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1. Relatoério

1. Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Lonza do Brasil
contra a decisédo proferida em segunda instancia, que conheceu do recurso e manteve o
indeferimento quanto a peticdo de Avaliacdo Toxicolégica de Produto com Ingrediente Ativo
ainda ndo registrado no Pais.

2. De forma resumida, apresento a cronologia dos fatos:

« Em 19/3/2007 a empresa protocolou, por meio do Exp. n® 158229/07-1, a
peticdo para Avaliacdo Toxicolégica do Produto Técnico Novo METALDEIDO TECNICO, e
em 15/4/2016 a Anvisa se manifestou pelo indeferimento do pleito, comunicando a decisédo a
empresa, por meio do Oficio Eletrénico n® 1559486166;

« Em 26/4/2016 foi protocolado Recurso Administrativo contra o indeferimento da
peticdo, conforme Exp. n°® 1630293/16-1;

 Foi emitido Despacho de Nao Retratacdo n® 001/2016 da Geréncia de Analise
da Seguranca Toxicolégica — GEAST/GGTOX, em 19/5/2016;

Na ROP 22/2017 a Dicol entendeu pela reanalise do pleito e, dessa forma,
conheceu e deu provimento ao recurso, conforme Aresto n® 982 de 12/9/2017, publicado no
DOU n? 177 de 14/09/2017;

« Apds emissdo e cumprimento de exigéncia técnica, a peticdo foi novamente
analisada e em 13/8/2018 foi publicado no DOU n° 155, por meio da RE/ANVISA n® 2.166, de
9/8/2018, o seu indeferimento;

« Em 11/9/2018, a recorrente protocolou Recurso Administrativo, por meio do



expediente n° 0887747/18-5;

« Em sede de retratacdo, foi emitida Notificacdo de Exigéncia, por meio do
expediente n° 0999053/18-4, em 16/10/2018 e o cumprimento a notificacido foi protocolado,
por meio do expediente n° 1058851/18-5, em 5/11/2018;

« Em 9/5/2019, por meio da RE/ANVISA n® 1.236, publicada no DOU n° 90 de
13/5/2019, a peti¢ao foi novamente indeferida;

« Em 10/6/2019, a recorrente protocolou Recurso Administrativo, por meio do
expediente n° 0517075/19-3;

« Em 24/06/2019 foi emitido a GGREC, Despacho de Nao Retratagdo pela
GEAST/GGTOX/ANVISA;

« Em 27/11/2019, na 352 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de
Recursos, foi deliberada a manutencao do indeferimento exarado pela area técnica. Foi,
entdo, publicado em 02/12/2019, no DOU n® 232, o Aresto n® 1.326 da GGREC, conhecendo e
negando provimento ao recurso;

« Em 20/12/2019, a recorrente protocolou Recurso Administrativo contra a
decisdo em 22 instancia, por meio do expediente n° 3548268/19-1, que ora se encontra em
julgamento.

3. Considerando que nas instancias anteriores nao houve a retratagéo do feito, o
recurso foi sorteado para minha relatoria em 11/02/2020, e neste momento € objeto de analise
da Diretoria Colegiada.

4. Em sintese, é o relatorio.

2. Analise

5. Como pode ser observado na cronologia desse processo, a peticdo passou
por uma primeira andlise da area técnica, realizada em 2016, e reanalises subsequentes,
oriundas do provimento dos recursos administrativos (26/4/2016, 11/9/2018 e 10/06/2019).

6. Tanto na analise da peticdo inicial, quanto nas andlises posteriores, mesmo
com todos os documentos aditados face o cumprimento das notificacées de exigéncia, a area
técnica apontou que a empresa ndo cumpriu com todos os requisitos das normas vigentes a
época, por isso os indeferimentos.

7. A motivacao do indeferimento, detalhada na ultima analise da GGTOX em
07/05/2019 (Parecer ¢ 38/2019/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA), e que acumula toda a
documentacao aditada até aquela data informa, in verbis:

De acordo com a analise técnica, a empresa LONZA DO BRASIL ESPECIALIDADES
QUIMICAS LTDA nao enviou todos os estudos necessarios para a avaliagdo do pleito
segundo a legislacdo vigente, mesmo apds exigéncia; ndo seguiu integralmente os
protocolos internacionalmente reconhecidos; ndo enviou o certificado de analise do PT
para muitos estudos; desenvolveu estudos croénicos com doses muito abaixo dos limites
maximos tolerados; as complementacbes destes estudos mal conduzidos indicaram:
carcinogenicidade e problemas reprodutivos; os estudos de teratogenicidade foram
desenvolvidos com redugdo de 50% do tempo de tratamento podendo néo revelar o
verdadeiro potencial teratogénico da substancia-teste. Diante de todos os fatos expostos
e por nao ser possivel concluir a respeito da segurancga toxicoldgica a partir dos estudos
aportados, foi definido o INDEFERIMENTO do pleito.

8. Dessa forma, ndo resta duvida de que o indeferimento se deu pelo nao
atendimento da regulamentacéo, assim como nao resta duvida de que a recorrente obteve
varias chances de sanar as questdes técnicas durante todo esse longo periodo de analise.



9. Dai porque, considerando todo o exposto entendo que as argumentacdes
trazidas pela Recorrente sdo incapazes de infirmar os fundamentos adotados pela decisédo
recorrida de indeferimento do pleito, devendo essa ser mantida incélume.

10. Ciente do 6nus desta instancia julgadora de proferir nova decisédo, de forma
motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal, o
Cédigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, entendo que a DECISAO
RECORRIDA pode, e deve, ser MANTIDA pelos seus préprios fundamentos.

11. Entdo, com fulcro no § 12 do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 que nos autoriza a
declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores decisbes, situacdo que se
amolda ao caso em tela, ADOTO AS RAZOES DE INDEFERIMENTO do Aresto n° 1.326 —
publicado no DOU n? 233, 147, de 02/12/2019, SECAO 1, PAGS 88-89 — AS QUAIS PASSAM
A INTEGRAR, absolutamente, este ATO.

3. Voto

12. Pelo exposto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
sob expediente n° 3548268/19-1, que trata sobre indeferimento do pedido de Avaliacéao
Toxicolégica de Produto com Ingrediente Ativo ainda nao registrado no Pais - METALDEIDO
TECNICO.

13. Este é o entendimento que submeto a apreciacdo e deliberagdo desta
Diretoria Colegiada.

Alessandra Bastos Soares

Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
08/10/2020, as 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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