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Processo n2 25351.402441/2019-10
25351.402438/2019-98
25351.402440/2019-67

Expediente n? 2372687/20-3
2373105/20-2
2373764/20-6

Analisa recursos em face da decisdao proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC
interpostos pela empresa DKT do Brasil Produtos de
Uso Pessoal Ltda. Auséncia do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) valido emitido pela
ANVISA. CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso administrativo interposto.

Empresa: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda.
CNPJ: 38.756.680/0001-40

Relator: ROMISON RODRIGUES MOTA

1. Relatorio

A empresa DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda. interpds recursos em face da
decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC[1], que decidiu negar
provimento aos recursos[2] que solicitavam a reconsideracdo dos indeferimentos das peticdes de
Registro de Familias de Material de Uso Médico.

Os indeferimentos foram motivados pela auséncia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela ANVISA ou protocolo vélido de solicitacdo do mesmo para o fabricante
real do produto Pregna International Ltd - Plot 219 Survey 168 Dabhel Industrial Coopera — Dabhel —
Daman - India).

A empresa interpds os recursos administrativos contra as decisdes em 01/11/2019.
Considerando que a argumentacdo e a documentacdo peticionada nos recursos foi insuficiente para
reverter as decisGes iniciais de indeferimento a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) emitiu os Despachos de N3o Retratagcdo em 05/11/2019.

A Geréncia de Recursos conheceu e avaliou em segunda instdncia administrativa os
recursos, decidindo por negar provimento a eles[3]. A Recorrente assim interpds, em 21/07/2020, os
recursos em 22 Instancia. Em etapa de juizo de retratagdo, a GGREC manteve a sua decisdao de negar
provimento ao recurso.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto ao juizo de admissibilidade, registre-se que o recurso de 22 instancia foi
protocolado no dia 21/07/2020, considerando que a publicacdo ocorreu no dia 12/06/2020 a pega
recursal estaria intempestiva. Entretanto, conforme estabelece a Resolu¢do RDC n? 355/2020, alterada
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pela RDC n? 398/2020, suspendeu os prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de
liberagdo de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2:

Art. 12 Ficam suspensos 0s prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de
liberacdo de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa, os previstos na
Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, os dispostos na Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n®
266, de 8 de fevereiro de 2019, e os definidos na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 336, de
30 de janeiro de 2020." (NR)

Assim, tendo em vista a suspensao da contagem dos prazos para recursos administrativos
previsto pela RDC n2 355/2020, alterada pela RDC 398/2020, o recurso foi considerado tempestivo.

Diante do exposto, verifica-se o atendimento das condi¢cGes para prosseguimento do feito,
sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa, o érgdao competente, e
nao tendo havido exaurimento da esfera administrativa.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 Instancia, a Recorrente alega que o Voto da GGREC foi equivocado, ja
gue a negativa de provimento teve como motivo a falta de CBPF valido da fabricante dos Dispositivos
Intrauterinos (DIUs).

A renovacdao do CBPF da Fabricante foi peticionada por meio do Processo n2
25351.036770/2019-50, expediente n? 0056794/19-9. O expediente foi inicialmente indeferido pela
Coordenacgdao de Inspecdao e Fiscalizacdo de Produtos para a Saude (CPROD), sendo posteriormente
revisto pela GGREC e devolvido para analise da CPROD.

De acordo com a recorrente, a partir da data em que o indeferimento da renovacdo do
CBPF foi revisto, ndo se poderia considerar que o CBPF da Fabricante estava indeferido, sendo o status da
peticdo “em analise” desde o dia 18/05/2020.

Argumenta que como o pedido de renovagdao do CBPF da Fabricante encontrava-se em
analise quando do julgamento do Recurso pela GGREC, o fundamento apresentado para a negativa de
provimento ao recurso estava equivocado. Afirma, ainda, que caso o Voto da GGREC constatasse o status
atualizado do expediente de renovacao de CBPF da Fabricante, a conclusdo seria diferente, no sentido de
dar provimento (integral ou parcial) ao recurso e remeter o expediente de registro do produto a area
técnica até que o expediente de renovagao do CBPF fosse reanalisado.

Diante do status “em andlise” do CBPF da Fabricante, a Recorrente acredita que a
orientacdo, contida no item 1.1.3 da Nota Técnica n? 01/2014 — GGTPS/ANVISA, de que a publicacdo de
deferimento do registro fica condicionada a publicacdo do CBPF deveria ser aplicada.

Discorre sobre o histdrico de concessdo (2013) e renovagdes (2015 e 2017) de CBPF da
Fabricante e afirma que ja foram importados e comercializados, sem registros de desvios de qualidade,
guase 9.000 unidades do modelo de DIU objeto do pleito.

A empresa informa que a familia de DIUs LIVREZ SILVER PLUS é composta pelos mesmos
DIUs ja registrados e comercializados sob o nome comercial Andalan Confort, cujo registro foi deferido
em 2015, tratando-se do mesmo produto com outro nome comercial, comercializado por outra empresa,
isso demonstraria que é um produto seguro e eficaz.

Por fim, requer o conhecimento e integral provimento deste Recurso, deferindo-se, por
consequéncia, o pedido de registro do produto ou, alternativamente, determinando-se a devolugdo do
expediente a drea técnica, para que seu pleito seja analisado considerando o status adequado do CBPF da
Fabricante.

4, DA ANALISE

Inicialmente é importante esclarecer que a peticdo de renovacdao de CBPF foi protocolada
fora do prazo estabelecido pela Resolugdo RDC n2 39/2013 que estabelece que para que haja Certificagdo
sem interrupc¢ao de continuidade com a Certificacdo em vigor, a peticao de Certificacdo de Boas Praticas
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deverd ser protocolada no lapso temporal compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e
oitenta) dias antes do vencimento do certificado vigente.

O CBPF anterior para o fabricante foi publicado em 26/06/2017, portanto venceu dia
26/06/2019, a peticdo de renovacdo foi protocolada dia em 18/01/2019, faltando, portanto, 159 dias
para o vencimento e fora do prazo previsto em norma.

Segundo o art. 22 da Resolugdo RDC n°15, de 28 de marg¢o de 2014, o protocolo do pedido
de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como
inicio da analise nas peti¢cdes de concessao de registro.

Conforme ja exposto no motivo do indeferimento do processo em comento, e no Voto da
GGREC, os documentos apresentados inicialmente pela empresa ndo eram validos. O protocolo de
pedido de certificacdo de BPF, expediente n? 212826/18-8, estava com a seguinte observacdo no
Datavisa: “Documentacdo devolvida a empresa, pois valor recolhido na TFVS ndo corresponde ao exigido
para o porte econdémico atual da empresa” e o certificado de boas praticas de fabricacdo, de expediente
2654317/16-6, estava vencido.

Em consulta ao sistema interno da Anvisa, a GGTPS verificou que o pedido de certificacdo
de boas praticas de fabricacdao para a unidade fabril do produto em questdo por meio do expediente
0056794/19-9, de 18/01/2019, havia sido indeferido.

Destaco que a RDC n2 15/2020 é clara ao condicionar o deferimento das solicitagdes de
concessao de registro a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF vdlido emitido
pela ANVISA:

Art. 22 O protocolo do pedido de certificagGo de Boas Prdticas de Fabricacdo serd aceito para efeit
de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticées de concessdo de registro, revalida¢d

(%
o

de registro, alteracdo/incluséo de fabricante, todas relacionadas a produtos para satde

enquadrados nas classes de risco Ill e IV.

Pardgrafo tnico. O deferimento das solicitacées de concessédio de registro e alteracdo/incluséo de
fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Prdticas de

Fabrica¢éo - CBPF vdlido emitido pela ANVISA e ao cumprimento dos demais requisitos par
registro de produtos para saude. (grifo nosso)

Dessa forma, ndo ha que se considerar a alegacdo da empresa de que a decisdao da GGREC
foi equivocada, pois ndo considerou que, apds provimento parcial do recurso, o status da peticdo de
renovacao de CBPF era “em andlise”. O fato de a peticao de certificacdo ter retornado a analise comprova
gue a Recorrente ndo esta de posse do CBPF valido exigido para o registro de Produtos para Saude.
Assim, desde 26/06/2019 a empresa encontra-se sem CBPF valido.

5. Voto
Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo.

[1] 23* Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos, realizada no dia 10/06/2020.
[2] expediente n® 2668195/19-1, n° 2668331/19-8 ¢ 2668431/19-4.

[3] publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) de 12/06/2020, segundo o Aresto n° 1.368 de 10/06/2020.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
04/11/2020, as 20:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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