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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 29/2021/SEI/DIRES/ANVISA

Processos n? 25351.451347/2019-86

25351.451348/2019-21
Expedientes n® 2844490/20-4
2844715/20-6
2844613/20-9

Area responsavel: GGTAB

Analisa recursos administrativos interpostos
pela empresa Clean Industria e Comércio de
Cigarros Ltda. em face da deciséo em 22
instdincia que manteve o indeferimento
de pedidos de Regisiro de Produto
Fumigeno, motivado pela auséncia do
Certificado de Averbacao do licenciamento de
uso da marca pleiteada, documento obrigatorio
exigido pelo inciso lll, art. 6° da RDC 226/2018.
Auséncia de fatos novos ou circunstancia
relevante que justifiguem a revisdo da deciséo.
Manutencdo do Aresto n® 1.382 publicado no
DOU em 06/08/2020.

Posicao do relator: NEGAR PROVIMENTO.

Empresa: Clean Industria e Comercio de Cigarros Ltda.

CNPJ: 18.804.581/0001-80
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Tratam-se de recursos administrativos interpostos pela empresa Clean Industria
e Comércio de Cigarros Ltda. em face da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) de "Conhecer e Negar Provimento" aos recursos de expedientes
n® 0924037/20-3 e n® 0924126/20-4, referentes aos indeferimentos dos pedidos de Registro
de Produto Fumigeno protocolizados por meio dos expedientes n® 1936662/19-1 (processo
n® 25351.451347/2019-86) e n® 1936664/19-7 (processo n® 25351.451348/2019-21), conforme
Aresto n? 1.382, publicado no DOU em 06/08/2020, motivados pela auséncia do Certificado
de Averbacdo do licenciamento de uso da marca GUDANG (GUDANG TRADICIONAL e
GUDANG CLEAN), documento obrigatério exigido pelo inciso lll, art. 62 da RDC n® 226, de 30

de abril de 2018.

Em sua defesa a empresa alega, em suma, que:

a) a decisédo da Anvisa é ilegal, considerando que nao ha comprovante de que
marca GUDANG esteja sob protecéo junto ao INPI, tendo sido realizada pela
area técnica apenas uma pesquisa na base de dados desse Instituto, em que
se constatou que o direito de registro da referida marca ainda esta ligada a
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empresa PT GUDANG GARAM TBK. Que tal fato tornaria valida a condicao
de depositante de pedido de registro de marca no INPI a empresa.

b) os pedidos de registro de produtos fumigenos em comento atendem ao
estabelecido na parte final do art. 62, inciso Il da RDC n® 226/2018, visto que a
empresa é Depositante de Marca;

c) o produto em questao atendeu integralmente as normas sanitarias vigentes,
ndo havendo motivo para o seu indeferimento;

d) a Anvisa ignora a Lei n® 5.648/70, que estabelece a competéncia do INPI
para analise de registrabilidade de marcas e patentes;

e) finaliza, alegando que preencheu os requisitos estabelecidos pela RDC n®
226/2018 para registro de seu produto e o que o indeferimento se deu Unica e
exclusivamente pelo fato da Anvisa ter usurpado a competéncia exclusiva do
INPI para analise de Marca, em total incompeténcia funcional.

Por fim, a empresa pede que seja anulada ou reformada a decisdo publicada
no Aresto n? 1.382/2020, para deferir o registro de produto fumigeno GUDANG CLEAN, por
todas as questdes expostas.

Sem mais, passo a analise.

2. Analise

O registro de produtos fumigenos derivados do tabaco é regulamentado
pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 226, de 2018, a qual estabelece em seu art.
6° que, previamente a solicitacdo da peticdo eletrbnica de registro, as empresas fabricantes
nacionais e importadoras de produtos fumigenos, derivados do tabaco, devem possuir
"averbacdo do licenciamento da marca a terceiros expedido por meio oficial previsto pelo
INPI, quando se tratar de produto que possui marca sob protecdo industrial licenciada a
terceiros", e cito:

Art. 6° Previamente a solicitacado da peticdo eletrbnica de registro de produto fumigeno,

as empresas fabricantes nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco devem possuir as seguintes condi¢des:

| - 0 ato declaratério executivo (ADE) de concessao do Registro Especial de Fabricante
ou importador, expedido pela Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRF/MF, nos
termos da normatizagao em vigor, no caso de cigarrilhas e cigarros;

Il - a concesséao do registro ou do depésito do pedido de registro de marca expedido por
meio oficial previsto pelo INPI quando se tratar de produto que possui marca sob protecéo
industrial; e

Il - averbacdao do licenciamento da marca a terceiros expedido por meio oficial
previsto pelo INPI, quando se tratar de produto que possui marca sob protecao
industrial licenciada a terceiros.

Paragrafo unico. Constatada, a qualquer tempo, a auséncia das condi¢cbes previstas nos
incisos I, Il, e lll deste artigo, o pedido de registro sera indeferido ou cancelado.

A principal alegacado da empresa é de que a decisao da Anvisa é ilegal, pois ndo
haveria comprovacdo de que a marca GUDAN esteja sob protecdo junto ao INPI, e que o
direito de registro da referida marca a empresa PT GUDANG GARAM TBK nao configuraria
impedimento para o seu uso pela requerente.

Em seu Despacho de Nao Retratacdo, a GGREC afirma que a RDC n® 226, de
2018 é bem clara quanto a necessidade da apresentacdo, em arquivo eletrénico em PDF, do
certificado de averbacao de licenciamento do uso de marca por terceiro, nos termos do inciso



VIl,do § 12 do art. 7° dessa norma:

Art. 7° A peticao eletronica de registro de produto fumigeno deve ser gerada pelas
empresas fabricantes nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco, por meio do sistema de peticionamento eletrbnico da Anvisa, de forma
individualizada, por produto fumigeno derivado do tabaco.

§ 12 A peticdo de registro de produto fumigeno deve conter obrigatoriamente a
documentacgao abaixo:

(...)
VII - arquivo eletrénico com declaracdo da empresa peticionante de que o produto em
questao atende aos requisitos previstos nos incisos I, Il e Ill do art. 6° desta Resolucao;

(..)

Entretanto, com a finalidade da anélise dos presentes recursos, a Quinta Diretoria
solicitou a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou
Nao do Tabaco - GGTAB esclarecimentos adicionais quanto a procedéncia das alegacgdes da
empresa e o racional técnico e legal que embasaram a decisdo da area técnica, bem como,
quanto a forma para se comprovar o atendimento a esse requisito, uma vez que o Art. 6° usa o
termo "posse da condigdo" e que o Art. 72 exige apenas uma declaracao da peticionante.

Por meio do Despacho n® 41/2021/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (1327804) a
GGTAB respondeu que, conforme o paragrafo Unico do art. 62 da RDC n° 226/2018
"constatada, a qualquer tempo, a auséncia das condigbes previstas nos incisos |, Il, e lll deste
artigo, o pedido de registro sera indeferido ou cancelado”.

Segundo a é&rea, essas condi¢cdes especificas envolvem o cumprimento de
obrigacbées normativas previstas por outros 6rgaos da Administragdo Publica Federal, como
emissao de certiddes e ou certificados.

Assim, considerando a Lei n? 13.726, de 8 de outubro 2018, chamada de "lei da
desburocratizagao", que racionaliza atos e procedimentos administrativos dos Poderes da
Unido, com o objetivo de simplificar a apresentacao de documentos por parte das empresas
peticionantes, a ANVISA optou por desobrigar a apresentacdo desses documentos, cabendo,
nesse caso, a propria instituicao, a obrigacao de confirmar as condigdes prévias determinadas.

Desta forma, quando da apresentacdo de uma peticdo de registro de produto
fumigeno, a CCTAB/GGTAB verifica junto ao sistema e-marcas do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial - INPI a situag&o de regularidade da marca.

No caso da solicitagdo de registro do produto utilizando a marca GUDANG, foi
identificada a concessao do registro da marca GUDANG GARAM (processo 829374698), pelo
INPI, para empresa PT. GUDANG GARAM TBK (sei! 1328258), empresa diferente da empresa
que solicitava o registro do produto usando a marca junto a ANVISA, qual seja, a
empresa CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA.

Entdo, foi encaminhada Exigéncia Técnica a empresa CLEAN para
que esclarecesse se possuiria relagdo comercial com a empresa detentora do registro da
marca junto ao INPI, e que apresentasse a averbac&o do licenciamento de usa da marca. No
cumprimento de exigéncia técnica, a empresa ndo apresentou o certificado de averbagéao do
uso e justificou a ndo necessidade de apresentar o documento requerido alegando ser
detentora do depdsito do registro de marca junto ao INPI. Entretanto, o depésito de pedido de
registro somente é considerado no caso de marcas que ainda nao possuem registro concedido.



Ainda assim, a CCTAB/GGTAB verificou a informacao alegada pela empresa junto ao sistema
e-marcas do INPI e identificou 7 depdsitos realizado pela empresa CLEAN usando diferentes
variacbes da marca GUDANG, sendo que todos 0s processos apresentavam a mesma
situacao: "aguardando fim de sobrestamento". A motivacao do sobrestamento é o processo
de registro ja concedido a empresa PT. GUDANG GARAM TBK.

Cabe destacar que a ANVISA foi notificada de acdo judicial n® 5026812-
92.2018.4.02.5101 impetrada pela empresa PT. GUDANG GARAM TBK contra a
empresa CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA e o INPI, para manifestar
se teria interesse em ingressar no feito (seil 25351.938572/2018-41). A acao visa garantir o
direito exclusivo da empresa PT. GUDANG GARAM TBK de uso da marca GUDANG GARAM.
Em que pese a manifestacdo de falta de interesse em ingressar no feito, a GGTAB permanece
monitorando o andamento do processo em questdo e, no momento, permanece valida
decisao judicial que concede a empresa PT. GUDANG GARAM TBK o direito exclusivo
de uso da marca (Sei! 1328259 e 1328261).

Portanto, fica evidenciado que ndao houve nenhum vicio legal ou equivoco técnico
por ocasiao da analise dos pedidos iniciais e dos recursos administrativos, tdo pouco,
incompeténcia funcional.

Esclarece-se que a declaracao prevista no inciso VIl visa garantir a presungao de
boa-fé do particular perante o poder publico, aceitando que a empresa declare se atende ou
ndo as condicdes prévias exigidas pelo art. 6%, uma vez que é possivel obter diretamente pela
Anvisa, por meio de consulta a outro 6rgao, o documento comprobatério, ndo significando uma
analise "as cegas" da administracao.

Oportunamente, alerto aos demais Diretores que tramitam nesta Agéncia outros
recursos de mesma natureza destes, conforme informado pela GGTAB e GGREC no ambito do
processo Sei n? 25351.900326/2021-12.

3. Voto

Ante o exposto, voto por NEGAR PROVIMENTO aos recursos protocolizados
sob expedientes n® 2844490/20-4, n® 2844715/20-6 e n® 2844613/20-9, mantendo-se o Aresto
n? 1.382 publicado no DOU em 06/08/2020.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
23/02/2021, as 15:32, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
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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