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Processo Datavisa n®: 25351.060208/2022-42

Expediente n®: 4471680/22-6

Empresa: Milenio Brasil Importacao e Exportacdo de Presentes Lida.
CNPJ: 13.616.567/0001-39

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Declaragdo do fabricante autorizando o
importador a representar e comercializar seu(s)
produto(s) no Brasil nao continha
consularizacédo, nem apostilamento, estando em
desacordo ao que preconiza a Resolucédo -
RDC n? 40/2015.

Voto por CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso.

Relator: Antonio Barra Torres.

RELATORIO

1.

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n® 0815891/22-9, pela
empresa em epigrafe em desfavor da decisao proferida na 192 Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO), da GGREC - Gerencia Geral de Recursos, realizada em 13/07/2022, na
qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR PROVIMENTO,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 2082022 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

. Em 04/02/2022, a empresa em epigrafe protocolou peticido de assunto MATERIAL —

Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I, por meio do processo n° 25351.060208/2022-
42, para o produto FAIXA DE CABECA.

. Em 07/02/2022, foi enviado a recorrente o Oficio Eletrénico de n? 0470574222, informando

dos motivos da ndo anuéncia da peticdo supramencionada, o qual foi acessado pela
recorrente em 10/02/2022.

. Em 03/03/2022, a empresa interpds o recurso administrativo, sob o expediente n°

0815891/22-9.

. Em 09/03/2022, foi emitido pela area técnica o Despacho de nao retratacdo n°

90/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA.
Em 28/07/2022, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22 instancia,
sob expediente n? 4471680/22-6.

DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

7.

Nos termos do art. 6° da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n?® 266/2019, séo
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade



a legitimidade e o interesse juridico.

8. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto, considerando que a
Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 18/07/2022, por meio de Oficio Eletronico
de n? 4439940225 e que protocolou o presente recurso em 28/07/2022, conclui-se que o
recurso em tela é tempestivo.

9. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

10. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo
qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
meérito.

DO INDEFERIMENTO

11. Segue abaixo transcrigdo do indeferimento:

Petigcdo de Notificagdo “NAO ANUIDA”, uma vez que a declaracdo do fabricante ndo estd
consularizada ou apostilada, conforme estabelece o inciso 1V, Art. 4° da RESOLUCAO
DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N¢ 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015. Ademais, de
acordo com § 2°, Art.4 © da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N¢ 40, DE
26 DE AGOSTO DE 2015, a peticdo de notificagdo, sujeita a triagem amostral, que se
encontre com auséncia de documentos, com formularios ou declaracées preenchidos de
forma incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, sem certificado de
conformidade quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia
ou indicagdo inovadora, ndo sera anuida (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n® 423, de
16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020). Assim
sendo, sugere-se a ndo anuéncia desta peticao.

DA DECISAO DA GGREC

12. A GGREC decidiu por Conhecer e Negar Provimento ao Recurso de 12 instancia,
mantendo-se o indeferimento proferido pela area técnica.

ALEGAGCOES DA EMPRESA

13. A empresa recorrente reconhece que na instrucdo processual a documentacdo estava
insuficiente.

14. Alega no recurso que a declaragédo do fabricante internacional n&o estava consularizada
quando foi submetida a analise e este problema foi prontamente corrigido.

15. A empresa disponibiliza o documento devidamente consularizado para uma nova anélise
e pede para que seja reconsiderada a decisao.

ANALISE

16. A peticdo de Notificagdo de Equipamento para Saude Importado foi indeferida porque a
declaracdo do fabricante autorizando o importador a representar e comercializar seu(s)
produto(s) no Brasil ndo continha consularizacdo, nem apostilamento, estando em
desacordo ao que preconiza a Resolucdo - RDC n® 40/2015, em vigéncia, que define os
requisitos do Notificacdo de produtos médicos:

Art. 4° Para solicitar a notificacao de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar: (Redagcdo dada pela Resolucdo — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,



republicada no DOU n® 191, de 5 de outubro de 2020)

IV - para os produtos médicos importados, declaragdo consularizada, acompanhada da
tradugdo juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois
anos, quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando o
importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A declaracdo deve
conter as seguintes informagdes:

a) razdo social e endereco completo do fabricante responsavel;
b) razéo social e enderegco completo do importador;

c) autorizacdo expressa para o importador representar e comercializar os seus produtos
no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos para Saude estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de
28 de margo de 2013.

()

§ 2° A peticdo de notificacéo, sujeita a triagem amostral, que se encontre com auséncia
de documentos, com formularios ou declaragcbées preenchidos de forma incompleta ou
com informagbes faltantes ou ilegiveis, sem certificado de conformidade quando
aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacdo
inovadora, ndo sera anuida.

(Redacéao dada pela Resolugcdo — RDC n® 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no
DOU n® 191, de 5 de outubro de 2020)

17. Percebe-se que a apresentacao da carta de autorizagdo consularizada é um dos requisitos
para o pleito inicial de Notificacdo do produto médico importado.

18. Constata-se que houve insuficiéncia de documentacdo técnica exigida quando do
protocolo da peticdo, conforme a legislacdo vigente, ensejando o indeferimento por
conclusao da analise técnica com resultado insatisfatorio.

19. Diante do exposto, o recurso interposto pela recorrente ndo comprovou que houve
ilegalidade do ato e nem erro técnico no indeferimento da referida peticéo.

CONCLUSAO DO RELATOR

20. Diante do exposto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo de segunda instdncia em apreciacdo, mantendo a decisdo ora recorrida,
conforme proferido pela GGREC.
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sel B
assinatura L
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2022, as 18:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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