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VOTO N2 196/2022/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo n® 25351.717820/2021-18
Expediente n® 8437229/21-0

Recurso administrativo. Indeferimento
de Licenca de Importacao (LI) n. 21/1797527-
7. Voto por NAO CONHECER do recurso por
INTEMPESTIVIDADE.

Empresa Recorrente: MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ:68.814.961/0001-73

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatoério

Trata-se de recurso administrativo sob expediente n® 8437229/21-0, interposto
em 22 instancia pela Empresa MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, em desfavor da
deciséo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 392 Sessao
de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 17 de novembro de 2021, na qual foi decido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n® 1177/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A solicitagao original refere-se ao indeferimento da Licenca de Importagéo (LI) n.
21/1797527-7, ocorrido em 16/8/2021, com base no Paragrafo unico do Art. 3° da RDC n. 81,
de 2008, por peticionamento com cddigo de assunto que ndo corresponde ao produto ou
finalidade da importacao. Trata-se da importagédo de “MOL8011 - SIMPLEXA ADENOVIRUS
MOLECULAR CONTROL, destinado a uso laboratorial”, que teve como motivo de
indeferimento a utilizacdo do codigo de assunto “9818”, considerado incorreto por nao
corresponder a finalidade da importagdo, em razao de ser um produto sujeito a intervencao
sanitaria e enquadramento nas regras estabelecidas no Capitulo XXXIX, da RDC 81/2008.
Conforme a area técnica, o produto importado possui no rotulo indica¢do de uso do fabricante
para diagndstico in vitro (IVD), comprovado por meio de inspecao remota de carga. Assim
sendo, a mercadoria em questao requer regulariza¢do junto a Anvisa, nos termos da RDC n.
36, de 2015. A carga foi interditada conforme Termo de Interdigdo n. 2117975277 anexado ao
dossié do Portal Unico e encaminhado via oficio eletrénico expediente n. 3213410/21-0.

Em 10/09/2021, a recorrente protocolou recurso administrativo em primeira
instancia (expediente n®. 3480805/21-1), alegando em sintese que a indicacdo de produtos
IVD na embalagem do produto MOL 8011 (item 1 da LI indeferida) ndo corresponde a
finalidade de utilizacdo dos produtos pelo importador. Argumentou que essa informacéao é
utilizada pelo fabricante para rotulagem a nivel mundial e que o fabricante se recusa a alterar
a rotulagem para pequenas vendas para o Brasil. Ressaltou que o rétulo incluido na etapa de
nacionalizacao do produto, apés entrada do mesmo em estoque, possui a informagao de que
o0 produto ndo € para uso diagnéstico in vitro e sim utilizado como controle em teste



molecular. Alegou também que o importador utiliza esse produto como material de referéncia
para laboratorios, preparados para uso sem contato com amostras humanas, em controle de
qualidade técnicas para diagnéstico baseados em amplificacdo de acidos nucleicos. Esses
controles auxiliam na avaliagao do correto funcionamento de quaisquer ensaios de laboratério
baseados em amplificacdo de acidos nucleicos servindo como teste de proficiéncia em
concordancia com o inciso |, paragrafo 2° da RDC 36/2015.

No mesmo dia, a area técnica se manifestou pela NAO RETRATACAO da
decisdo proferida, tendo sido o recurso encaminhado para a Coordenacao Processante —
CPROC/GGREC/GADI, para providéncias cabiveis.

Em 18/11/2021, nos termos do VOTO Ne 1177/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, tendo em vista que recorrente ndo apresentou argumentos
que motivassem a retratacdo do indeferimento do pleito, foi negado o provimento ao recurso
considerando o disposto no paragrafo unico do art. 3° da RDC 81, de 2008, in verbis: “O
importador devera selecionar o procedimento administrativo adequado ao tipo de mercadoria,
quando realizar o peticionamento e a instrucdo do processo de importacdo”, sendo esta
responsabilidade intransferivel.

Em 22/12/2021, foi protocolado o recurso administrativo em 22 instancia
(expediente n® 8437229/21-0).

Em 31/08/2022, a GGREC se manifestou pela NAO RETRATACAO da deciséo
proferida pela GGREC na 39% Sessédo de Julgamento Ordinéaria, realizada em 2021, que
acompanhou a posi¢ao descrita no Voto n® 1177/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
encaminhando o recurso interposto quanto a decisdo de segunda instancia, a Diretoria
Colegiada — Dicol, visando a posterior deliberagdo, em ultima instancia (Despacho n®
190/2022-GGREC/GADIP/ANVISA).

E o relato.
2. Analise
2.1. Admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019,
sao 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.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo de 30 (irinta) dias,
contados a partir da intimacao do interessado, conforme dispéem os Arts. 82 da Resolugéo-
RDC n® 266, de 08/02/2019 e 66 da Lei 9.784 de 29/01/1999 (que "Regula o Processo
Administrativo no @mbito da Administragdo Publica Federal"), sob pena de ndo conhecimento
deste, quando interposto fora do prazo, nos termos dos arts. 72, inciso Il da citada RDC e 63, |,
da Lei 9.784/99. Assim, a observancia do prazo recursal é condigdo indispensavel a
interposicdo do recurso. O transcurso in albis desse prazo acarreta a perda da faculdade de
recorrer (preclusio).

No caso em tela, a recorrente foi comunicada da decisdao em 19/11/2021, por
meio do Oficio n? 4572277213, e protocolou o presente recurso em 22/12/2021, isto €, apos o
prazo estabelecido no art. 8 da RDC n? 266/2019. Verifica-se, assim, que o recurso é
intempestivo e ndo deve ser conhecido, nos termos da alinea ¢ do art. 62 da RDC n®266/2019.
Portanto, ndo foram preenchidos os pressupostos para o prosseguimento do pleito, tendo em
vista a INTEMPESTIVIDADE, razdo do NAO CONHECIMENTO do recurso administrativo



sem que haja analise do mérito.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO por NAO CONHECER o recurso administrativo por
INTEMPESTIVIDADE acompanhando a anélise e decisdo de NAO RETRATACAOQO conforme
o Despacho n? 190/2022-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 23/11/2022, as 18:46, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

by A '-'-._ https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2132312 e o cédigo
='=¥'~.-i-.,;_ ek CRC D9E23F65.
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