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Processo n2 25351.923242/2022-38

N2 do expediente do recurso (12 instancia): 4580359/22-4 e
4623927/22-9

N2 do expediente do recurso (22 instancia): 0684585/23-5 e
0684595/23-1

Recorrente: PERFORMANCE RUN COMERCIO VAREJISTA DE
ARTIGOS DO VESTUARIO LTDA - CNPJ: 35.572.047/0001-04

NQTIFICACAO DE DISPOSITIVO
MEDICO - CLASSE | - MATERIAL
DE USO EM SAUDE. FORMULARIO
DE PETICAO PARA NOTIFICACAO
DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE
COM ASSINATURA INADEQUADA.
1. A nao apresentacao de
Formuldrio de peticdo para
notificacao de mateiras de uso
em saude assinado nos termos da
legislacdo sanitaria enseja o
indeferimento da peticao de
notificacao de dispositivos
meédicos Classe |. Art. 45,
Paragrafo unico, da RDC n@°
751/2022. Quando aplicavel, os
formularios deverao ser
apresentados com as assinaturas
dos responsaveis legal e técnico.
Art. 10° da RDC n° 470/2021.
Com a finalidade de manter a
integridade e a autenticidade dos
documentos enviados em suporte
eletrénico, estes devem estar
assinados digitalmente por
representante legalmente
autorizado da empresa, com a
utilizacao de certificados do tipo
e-CNP}] ou e-CPF, emitidos por
autoridades certificadoras
reconhecidas pela Infraestrutura
de Chaves-Publicas Brasileira -
ICP/Brasil. 2. Nao se admite a
juntada, em fase recursal, de
documento que deve instruir a
peticao notificacao de dispositivo
médico, ainda que valido. Art. 29,
paragrafo Unico da RDC n®9



204/2005; Art. 12 da RDC n@
266/2019. CONHECER DO
RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se dois recursos administrativos indeferidos
pelo mesmo motivo interpostos contra julgamento da 32
Coordenacao de Recursos Especializados da Geréncia-Geral de
Recursos (CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA), expostos no VOTO N¢
200/2023/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e Voto n2 203/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa PERFORMANCE RUN COMERCIO
VARE]JISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO EIRELI protocolou peticao
de notificacao de dispositivos médicos Classe |, para o produto
Avental Cirdrgico e Avental Cirdrgico Estéril, sob expedientes
4553169/22-2 e 4594379/22-6 respectivamente.

Os expedientes 4553169/22-2 e 4594379/22-6 foram
nao anuidos pela area técnica considerando que as assinaturas
manuscritas, do responsavel legal e do técnico, inseridas nos
formularios das peticdes se tratava de imagens de assinaturas
coladas no documento.

Segundo a RDC 751/2022, que dispde sobre o regime
de notificacao de dispositivos médicos, artigo 45, paragrafo
primeiro:

Quando aplicdvel, os formuldrios deverao ser

apresentados com as assinaturas dos responsaveis legal e
técnico.

O fato de as assinaturas serem apresentadas no
formato de imagens contraria o disposto na Resolucao - RDC
470/2021, que dispde sobre os procedimentos para recebimento
de documentos em suporte eletrénico, in verbis:

Art. 10. Com a finalidade de manter a integridade e a
autenticidade dos documentos enviados em suporte eletrénico,
estes devem estar assinados digitalmente por representante
legalmente autorizado da empresa, com a utilizacao de certificados
do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras
reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-Plblicas Brasileira -
ICP/Brasil.

Paragrafo Unico. O tipo de assinatura a ser utilizado nos
documentos em suporte eletronico especificados nesta norma deve
ser a assinatura eletrénica anexada (attached).



A empresa interp6s recurso administrativo, no
entanto, sem contestar o motivo de indeferimento. Assim, a
empresa apenas apresentou o formulario de peticionamento
preenchido e assinado eletronicamente pelos responsaveis legal
e técnico.

Em fase de juizo de retratacao, a Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC/GADIP/ANVISA) decidiu pela nao retratacao das
decisbes proferidas pela GGREC na 162 Sessao de Julgamento
Ordinaria, realizada em 14 de junho de 2023, a qual
acompanhou a posicao descrita no Voto n? 200/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA para o recurso 0684585/23-5 e
Voto n2 202/2023 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA para o recurso
0684595/23-1 e por unanimidade decidiu conhecer dos recursos
e negar-lhes provimento.

E o relatdrio.

2. Analise
Juizo de admissibilidade

Nos termos do art. 62 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.

Quanto a tempestividade, dispbe o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado.

Considerando o expediente de recurso 4580359/22-4,
a recorrente PERFORMANCE RUN COMERCIO VARE]JISTA DE
ARTIGOS DO VESTUARIO LTDA tomou conhecimento da decisao
em 18 de junho de 2023, por meio do Oficio n?2 0615256232,
Voto n° 200/2023 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, e que
protocolou o presente recurso em 04 de julho de 2023, conclui-se
que o recurso em tela é tempestivo.

Considerando o expediente de recurso 4623927/22-9,
a recorrente tomou conhecimento da decisao em 18 de junho de
2023, por meio do Oficion2 0615281233, VOTO N¢
202/2023/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. O voto conhece e nega
provimento ao recurso. Em resposta, a empresa protocolou o
recurso de 22 instancia, exp. 0684595/23-1, em 04 de julho de
2023, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para



prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera

administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n2 266/2019, razao pelo qual CONHECO do
presente recurso administrativo.

Meérito recursal

A recorrente nao trouxe argumentos para contradizer
as alegacoOes ja discutidas e motivadas no Voto n° 200/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e VOTO N2
202/2023/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. Apenas menciona que
conforme apontamentos no indeferimento, envia o formulario de
peticionamento preenchido e devidamente assinado, de modo
eletrénico pelos Responsaveis Legal e Técnico, conforme
apresentado a sequir:

(o)

MOTIVO DO INDEFERIMENTO (1" instancia) “Por fim, cumpre também
esclarecer que a falta ou inadequacdo de assinatura de um documento
obrigatorio para a analise da peticdo de registro ndo enseja solicitagdo de
informagdes ou esclarecimentos e sim o indeferimento da peti¢do. Diante do
exposto, ndo se vislumbra a reversdo do indeferimento.”

SOLICITACAO RECURSO Conforme apontamentos no indeferimento,
enviamos o formulario de peticionamento preenchido e devidamente assinado,
de modo eletronico pelos Responsaveis Legal e Técnico. Solicitamos, por
gentileza, analise do recurso quanto ao peticionamento anexo.

Encontram-se disponiveis no portal da ANVISA,
regulamentacdes, manuais e orientacdes para a regularizacao
dos diferentes tipos de produtos médicos, de forma a contribuir
com o conhecimento necessario para a elaboracao e submissao
de pedido de regulamentacao do produto. De acordo com o
portal da Anvisa, na pagina a qual orienta sobre os documentos
necessarios para a realizacao do peticionamento do assunto
80193 - MATERIAL - Notificacao de Dispositivo Médico Classe |,
informa no item “Fundamento Legal” que (link

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/801937
tiposProduto=8&servicos=12893&tiposSolicitacao=S&sistemas=SOLICITA

):

O solicitante deve apresentar documentos assinados
digitalmente pelos responsaveis legal e técnico, conforme
exigido na regulamentacao aplicdvel ou quando
apontado na relacaéo de documentos de instrucao
processual. Em documentos digitalizados, a assinatura
eletrénica qualificada, que emprega certificado digital
emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em


https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/80193?tiposProduto=8&servicos=12893&tiposSolicitacao=S&sistemas=SOLICITA

documentos nato-digitais, deve ser utilizada assinatura
eletrénica qualificada, que emprega certificado digital
emitido pela |ICP-Brasil, ou assinatura eletrénica
avancada, a exemplo do gov.br
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-
eletronica.E recomendavel que o solicitante confirme a
validacdo das assinaturas dos Responsaveis Legal e
Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
751/2022, artigo 49, inciso XXX, definiu a notificacao como o ato de
comunicar a Anvisa a intencao de comercializacao de dispositivo
médico, destinado a comprovar o direito de fabricacao e de
importacao de dispositivo médico dispensado de registro na forma
do 8§12 do art. 25 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicacao do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem. Desta forma, o solicitante, conforme artigo 13 desta
RDC, deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e
apresentar a Anvisa o formuldrio para notificacao de dispositivo
médico, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico
da Agéncia.

Ainda no artigo 37 da RC 751/2022, afirma-se que o0s
processos de notificacao e de registro de dispositivos médicos sao
sujeitos a avaliacao e reavaliacao processual, auditoria,
monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade sanitaria
competente.

De acordo com as informacoes dos autos, o motivo da
nao anuéncia da peticdo se deve ao fato de o formulario de
notificacao apresentado inicialmente, constar como sendo nato
digital com assinaturas manuscritas coladas/inseridas no
documento, nao sendo possivel conferir as informacdes quanto a
sua autenticidade, destinacao da assinatura e validade.

Considerando a apresentacao dos formularios de
peticao assinados eletronicamente em fase recursal, opde-se ao
descrito no artigo 12 da RDC 266/2019:

Art. 12. Somente serd admitida a juntada de
provas documentais, em sede de recurso administrativo perante a Anvisa, nos
seguintes casos:

| - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
referirem a fato ou a direito superveniente; ou

Il - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
destinarem a contrapor fatos ou razbes posteriormente
trazidas aos autos.

Desta forma, a pretensao recursal da empresa nao pode
ser acolhida, posto que a insuficiéncia de documentacao acarreta
no indeferimento da peticao, nos termos do art. 22, paragrafo
Unico, da RDC 204/2005, bem como o art. 12 da RDC n® 266/2019



dispde que nao se admite a juntada de provas documentais em
fase de recurso, salvo as excecodes previstas.

3. Voto

Pelo exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO aos recursos interpostos, ante os descumprimentos
dos normativos desta Agéncia.

E o0 entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 24/10/2023, as 16:58,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
do art. 42 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

pni https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
3 =1 verificador 2644444 e o cédigo CRC 94877DC4.
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