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ROP 01/2024

ITEM 3.3.7.9

Analisa RECURSOS
ADMINISTRATIVOS interpostos
quanto a decisdo de segunda
instancia, face ao indeferimento
de peticbes de Renovacdo de
Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais. Produtos VILA
RICA BLUE; X-LINT SILVER; XES
BLUE; EITY RED; EITY BLUE
(cigarro com filtro) pela auséncia
de documento obrigatdria,
exigida pelos incisos Ill e IV do
Art. 92 da RDC n2 559/2021 e ndo
atendimento a exigéncia técnica
que solicitou o cumprimento do
inciso VIII do artigo 62 da RDC n2
195/2017. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: Dicina Industria e Comércio, Importagdo e
Exportagéo de Tabacos Ltda.

CNPJ: 10.742.854/0001-05

Processos: 25351.827020/2018-17; 25351.827021/2018-53;
25351.836373/2018-08; 25351.857135/2018-28;
25351.860497/2018-04

Expedientes: 0957791/23-2; 0957756/23-2; 0957764/23-5;
0957779/23-2; 0957785/23-2

Area de origem: CRES3/GGREC

1. Relatério

Trata o presente voto dos recursos interpostos sob
expedientes n? 0957791/23-1; 0957756/23-2; 0957764/23-5;
0957779/23-2 e 0957785/23-2 pela empresa Dicina Industria e
Comércio, Importagao e Exportagdo de Tabacos Ltda. em face da
decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC na 172 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada no dia 21/06/2023, que decidiu negar provimento (Voto
n? 0580912/23-5; Voto n? 0586626/23-5; Voto n? 0586636/23-
0; Voto n? 0586639/23-1 E Voto n? 0586558/23-
1; CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA) aos recursos de 12 instancia
(expedientes n? 0288414/23-3; n° 0288262/23-9; n°
0288094/23-9; n° 0288303/23-7 e 0288116/23-2) que
solicitavam a reconsideracdo do indeferimento das peticoes
protocoladas sob expedientes n? 4846593/22-3; n2 4927922/22-
0; n? 4846595/22-0; n? 4846599/22-2 e n? 4846597/22-6 que
tratavam de Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais.

A empresa supracitada protocolou a peticdo de
Renovagao de registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
para os produtos VILA RICA BLUE, X-LINT SILVER, XES BLUE, EITY
RED e EITY BLUE (cigarro com filtro).

Em 06/03/2023, foi publicada no DOU, Edigédo 44,
Secdo 1, Pagina 232, a Resolugao - RE n 662, de 02 de margo de
2023, com o indeferimento das peticdes de renovagdo de
Registro dos produtos VILA RICA BLUE, X-LINT SILVER, XES BLUE,
EITY RED e EITY BLUE (cigarro com filtro).

O indeferimento dos produtos teve como motivagédo o
cumprimento do disposto no Art. 22, §29, inciso Il daResolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 6 de julho de 2005, devido a
auséncia de documentacao obrigatdria, exigida pelos incisos Ill e
IV do Art. 92 da RDC n? 559, de 2021, no caso, o Laudo Analitico
com as quantificagdes exigidas no Anexo | da norma e arquivo
eletronico com a descrigdo completa das metodologias utilizadas.

Em 22/03/2023, a empresa interpds 0s recursos
administrativos contra a referida publicacao de indeferimento de
cada produto, sob expedientes 0288262/23-9, 0288414/23-
3, 0288303/23-7, 0288116/23-2; 0288094/23-9.

Em 28/03/2023, a area técnica se manifestou pela
Né&o Retratagédo das decisdes proferidas.

Em 22/06/2023, foi publicado o Aresto n2 1.575, de
21/06/2023, com a decisdo de conhecimento e nado provimento
a0s recursos.

Em 06/09/2023, por meio dos oficios 0641489/23-3
(VILA RICA BLUE), 0641273/23-4 (X-LINT SILVER), 0641279/23-3
(XES BLUE), 0641246/23-7 (EITY RED); 0641250235 (EITY BLUE)
a empresa tomou conhecimento das decisdes.

Em 08/09/2023, a recorrente protocolou 0s recursos
administrativos de 22 instancia, expedientes 0957791/23-
2,0957756/23-2, 0957764/23-5, 0957779/23-2, 0957785/23-2 .

Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a
sua decisdo de negar provimento aos recursos, conforme
Despachos n? 1215802/23-7; n? 1215804/23-1; n? 1215807/23-
3,n21215808/23-1 e n21215809/23-8.

E o relato. Passo a analise.
2. Anilise
2.1 DA ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 62 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, s&o pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos, a previsdo legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade e pressupostos subjetivos
de admissibilidade, a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 da RDC n?
266/2019, que o recurso podera ser interposto no prazo de 30
(trinta) dias, contados da intimagao do interessado. Portanto,
considerando que a recorrente tomou conhecimento dos motivos
das decis6es em 06/09/2023, por meio dos Oficio n® 0641489/23-
3 (VILA RICA BLUE), 0641273/23-4 (X-LINT SILVER), 0641279/23-
3 (XES BLUE), 0641246/23-7 (EITY RED); 0641250235 (EITY
BLUE) , e que protocolou os recursos em 08/09/2023, conclui-se
que os recursos em tela séo tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condigdes para
prosseguimento do feito, visto que os recursos, foram interpostos
perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada,
nado tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e
estando presente, por fim, o interesse juridico.

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolugéo de Diretoria



Colegiada - RDC n2 266/2019, os presentes recursos
administrativos merecem ser CONHECIDOS e, assim, passo a
analise das razdes recursais.

N 2.2. DOS MOTIVOS DA DECISAO DE 12
INSTANCIA

Os indeferimentos tiveram como motivagcédo o
cumprimento do disposto no Art. 22, §29, inciso Il da RDC n? 204,
de 6 de julho de 2005, devido a auséncia de documentagao
obrigatéria, exigida pelos incisos Ill e IV do Art. 92 e §19, art. 13,
da RDC n2 559/2021, no caso, o Laudo Analitico com as
quantificagdes exigidas no Anexo | da norma e arquivo eletrénico
com a descrigdo completa das metodologias utilizadas, in verbis:

RDC n2 204/2005

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugao, consideram-se:
()

§ 29 As exigéncias referidas neste artigo deverdo
observar as seguintes diretrizes:

()

11 - ndo sao passiveis de exigéncia técnica as petigdes que
nao estiverem instruidas com a documentagao exigida
quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de
recolhimento da taxa, quando couber.

RDC n2 559/2021
Art. 92 A peticdo de registro de produto fumigeno deve
conter obrigatoriamente a documentacao abaixo:
()
11l - arquivo eletrénico do laudo analitico que contenha
todas as quantificacdes exigidas no Anexo | desta
Resolugao, quanto a composigao das correntes primaria e
secundaria e do tabaco total, obtidos para uma mesma
amostra;
IV - arquivo eletrénico com a descricdo completa das
metodologias utilizadas, desde a recepcdo da amostra até
o resultado final, para as quantificagbes exigidas nesta
norma, acompanhado de certificado que comprove que as
correspondentes andlises fazem parte do escopo de
acreditagdo do laboratério;
()
Art. 13. A petigdo eletrénica de renovagao de registro de
produto fumigeno deve ser gerada por meio do sistema
de peticionamento eletrénico da Anvisa, anualmente,
pelas empresas fabricantes nacionais e importadoras de
produtos fumigenos derivados do tabaco.
§ 12 Na peticdo de renovagdo do registro de produto
fumigeno, devem ser apresentadas as informacées
exigidas no art. 92 e observadas as disposicdes dos arts.
10 a 12 desta Resolugao.

2.3 DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Ao analisar os recursos administrativos interpostos,
verifica-se que a Recorrente perpetua nas mesmas alegacdes ja
discutidas e motivadas nos votos de primeira instancia.

Em sintese, a recorrente alegou que decisdo deve ser
reformada, pelos seguintes motivos:

- ha apenas um Unico laboratério no mundo todo e
que o referido laboratério ndo estaria suportando toda a
demanda, e que a remessa das amostras a Indonésia é muito
morosa e o processo de envio burocratico, demorando 5 meses;

- afirma que a recorrente apresentou todos os
documento exigidos pela RDC n? 559/21 antes da decisdo final
do procedimento administrativo da renovagdo de registro de
produto fumigeno e que diante do principio da eficiéncia, os
motivos de eventual atraso na apresentacdo de tais documentos
é irrelevante;

- que a justificativa apresentada pela empresa para a
auséncia de apresentagao do laudo analitico do tabaco total nos
termos da RDC n? 559/21 tem total fundamento, e nado poderia
simplesmente ter sido ignorada pela GGTAB;

- informa que em 03/03/2023 fez a juntada do laudo
analitico e da descricdo da metodologia utilizada, recebida a
pouco dias do Laboratério Essentra e que o indeferimento se deu
apenas no dia 06/03/2023.

A empresa finaliza requerendo que o indeferimento
da renovagado do registro seja reconsiderado e que a petigdo
retorne para a area técnica para que retome a andlise e emita
exigéncia técnica solicitando a empresa que providencie o laudo
analitico tdo logo haja um laboratério capacitado e de fato
disponivel e acessivel a todas as empresas.

2.4 DO JUiZO QUANTO AO MERITO

Primeiramente, cabe esclarecer que outros recursos
semelhantes aos da peticionante, para outros produtos
fumigenos que tiveram a renovagao de registro indeferida, com
0s mesmos motivos de indeferimento dos recursos ora em
analise, j& foram objeto de deliberagéo da Diretoria Colegiada da
Anvisa (DICOL) por diversas vezes, sao eles:

- ROP 04/2023, de 29/03/2023, nos termos do VOTO
n® 26/2023/SEI/DIRE2/ANVISA  (SEI  2307101); Voto n¢
70/2023/SEI/DIRE4/ANVISA  (SEI  2316312); e Voto n?
74/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 2297850) onde, por
unanimidade, decidiu-se por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
a0s recursos.

- ROP 06/2023, de 05/05/2023, nos termos do Voto n?
99/2023/SEI/DIRE2/ANVISA  (SEI  2361479) e Voto n°
100/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 236456) onde, por
unanimidade, decidiu-se por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
a0s recursos.

- ROP 16/2023, de 13/10/2023, nos termos do Voto n?
198/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 2617598) onde, por
unanimidade, decidiu-se por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

- ROP 18/2023, de 29/11/2023, nos termos dos Votos
ne  279/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 2680837) e ne
242/2023/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2689029) onde, por
unanimidade, decidiu-se por CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
a0s recursos.

Cabe ressaltar também o Voto n° 424/2023-
SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, deliberado na ROP 20/2023,
que avaliou pedido de revisdo de ato e concluiu por sua
IMPROCEDENCIA, uma vez que n&o se verificou a ocorréncia de
fatos novou ou circunstancias relevantes que justificassem a
revisdo da decisao.

Portanto, é forcoso concluir que as alegacées da
empresa j& foram reiteradas vezes profundamente avaliadas,
debatidas e decididas pela DICOL.

Além disso, temos que discordar do argumento
apresentado pela empresa de que teria acostado os laudos de
anélise ao processo em 03/03/2023, por meio de aditamento, e,
portanto, antes da data da conclusdo da anélise, de modo que o
indeferimento n&o poderia ter ocorrido em 06/03/2023 motivado
pela auséncia dos laudos. Nesse sentido, destacamos que os
aditamentos encontram-se definidos nas Resolucdes de Diretoria
Colegiada - RDC n? 204/2004 e RDC n? 25/2011, in verbis:

RDC n2 204/2005:
Art. 22 Para os efeitos desta Resolugao, consideram-se:



| - Aditamento - toda e qualquer complementacédo do
processo, nado exigida formalmente, que se limita ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo,
na&o resultando em manifestacéo diversa da peticionada;

RDC n2 205/2011:

Art. 22 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as
seguintes definigbes:

| - Aditamento - toda e qualquer complementagdo ao
processo que se limita ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, néo resultando em
manifestacéo diversa da anteriormente peticionada;

Assim, nos termos dos supracitados normativos, nédo
podem ser submetidos a Anvisa, na forma de aditamentos,
documentos imprescindiveis a anélise do pleito e que deveriam
compor a peticdo inicial, mas somente documentos que
complementem o objeto do processo. Nesse sentido, resta claro
que os laudos analiticos deveriam compor o pleito inicial da
empresa, por se tratar de documentagao obrigatdria prevista na
RDC n2559/2021.

Cabe ressaltar que, caso s documentagao acostada se
enquadrasse como um aditamento, por se limitar ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, ainda
assim sua submissé&o teria sido realizada de forma tardia, apés a
tomada de decisdo e n&do durante a fase instrutéria do processo
administrativo. O artigo 38 da Lei n2 9.784/199 prevé que o
interessado poderd na fase instrutéria apresentar provas,
devendo essa apresentagao se limitar a tomada de decisdo:

Art. 38. O interessado poderd, na fase instrutéria e antes
da tomada de decisdo juntar documentos e pareceres,
requerer diligéncias e pericias, bem como aduzir
alegagdes referentes a matéria objeto do processo.

Uma vez tomada a decisdo, ndo mais é admitida a
apresentagdo de provas, ndo prolongando em demasia os prazos
processuais. Apds a publicizacdo da conclusdo da anélise no
portal da Anvisa, os aditamentos porventura peticionados ndo
devem ser avaliados, em razdo da preclusdo do direito de
produgdo probatéria. Nos casos em tela, a conclusdo da analise
se deu em 27/02/2023, ou seja, em data anterior ao protocolo do
aditamento, que ocorreu em 03/03/2023. A figura abaixo reflete
a tela de pesquisa de publicizagdo no portal da Anvisa:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentas/tecnicos/expediente/4927923220/ Ay o O m -

Historico Situacao

Situacdo Data Inicio  Data Fim Dados da Publicacdo (RE - Data do-DOU - Data P

Publicado indeferimento 13/03/2023 662 - 02/03/2023 - 44 - 06/03/2023
Concluida analise 27/02/2023  13/03/2023
Em analise 23/02/2023  27/02/2023

Aguardando amallsea 10/11/2022  23/02/2023

Fechar

Ao retornar a discussédo ao motivo do indeferimento
relatado pela drea técnica, auséncia de documentacdo
obrigatdéria, exigida pelos incisos Ill e IV do Art. 92 e §19, art. 13,
da RDC n? 559/2021, n&o irei me alongar considerando os
argumentos elencados nos votos previamente citados. Apenas
reforgo que as alegagdes apresentadas ndo devem prosperar,
visto que o motivo de indeferimento foi pautado na legalidade.

Faz-se necessdrio o cumprimento da RDC n?
559/2021, que determina que, no caso de n&do atender
integralmente aos requisitos técnicos nela constantes e nas
regulamentagdes sanitarias vigentes, a peti¢do de registro ou de
renovagao de registro de produto fumigeno serd indeferida,
conforme disposto no artigo 32 da norma:

Art. 32. A peticéo de registro ou de renovagéo de registro
de produto fumigeno derivado do tabaco sera indeferida
quando n&o atender integralmente aos requisitos
técnicos  constantes nesta  Resolugdo e  nas
regulamentagdes sanitarias vigentes.

Neste sentido, entende-se que as alegagdes
apresentadas no recurso interposto nao foram capazes de alterar
o entendimento proferido nas instancias anteriores, j4 que os
fatos descritos ndo apresentaram qualquer justificativa
legalmente admissivel.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO por CONHECERdos recursos e a
eles NEGAR PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa




Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 21/02/2024, as 19:19,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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