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VOTO N2 07/2024/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 01/2024
ITEM 3.3.9.1

Analisa RECURSO ADMINISTRATIVO
interposto  quanto a decisao de
segunda instancia, face ao
indeferimento da peticao - MATERIAL -
Notificacao de Dispositivo Médico
Classe | - Propé. NAO ANUENCIA DA
NOTIFICACAO pela auséncia de
assinatura eletrénica no formulario de
peticao. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: SP HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 20.227.117/0001-10

Processo: 25351.048773/2023-12

Expediente: 0846307/23-5

Area de origem: CRES3/GGREC

1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto sob expediente n?@
0846307/23-5 pela empresa SP HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. em face da decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na 192 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 12/07/2023, que
decidiu negar provimento (Voto ne 0655981/23-6
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA) ao recurso de 12 instancia
(expediente n2 0144934/23-0) que solicitava a reconsideracao do
indeferimento da peticao protocolada sob expediente n®°



0077242/23-8 que tratava de Notificacao de Dispositivo Médico
Classe | - Material.

Em 25/01/2023, a empresa protocolou peticao de
assunto 80193 - MATERIAL - Notificacao de Dispositivo Médico
Classe | para o produto Propé Descartavel SP.

Em 06/02/2023, foi enviado a recorrente o Oficio
Eletrénico de n? 0098129230, informando dos motivos da nao
anuéncia da peticao supramencionada, o qual foi acessado pela
recorrente na mesma data.

Em 13/02/2023, a empresa interp6s o0 recurso
administrativo, sob o expediente n2 0144934/23-0.

Em 23/02/2023, a area técnica se manifestou pela
nao retratacao da decisao proferida.

Em 17/07/2023, a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente oficio eletronico n?2 0733582232, informando
da decisao proferida.

Em 11/08/2023, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia, sob expediente n?
0846307/23-5.

Em etapa de juizo de retratacao, a GGREC manteve a
sua decisao de negar provimento ao recurso, conforme o
Despacho n2 0956580/23-8 GGREC/GADIP/ANVISA.

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

Verifica-se no sistema Datavisa que a Recorrente
tomou conhecimento da decisao em 18/07/2023 ao acessar o
Oficio n? 0733582232 e que protocolou o presente recurso em
11/08/2023, o que demonstra sua tempestividade.

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 266/2019, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO e, assim, passo a analise das razoes
recursais.

A 2.2. DOS MOTIVOS DA DECISAO DE 12
INSTANCIA

O pleito inicial nao foi anuido, considerando que foi
verificado que o formulario de peticao da notificacao nao esta



assinado com assinatura manuscrita no préprio documento,
constando apenas imagens de assinaturas coladas nos
documentos, o que impossibilita comprovar se os documentos
foram de fato avaliados e assinados pelo responsavel legal e pelo
responsavel técnico, conforme determina a RDC n? 40, de 2015.

De acordo com a alinea g) do inciso Il do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020, o nivel minimo
para as assinaturas em interacdes eletronicas com a
administracao publica autdrquica, como a Anvisa, é a assinatura
eletronica avancada.

Além disso, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 470, de 2021, determina que:

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-Publicas Brasileira - ICP/Brasil.

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

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.

Estao disponibilizadas no portal da Anvisa na internet
informacodes e orientacdes sobre os documentos necessarios para
a realizacao do peticionamento do assunto 80193 - MATERIAL -
Notificacao de Dispositivo Médico Classe I, conforme segue (item
“Fundamento Legal” disponivel no link: Consultas - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (anvisa.gov.br):

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


https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/80193

avancada, a exemplo do gov.br
https://www.gov.br/governodigital/pt-

br/assinaturaeletronica. E recomendével que o solicitante
confirme a validacdao das assinaturas dos Responsaveis
Legal e Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/

Ademais, em conformidade com a RDC n? 266/2021,
qgque dispde sobre os procedimentos relativos a interposicao de
recursos administrativos em face das decisdes da Anvisa, o artigo
12 da referida Resolucao preceitua:

Art. 12. Somente sera 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 razées posteriormente.

Dessa forma, nao foram aceitos pela area técnica que
proferiu a decisao e nem pela GGREC os formularios assinados
anexados ao Recurso Administrativo, por se tratar de documento
novo, nao comprovando ilegalidade, tampouco erro técnico, no
ato realizado, uma vez que, em conformidade com o §2¢ do art.
4° da RDC n? 40/2015, "nao sera passivel de exigéncia técnica a
peticao com auséncia de documentos, formularios e declaracées
preenchidos de forma incompleta ou informacées faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da peticao".

) 2.3 DAS ALEGA(;GES DA RECORRENTO E DO
JUIZO QUANTO AO MERITO

A recorrente nao trouxe argumentos para contradizer
o motivo do indeferimento inicial: a auséncia de assinatura
eletrobnica em documento apresentado pela recorrente, em
desconformidades com o0 que preconiza o0 Decreto n®
10.543/2020, corroborado pela RDC n2470/2021.

Verifica-se que na peticao de recurso em 22 instancia,
a recorrente fez novamente a juntada de novo formulario de
peticao contendo assinaturas eletronicas certificadas.

Adicionalmente, argumenta contra a alegacao trazida
no oficio eletrénico n? 0733582232 que comunicou a decisao do
recurso sob o expediente n® 0144934/23-0, que, em sintese,
informou a nao aceitacao de documento novo (novo formulario
de peticao).


https://validar.iti.gov.br/

Nesse sentido, reitera-se que a apresentacao dos
formularios de peticao assinados eletronicamente em fase
recursal, opde-se ao descrito no artigo 12 da RDC n? 266/2019:

Art. 12. Somente sera 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 razdes posteriormente
trazidas aos autos.

Além disso, também contrariam o disposto na RDC n¢®
204/2005, in verbis:

Art. 22 Para os efeitos desta Resolucao, consideram-se:

(...)

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como
diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria
entender necessaria a solicitacao de informacdes ou
esclarecimentos sobre a documentacao que instrui as
peticdes protocolizadas na ANVISA,

(...)
§ 29 As exigéncias referidas neste artigo deverao
observar as seguintes diretrizes:

(...)

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

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica
exigida quando do protocolo da peticao e a conclusao da
analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.

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

A argumentacao nao pode ser acolhida, posto que a
insuficiéncia da documentacao exigida acarreta o indeferimento
da peticao, nos termos do art. 29, paragrafo unico, da RDC n?
204/2005, bem como o art. 12 da RDC n? 266/2019, que
estabelece que nao deve ser admitida a juntada de provas



documentais em fase de recurso, salvo as excecodes previstas.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO por CONHECERdO recurso e a
ele NEGAR PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao 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,
sel o conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 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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