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Empresa: Avenca Industria Cosmética Ltda.
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Assunto da Petigdo: Analise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos
Administrativos.

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 0766328/24-4,
interposto em face da publicacao
da Resolucao - RE n©1.884/2024.

Relator: Antonio Barra Torres
[ - RELATORIO

1. Trata-se da analise de solicitagdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob expediente Datavisa n° 0766328/24-4, pela empresa Avenca Induastria
Cosmética Ltda, diante da publicacdo da Resolucao - RE n® 1.884 — DOU n° 96, de
20 de maio de 2024, face ao indeferimento da peticao de “80258 - MATERIAL —
Alteragdo de Registro — Implementacdo Imediata - Alteracdo apenas do nome
comercial e/ou denominagdo nome/coddigo do modelo comercial, componente de
sistema, parte ou acessorio do produto”, expediente n° 0578336/24-3, referente ao
produto Needs Lubrificante Intimo 100% Natural.

2. O indeferimento foi motivado conforme a seguir:

“Sugiro Indeferimento de Alteracdo de Registro —
Implementagcdo Imediata — Altera¢do apenas de Nome
Comercial e/ou Denominagdo Nome/Codigo de Modelo



Comercial, componentes de sistema, parte ou acessorio do
produto, referente ao produto Needs Lubrificante Intimo
100% Natural, tendo em vista o Indeferido por andlise
técnica com resultado insatisfatorio do expediente n°
0464932/23-8 (referente a peticio de Reenquadramento),
protocolada de acordo com as disposi¢oes constantes no
art. 62 da Resolucao RDC n°® 751/2022. Nesses termos, ndo
tendo o produto logrado éxito no pleito de
reenquadramento, e tendo o prazo estipulado para esse
processo findado em 29/02/2024, ndo restou outra agdo,
que ndo o Cancelamento da Notificagdo do produto —
condi¢do que inviabilizou a andlise e concessdo da
solicitacdo de alteracdo de nome comercial, tendo em vista
a perda do objeto sujeito ao pleito.”

3. A empresa peticionou o recurso administrativo de expediente n° 0478077/23-8

onde alegou:

A AVENCA INDUSTRIA COSMETICA LTDA é fabricante
de produtos enquadrados como “dispositivos médicos” e
possui AFE para essa atividade desde 07/2015, ano quando
pleiteou seu primeiro registro/cadastro de Lubrificante
Intimo.

Desde entdo continuou trabalhando e se aprimorando até
obter a Certificacdo de Boas Praticas para produtos de
classe Ill, para atendimento de exigéncia do mercado, bem
como por conta do novo enquadramento dos produtos
Lubrificante Intimo.

Bem antes do inicio da vigéncia da RDC 751/2022, a
AVENCA iniciou os processos de Reenquadramento das
notificacées dos produtos Lubrificante Intimo que passaram
a ser classificados como produtos de classe de risco Il

A AVENCA tem ciéncia de que uma mudanga de legislagdo,
bem como mudan¢a de classificacdo dos produtos,
demandam de readequar determinados documentos e
procedimentos na empresa para atendimento das novas
exigéncias.

Frente a isso, a AVENCA recebeu a exigéncia do produto
Needs Lubrificante Intimo 100% Natural, iniciou os
procedimentos para readequar os documentos referente ao
produto, conforme fora solicitado.

Conforme solicitado em exigéncia, a empresa apresentou os
documentos entendendo que os mesmos seriam suficientes



para o atendimento da exigéncia, no entanto ao descrever o
oficio de atendimento de exigéncia, mencionou que,
estariam apresentando posteriormente as avaliagoes
biologicas e clinica, ou seja, ndo deixou de apresentar
documento pura e simplesmente.

Além de informar no oficio que os documentos estariam
sendo entregues posteriormente, a empresa protocolou
ADITAMENTO reiterando tal informagdo, ou seja, mais
uma vez a empresa cientificou a ANVISA de que os
documentos ndo estavam no protocolo de atendimento da
exigéncia, porém seriam entregues posteriormente.

Quando a empresa tomou ciéncia da publicagdo em
20/05/2024, bem como se inteirou dos motivos que o pedido
de alteracdo de registro fora indeferido, foi totalmente
surpreendida, uma vez que, protocolo o pleito conforme
solicitado em exigéncia, bem como, quando protocolou
cumprimento de exigéncia, informou claramente a esta
ANVISA de que estava providenciando as demais
documentagoes solicitadas e que estaria apresentando
posteriormente.

Infelizmente nota-se que, o examinador, ao exarar os
motivos que levaram o indeferimento da alteragdo de
registro, ndo considerou primeira o ADITAMENTO
protocolado, tampouco os esfor¢os da empresa afim de
apresentar documentagdo suficiente para ANVISA, pois esse
momento de mudanc¢a de legislacdo, requer, determinada
sensibilidade e paciéncia por parte de examinadores,
gerentes e area técnica num todo para que as empresas
possam se adequar/adaptar aos novos regramentos, ou seja,
a AVENCA apresentou documentos dos quais o examinador
entendeu que nado foram suficientes, pois bem, considerando
essa informagdo, bem como que a empresa informou que
estaria apresentando  documentag¢do  posterior, 0
examinador, deveria ter encaminhado nova exigéncia para
que fosse possivel a empresa cumprir integralmente e ndo
perder o processo conforme ocorreu.

Lamentavelmente, esta ANVISA, que deveria cumprir sua
fungdo de ser orgao regulador, ndo mediu o “peso da mdao”
em cancelar o produto, prejudicando diretamente a
empresa, bem como toda sua estrutura.

Diante do exposto, a AVENCA, pleiteia o recurso frente ao
indeferimento do pedido de Alteragdo do Registro —



Implementagdo Imediata, bem como pleiteara recurso frente
ao pedido de Reenquadramento, na esperanc¢a de que os
pedidos sejam revertidos e seja exarada nova exigéncia
para que a empresa tenha oportunidade de reapresentar a
documentag¢do considerada insuficiente, bem como tenha
oportunidade de apresentar o que foi citado em
ADITAMENTO, do qual foi totalmente ignorado.

DO EFEITO SUSPENSIVO

Conforme reza o artigo 17 da RDC 266/2019, os recursos
administrativos sdo recebidos com efeito suspensivo até
decisdo final.

“Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolugdo e
demais normas correlatas.”

Frente ao exposto, solicitamos que o presente recurso seja
recebido e seu efeito suspensivo seja aplicado, retornando o
produto Needs Lubrificante Intimo 100% Natural como
ATIVO,  considerando os argumentos apresentados
anteriormente.

DO PEDIDO

Frente a todo exposto, a AVENCA vem, respeitosamente e
encarecidamente,  apresentar 0 recurso frente ao
indeferimento do pedido de alteracdo do registro,
pleiteando que o processo seja revertido para ATIVO e que
seja exarada nova exigéncia para que a empresa tenha
oportunidade de reapresentar a documenta¢do, do qual
resulte em deferimento do reenquadramento de notificagdo
para registro e a empresa possa manter o Lubrificante
Intimo 100% Needs em sua linha de produtos.

4. Recebido o referido recurso, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) informou, em seu Parecer n°
588/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 2910344), que “Ainda com
relagdo ao recurso administrativo interposto, informo que este ndo foi
recepcionado com efeito suspensivo.”

II. ANALISE

5. A érea técnica considerou que do cancelamento ja € suficiente para se realizar a
retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo interposto pela Recorrente.

6. Tecnicamente, a area técnica, em seu Parecer n°
993/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, destacou o seguinte:



Frente a contestagdo apresentada, faz-se oportuno
esclarecer que, a Resolu¢cdo RDC n° 751/2022 (publicada
em 21/09/2022), estabeleceu como prazo, o intervalo de
trezentos e sessenta e cinco dias (a partir de sua vigéncia,
ocorrida em 01/03/2023) para o protocolo de petigcoes de
reenquadramento  para  produtos cujo regime de
regularizagdo tivesse sido

modificado (de notifica¢do para registro) em virtude da
atualizagdo das regras de classificagdo e enquadramento
sanitario.

Nesses termos, evidencia-se a provisdo de condi¢do aos
detentores de registro para que as adequagoes documentais
necessarias, a luz do novo regulamento, pudessem ser
realizadas em tempo habil e de modo satisfatorio.

Ademais, cumpre considerar que, independentemente, da
classe de risco e, portanto, do regime de regularizacdo a
que o dispositivo médico ¢ submetido (se notificag¢do ou
registro), é imperativo que esse tenha seus

requisitos essenciais de seguranca e eficdcia devidamente
comprovados — o que se da por meio de avaliagoes e
registros documentais mantidos e controlados pelo
fabricante (registro historico do projeto), em observancia e
cumprimento as Boas Praticas de Fabricagao.

Condi¢do essa, inclusive evidenciada pelas disposi¢oes
constantes no Anexo Il da Resolucdo da Diretoria
Colegiada Anvisa n° 751/2022, que apresenta a Estrutura
de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a
notificagdo e registro junto a Anvisa — e que em seus
Capitulos 3 e 4 prevé, respectivamente, a elaboragdo de
Avaliagdo de Biocompatibilidade e Resumo Geral da
Evidéncia Clinica para dispositivos médicos notificados e
registrados.

Logo, mesmo que adequagcoes e complementagoes
documentais resultantes ao reenquadramento do produto
Needs Lubrificante Intimo 100% Natural fossem necessdrias
(tal como inclusive solicitado em relagcdo a revisdo do nome
comercial atribuido ao produto — situag¢do que motivou a
Alteragcdao de Implementagcdo Imediata objeto do presente
recurso) essas deveriam ter sido realizadas ao longo do
prazo concedido ao procedimento de reenquadramento (ou,
no caso da vreferida alteracdo, no prazo legalmente
estabelecido para o cumprimento de exigéncia (de 120



dias), frente ao peticionamento conjunto dessas peti¢oes —
condi¢do que, a proposito, evidencia a razoabilidade da
Agéncia, que mesmo frente a auséncia e déficit documentais
importantes e ndo admissiveis na instrucdo da peti¢do de
Reenquadramento, optou por emitir exigéncia e ndo
indeferir sumariamente a peti¢do de reenquadramento que
deu causa a alterag¢do de nome comercial objeto do presente
pleito.

5. Por todo o exposto, demonstra-se a legitimidade da
andlise e motivacoes consubstanciadas na decisdo
prolatada que, em seu conjunto, pelas insuficiéncias
apontadas, ndo configurariam situacdo de exigéncia, mas
tdo somente de Indeferimento — haja vista a
interdependéncia  entre  as  peticoes  analisadas
conjuntamente, quais sejam: Reenquadramento e Altera¢do
de nome comercial — que uma vez indeferidas, resultaram
no cancelamento da notificagao.

6. Nesses termos, ndo é conhecida por esta drea técnica a
argumentagdo apresentada como  justificativa a
reconsideragdo da decisdo inicialmente proferida, uma vez
que conforme demonstrado ndo houve ilegalidade no ato ou
equivoco no Indeferimento realizado.

7. Considerando a competéncia prevista na legislacdo
vigente (§ 1° do Art. 56 da Lei n° 9.784/1999, § 1° do Art.
37 da RDC/ANVISA n°® 255/2018 e Art. 11 RDC/ANVISA n°
266/2019) e apos andlise do recurso administrativo
interposto pela empresa Avenca Industria Cosmética Ltda,
inscrita no CNPJ sob n° 17.910.635/0001-29, referente a
peticdo 80258 — Alteragcao apenas do nome comercial e/ou
denominagdo  nome/codigo do  modelo  comercial,
componente de sistema, parte ou acessorio do produto
Needs Lubrificante Intimo 100% Natural, opino pela NAO
RECONSIDERACAO da decisdo proferida e publicada na
Resolucdo RE n° 1.884 — DOU n° 96, de 20 de maio de
2024.

8. Ainda com relagcdo ao recurso administrativo interposto,
informo que este ndo foi recepcionado com efeito
suspensivo, face ao risco sanitario de manter a
comercializagdo de produto reenquadrado como sendo de
alto risco, cujos requisitos de seguranca e eficacia ndo
foram plenamente demonstrados e avaliados, haja vista os
déficits  documentais  apontados no relatorio de



gerenciamento de risco, estudo de estabilidade, fluxograma
de fabricagdo, bem como a ndo apresentagdo de
documentag¢do técnica legalmente prevista a avaliagdo
clinica e bioldgica do produto, nos termos do disposto pelas
Resolugoes da Diretoria Colegiada Anvisa n° 546/2021 e
751/2022.

7. Pelos motivos citados, a area técnica entendeu que o produto ndo esta enquadrado
na categoria sanitdria correta.

8. Dessa forma, verificou-se o descumprimento a legislacdo vigente, conforme os
trechos ja transcritos do Parecer n® 993/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA.

9. Nesse contexto, entendo ser necessaria a retirada do efeito suspensivo do recurso
administrativo, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolucdo - RDC n° 266/2019,
pois a manuten¢ao da fabricagao/comercializa¢ao do referido produto expde a saude
da populagdo a risco sanitario, ja que ao nao ser regularizado na categoria sanitaria
correta, ndo atendeu aos requisitos técnico-sanitarios adequados que asseguram a
seguranca de sua utilizacao:

Art. 17. O recurso administrativo serd
recebido no efeito suspensivo, salvo os
casos previstos nesta Resolucdo e demais
normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo
recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar, justificadamente
e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do
efeito suspensivo do recurso em questdo.

1T . CONCLUSAO DO RELATOR

10. Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso administrativo de
expediente Datavisa n° 0766328/24-4, interposto em face da publicacdo da
Resolugdo - RE n® 1.884/2024 produza plenos efeitos.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 08/08/2024, as 09:50,
sel B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura —— | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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