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VOTO N2 57/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.344053/2019-07
Expediente n® 1361940/22-1

Analisa o recurso administrativo em segunda
instancia interposto sob o0 expediente n°
1361940/22-1, pela empresa IBC-Industria
Brasileira de Cigarros Ltda, contra a decisdo da
Geréncia-Geral de de Recursos (GGREC) em
face ao indeferimento da Renovagcdo de
Registro de Produto Fumigeno do cigarro de
R8Y Blue.

A peticao inicial de renovagao de registro de
produto fumigeno foi indeferida em razdo da
ndo apresentagdo do Laudo Analitico no
protocolo da renovagéo, conforme estabelecido
pelo §1° do Art. 11 da RDC 226/2018, também
pelo §1° do Art. 13 da RDC 559/2021.
Considerando que: a) o indeferimento da
peticdo inicial foi em razdo da nao
apresentacdo de documentacdo obrigatéria,
prevista no §1° do Art. 11 da RDC 226/2018 e
também previsto no §1° do Art. 13 da RDC
559/2021; b) o cumprimento das normas
sanitarias por outras empresas do setor, com a
devida entrega dos laudos exigidos; e ¢) a
existéncia de precedentes avaliadas pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em assuntos de
mesma natureza, nao se vislumbra motivos para
a revisdo da decisdo exarada pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC).

Posicdo da relatora: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsavel: GGTAB

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n® 1361940/22-1,

pela empresa IBC-Industria Brasileira de Cigarros Ltda em desfavor da decisdo proferida em
¢ instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 5% Sessdao de Julgamento
Ordinaria (SJO), realizada em 23 de fevereiro de 2022, na qual foi decidido, por unanimidade,



CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto n? 41/2022 -CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, referente ao Produto
Fumigeno do cigarro de marca R8Y Blue, da categoria cigarro com filtro.

Em 13/06/2019, a empresa IBC-Industria Brasileira de Cigarros protocolou a
peticdo de assunto 6001 -Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais, por meio do
expediente n° 0525096/19-0, para o produto R8Y BLUE.

Em 27/01/2021, por meio do SAT 2021025415, a empresa solicitou prorrogacao
de prazo para renovagao do registro de 2020 devido a dificuldades para apresentacédo dos
laudos. O prazo para o protocolo da renovagdo novamente foi prorrogado até 07/03/2021,
vencimento em 06/04/2021. A empresa foi orientada que caso ndo conseguisse apresentar 0s
laudos analiticos, deveria anexar a peticdo de renovagédo, no campo do laudo analitico,
justificativa detalhada para a auséncia da documentacao obrigatéria, que seria avaliada pela
area técnica.

Em 08/03/2021, a empresa em epigrafe solicitou peticdo de assunto 6003 -
Renovacéao de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais, por meio do expediente n°
0906889/21-9.

Em 28/07/2021 foi exarada a Notificacdo de Exigéncia n® 2937520/21-7, para a
qual a empresa protocolou o respectivo cumprimento sob o expediente n® 3819877/21-5, em
27/09/2021.

Em 06/10/2021, foi emitido o Parecer técnico n? 5182021 -
CCTAB/GGTAB/DIRE3/ANVISA.

Em 13/10/2021, ocorreu a publicacdo do indeferimento da referida peticdo no
Diario Oficial da Unidao (DOU) n? 193, por meio da Resolucdo Especifica RE n°® 3.866, de
08/10/2021.

Em 13/10/2021, a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) enviou o Oficio eletrdnico n® 3949648211,
informando sobre os motivos de indeferimento, o qual foi visualizado pela empresa em
19/10/2021.

Em 12/11/2021, a empresa interpds a peticdo de recurso administrativo em
primeira instancia, sob expediente n° 4494892/21-1, contra a referida publicagdo de
indeferimento.

Em 19/11/2021, foi emitido pela area técnica o Despacho de nao retratagdo n®
26/2021.

Em 23/02/2022, na 52 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) da Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC), o recurso em primeira instancia foi conhecido e negou-se provimento,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto ne
41/2022/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 24/02/2022 foi publicado o Aresto n°® 1.489, de 23 de fevereiro de 2022,
publicado no Diario Oficial da Unido n® 39, secéo 1, pagina 176.

Em 25/02/2022 a Coordenacgédo Processante (CPROC) enviou a recorrente o
Oficio Eletrénico n® 0719778221, informando da decisao proferida em 12 instancia, o qual foi
lido pela empresa na mesma data.

Em 24/03/2022 a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22
instancia, sob expediente n? 1361940/22-1.

Apéds o relatério e a descricdo dos documentos acostados aos autos do



processo, passo a analise do recurso de segunda instancia, protocolado sob expediente n®
1361940/22-1, em 24/03/2022, em face do Aresto n° 1.489, de 23 de fevereiro de 2022,
publicado no Diario Oficial da Unido n® 39, secao 1, pagina 176, em 24/02/2022 que contém
decisdo colegiada da GGREC, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n®
41/2021/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade:

Quanto a admissibilidade, o presente recurso de segunda instancia cumpriu com
os requisitos da Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019, em seu art. 62, 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, conforme o art. 8% da Resolu¢cdo RDC 266/2019, o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (vinte) dias, contados da intimagdo do
interessado. Considerando que a recorrente teve ciéncia da decisdo em 25/02/2022, por meio
do Oficio n® 0719778221, e que protocolou o presente recurso em 24/03/2022, conclui-se que
o recurso em tela é tempestivo.

Sendo assim, verifica-se o atendimento das condicdes para prosseguimento do
feito, sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa, o érgao
competente, e nédo tendo havido exaurimento da esfera administrativa. Assim, com
fundamento no art. 6° da Resolucdo RDC n? 266/2019, o presente recurso merece ser
CONHECIDO, passando a analise de mérito.

2.2. Das alegacoOes da recorrente

Nas razdes pertinentes ao mérito do indeferimento e do inconformismo recursal,
a recorrente alega que:

[...] Em 08/03/21 a empresa protocolou junto a Anvisa processo de
pedido de renovacéo do registro do cigarro de marca R8Y BLUE. Referido processo
foi instruido com todas as informagées e documentos exigidos pela Resolugdo RDC
226/18, com excec¢do do laudo analitico nos termos no Anexo | da Resolugéo
226/2018 e da descricao completa das metodologias.

Tal protocolo precario foi realizado por orientacdo da equipe técnica
da GGTAB, uma vez que a pandemia afetou o mundo inteiro e dificultou a obteng&o
do laudo em tempo habil.

Em 28/07/21 a Anvisa emitiu a Exigéncia de n° 2937520/21-7, com
seguinte teor:

ITEM 1: Informamos que a simples troca de e-mails entre
representantes da empresa IBC e do laboratdrio ndo é suficiente para comprovagao
de que houve atraso por parte do laboratorio na execuggo das analises.

ITEM 2: Apresentar DOCUMENTO OFICIAL, datado e assinado,
emitido pelo laboratério ESSENTRA, contendo: 1) Explicacdo detalhada dos fatos
que motivaram o atraso na execugdo das andlises do produto R8 Y BLUE. 2)



Esclarecimentos quanto ao fato de as analises do produto US FOX BLUE, que
foram solicitadas pela IBC ao laboratdrio na mesma data da troca de mensagens,
22/02/2021, ja foram entregues a empresa.3) Esclarecimentos quanto ao fato do
laboratorio ainda ndo ter apresentado o Laudo solicitado pela empresa para o
produto R 8 Y BLUE. Acrescentamos que o documento deve ser original e emitido
pelo ESSENTRA, ndo sendo necessaria traducdo. Destacamos que a

apresentacdo desse documento do ESSENTRA é obrigatdria, ainda que seja
apresentado o Laudo Analitico no cumprimento a esta Notificacdo.

ITEM 3: Apresentar comprovagcdo de que a empresa tentou
encaminhar as amostras do produto R8Y BLUE ao laboratério ESSENTRA, ou a
qualquer outro laboratorio, antes da 12 solicitacdo de prorrogacédo de prazo para
renovacgé&o do registro, e a comprovagao de negativa encaminhada pelo laboratorio.

ITEM 4: Apresentar comprovagdo de que a empresa encaminhou as
amostras do produto R8Y BLUE ao laboratério ESSENTRA antes da 22 solicitagcao
de prorrogacdo do prazo e de protocolizagdo da Renovagdo sem o devido Laudo
Analitico, de forma a comprovar a informacdo de que houve atraso por parte do
laboratdrio em executar as analises.

Diante disso, a recorrente protocolou o cumprimento de exigéncia em
27/09/21, apresentado o laudo analitico emitido pelo laboratorio inglés Essentra no
dia 22 de setembro de 2021.

Vé-se no documento apresentado (laudo analitico) que as analises se
iniciaram apenas em 22 de maio de 2021, diante das demandas acumuladas
durante a pandemia da Covid-19, ndo obstante as amostras terem chegado ao
laboratorio em fevereiro de 2021 - e terminaram somente em 22 de setembro de
2021, muito depois do prazo normal, estimado em 45 dias, uma vez que o
laboratorio ainda sofre os efeitos da pandemia. Os demais documentos solicitados
na Exigéncia ndo foram obtidos, uma vez que o representante do laboratério no
Brasil afirmou por telefone que a empresa ndo mais faria tais declaragées, vez que
em outras circunstancias, alguns clientes se utilizaram desses documentos para
reivindicar eventuais prejuizos.

Os efeitos da pandemia no mundo sdo de conhecimento de todos. Em
especial, no Reino Unido (onde esta localizado o Laboratorio Essentra), com suas
sucessivas restricbes e fechamentos do comércio, sendo desnecessario apresentar
documento assinado pelo laboratério relatando os motivos pelos quais os laudos
atrasaram.

Contudo, mesmo com a apresentacdo de todos os documentos
exigidos pela legislacdo sanitaria para renovacdo do registro, a GGTAB entendeu
por bem indeferir a peticdo de renovagdo de registro de produto fumigeno da
recorrente, sob alegacdo de ndo cumprimento dos itens 2, 3 e 4 da Exigéncia (artigo
11 da RDC 204/2005).

Entretanto, a decisdo de cancelamento do registro da marca R8Y
BLUE deve ser reformada, pelos motivos que serao aqui expostos.

[.] TODOS OS DOCUMENTOS EXIGIDOS PELAS NORMAS
SANITARIAS FORAM APRESENTADOS ANTES DA DECISAO.

Mesmo diante de todas as dificuldades advindas com a pandemia da
Covid-19, a recorrente conseguiu apresentar todos os documentos exigidos pela
RDC 226/18 antes da deciséo final do procedimento administrativo de renovagao



de registro de produto fumigeno.

Quando feito dessa forma, o processo administrativo sanitario de
renovacgéao de registro de produto derivado do tabaco atinge seu objetivo/finalidade,
pois a Administracdo Publica obtém as informagdes sobre o produto a ter seu
registro renovado e certifica que o produto atente as exigéncias legais. A partir dai,
fornam-se irrelevantes os motivos de eventual atraso na apresentacdo de tais
documentos, ja que a finalidade do ato administrativo foi atingida.

Nesse contexto, vale citar o artigo 2° da Lei n° 9.784/99, que somente
forna explicitos o0s principios constitucionais que regem o procedimento
administrativo federal:

Art. 2°. A Administracdo Publica obedecera, dentre outros, aos
principios da legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditorio, sequranga juridica, interesse publico e
eficiéncia.

Paragrafo unico. Nos processos administrativos serdo observados,
entre outros, o0s critérios de:

lll - objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a
promocgé&o pessoal de agentes ou autoridades;

VI - adequacéo entre meios e fins, vedada a imposicao de obrigacées,
restricbes e sangbes em medida superior aquelas estritamente necessarias ao
atendimento do interesse publico;

Vill observancia das formalidades essenciais a garantia dos direitos
dos administrados;

IX - adocdo de formas simples, suficientes para propiciar adequado
grau de certeza, sequranca e respeito aos direitos dos administrados;

X - garantia dos direitos a comunicagéo, a apresentacao de alegacées
finais, a produgdo de provas e a interposicdo de recursos, nos processos de que
possam resultar sangées e nas situagoes de litigio;

XIll - interpretagcdo da norma administrativa da forma que melhor
garanta o atendimento do fim publico a que se dirige, vedada aplicagdo retroativa
de nova interpretagéo.

Como dito, o presente processo administrativo sanitario atingiu seu fim
publico, qual seja: obter informacdes sobre os produtos derivados de tabaco
comercializados e certificar que tais produfos atendem aos pardmetros
estabelecidos nas normas sanitarias. Feito isso, exigir do administrado a realizacdo
de novo procedimento para obter as mesmas informagées ja obtidas no processo
anterior, FERE CLARAMENTE OS PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS DA
FINALIDADE, DA RAZOABILIDADE, DA PROPORCIONALIDADE A QUE SE
SUJEITA A ADMINISTRACAO PUBLICA.

Ainda, a citada lei, de forma mais especifica, em seu artigo 38,



assegura aos administrados a apresentacdo de quaisquer documentos antes da
decisio:

“Art. 38. O interessado podera, na fase instrutoria e antes da tomada
da decisdo, juntar documentos e pareceres, requerer diligéncias e pericias, bem
como aduzir alegacées referentes a matéria objeto do processo.

§ 1° Os elementos probatdrios deverao ser considerados na motivagao
do relatorio e da decisé&o.

§ 2° Somente poderdo ser recusadas, mediante decisdo
fundamentada, as provas propostas pelos interessados quando sejam ilicitas,
impertinentes, desnecessarias ou protelatorias.”

Vale salientar a observagdo do §2° do citado artigo, que determina
que somente provas ilicitas, impertinentes, desnecessarias ou protelatorias podem
ser recusadas.

Todos os documentos apresentados antes da decisdo sdo licitos,
pertinentes e necessarios para o presente processo, ndo podendo o agente publico
recusa-los.

A norma contida no artigo 38 nada mais é do que a operacionalizagdo
do PRINCIPIO CONSTITUCIONAL DA EFICIENCIA NOS PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS (ART. 37 DA CF), determinando que o administrador publico o
observe e o persiga quando da execugdo de sua atividade publica.

Diante das circunstancias do presente processo, vale citar o artigo 37
da CONSTITUICAO FEDERAL:

‘Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera
aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia
e, também, ao seguinte:...”

Vejam: toda essa repeticdo e especificagbes esparsas em nosso
ordenamento juridico servem para deixar claro aos agentes publicos que n&o
interessa a administracdo publica o retrabalho ou dispéndio desnecessario de
tempo de sua estrutura funcional em novo procedimento para obter resultado ja
obtido em procedimento anterior.

Cabe aos agentes publicos aproveitar sempre que possivel os atos
passiveis de retificagdo pelo administrado, onerando-o o0 menos possivel.
Inteligéncia do § 2 ° do artigo 29 da Lei n° 9.784/99:

‘Art. 29. As alividades de instrucdo destinadas a averiguar e
comprovar os dados necessarios a tomada de decisdo realizam-se de oficio ou
mediante impulsdo do rgéo responsavel pelo processo, sem prejuizo do direito dos
interessados de propor atuagées probatdrias.

§ 12 O érgdo competente para a instrugdo fara constar dos autos os
dados necessarios a decisdo do processo.

§ 2° Os atos de instrugcdo que exijam a atuacao dos interessados
devem realizar-se do modo menos oneroso para estes.

Em 2019 foi promulgada a Lei ° 13.784/2019 instituindo a Declaragdo
de Direitos de Liberdade Econbémica, trazendo em seu bojo determinacdes que
impedem a Anvisa de proceder com o objetivo unico e exclusivo de prejudicar um



agente econémico (afinal, ndo ha outra razdo para o indeferimento do presente
processo, uma vez que a Anvisa obteve todas as informacées e certificacbes que
S40 objeto desse procedimento administrativo).

Vejamos:

‘Art. 3° S&o direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais
para o desenvolvimento e o crescimento econémicos do Pais, observado o disposto
no paragrafo tnico do art. 170 da Constituicdo Federal:

V - gozar de presungéo de boa-fé nos atos praticados no exercicio da
atividade econdmica, para os quais as duvidas de interpretacdo do direito civil,
empresarial, econémico e urbanistico serdo resolvidas de forma a preservar a
autonomia privada, exceto se houver expressa disposicao legal em contrario;

Art. 42 E dever da administracdo publica e das demais entidades que
se vinculam a esta Lei, no exercicio de regulamentacdo de norma publica
pertencente a legislacdo sobre a qual esta Lei versa, exceto se em estrito
cumprimento a previsdo explicita em lei, evitar o abuso do poder regulatorio de
maneira a, indevidamente:

Il - exigir especificagdo técnica que ndo seja necessaria para atingir o
fim desejado;

V - aumentar os custos de transagcdo sem demonstracdo de
beneficios;

Além do mais, o Parecer de indeferimento afirma que ndo foram
atendidos itens da Exigéncia. Entretanto, tais itens exigem que a recorrente
apresente documentos nao previstos na RDC n ° 226/18, motivando o indeferimento
pela falta de apresentaco desses.

Ou seja: NAO HA FUNDAMENTO LEGAL PARA ESSA GERENCIA
INDEFERIR PETICAO DE RENOVACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS DIANTE
DA NAO APRESENTACAO DE DOCUMENTOS NAO PREVISTOS NA RDC N°
226/18.

Dessa forma, por todo o aqui apresentado, a decisao de indeferimento
do pedido de renovagdo do registro da marca R8Y BLUE deve ser reformada,
retornando-se o processo a analise técnica da Anvisa.

[...] Dessa forma, por tudo o que foi aqui exposto e demonstrado,
requer-se que o llmo. Sr. Gerente-Geral de Recursos reconsidere a decisdo no
prazo de 5 (cinco) dias, tornando sem efeito a RE 3.866/21, e devolvendo os autos
para continuacdo da analise técnica do pedido de renovacdo do registro em
referéncia.

Diante de todo o exposto, requer a autoridade que proferiu a decisédo a
reconsideracdo do cancelamento do registro da marca de cigarro R8Y BLUE,
determinando o retorno dos autos a area tecnica da Anvisa, para que prossiga com
a analise do processo.

Caso assim ndo entenda, requer seja remetido o processo a Diretoria
Colegiada da Anvisa para: (i) que seja dada a recorrente a oportunidade de



apresentar sua defesa a DICOL mediante sustentacdo oral na reunido da Diretoria
que apreciara o presente recurso, e (ii) que ao final, seja reformada definitivamente
a decisdo contida na Resolucao RE n° 3.866/21, para que o processo retorne a
analise técnica da Anvisa e siga os trdmites legais.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

No que tange ao meérito, verifica-se que na presente peticido de recurso em
segunda instancia a recorrente pontua as mesmas alegacoes ja devidamente avaliadas e
exauridas pela peticao de recurso em primeira instancia e devidamente debatidas no Voto n®
41/2022 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, em face do julgamento do recurso de primeira
instancia.

O produto fumigeno R8Y Blue obteve o seu registro inicial em 27/01/2020, por
meio da Resolucédo RE n® 259 de 24/01/2020.

O prazo para o protocolo da renovacdo de registro de produto fumigeno é
estabelecido pelo Art. 27 da RDC n? 559/2021, atualmente vigente:

Art. 27. A peticdo de renovacao de registro de produto fumigeno derivado do
tabaco deve ser protocolizada anualmente pela empresa, a partir de 90 (noventa) dias e
até 30 (trinta) dias antes da data de vencimento do registro.

Este prazo também esteve estabelecido da mesma forma pelo Art. 20 da
Resolucdo RDC 226/2018, vigente a época.

Entretanto, a GGTAB concedeu prorrogacdes de prazo para o protocolo da
renovagcao do registro, por meio dos SATs n® 2020387164 e 2021025415, em virtude da
Pandemia de Covid-19. Sendo que a ultima prorrogagcdo concedeu o prazo até o dia
07/03/2021 com vencimento em 06/04/2021.

No que concerne a essas prorrogacdes concedidas, esta relatoria consultou a
Procuradoria Federal junto a Anvisa, no bojo do processo SEI n® 25351.907544/2023-40, por
meio do DESPACHO N°¢ 242/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2289848), acerca da legalidade de
tal procedimento bem como da possibilidade de continuar o julgamento do recurso, superando
a questao do preliminar do protocolo da renovacéo fora do prazo previsto na Resolucéo.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER n®
47/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2312983), que em sintese manifestou que os prazos
para renovagao de registro sanitario, independente do produto, classificam-se como prazos
materiais, sujeitos a decadéncia, uma vez findo o prazo sem que o titular do direito tenha
tomado as devidas providéncias decai o seu direito, e, por consequéncia, se extingue a
possibilidade de requerimento da sua pretensao.

A Procuradoria pontua que, ao permitir, via SAT, este ndo € meio préprio e
adequado para qualquer decisdo administrativa, na postergacao do prazo de protocolo dos
pedidos de renovacao dos produtos mencionados nestes autos, houve ofensa e violagcao do
estabelecido no art. 207 do Cddigo Civil, e, principalmente, ferimento do art. 20, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 226, de 2018.

Sendo assim, a Procuradoria considera que a empresa deveria ter realizado a
protocolizagcdo do pedido de renovacdo, com os documentos, exigéncias e requisitos que
estavam disponiveis para cumprimento até o limite temporal do prazo decadencial, e, ante a
motivacdo e justificativa apresentada, ser possibilitada a complementagcdo dos dados e
informagdes impostos pela norma sanitaria para a subjetivacdo do direito de renovacao do
registro em momento posterior.



Entretanto, a Procuradoria considera que, ainda que destituida de legalidade a
postergacao administrativa do prazo decadencial de peticionamento da renovagao de registro,
€ impossivel negar que a condugéo da area técnica trouxe efeitos na esfera de interesses da
empresa e para esta propria ANVISA, posto que houve um fato da administracdo que traduziu
para fora e para dentro uma possibilidade juridica abarcada pela legalidade.

Considerando os efeitos danosos em decorréncia da Pandemia de Covid-19, a
Procuradoria ponderou que as manifestagbes da &rea técnica sobre a prorrogacao do prazo
de protocolo das renovagdes de registro detonam, a plena boa-fé da administracdo em dar a
melhor e mais consistente resposta para a hipétese em apreco em face das circunstancias
reais e concretas pelas quais o Brasil - e 0 mundo - passavam naquele momento.

Assim como a area técnica agiu tomada pelo principio da boa-fé para conceder
as prorrogacoes, presumiu-se também a boa-fé da requerente em suas alegacoes.

Desta forma, a empresa protocolou a peticdo de renovagéao de produto fumigeno
em 08/03/2021, sob o expediente n® 0906889/21-9, com documentagéo precaria.

No que tange a insuficiéncia documental, observa-se que a area técnica
oportunizou a recorrente por meio de exigéncia técnica n® 2937520/21-7, exarada em
28/07/2021 e acessada pela empresa 29/07/2021, para que a falha fosse sanada e a empresa
apresentasse o Laudo laboratorial faltante, indispensavel para a renovacdo do produto
fumigeno, bem como a comprovacao de que houve a contratacdo do laboratério e houve a
tentativa do envio das amostras dentro do prazo legal para o protocolo da renovagao.

No cumprimento da referida exigéncia técnica, que se deu sob o expediente n?
3819877/21-5 em 27/09/2021, dentro do prazo legal estabelecido, a recorrente enviou o
Laudo analitico emitido pelo Laboratério Essentra e justificou a auséncia do documento no
protocolo inicial em razéo da falha do laboratorio Essentra.

Pela documentagdo enviada a empresa ndo conseguiu comprovar que as
analises haviam sido contratadas dentro do prazo legal para o protocolo da renovagao e que o
atraso se deu por responsabilidade do laboratério na entrega dos resultados.

O Laudo, entregue de forma intempestiva, demonstra que o laboratério somente
recebeu as amostras em 21/05/2021, ou seja 74 dias apds o protocolo da renovacédo de
registro do produto.

O indeferimento do pedido de renovacgao do produto fumigeno se deu em face da
insuficiéncia documental, devidamente embasado pela Resolucdo RDC 226 de 2018, vigente
a época, também na Resolucdo RDC 559 de 2021 atualmente vigente.

A recorrente ndo conseguiu demonstrar que tentou contratar as analises junto a
qualquer laboratério durante os meses que antecederam o prazo legal para peticionar a
renovacao do produto (09/12/2020) até a efetivagdo do protocolo da peticao de renovacao que
ocorreu em 08/03/2021 sem o referido Laudo.

Os documentos acostados ao processo comprovam, por meio do préprio Laudo
apresentado intempestivamente, que a recorrente ndo havia encaminhado as amostras do
produto R8Y Blue quando peticionou a renovagao do produto.

Com relagdo a nao apresentacdo do Laudo, previsto no art. 11 da Resolucao
RDC 226 de 2018, vigente a época, também na Resolugcdo RDC 559 de 2021 atualmente
vigente, tempestivamente, temos que a &rea técnica oportunizou a apresentacdo de provas
que justificassem a alegagéo de culpa do laboratério na entrega do resultado, ou seja, culpa
de terceiros, fato esse que a recorrente ndo conseguiu demonstrar, nem mesmo com algum
documento que comprovasse o envio das amostras ao laboratorio antes de peticionar a



renovacao do registro do produto.

Dessa forma, o Laudo entregue de forma intempestiva demonstra que somente
em 21/05/2021 o laboratério contratado recebeu as amostras para analise. Ou seja, a
recorrente ndo conseguiu comprovar que tentou contratar as andlises junto a qualquer
laboratério durante todos os meses que antecederam o prazo original para peticionar a
Renovacéao (09/12/2020) até a protocolizagdo da peticdo (em 08/03/2021) sem o requerido
Laudo.

A documentagdo comprova, por meio do préprio Laudo apresentado no
cumprimento da Exigéncia Técnica, que a recorrente ndo tinha encaminhado as amostras do
produto R8Y Blue, quando peticionou a Renovagéo.

Aqui percebe-se que os motivos vinculantes apresentados pela empresa
interessada, no momento em que solicitou as prorrogacdes de prazo, presumidos pelo
principio da boa-fé que norteou as concessdes de prorrogacao de prazo, restaram infirmados
e desconstituidos, de maneira que restou desfeita a presuncdo de boa-fé que suportou o
requerimento de prorrogacao do prazo de peticionamento de renovacao de registro.

Desta forma, a questdo do envio do Laudo analitico no cumprimento da
exigéncia técnica foi considerado intempestivo e sem comprovacao das alega¢des de atraso
por responsabilidade do Laboratorio.

Ap6s essa contextualizacdo, observa-se que a empresa NAO instruiu a peticdo
de renovacéao do produto fumigeno conforme orientacées recebidas pela area técnica e dentro
do prazo concedido pela area técnica.

Como se pode perceber, o indeferimento da renovagao deste produto ndo se
baseou apenas na entrega intempestiva do Laudo analitico, o parecer de indeferimento da
exarado cita também que a composicao declarada do produto ndo é compativel com os
resultados contidos no Laudo laboratorial.

Dessa forma, o recurso administrativo interposto pela recorrente ndo prospera
pois ndo ha ilegalidade ou erro técnico na analise do mérito.

O recurso administrativo interposto pela recorrente na segunda instancia recursal
nao apresentou elementos suficientes que possam modificar a deciséo ja proferida.

Considero ainda, que os argumentos apresentados pela empresa IBC-Industria
Brasileira de Cigarros Ltda, na peticdo de recurso em segunda instancia ndo foram capazes
de alterar o julgamento ja proferido em primeira instancia.

Destaco que a Procuradoria Federal junto a Anvisa, também concluiu seu
PARECER n? 47/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2312983), da seguinte forma:

“..)

b) os motivos vinculantes apresentados pela empresa interessada
restaram infirmados e desconstitidos, de maneira que resultou em desfeita também
a presunc¢do de boa-fé que suportou o requerimento de prorrogagdo do prazo de
peticionamento de renovagédo de registro e foi adotado pela decisdo administrativa;

c) ausente a confianga, lealdade e verdade que sustentavam a
presuncdo de boa-fé e dada a vinculacdo dos motivos da decisdo administrativa
aos fatos e fundamentos apresentados pela interessada, é certo que ndo restou
confirmada a sustentabilidade e a compatibilidade real e objetiva da realidade fatica
adotada pela decisdo administrativa, e, consequentemente, determinou a perda da
sua substancia e da possibilidade de repercutir efeitos juridicos para a interessada



e para a propria administracdo publica;

d) a apresentacdo dos laudos técnicos e o cumprimento das
exigéncias em desconformidade com a motivacdo deduzida pela interessada e
acatada vinculantemente pela administracdo tornam acertadas e adequadas as
decisées de primeira e segunda instancia desta Agéncia, posto que a interessada
n&o possuia ou buscou possuir na forma e no tempo como requerido a esta ANVISA
as informagées e dados necessarios para perfazer as exigéncias e requisitos inatos
a constituicdo do proprio direito de renovagao de registro; e,

e) logo, reforce-se e repita-se, que, segundo a motivacdo da
interessada e da decisdo administrativa, que vinculou a ambas as partes, o
indeferimento se deu porque aquela ndo demonstrou, na forma e no tempo
apontado em seu petitorio, que buscou reunir e completar as exigéncias e requisitos
necessarios para a constituicdo do seu direito as renovagdes dos registros tratados
nestes autos.”

Deste modo, considerando que: a) o indeferimento da peticao inicial foi em razao

da ndo apresentacdo de documentacdo obrigatéria, prevista no §1° do Art. 11 da RDC
226/2018 e também prevista no §1° do Art. 13 da RDC 559/2021; b) o cumprimento das
normas sanitarias por outras empresas do setor, com a devida entrega dos laudos exigidos; e
c) a existéncia de precedentes avaliadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa em assuntos de
mesma natureza, nao se vislumbra motivos para a revisao da decisdo exarada pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC).

Voto
Diante do exposto, decido por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao

recurso administrativo de 22 instancia de expediente n® 1361940/22-1, da empresa IBC-
Industria Brasileira de Cigarros Ltda.
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Este é o voto que submeto a apreciacao da Diretoria Colegiada.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
12/04/2023, as 15:41, conforme horario 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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