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~.L ANVISA

[ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N° 38/2025/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n° 25351.641059/2023-06
Expediente n° 1162931/24-8
Recorrente: Bioway Biotecnologia Ltda
CNPJ n° 45.357.864/0001-01

RECURSO ADMINISTRATIVO. PETICOES DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE E DE
CANCELAMENTO DE REGISTRO DE
MATERIAL DE USO EM SAUDE.

1. O indeferimento da peticio fundamentou-se no
descumprimento do Art. 26 da RDC n° 102/2016,
uma vez que nio foi observado o prazo del80 dias
para protocolo das peticdes de transferéncia de
titularidade e de cancelamento de registro.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responsavel: GGALI

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Bioway Biotecnologia Ltda em face da decisdo proferida em segunda
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 19* Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 24/07/2024, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢@o do relator descrita no Voto n°
0961345/24-1-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 25/07/2024, a Coordenagdo Processante (CPROC) enviou a recorrente oficio eletronico constante nos autos, informando da
decisdo proferida em 2° instancia, o qual foi lido pela empresa em 29/07/2024.

Em 23/08/2024, a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 2° instancia, acima citado.

Interposto recurso administrativo sob o expediente n® 1162931/24-8, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela nido
retratacdo, nos termos do DESPACHO N° 1312075/24-0.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda nio tem o conddo de prosseguir, estdo
previstos no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, nos arts. 6°, 7° e 9° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no
pardgrafo dnico do art. 30 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo exaurimento da esfera
administrativa.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso poderd ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimagao
do interessado. Portanto, considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 29/07/2024, por meio de oficio constante nos autos
e que protocolou o presente recurso em 23/08/2024, por meio de oficio constante nos autos e que protocolou o presente recurso em 17/06/2024,
conclui-se que o recurso em tela € tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsdo legal, foi interposto
perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada, ndo 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. 6°
da RDC n° 266/2019, razdo pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

2.2.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
Diante da decisdao da GGREC, a autuada interpds recurso administrativo com as alegacdes a seguir apresentadas.
()

I- DOS FATOS E DO DIREITO. A- DA ANALISE DA DOCUMENTACAO TECNICA APRESENTADA, CONSIDERANDO QUE
CONFORME PREVISTO NO ART. 26 DA RDC N° 102/2016, AS PETICOES DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE E DE
CANCELAMENTO DE REGISTRO DEVERAO SER CONCOMITANTEMENTE PROTOCOLIZADAS JUNTO A ANVISA,
RESPECTIVAMENTE PELAS EMPRESAS SUCESSORA E SUCEDIDA, NO PRAZO DE ATE 180 (CENTO E OITENTA) DIAS.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=rel_bloco_protocolo_listar&acao_retorno=rel_bloco_protocolo_listar...
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CONFORME VERIFICADO NA DECLARACAO, A OPERACAO SOCIETARIA OU COMERCIAL PRATICADA OCORREU EM 09 DE
MARCO DE 2022, E O PROTOCOLO OCORREU EM 29/09/2023, ESTANDO, PORTANTO, FORA DO PRAZO LEGAL. 1

A Recorrente vem através deste recurso informar que a operagdo comercial em questdo ainda nio foi findada, conforme pode ser observado
quando se analisado os termos do CONTRATO DE ARRENDAMENTO COM OBRIGACAO DE FUTURA CONTRATACAO DE CESSAO
DEFINITIVA DE MARCAS, ATIVOS E OUTRAS AVENCA. O mesmo foi assinado no dia 09/03/2022, porém ndo se trata de um contrato
definitivo, como o de tipo compra e venda, onde seus termos e cldusulas encontram-se findados e resolvidos no momento da assinatura do
contrato. Como pode ser visto no titulo do contrato, trata-se de um arrendamento com obrigagdo futura, sendo, portanto, um contrato que tem por
objetivo determinar as condi¢des pelas quais, futuramente, serd firmado pelas partes o contrato definitivo de cessdo de marcas e ativo, apds a
transferéncia de todos os ativos. Neste sentido se posiciona DINIZ, ensinando que "o contrato preliminar consiste no negdcio juridico em que uma
ou ambas as partes se comprometem a pactuar”, posteriormente, "outro negécio, denominado principal, gerando, portanto, por consequéncia, o
dever de concluir outro contrato, que deverd observar os elementos essenciais ja delineados anteriormente"l. Cumpre destacar, também, a
explicagdo de ORLANDO GOMES: “Todo contrato preliminar tem sua causa na preparagdo de um contrato definitivo, sendo, portanto, seu efeito
especifico a criagdo da obrigagdo de contrai-l0”.2 Informamos ainda que o processo em questdo foi peticionado na data mencionada de 2023
devido a fatos que independem de sua vontade. A empresa Sucessora “Bioway Biotecnologia Ltda”, CNPJ 45.357.864/0001-01, foi constituida em
18/02/2022, registrada sob o n° 43209341128 e protocolo 220535175 na Junta Comercial, Industrial e Servi¢os do Rio Grande do Sul, devido a
necessidade de criagdo de uma empresa que assumisse a negociagéio que estava sendo feita para a operacdo comercial em questdo. Dessa forma,
uma empresa que nasce nova, necessita ainda regularizar-se no que tange a documentos de funcionamento, e no caso especifico, os requisitos
sanitdrios conforme art 9° da RDC 102/2016, para que a partir daf se tenha condi¢des de fazer os processos de transferéncia dos ativos. Desta
maneira, a Recorrente comegou os tramites de regularizagdo da empresa no mesmo més em que o contrato de arrendamento com futura obrigagdo
de compra fora firmado.

Tendo em vista todo o prazo e o tempo decorrido em questdo ndo depender nem da empresa Sucessora Bioway, nem da Sucedida Biocore,
cabendo esse aos 6rgdos publicos envolvidos, as duas empresas seguiram com os tramites previstos para regularizacdo da Sucessora. Apresenta-se
a seguir uma breve linha do tempo dos atos realizados e ja elencados detalhadamente no recurso anterior:
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Prontamente, apds a publica¢do desta AFE a empresa Bioway providenciou os documentos necessdrios aos pedidos de transferéncia de titularidade
nos termos da RDC 102/2016, bem como previsto no “Contrato de Arrendamento com Obrigacéo de Futura Contratacdo de Cessao Definitiva de
Marcas, Ativos e Outras Avengas” em seu item 3.1, fazendo entio o registro da ATA DE REUNIAO DE SOCIOS da Licenciada junto a Junta
Comercial do Rio Grande do Sul, anexa, subsidiando assim, os peticionamentos e protocolos dos pedidos de transferéncia de titularidade dos
ativos, dentre eles o registro e o cancelamento objeto da 3 presente peti¢do indeferida. O protocolo entdo foi realizado em setembro de 2023,
conforme consta na motivagdo do indeferimento, mas de acordo com o histdrico supra descrito, por razdes e motivos alheios a vontade tanto da
Sucessora quanto da Sucedida. Embora se reconhega a legitimidade trazida pela Teoria do Direito, especialmente em sua linguagem, no que diz
respeito ao critério que permite ao executor da atividade afirmar que estd conforme a lei, e, portanto, poder criar aquela obrigagdo aos outros,
conferida aos agentes administrativos, este principio deve ser balizado de forma a ndo violar os critérios da razoabilidade e proporcionalidade,
visto que, no caso concreto, o contexto fatico aponta para o cumprimento de todos os requisitos legais, por parte da Recorrente, uma vez que
apesar do prazo dado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 102, DE 24 DE AGOSTO DE 2016 em seu art. 26, de 180 dias, o check
list de documentos a ser apresentado no processo de transferéncia de titularidade trazido em seu art. 30, no qual o inciso IV exige a apresentagdo
de “copia da licenca de funcionamento ou do alvard sanitdrio expedido pelo 6rgdo competente, devidamente atualizada apés a operacdo societdria
ou comercial” documento esse que depende da empresa apenas no seu pedido, porém o prazo e os tramites para a emissdo de tal documento ¢é de
unica e exclusiva responsabilidade da vigilancia sanitdria local. Nao obstante o motivo do indeferimento por esta Agéncia seja de que o previsto
no art. 26 da n® 102/2016, as peticdes de transferéncia de titularidade e de cancelamento de registro deverdo ser concomitantemente protocolizadas
junto a Anvisa, respectivamente pelas empresas Sucessora e Sucedida, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias, o Contrato de Arrendamento com
Obrigacgao de Futura Contratagdo de Cessdo Definitiva de Marcas, Ativos e Outras Avencas assinado em 09 de margo de 2022 pelas empresas
Biocore Biotecnologia SA (Sucedida) e Bioway Biotecnologia Ltda (Sucessora), ndo teve seu conteido devidamente analisado por esta Agéncia,
em seus itens 3 (Registros) e 4 (Cessdo e Transferéncia Definitiva Marcas e Ativos). Desde o titulo do contrato € possivel inferir que o contrato é
referente a uma obrigagdo FUTURA, ou seja, firmou-se através dele o compromisso da venda dos ativos, porém nele estdo presentes condi¢des
para que tal operagdo comercial seja efetivada, vinculando sua eficdcia, portanto, a um contrato definitivo futuro, visto que o contrato preliminar
tem uma fung@o preparatdria e instrumental, conforme dispde os artigos 462 e 463 do Cédigo Civil: 4 Segdo VIII Do Contrato Preliminar Art. 462.
O contrato preliminar, exceto quanto a forma, deve conter todos os requisitos essenciais ao contrato a ser celebrado. Art. 463. Concluido o

contrato preliminar, com observancia do disposto no artigo antecedente, e desde que dele ndo conste cldusula de arrependimento, qualquer das
partes terd o direito de exigir a celebragdo do definitivo, assinando prazo a outra para que o efetive. O primeiro ponto de deveria haver sido
considerado pela andlise técnica do tocante a transferéncia de titularidade ¢ relativa ao item 2. PRAZO, no qual afirma que o contrato entrard em
vigéncia na data de sua assinatura, ou seja, diferente de um contrato de compra e venda no qual o fato acontece na data, ndo havendo uma
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vigéncia, a forma desse contrato o mantem “vivo” até que todas as agdes nele descritas sejam executadas. Por esse fato, inclusive foram feitos
aditivos, que se encontram em anexo, € que comprovam que este contrato estd vigente através dos Termos Aditivos firmados prorrogando a data da
sua assinatura. O seguinte do qual o conteido deveria ter sido levado em consideracdo ¢ o item 3.3: “A Licenciante(sucedida) desde ja se
compromete, em cardter irrevogdvel e irretratdvel, a ceder e transferir a titularidade das Marcas e Ativos Licenciados a Licenciada (sucessora)
imediatamente apds a concessdo dos registros das Marcas Licenciadas na ANVISA, em sendo assinados o contrato definitivo de
transferéncia.”*grifo nosso. O texto do item deixa claro que a operagdo comercial s6 serd EFETIVADA quando das transferéncias dos Ativos
referente a ANVISA. A RDC N° 102, DE 24 DE AGOSTO 5 DE 2016 descreve em seu art. 6° que” A partir da efetivagido da operagdo societdria
ou comercial, a empresa sucessora sub-roga-se quanto aos direitos e obrigagdes da empresa sucedida, inclusive no que se refere a0 cumprimento
de prazos e regras de adequagdo a legislag@o sanitdria e eventuais medidas restritivas impostas a circulagdo de produtos.” A fim de viabilizar a
transferéncia definitiva das Marcas e Ativos, o contrato de Arrendamento traz, além do item 3.1, o item 4.1, apresentados a seguir: “3.1 A
Licenciada serd responsdvel pela averbacdo deste Contrato perante a ANVISA e pelo arquivamento deste Contrato perante qualquer outra
autoridade competente, registrando este Contrato como uma licenca nos termos da legislacdo aplicdvel.” “4.1 As partes reconhecem que estdo
sendo confeccionados os instrumentos definitivos para perfectibilizar a transferéncia dos direitos e obrigagdes da companhia e que até a assinatura
dos mesmos permanecerd em vigor o presente contrato.”

*grifo nosso. Vé-se claramente no item 3.1 e 4.1 que ndo hd como se considerar a data de

assinatura como a data de efetivagiio da operacdo comercial em questdo, visto que o contrato ¢ denominado como licenga e afirma-se que até a
assinatura da cessdo definitiva, o presente contrato ainda estd em vigor. Dessa forma, entende-se que no momento do protocolo do pedido de
transferéncia da titularidade do produto em questdo, o contrato estava vigente, ndo ultrapassando o prazo legal determinado pela RDC 102/2016.
Para ademais dos termos que ja estavam presentes no contrato enviado, mas que nao foram avaliados e nem levados em consideracao, informamos
que durante toda a vigéncia deste foram assinados termos aditivos, que ndo foram enviados quando do pedido justamente por ja constar no item
4.1 a vigéncia, mas que para fins de ratificagdo do contrato, enviamos como anexo ao presente recurso. E possivel observar que o dltimo termo
aditivo foi assinado em julho de 2023, trés meses antes do protocolo do pedido, 0 que mais uma vez corrobora para a comprovacao de que o prazo
de 180 dias estava sendo cumprido por nossa parte. Ainda com vistas a seguir o contrato, a fim de consolidar a operagdo comercial 6 foi emitida
uma Ata de reunido de sdcios da Sucessora nos termos do item 3.1, onde foi aprovado sem reservas e restricdes os termos CONTRATO DE
ARRENDAMENTO COM OBRIGACAO DE FUTURA CONTRATACAO DE CESSAO DEFINITIVA DE

MARCAS, ATIVOS E OUTRAS AVENCAS no que diz respeito a todo e qualquer servi¢o assinalado pelos pedidos de registro depositados
perante a ANVISA. Esta Ata de reunido foi registrada na Junta Comercial do Rio Grande do Sul em 27 de junho de 2023, sendo este mais um
instrumento que demonstra que junto com o contrato, a empresa estava atendendo ao prazo de 180 dias da RDC 102 de 24 de agosto de 2016 para
o processo de transferéncia de titularidade do produto Sistema de Stent Corondrio Evolution. Considerando o contrato em vigor ndo ser do tipo
definitivo, considerando néo ser a efetivagdo definitiva da transferéncia dos ativos nos termos da operagdo comercial, sendo o contrato apresentado
um arrendamento com obriga¢des futuras, considerando ainda que sendo um contrato particular ndo € passivel de registro na junta comercial,
demonstrado os fatos que comprovaram a vigéncia do contrato até a data do protocolo, apresentados os aditamentos que tornam claro que foram
cumpridos os 180 dias e que temos uma ata registrada em junta comercial com data dentro do periodo dos 180 dias do pedido, resta claro o
cumprimento do prazo do artigo 26 da RDC 102/2016. B— ADEMAIS, EM ANALISE DA DOCUMENTACAO APRESENTADA,
ESPECIFICAMENTE A DECLARACAO DA OPERACAQ SOCIETARIA OU COMERCIAL PRATICADA, NAO HOUVE VALIDACAO DAS
ASSINATURAS ELETRONICAS NO SITE VALIDAR ITI .GOV.BR. Verificamos o arquivo e

constatamos que houve algum erro no arquivo no qual o PDF ndo reconheceu as assinaturas e por isso ndo se torna possivel verificd-las no gov.br
nem no ICP Brasil. Por algum motivo tecnoldgico o arquivo corrompeu as assinaturas. No entanto, no arquivo encaminhado é possivel ver que ele
foi originalmente assinado e que nenhuma das quatro assinaturas presentes no documento se tratam de imagem ou qualquer outro formato ndo
vilido. 7 C — DA VIOLACAO AOS PRINCIPIOS DA RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE. O artigo 2° da Lei

9784/1999 que estabelece que a Administragdo Piiblica obedecerd, dentre outros, aos principios da razoabilidade e proporcionalidade. Ou seja, as
decisdes devem ser proferidas com bom-senso, obedecendo a critérios aceitdveis do ponto de vista racional. Ainda, deve haver proporcionalidade
entre a medida adotada e a f inalidade legal a ser atingida, qual seja o interesse publico. Ademais, o inciso XIII do referido artigo estabelece que a
norma administrativa deve ser interpretada da forma que melhor garanta o atendimento do fim publico a que se dirige. Hely Lopes Meirelles1
leciona que hd necessidade de existir dano para motivagao para anulagio; “ndo se decreta nulidade onde nao houver dano para qualquer das partes
- pas de nullité sans grief, como dizem os franceses”. Acerca do Principio da Razoabilidade merece destaque a ligdao de Celso Antonio Ban- deira
de Mello2: IMEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. Sdo Paulo: Malheiros, 2005, 30* ed..p. 270 "Principio da razoabilidade.
Enuncia-se com este principio que a Administracdo, ao atuar no exercicio de discri¢do, terd de obedecer a critérios aceitdveis do ponto de vista
racional, em sintonia com o senso normal de pessoas equilibradas e respeitosa das finalidades que presidiram a outorga da competéncia exercida.
Vale dizer: pretende-se colocar em claro que nfio serdo apenas inconvenientes, mas também ilegitimas - e, portanto, jurisdicionalmente in-
validdveis - , as condutas desarrazoadas e bizarras, incoerentes ou praticadas com desconsideracdo as situagdes e circunstincias que seriam
atendidas por quem tivesse atributos normais de prudéncia, sensatez e disposi¢do de acatamento as finalidades da lei atributiva da discri¢do
manejada. Com efeito, o fato de a lei conferir ao administrador certa liberdade (margem de 8 discri¢do) significa que lhe deferiu o encargo de
adotar, ante a diversidade de situagdes a serem enfrentadas, a providéncia mais adequada a cada qual delas. Nao significa, co- mo é evidente, que
Ihe haja outorgado o poder de agir ao sabor exclusivo de seu libito, de seus humores, paixdes pessoais, excentricidades ou critérios
personalissimos, e muito menos significa que liberou a Administragdo para manipular a regra de Direito de maneira a sacar dela efeitos ndo
pretendidos nem assumidos pela lei aplicanda. Em outras palavras: ninguém poderia aceitar como critério exegético de uma lei que esta sufrague
as providéncias insensatas que o administrador queira tomar; é dizer, que avalize previamente as condutas desarrazoadas, pois isto corresponderia
irrogar dislates a prépria regra de Direito. (...) Fécil é ver-se, pois, que o principio da razoabilidade fundamentasse nos mesmos pre- ceitos que
arrimam constitucionalmente os principios da legalidade (arts. 5°, II, 37 e 84) e da finalidade (os mesmos e mais o art. 5°, LXIX, nos termos ja
apontados). Ndo se imagine que a corre¢do judicial baseada na violagdo do principio da razoabili- dade invade o "mérito" do ato administrativo,
isto €, o campo de "liberdade" conferido 2MELLO, Celso Antdnio Bandeira. Curso de Direito Administrativo. Sdo Paulo: Malheiros, 2002, 14*
ed., p. 91- 93 pela lei a Administracdo para decidir-se segundo uma estimativa da situagdo e critérios de conveniéncia e oportunidade. Tal nao
ocorre porque a sobredita "liberdade" é liberdade dentro da lei, vale dizer, segundo as possibilidades nela comportadas. Uma pro- vidéncia
desarrazoada, consoante dito, ndo pode ser havida como comportada pela lei. Logo, ¢ ilegal: é desbordante dos limites nela admitidos. (...) Sem
embargo, o fato de ndo se poder saber qual seria a decisdo ideal, cuja apreciagdo compete a esfera administrativa, ndo significa, entretanto, que nao
se possa reconhe- cer quando uma dada providéncia, seguramente, sobre ndo ser a melhor, ndo € sequer comportada na lei em face de uma dada
hipétese. Ainda aqui cabe tirar dos magistrais escritos do mestre portugués Afonso Rodrigues Queiré a seguinte ligdo: "O fato de ndo se poder
saber o que ela ndo é." Examinando o tema da discri¢do administrativa, o 9 insigne administrativista observou que hd casos em que "sé se pode
dizer 0 que no conceito ndo estd abrangido, mas ndo o que ele compreende." (..)" E evidente que houve violagio ao principio da
proporcionalidade e razoabilidade quando prolatada a decisdo, eis que o indeferimento do pedido se baseou tdo somente no prazo trazido pela
legislagdo, sem que fosse analisado o conjunto das informag¢des enviadas, no que se refere as datas de emissdo de licengas e AFE da empresa
sucessora, nem tao pouco do conteido que disciplina o contrato da operagdo comercial apresentada. Ademais, diante de todas as razdes expostas
no item “Do Fato” do presente Recurso, ficou suficientemente claro que a empresa Sucessora Bioway, assim como a Sucedida Biocore, realizaram
todos os trimites necessdrios as questdes contratuais de transferéncia e regularizacdo da empresa Sucessora de imediato para que essa pudesse
receber os ativos do contrato comercial firmado. Porém, mais uma vez afirma-se que, apesar de entrada em toda documentagdo dentro do prazo,
tanto tramites quanto prazos envolvidos na emissdo dos documentos necessdrios por parte do poder ptiblico ndo estdo na algada e nem no controle
da empresa Sucedida nem da Recorrente. Ante o exposto, faz-se necessrio o provimento do presente Recurso, para o fim de permitir que a
Recorrente prossiga com o processo de Registro por Transferéncia de Titularidade objeto deste processo junto a Recorrida, assim como a
Recorrida possa dar sequéncia a andlise do processo de Cancelamento de Registro por Transferéncia de Titularidade do registro para a empresa
Sucedida, Biocore. Ficando a recorrente inclusive a disposi¢ao para complementagio e envio de documentos e informagdes que a recorrida julgar
necessdrio. II — DOS PEDIDOS. Considerando todos os fatos acima expostos constata-se que sé foi considerada a data de assinatura do contrato
para que se determinasse a violagao ao art. 26 da RDC 102/16. E em considerando esse fato, o motivo foi a morosidade dos atos do poder ptiblico
e ndo por vontade da recorrente ou da empresa Sucedida. Na hipétese de dano causado a recorrente por agente piblico no exercicio de sua funcao,
apesar do ambito administrativo do presente 10 recurso, hd de se reconhecer a possibilidade do lesado de ajuizar a¢do diretamente contra o agente,
contra o Estado ou contra ambos. O art. 37, § 6°, da Constitui¢do Federal prevé uma garantia para o administrado de buscar a recomposi¢do dos
danos sofridos diretamente da pessoa juridica, que, em principio, é mais solvente que o servidor, independentemente de demonstragio de culpa do
agente publico. Nesse caso, o referido artigo da Constituicdo Federal simplesmente impde Onus maior ao Estado decorrente do risco
administrativo. Segundo o STF, a Teoria do Risco Administrativo € a teoria segundo a qual a responsabilidade civil do Estado ¢ objetiva, sendo
suficiente demonstrar o dano decorrente da atuacdo do Estado. Levando-se em consideracao ainda a Teoria da Culpa do Servigo Publico, tendo o
Estado obrigacdo de exercer uma atividade em razao de lei, sua omissdo, quer pela inexisténcia, ma prestacdo, ou retardamento do servigo, gera
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dever de indenizar, entende-se mais uma vez que a recorrente, bem como a Sucedida, ndo pode ser lesada ou ter dano causado pela morosidade do
agente publico no exercicio dos atos que lhe cabia. Apresenta-se nos fatos a prova de que o contetdo e caracteristica de contrato preliminar nao foi
levado em consideragdo pela andlise do pleito. A andlise dos termos de acordo com o tipo de contrato firmado teria deixado claro que ndo é
possivel considerar a data da assinatura do mesmo como data de efetivacdo da operacdo comercial. Nesse sentido, afirmamos que o contrato
seguia valido e vigente na data do protocolo do pedido de transferéncia. Assim, caso seja necessdrio considerar uma data para a contagem de prazo
do art. 26, solicita-se que seja considerada a data do dltimo aditivo assinado antes do protocolo dos pedidos, ou seja, julho de 2023, conforme
documento anexo.

2.3.DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n° 1650, de 24 de julho de 2024, publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU)
n°® 142, de 25/07/2024, secdo 1, pdgina 74.

A recorrente perpetua nas mesmas alegacdes jd4 discutidas e motivadas no Voto n° 0961345/24-1-
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual ratifica o entendimento da drea técnica.

Com efeito, as peticdes de transferéncia de titularidade e de cancelamento de registro devem ser concomitantemente
protocolizadas junto a Anvisa, respectivamente pelas empresas sucessora e sucedida no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias, o que ndo
ocorreu no presente caso e motivou o indeferimento. Tal exigéncia € estabelecida pela Resolucéio da Diretoria Colegiada — RDC N° 102, DE 24
DE AGOSTO DE 2016 em seu Art. 26:

Art. 26 As peticdes de transferéncia de titularidade e decancelamento de registro deverdo ser concomitantemente protocolizadasjunto a ANVISA,
respectivamente pelas empresas sucessora esucedida, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias.
§1° As petigdes protocolizadas fora do prazo previsto nocaput deste artigo serdo indeferidas pela ANVISA.

Diante do exposto, conclui-se que as alegacdes trazidas pela recorrente nio sdo suficientes para a reversdo da decisdo
anteriormente proferida, uma vez que houve o descumprimento da normativa em comento.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente
n° 1162931/24-8.

E 0 voto que submeto & apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por meio de circuito Deliberativo.

eil Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em 17/03/2025, as 18:18, conforme hordrio oficial de
- H

i E Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
eletrdnica 2022/2020/decreto/D10543 .htm.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3438774 ¢ o
= codigo CRC 210BICCF.
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