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1. Relatdrio

Trata-se de andlise de recurso administrativo
interposto pela empresa Biocore Biotecnologia S/A., em desfavor
da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 192 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 24 de julho de 2024, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n
0961957/24-6-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A recorrente teve a peticao de transferéncia de
titularidade e de cancelamento de registro indeferida em razao
do protocolo ter ocorrido fora do prazo previsto na RDC
102/2016. De acordo com o Art. 26 da referida norma, as
peticoes de transferéncia de titularidade e de cancelamento de
registro deverao ser concomitantemente protocolizadas junto a
ANVISA, respectivamente pelas empresas sucessora e sucedida,
no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias.

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. Ademais, em analise da documentacao
apresentada, especificamente a declaracdo da operacao
societaria ou comercial praticada, nao houve validacdao das
assinaturas eletrénicas no site validar.iti.gov.br.

Apdés a nao retratacao pela GGREC, o recurso
administrativo interposto quanto a decisao de segunda instancia
foi encaminhado a Diretoria Colegiada (DICOL), para deliberacao
em Ultima instancia, dado que foram atendidos todos os
pressupostos de admissibilidade do recurso, conforme disposto
no DESPACHO N¢ 1312056/24-8.

E a sintese necesséria para a anélise do recurso.

2. Analise
2.1 Das alegacoes da recorrente

Em sintese, a empresa Biocore Biotecnologia S/A,
argumenta que assinou um CONTRATO DE ARRENDAMENTO COM
OBRIGACAO DE FUTURA CONTRATACAO DE CESSAO DEFINITIVA
DE MARCAS, ATIVOS E OUTRAS AVENCA em 09/03/2022, mas
pondera que nao se trata de um contrato definitivo, como o de
tipo compra e venda, onde seus termos e clausulas encontram-se
findados e resolvidos no momento da assinatura do contrato. O
referido contrato se trataria de um arrendamento com obrigacao
futura, sendo, portanto, um contrato que tem por objetivo
determinar as condicdes pelas quais, futuramente, sera firmado
pelas partes o contrato definitivo de cessao de marcas e ativo,
apos a transferéncia de todos os ativos.

Para tanto, trouxe algumas jurisprudéncias em que a
doutrina reconheceria que contratos preliminares nao produzem
efeitos definitivos imediatos, mas sim obrigacionais. Por isso,
entende que no momento do protocolo do pedido de
transferéncia da titularidade do produto em questao, o contrato
estava vigente, nao ultrapassando o prazo legal determinado
pela RDC 102/2016.

A empresa informou ainda que 0 processo em
guestao foi peticionado na data mencionada de 09 de marco
2023 devido a fatos que independem de sua vontade. A empresa
Sucessora foi constituida em 18/02/2022, registrada na Junta
Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul, devido a
necessidade de criacao de uma empresa gue assumisse a
negociacao que estava sendo feita para a operacao comercial em



questao. Entende, dessa forma, que uma empresa que nasce
nova, necessita ainda regularizar-se no que tange a documentos
de funcionamento, e no caso especifico, os requisitos sanitarios
conforme art 92 da RDC 102/2016, para que a partir dai se tenha
condicbes de fazer os processos de transferéncia dos ativos.
Desta maneira, a Recorrente frisa que comecou os tramites de
regularizacao da empresa no mesmo més em que o contrato de
arrendamento com futura obrigacao de compra fora firmado.

Em linhas gerais, toda a defesa da empresa esta
pautada nos argumentos de que o contrato é preliminar e de
natureza condicional, a operacao ainda estava em curso e,
portanto, nao concluida; que o art. 26 da RDC 10/2016 exige
contagem apods efetivacao, nao apds assinatura; que a
interpretacao contraria viola os principios da razoabilidade e
proporcionalidade e que a jurisprudéncia exige que a
Administracao Publica considere o contexto fatico e juridico
completo.

Além disso, apresentou justificativa acerca da
validacao das assinaturas eletronicas no site validar.iti.gov.br.

2.2. Do juizo quanto ao mérito

O art. 26 da RDC n? 102/2016 estabelece de forma
clara que as peticoes de transferéncia de titularidade e de
cancelamento de registro deverao ser concomitantemente
protocolizadas junto a ANVISA, respectivamente pelas empresas
sucessora e sucedida, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias,
a contar da efetivacao da operacao comercial.

A norma é objetiva e impde que seja contado como
marco inicial de contagem de prazo a efetivacao da operacao
comercial, sem distinguir se essa operacao foi realizada por meio
de contrato definitivo ou de contrato com efeitos futuros. Cabe,
portanto, a empresa demonstrar de forma inequivoca o marco
objetivo da operacao, o que, no caso em especifico, ja se
consolidou no momento da assinatura do contrato de
arrendamento com obrigacao futura, realizado em 09/03/2022.

A alegacao da empresa de que o contrato € apenas
preliminar nao resiste a analise de suas clausulas. Isso porque o
préoprio contrato celebrado entre as partes produz efeitos
juridicos imediatos, ao prever o uso e exploragao de ativos, marca
e estrutura da empresa sucedida. E o que se verifica, por
exemplo, na clausula 3.1, que impde a empresa arrendataria



(sucessora) a responsabilidade pelo arquivamento do contrato na
ANVISA.

Ora, se ha atribuicao de obrigacdes regulatérias,
comerciais e operacionais, é evidente que o contrato ultrapassou
o estagio preliminar, materializando-se como inicio efetivo da
operacao comercial, ainda que a cessao definitiva de titularidade
esteja condicionada a atos futuros.

O fato é que segundo consta nos autos, a
documentacao protocolizada pela empresa, a operacao
societaria/comercial foi efetivada em 09/03/2022 e as peticoes
foram protocolizadas na Agéncia em 29/09/2023.

A alegacao de que a empresa sucessora ainda nao
estava com regularizacao sanitaria concluida nao justifica o
descumprimento da norma, pois essa regularizacao é pré-
requisito que deveria ter sido observado pelas partes antes da da
operacao comercial.

Com isso, nao se vislumbra motivos para revisao dos
atos das instancias anteriores.

3. Voto

Diante de todo o exposto, VOTO por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTOao recurso administrativo de 2a instancia
(Expedientel163032/24-7), interposto pela Biocore
Biotecnologia S/A.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai

Rojas Buvinich, Diretor Substituto, em 16/04/2025, as
JEII j 18:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no

§ 32 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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