i I~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

Terceira Diretoria

VOTO N° 110/2019/DIRE3/ANVISA

Processo n®: 25351.285733/2017-10

. Empresa: ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA
CNPI: 05.353.872/0001-57
Expediente n®: 0236886/19-2

Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto em razdio da deciso da Diretoria
Colegiada, publicada no Didrio Oficial da Unido- D.O.U. por meio do Aresto n°® 1.232, de 12 de
dezembro de 2018, publicada em 14/12/2018.

A empresa em epigrafe peticionou a Certificagfio de Boas Praticas de Fabricagio
de Produtos Médicos — Indistrias em outros Paises, sob o expediente DATAVISA n°
0979119/17-1, de 24/05/2017. O indeferimento da petigdo foi publicado no DOU Secgéo 1, n°
174, de 10/09/2018, pela RE n° 2.456, de 06/09/2018.

O motivo do indeferimento foi a nfio apresentacéo, mesmo apds notificagio de
exigéncia, de documentos de que tratam o Art. 4° da Resclugdio de Diretoria Colegiada RDC n°
183/2017 ¢ da declaragdo formal quanto 4 manutenciio ou nfio do interesse na concessdo do
certificado de Boas Praticas de Fabricagio.

A empresa protocolou o primeiro recurso administrativo em 13/09/2018, sob o
expediente n° 0892132/18-6. Apds anélise do mérito, o recurso foi apreciado pela Diretoria
Colegiada que negou provimento, de forma uninime, subsidiada pelo Parecer Coordenagiio de
Anélise e Instrugio de Recursos Administrativos - COARE/DIMON n. 433/2018.

Inconformada, a empresa protocolou o presente pedido de Revisdo de Decisdio a
fim de que seja revertido o indeferimento da Certificagio de Boas Praticas de Fabricacfo.

2. Analise

Embora a Diretoria Colegiada seja a tltima instdncia administrativa apta a revisar
os atos praticados pela Agéncia, a empresa se insurgiu por meio do segundo recurso
administrativo, de expediente 0236886/19-2.

A recorrente argumenta que cumptiu com todos os quesitos da norma vigente a
época ¢ que a peti¢do foi protocolizada em 22/05/2017 ¢ a RDC n° 183/2017 foi publicada no
D.O.U. em 19/10/2017 e tal peti¢fio foi indeferida por ndo ter cumprido com essa resolugio.
Alega que os documentos ndo foram solicitados por meio de exigéncia técnica,

Tais argumentos foram debatidos no parecer que subsidiou decisdio da Diretoria
Colegiada na Reunifio Ordindria Publica ROP 26/2018:

A peticdo aguardava na fila 0 agendamento de inspecdo quando, em DOU de
19/10/2017, foi publicada a Resolugdo — RDC n® 183, de 17/10/2017. A Resolugdo, que
dispbe sobre os progromas de inspe¢do e sobre os procedimentos administrativos para a
concessdo da Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo para estabelecimentos fabricantes
de produtos para saiide localizados fora do terrnaczonal e Mercosul, prevé, em seu Art.
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14, que as empresas que ainda ndo tiveram sua inspecdo infernacional agendada ou
realizada pela Awnvisa até a data de publicacdo da mesma deveriam apresentar os
documentos de que tratam o Art. 4° e declaragdo formal quanto & manutencdo ou ndo do
interesse na concessdo do certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo. Para a apresentagdo
da documeniacdo foi concedido um prazo de 60 dias contados a partir da dota de publicacdo
da Resolugdo e o ndo cumprimento do prazo ensejaria o indeferimento da peticdo de
certificacdo.

“§1° A apresentagdo dos documentos de que tratam os incisos I e IT
deste artigo deverd ocorrer na forma de aditamento aos processos iniciais
de certificagdo, no prazo de até 60 (sessenta) dias, contados a partir da data
de publicagdo desta Resolugdio;

§2° As peticdes de certificagdo que ndo forem instruidas com os
documentos de que tratam os incisos I e¢ II deste artigo, no prazo
estabelecido, estdo sujeitas a indeferimento.”

Vencido o prazo para a protocolizacdo da documenta¢do estabelecida pela
Resolugdo, e levando-se em consideracdio o principio da razoabilidade, na qual se baseia a
administracdo piblica, emitiu-se o Oficio n° 0215373/18-4, de 20/03/2018. O documento
ressaltava a necessidade da protocolizagdo da documentaco preconizada pela Resolugdo —
RDC n° 183/2017 e concedia um prazo adicional de 30 dias, contados a partir do
recebimento do oficio pela empresa.

Em consuita ao banco de dados do sistema de informagdes do Datavisa verificamos
que o oficio foi acessado em 17/07/2018, portanto, o prazo final para a protocolizacdo da
documentacdo seria 17/08/2018. Dessa forma, em funcdo de o prazo concedido no oficio ter
se esgotado e a empresa ndo ter cumprido com ¢ estabelecido pelo Art. 4° da Resolucdo -
RDC n® 183/2017, foi indeferido o pedido de certificagdo de boas prdticas de fabricagéo
Pleiteado pela empresa no DOU Seccdo 1, n° 174, de 10/09/2018, pela RE n° 2.456, de
06/09/2018.

Extrato DATAVISA do Oficio n® 0215373184:

E3EI ZHETIZF2017-10

D/3/2D18 15:35:-50
870372018 15:35:50
TSOT7/2018 14:23:-27

57.039.517-04

5.353_872/0601-57 - RASEER-SILE MEDTCAT. Df BRASIL
IEE

Dessa forma, a empresa teve garantidas todas as oportunidades para discutir o
assunto e apresentar a devida documentagfio, o que nfio ocorreu de forma satisfatoria, pelo que
resultou a deciséio citada. Verifica-se a manifesta falta de condi¢bes de prosseguimento do feito
em face de exaurimento da esfera administrativa.

Ocorre assim, que a decisfo proferida pela Diretoria Colegiada, como ultima
instincia administrativa da Agéncia, a teor da literalidade do art. 15 da Lei n°® 9.782/1999,
reveste-se do carater definitivo e implica a coisa julgada administrativa, razo pela qual qualquer
irresignagéo contra tal deciséo € incabivel e nfio pode ser génhgcida.
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: O embasamento legal para o n#o conhecimento do referido pedido de
reconsideracdo esta disposto na Lei n° 9.784/1999 e na Resolugéio de Diretoria Colegiada RDC
n® 266/2019, conforme dispositivos a seguir transcritos:

Lei n® 9.784/1999 Regula o processo administrativo no dmbito da Administragfio
Publica Federal.

Art. 63. O recurso ndo serd conhecido quando interposto:

IV - apds exawrida a esfera administrativa.

$§ 2°0 ndo conhecimento do recurso nio impede a Administracdio de
rever de oficio o ato ilegal, desde que ndo ocorrida preclusdo
administrativa.

Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n°® 266/2019 Dispde sobre os procedimentos
relativos & interposicdo de recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Art. 7° O recurso administrative ndo serd comhecido quando
interposto:

(...)
Il apds exaurida a esfera administrativa,

Paragrafo unico. O ndo conhecimento de recurso administrativo néo
impede a Agéncia de rever ato ilegal, desde que ndo ocorrida preclusdio
administrativa.

()

Art. 26. A decisdo da Diretoria Colegiada exawre as instdncias
administrativas recursais na Anvisa.

Dessa forma, nfo restou evidenciado vicio de ilegalidade cometido pela
autoridade da ANVISA, ndo cabendo, assim, a revisdo de oficio.

3. Voto
Por todo o exposto, dado o exaurimento da esfera administrativa, nos termos do

inciso IV do art. 63 da Lei 9.784/99 e do § 2° do art. 15 da Lei 9.782/99, voto pelo NAO
CONHECIMENTO do presente recurso protocolado em face da decisfo da Diretoria Colegiada.

Brasilia — DF, 08 de outubro de 2019.
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