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RELATORIO EVOTO n. 03_ 2019/ QUARTA DIRETORIA

Empresas:  VALEANTT = FARMACEUTICA =~ DO  BRASIL  LTDA,

CNPJ:08.775.311/0002-15, processo: 25351.192957/2002-94, expediente:

1185167/17-8; LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA., CNPJ: *

-60 084.456/0001-09, Processo: 25351.557349/2009-31, Expediente: 0498313/15 1;
e LATI NOFARMA | NDUSTRIAS FARMACEUTICAS _ LTDA., CNPI:
60.084. 456/0001 09, Processo: 25351 557349/2009-31, Expedlente 0498392/15 1.

. RELATORIO |

Cuida-se aqui da analise de recursos administrativos em cujos se

: dlscute em sintese, a tempestlwdade da data do protocolo do pedldo de .

: ‘renovagao de reglstro de medicamento. .

Refiro—me aos segumtes recursos:

_a) VALEANTT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA expedlente n°_

1185167/17-8 (item 3.3.6. 10)

7 b) LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA expedlente

n° 0498313/15 1 (Item 3 3.4. 1) : ' -

" ¢) LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA expedlente

n° 0498392/15 1 (ltem 3.3. 4.2).

Destaco que o recurso interposto pela Valeant Farmaceutlca do Brasil

| Ltda (expedlente 1185167/17 8) esta aqw pautado por retorno de vistas. -

_Ele foi pautado na ROP n? 28/2017 ocasnao emque o relator, DlretorJarbas
Barbosa votou por “Conhecer e negar prowmento ao Recurso”. Houve
, .pedldo de vistas pelo Dlretor Renato Porto que, no retorno do recurso para

Julgamento na ROP- 002/2018 em 30/01/2018 seguiu 0 mMesmo -

entendlmento do Re|ator Os demals recursos sao de mlnha relatorla '

A questao aqui cinge-se a correta def;nlgao do prazo estlpulado para

o protocolo do requerlmento de renovacgdo dos produtos sUjeitos a
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vigilancia sanltarla em conform|dade com que determlna alei n° 6 360/76 )

‘-0 Decreto n? 8 077/2013 '

Otema e recorrente para'anélise hesta Diretoria Colegiada'e tem sido
decidido aqui com fundamento na posicao de nossa Procurador:a que'
anota como lnterpreta(;ao correta do que expressa 0§ 62°do artigo 12 da
- Lei A2 6.360/76 a contagem do prazo I3 estabeIeCIc__io dia a dia, a partir do
dia da data de public"agéo do deferimento do pedido de registro. Assim, no.
Tenter]dimentor.dé Procuradofia, havendo o d.iAé final para o vencim_e'nto_do :
quinguénio de validade do registro, essa data deve ser considerada comoo

. marco nc més para a éontagem regressiva do semestre previsto no aludido

| ‘paragrafo na Lei n? 6.360/76. Como base nesse entendimento, edltamos a
regra prev:sta no artlgo 49 da RDC 250/2004 alem de outras |

- VOTO

- Em 03/07/2018, em reuniio desta Dlretorua Coleglada profer: o Voto

n? 18_2018/DIARE, em recurso mterposto pela empresa Luxbiotech
, .Farmaceutlca Ltda. (expedlente ng 2309919/17 4), por- meio do qual

expressel categorlcamente ‘meu. posicionamento no sentido de dar

‘ provumento em-recurso de mesmo tema para declarar a tempeshwdade do

\ pedldo de registro quanto esse for feito até o ultlmo dia do uitlmo més, do

'pnmelro semestre do dltimo-ano do qumquenio de vahdade Sendo esse,

portanto, em meu entendlmento o marco final do prazo parao ped|do de

- .renovagdo pre\nsto no § 69, do artigo.12, da Lei n2 6. 360/76 o ultlmo dia

do ultimo més, do prlmelro semestre do ultlmo ano do qulnquemo de

' vahdade

| Fundamen-tei esse entendimento em duas premissas: a urh,a porque-
a eventual diferenca de dias para defini¢io.da data limite correta para o
protocolo d'o-pe’dido de ren'ovagﬁo ndo tem qualquer relevéncia‘sénitéria_

ou com a protecdo da satde publlca naoc se Justlflcando portanto a
- mterferenaa da Anv:sa na liberdade dos admmlstrados somente para
-, impor-lhes um marco flnal de prazo,: com base em discutivel
'fundamentagao Ou. seja ao meu ver, o entendlmento prevalecente desta
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DICOL lnterpreta a lei sem 'qualqﬁer_ben‘eficiq para guem q_u,_ér que seja e
~_com flagrantes prejuizos ao"Setor regUI_ad\b_.'A duas pbrqu_e na hodierna
"'j.urisprl.jdédncia:do Tribunal Reg_iohat Federal da 12 Regido o entendimento
- prevalecénte é de que para o cumprimento do prazo deﬁnido no § 69, do.
artigo 12, da Lei n? 6.360/76 devem ser contados apenas os meses que
correspondem ao primeiro semestre do ultimo ano de vaiidé'dé dq registro .
~.do medicamento, sendo valido o requ'erimentord;e ré_validagﬁo'realizaao até .
o ultimo dia do Ultimo més do primeiro semestre do dltimo ano do
qui,nq’uén'io' de vigéncia do re'gistro. Hé vérios pre'\ced‘entes ‘nesSe sentido.

Contudo fui venudo tendo a‘maioria deste Coleg|ado entendldo de
forma dlferente

Ainda assim, sem qualquer desrespeito a essa maioria, que me c-ol’oéa. |
| em poSigéo sucumbente neste colégiado mantenho 0 pOsicioha‘mentd |
| '_expressado no referenuado Voto ne18 2018/D!ARE para CONHECER e
' DAR prowmento aos recursos aqui referenuados

_ Em complemento, solicito aos demais Diretores, quando procederem
vota(;ao em bloco, alertarem-me com antecedenma sobre a presen(;a desse
tema no bloco a ser votado ’

\ Nesse sentido determino seja juntado em cada um dds aludidos
‘recursos cépia do Voto n 2 18 2018/DIARE gue teve como recorrente a
empresa Luxbiotech Farmaceutlca Ltda. (expedlente ne 2309919/17 4), por
mim proferldo na ROP 16, realizada em 03/07/2018, servindo- aquele na
| mtegra de fundamento para esta mamfestagao

| .Mmsﬂiama 15 de janeiro de 2019.
Fer/éndok\}arga%s Garcia Neto

Diretor =
Quarta Dlretorla
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RE;.AT()RI’O'E VOTO n. 018_2018/DIARE -

: Empresa LUXBIOTECH FARMACEUTICA LTDA.

Produto: POMAGLOS CREME PROTETOR LTDA.

CNPJ: 08 775.311/0002-15 ‘ ‘

ﬁo‘cesso:25351.2875136/2012—.54 . o

Exbedi_ente do recurso: 230‘___).919/ 17-4

- RELATORIO

Cuida-se . aqu.i de retorno de'. pedldo de vistas de recurso

admlnlstratlvo mterposto pela -empresa - Luxbiotech Farmaceutlca Ltda
(expedlente 2309919/17- 4), em cujo se discute, em sintese, a

tempestlwdade da data do protocolo do pedldo de renova(;ao de produtos '

O presente recurso f0| pautado na ROP ne 004/2018/2017 oca5|a0'

em que o relator, Diretor Rénato Porto, votou por ”Conhecer e negar .

.prowmento ao Recurso

" Vamos ao caso.

Por primeiro e de forma objetiva e categdrica, cabe-me esclarecer -

gue nao pretendo abrir aqui discussdo sobre a |mper|05|dade ou nao dos
' prazos proprios, ou seja, a obrlgatorledade de cumprimento dos prazos
estabeleudos ‘em lei e que atingem as partes. Esta absolutamente

- pacificédo o entendimento. de que 0s prazos prépribs ainda que possam

sofrer alteragao por convengao acordada entre as partes envolvidas no

processo, quando dilatérios, sdo de cumprimento obrlgatorlo Temos sido.

flrmes na manuten(;ao desse posicionamento: prazo é para ser cumprido.

Entendldo portanto, que n3o esta aqw em dlscussao a eventual

'toleranua ao descumprimento de prazo

Dirctoria de Autﬂnzac;ao ¢ Registro Samtanos ) S i+ Relatorio e Voto 18/2018-DIARE
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0 prazo préprio no processo admmlstratlvo ¢ a delimita¢do legal de
tempo dentro do qual se obriga o administrado a praticar o ato processual
para que © processo se desenvolva ultrapassando as etapas necessdrias ao
seu deslinde. O prazo corre sempre entre dois termos (marcos): o inicial e
ofinal e a fixagdo deles destina-se a esta_belecer uma marcha processual em

frente, impedindo—se retornos ou _ésperasl-néo determinadas. '

A55|m fo] cumprlmento do prazo, embora lmperatlvo dependera de
haver um minimo de clareza legal sobre seus marcos e forma de contagem,
ou se;a a lei ou outros - normativos lnfralegals decorrentes devem
expressar: as datas de inicio e fim do prazo e sua forma de. contagem.

Y . {
Feitas essas cons\ide‘ragﬁes iniciais que mais uma vez
' ‘categoncamente afastam desta discussdo a p055|b|I|dade de qualquer
forma de tolerancia ao descumprlmento de prazos,‘passo aranalrsa_r
“especificamente d caso posto no aludido recurso..

Pois bem! A ~questdo aqui cinge-se a correta definigéo do- prazol_
y estlpulado para o protocolo do requerimento de renovagdo dos produtos
sujeitos a wgﬂanua sanitdria, em conformldade com que determinaalein?
6. 360/76 e o Decreto n® 8 077/2013

0 tema € recorrente pa raandlise n_e's’taﬂDi,reto‘ria Colegiada e tem sido
decidido-aqui com fundamento na posicdo de nossa Procuradoria, que
anota como mterpretat;ao correta do que expressa o § 62 do artigo- 12, da
* Lei n2 6. 360/76 a contagem do prazo |3 estabelecido dia a dia, a part!r do-
~ dia da data de publlcag;ao do deferlmento do pedido de reglstro Assim; no ‘,
~entendimento da Procuradona havendo o dia final para’o venamento do.
qumquemo de vahdade do registro, essa data deve ser considerada como o
marco no mes para a contagem regressiva do semestre previsto no aludido
paragrafo na Lei n2 6.36_0/76. Como base nesse entendimento, editamos a
'reg‘ra‘ previs_ta no artigo 40 da RDC 2_50/2004, além de outras..

Passemos pois, a anahse das normas que regem a matéria.

DIZ 0§69, do artlgo 12 da LEI ne 6 360/76

Diretoria de Autorizagfio e Registro Sanitérios i . s Relatorio e Voto 18/2018-DIARE
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”§ 62 - A revahdagao do regfstro devera ser requerrda no prrme:ro
semestre do ditimo ano do gqiiingiiénio de validade, constderanda-se

automatrcamente revahdado mdependentemente de dec;sao ‘se ndo

hauver sido esta proferfda ate a data do término a‘aquela

Diz ainda, como regulamentagao pertlnente, o § 2° do artlgo 8o do
Decerto ne 8.077/2013: ‘

”§ 20 A revalrdagao do reglstro devera ser requerida com

antecedenc:a madxima de doze meses e mmrma de seis meses da data do
“vencimento do registro .” '

- Ao interp‘rétamos esses ditames, seguindo o entendlmento

: consohdado por nossa Procuradoria, editamos, dentre outras com a mesma

._ estlpulagao a RDC ne 250/2004 na qual deflnlmos no artlgo 4° que:
7
“Art, 40 Na contagem do prazo para se requerer g revahdagao do
. reglstro o dia fmal do quinquénio de validade serd considerado como dia
3 do inicio para proceder a cantagem regressiva do semestre nos termos do

art:go anterror

Ou seJa deflmmos em Resolugdo desta Diretoria Coleglada que 0s

prazos ﬁxados contam-se dia a dia, mesmo aqueles em que a Ie| espemﬁca.

que seu vencimento dar -se-a ao final deum semestre

- Ocerne da questao posta é esse. Estaria correta nossa mterpretagao

ea consequente norma edltada emrazdo dela? Em outro angulo de analise,

poderlamos preCIsar em nosso normativo esse marco, diante da aparente

|mpreCIsao anotada em lei para a definicéo do marco final do prazo?

-VOTO

\

Deinicio, devo dizerque o entendlmento Jurlsprudenaai que vem se

‘ sedlmentando no Tribunal Regional Federal da 12 Regido ¢ diverso daquele,

sustentado aqui por . nossa Procuradoria. Naquele Tribunal o entendimento
\ prevalecente é de que para o cumprlmento do prazo, deflnldo no § 69, do

artlgo 12, da Lei n® 6.360/76 devem ser contados apenas 0s meses gue -

: Du'ctorla de Autonzacﬁo e RCngtrO Sanitarios ) . Relaiorm 5 Voto 18/2018 DIARE
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correspondem ao primeiro semestre do ultimo ano de validade do registro

do medlcamento sendo valido o requenmento de revalldagao reallzado ate
o ultlmo dia .do tiltimo mes do prlmelro ‘semestre do Gltimo -ano do
quinquénio de wgenc_la do registro. Nessa linha, ha varlos precedentes
+ " judiciais, dos _quais destaco os seguintes, atentando que sdo preg:edgntéé

 oriundos de desembargadores federais distintos, e os.mais recentes datam

doano de 2015 d0|s anos, portanto, ap6s a data de edlgao do Decreto ne
8.077, de 2013, s@o eles: AC- 10801-87. 2003.4.01. 3400 / DF,

,Desembargador Federal Fagundes de Deus, Quinta Turma DJ de

3.12. 2010); AMS- 8278 a97. 2006 4.01.3400 / DF, Desembargador Federal 3 :
Daniel Paes Ribeiro, Sexta Turma D) de 3.3.2008; AC 0024194--

74.2006.4.01.3400 / DF, Desembargador Federal Jodo Batista Morelra_

Quinta Turma, e-DJF1 p.": 1292 de 28/08/2015; ¢ AMS 0017496-

08.2013.4.01.3400 / DF, Desembargador Federal Néviton Guedes, Quinta -

Turma, e-DJF1 p.1086 de 17/07/2015 - S .

: Recentemente em nova manlfestagao de nossa Douta Procuradorla :

sobre Lo] assunto . por - meio do . Parecer n2
138/2017/CCONS/P_FANVISA/PGF/AGU em 28/12/2017, entendeu aquele .

orgdo ‘consultivo por “manter sua  posi¢do contraria a hodierna

Jurlsprudenma do Trlbunaf Regional Federal da 12 Regido. Traz essa
- manlfestagao como fundamento as conhecidas argumentagoes dequeo §
69, do art. 12, daJ_e| n2 6. 360/76 teria redagéo i |mpreasa dando margem

a interpretacées dlstlntas tornando o atual posicionamento da Anwsa
razodvel. ' ' o

I

Antes de prosseguir, a -despeito do que disse a Procuradoria

,relatlvamente a dubiedade da expressao legal, cabe-me expressar o meu
entendlmento a partir do que diz a lei. Ao que parece a discussdo resume-

se ao 5|gn|f|cado do substantivo “semestre” , para o qual, segundo 0 novo -

'parecer da Procuradorla ”tem alto grau de incerteza”. N3o vejo dessa
forma O semestre constante na lei ndo referenua um perlodo de contagem
._de tempo mas um periodo temporal no qual se encerard um prazo. A lei

-ndo diz, por exe,mplor “O prazo para requerimento.da revalldagao é de um

Diretoria de Autonzagao ¢ Registro Sanitdrios ’ - o . Relatdério e Voto 18/2018-DIARE. R
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o semestre ou de um mes ou de um. ano , mas "devera ser requerlda no )
", primeiro semestre”. Ou seja, nao ha para a deflmr;ao do prazo a contagem‘
do tempo correspondente aum semestre, mas a smallzagao de que o prazo

encerrar-se-a em um determmado semestre. Cabe-nos, portanto, segun’ a
denotagao para semestre.. Semestre, segundo 0 dicionario, SIgnlflca

periodo de tempo composto por-6 meses. OU seja, a unidade que compde -

[o] semestre € 0 més. Por sua vez, més, também segundo 0. d|C|onar|0
'SIgnlﬂca cada uma das partes em que esta dividido o ano CIVII Vejam, més
| -"nao € necessariamente um perlodo de 30 dias, mas uma das doze partes do
ano e todas elas t&m nome: janelro feverelro margo e assim por diante.
Nao podemos confundlr més com “periodo de um més”. O primeiro é
definido e tem nome ja o segundo refere-se a um perfodo cuja dimensdo
tem como base o nimero de: dlas presentes ha maioria.dos meses: 30 dias.
Da mesma forma semestre no caso, con5|ste em um periodo de tempo

certo e definido com,posto por seis meses e ndo um tempo equivalente a
sels perlodos ‘de um més. O semestre come(;ara sempre em um meés do ano
e terminara apos decorrldos os proxnmos seis. meses, e sempre no ultlmo,
dia do sexto més, sem importar quals meses estarjo contidos no peHodo _

vale dizer: semestre, para o caso, tambem nao pode ser confundido com a

soma de seis- perlodos de um maés, mas o tempo correspondente a seis

~ meses, quaisquer que sejam eles. Assim, quando a lei define que: “A
revahdagao do reglstro deverd ser requerrda no primeiro semestre do uftimo

“ano do qumquemo de validade... obwamente para mim, ela quer dizer

gue o prazo final se encerra decorrldo o uItlmo mes do primeiro semestre

do dltimo ano de validade do registro; eo uItlmo mes se encerra no ultlmo

dia dele. Como dlto 0 semestre deflnldo na lei é denotativo, porque tem

sentldo Ilteral Sigmfscando perlodo composto por: seis meses e, portanto
56 termmara no ultimo dia do ultamo més dele. - ’

- Para mim, essa e a unlca mterpretagao plauswel Todavia, a questao

. aqUI ndo depende mais da mterpretagao no dmbito desta Agéncia, porque
0 tema esta de\ndamente Judluahzado com Julgamentos proferldos em-
segunda insténcia da Justlga federal. Vejamos portanto a questao de modo :

1 contextuallzado

' ‘Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitérios P Relamno e Voto 18/2018- DIARE
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-0 recente parecer de nossa Procuradoria, apés confirmar a auséncia

~de clareza do texto legal para o tema, destaca ‘como argumento

determlnante a exustencna de um fato hovo, supostamente acorrido apdsa
data de’ publlcagao dos varlos ‘precedentes do TRF-1. Disse o aludido
~parecer em destacado aposto, quando mtentqu conformar a ‘situagdo
‘normativa posta e aparentemente ndo conhecida beio TRF-_1, sic:

“.de modo que as razrées de julgamen to judicial { anteriores a edi¢do
do Decreto n¢ 8.077, de 2013, observe-se) restam dissipadas pela
regulam'en,tagﬁo que contemplou os reclamos nelas contidos. ” (grifei)

Verlflco aquf nao ter hawdo por parte de nossa Procuradorla a.

completude na consulta Jurtsprudenaar -relativamente as decisdes

proferidas no TRF 1 sobre o caso em tela. Ha julgados daquele trlbunal-

conclmdos apos a edicdo do Decreto ne 8. 077/2013 dois deles estdo aqui
destacados e ao final transcritos, ambos publlcados no ano de 2015,

"portanto, -dois anos apds a edicdo do decreto. O que significa dizer que a

regulamentagao intentada pela edi¢do do aludido decreto ndo Iogrou éxito

no aclaramento textual reclamado pela lei n2.6. 360/76 pelo menos esse é
ainda e-posicionamento do TRF 1. As decisBes prolatadas, pelo TRF 1mesmo.

ap6s a-edi¢do do referenciado decreto indicam que anova regulamentagao

mostrou-se, no minimo, mcoerente com o- ditame legal que quis

regulamentar e tacrtamente foi declarada ilegal, em perspectiva de -

'conflrmagao formal, com a permanéncia do atual entendimento

‘ hOJe o entendimento de que deve o Poder Pablico prmleglar a aphcagao do

jurisprudencial, E mats ‘permanece naquela Corte de Justlga até os dias’ de

principio da razoabllldade e efluenma e, especificamente no caso da Anvisa,
deve a autarquia buscar a protecio % saude publica e limitar sua
mtervengao na liberdade dos administrados td3o-somente quando

|mprescmdivel ao bem-estar dessa mesma sadde publica, abstendo- -se de

promover mtervengoes em completa. desconSIderagao ao mteresse publrco

apenas sob o fundamento de obediéncia irrestrita a prazos Iegals’

|mpreC|sos a partlr de mterpretagao de lei que sugere a adocdo de um

Diretoria de Autorizagio ¢ Regjstro Sanitarios L Relatorio e Voto 18/2018-DIARE
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excesswo formahsmo Disse 0 voto do relator Desembargador Federal

Nev:ton Guedes sic:

”Verifica-se, pdrtahto, gue a ANVISA estava deixando de cumprir com

a sua atividade de prestar o sefvig:o administrativo em razéo de
excesso de formahsmo e rnterpretagao equivocada da real mtengao
da Ieglslagao

'”A‘i-n’da que assim ndo fosse, cumpre registrar que ndo se mostra
razoa’vvel a Adminfsi‘raa;ﬁo Piiblica, sob o fundamento de obediéncia a

prazos Iegats negar pedido de revalidacdo de produto médico

' descons;derando o interesse pliblico existente na dlspombrhzagao de
produto de saude a populagao em geml ‘

Nao se trata de negar aplfcag:ao aos principios da Iegahdade e

tsonomra mas sim, de pnwleg:ar os principios da razoabilidade e -

eﬁcrenc:a ja que a Administracéo, por meio de processo de registro.

de medlcamento e produtos de salde, busca a protecdo da saude

pdblica ihterferindo na liberdade dos administrados téo somente

quando imprescindivel ao bem estar social, expresso na saude da
populacdo.”

Ha de se c0n5|derar com aconsolidagdo dessa jurlsprudenua mesmo
apos a edlgao do referido decreto o. entendlmento tacito do TRF 1 pela
ainda, madequagao da nova regulamentagao presente no Decreto

daquela norma, tendo como consequéncia a mterrupgao peremptoéria da
Iegahdade da construcdo da triade normativa expressada no- Parecer de

-NOssa Procuradorla Assim, com a prevaléncia desse entendlmento torna—

se forcoso concluir que parao TRF 10 Decreto 8. 077/2013 operou contra.

legem, isso porque, diferentemente do que entendeu nossa Procuradona
a aludida norma n3o veio dissipar as ddvidas presentes no texto legal, mas
inovar pela estipulacdo de regra de contagem de tempo que deadldamente

ndo se subordina ao que diz a lei que quis regular

Dlrctorla de Autorizacéio ¢ Registro Sanitirios . Relatério e Voto ‘181’201_8-DIARE‘
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Em todos 0s Ju!gados do TRF 1 prevaleceu o entendimento de que

' nao tendo a lei. flxado o termo inicial em dIaS apenas d|spondo que o prazo -
| “se encerra no prlmelro semestre do ultlmo ano do qumquenlo de validade,
© émais adequada a interpretacdo de que ¢ prazo se encerra no ultimo dia”
| do més que encerrar o primeiro semestre de qLIe cuida o dispositivo legal,
|sso com fundamento no: prmcnplo da razoabllldade A atual Junsprudenaa
do Trlbunal Regional. Federal replsa que, sic: '

A mterpretagao dada pela ANVISA (pronunc:ando retroatlvamente a
caduc:dade porque o requenmento de revalidagdo fora apresentado
ha-menos de seis meses do vencimento do registro), em vez de
prestigiar a legalidade, consagra extremado legalismo, incompativel
‘com os principios da finalidade, razoabilidade e proporc:onahdade

L_ contidos no art. 22 da Lei n. 9, 784/99 ”

, -Para 0S €asos, a interpr_etagﬁdda lei feitapelo Tribunal, por meio de
- seusju'lgados_,- vai além ao dizer ‘também que, si—c: ( ‘ R

: ”Amda que como quer a ANVISA, o prazo para o protocolo do
requerlmento de revalfdag:ao do registro tlvesse venc:do dois ou'trés
dias antes, nao se vislumbra prejwzo para o interesse publrco oude: .

: _tercetros em sug acertag:ao para os efeitos da futura (sers meses -
frente) revahdag:ao do reg:stro

Verifico aqui um claro lmpasse qual seja, contlnuamos segumdo 0.
'entendimento aqw pro!atado com anuéncia expressa de nossa -
| Procuradorla ~mas em afronta ao entendnmentoJunsprudenaa! vigente no
TRF 1, mesmo que ainda ndo transitado em julggdo? Ou mudamos nosso
) entend|ment0 para adequacdo a essa Jurlsprudenma Ja formada? Reg:stro :
* mais uma vez, que hé julgados no mesmo sentido com data de pubhcagao-
pos‘cerlor a edlgao do Decreto n2 8, 077/2013

rd
Contudo, antes de posicionar—me em definitivo, cabe-me verificar o

contexto do que estamios a dlscutlr Proponho uma wsao da gquestdo em

. outra perspectrva com foco na consequenua pratica resultante a partir do

que aqui serd deudldo

Dlretona de Autorizagio € Reglstro Sanitarios : ‘Relatério € Voto 13/2018-DIARE
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Anallsamos neste I’ECUFSO e tambem em outros de mesma natureza
a deflnlgaﬂ correta do prazo estabeleudo para o requerlmento de uma

_revalldagao de registro, esse éo Ilmlte N3o analisamos aqw 0 prazo de
| valldade do reglstro que tem clara defml(;ao e contagem objetiva..

- \

A controversia esté' portanto, - I|m|tada contagem do prazo

| estlpulado para o admlnlstrado requerer a revalidacdo daquilo que ja foi

por nés.validado. E mais, estd a contenda tambem limitada a computagdo
ou nao por meto da melhor interpretacdo do que diz a lei, de mais um
maximo de trinta dias em um prazo quinquenal, ou até decenal. Isso porque .

, oméximb que po‘de ser estendido o prazo, ao prevalecer o entendimento

jurisprudencial, serd de trmta dias, caso a data de valldade do registro
|n|C|e se no12 dia do mes e 0 semestre termine em um més comn 31 dias,
0 gue, penso, deve ocorrer em rarissimos casos. Notem, ao prevalecer 0
entendimento Jurlsprudenual o maX|mo que o prazo. para o.protocolo do
requerlmento de revalldagao de reglstro podera ser estendido é em 30?_
(trlnta) dias, para um prazo ‘de.validade de 5 (cmco) anos; ou de 10(dez)

anos, no caso de produtos para a saude Todavia, 0s casos aqui julgados |

_referem-se sempre a dilagdes de trés ou quatro dias, como este. Ou seja,

do ponto de vista do controle sanitario, mister da Lei n2'6. 360/76 nao se-

" vislumbra um minimo de risco quando lnterpretamos 0§ 6% doart. 12, da '

aludida lei. em consonancia com o entendrmento do TRF 1. Reparem o
registro concedldo tem validade de 5 ou-de 10 anos e estamos a dISCUtIr
aqui se o pedldo de renovacio desse periodo — repito: de 5 ou 10 anos —

pode ou nio ser felto dentro do dltimo més do semestre que encerra o

vencnme_nto do reglstro ou se estabelecemos o dia limite daquele més
€omo prazo para O mesmo pedrdo de revalldagao Convenhamos' 0

estabelecimento da data certa como prazo se presta apenas para prejudicar -

o setor reguiado tendo vista que o tema ndo tem qualquer relagdo com
VIgllanaa sanitaria. Alias, aJurlsprudenaa hoje vigente no TRF 1 corrobora

com esse entendlmento na medida em que afirma que a Anwsa no caso,
Ppreocupa- se mais com excesso de formallsmo do que com a protecdo da

salide publlca seu mister mshtucnonal Por que, entdo, perdermos nosso
tempo anahsando recursos cujo resultado, qualquer que seja, ndo anahsa :
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~'qualquer risco sanitario? Por que nos preocuparr_nos com o emprego de
‘exacerbados formalismos em detrimento da execugdo de agdes concretas

Cdm vistas a preservagdo da saude de nossa populagﬁo’-’ Fago essas

" perguntas porque se tornou ewdente ‘'no caso-a possibilidade de
]nterpretarmos a leide duas formas: em beneﬁcno do setor regulado e sem
prejuizo para guem quer que seja, segumd\o-se o} entendlmento do TRF 1;
ou sem qualquer benefiéid para quem quér que seja e com prejuizos ao
setor regulado segumdo se 0 nosso atual -entendimento. Se;amos

portanto razodveis, como manda a Iel ‘e optemos pela mterpretagao mais.

favoravel a0 administrado. = _ B | g

Sob “outro éhguIOt de analise,  tenho gue a suposta dubiedade
| presente na.estipulagdo legal houve por confundir définiti_vaménté o setor

regulado e ndo pode ele sero l]nico pe'nalizado-nesse contexto. Ate porque

o tema tem de fato gerado controver5|as sendo objeto de dlvergentes '
. opiniCes e constante judicializa¢io. Seria por demals injusto esperar que

todo o setor regulado tlvesse 0: Mesmo entendimento que a. nossa
Procuradorla em tema que essa ‘mesma Procuradorua diverge do atual

§

posicionamento jurlsprudenual Assim, ainda que haja a obrlgagao de o

administrado custodiar seu direito, essa custodla sempre dependera da

'defmlc;ao sobre qual de fato é o direito que o admmlstrado quer exercer e,

para tanto, ‘esse direto precisa estar perfeltamente deflmdo situacdo que
ndo se configura no caso, porque h& reconhecida lmpreC|sao na definicdo
do prazo que tem o] admlnlstrado para requerer a revaildac;ao do reglstro
de seus produtos

~ Nesse sentldo transcrevo aqw a faia do Dlretor Renato Porto
quando em voto dlvergente do que proferi relattvamente a |mprocedenCIa

B _'."de recurso que tentava estender prazo ao protocolo de docurnentos em
razio de- forga maior nio- comprovada. Disse o Dlretor naquela oca5|ao .
(ROP 005/2018) ' '

parto de uma premissa de que existe uma bog- fe entre o

adm:mstrado eo admmlstrador 0 nosso objet:vo ndoé de fato cnar

: conturbagoes processua:s e ao contran_o...eu parto do pressuposto
Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitdrios .~ E ) S Relatéfib e Voto 18/2018-DIARE
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que a administracGo tem processos administrativos "bGSt_ante

-maledveis, nés .%omos capazes,_i_n'clusive-, de mudar procedimentos de
'protocolbs tendo em vista que nos regulamentamos as nossas RDCs,
fazeimos RDCs. O processo administrativo, éle é moderado por regra,
por lei, é assim que rege o processo civil brasileiro...eu néo pOSso

exigir isso do regulado...é desnecessdrio...nGo € ‘um processo

administrativo moderado .néio é um processo administrativo como a

gente quer de fato gue aconteg:a de acordo com as regras juridicas

~

postas no Brasil.” /

Notem, naquela oportuniélade,'o meu colega Diretor Renato Porto

entendeu por discordar de meu posicionamento ‘especialmente no que se-
referlu a ndo comprovagao de nexo causal entre a forga ma|or alegadae o -

atraso verificado. Entendia ele que essa prova ndo poderia ser eXIgIda do
admlnlstrado -até porque a premissa, também segundo ele, é a da
exrstenua de uma boa-fé entre o administrado e 0 admlmstrador eo

Processo admmlstratavo ¢ maleavel. Enfatizo, porque ‘hecessario, que'
~aquele caso tratava objetlvamente de. descumprlmento de prazo
preusamente dellmltadoe ndo, como aqui, de confusdo. na dehmltagao do

prazo a ser cumprldo Oral Se naquela oportunldade entendia o Diretor
Renato Porto que deveriamos ter adotado a maleabllidade no processo

\admlnlstratlvo penso que aqui essa maleabilidade se faz muito mals'_

necessaria. Nio hd como se exigir do administrado uma interpretag3o dnica

do‘_ § 62, do artigo 12, da Lei n? 6.360/76, se eu, a nossa Procuradoria e o,
Tribunal Regional Federal da 12 Regido temos entendimentos diversos. O
. que estamos fazendo aqui se ndo criar conturbagdes processuais? Em

contraposngao ao que deverlamos evitar, segundo o Diretor Renato Porto.

Fagamos, pois, como dito por ele: “um processo administrativo moderado, '

um processo admmlstratlvo como agente quer de fato que aconte;a de
acordo com.as regras jur:dlcas postas no Brasil”.

‘ ASSIm 0 que fago rTesta analise € simplesmente corroborar como -

posuaonamento do meu colega Renato Porto, insistindo para que facamos
um processo admmrstrat:vo legal, mas maleavel sempre dlrecnonado a ndo

. " r - : -
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promover con‘turbat;ﬁesque nio beneficiam ninguém, mas atrapalham,_
unicamente ao admlnlstrado e, por via de consequéncia, toda a souedade- '

'bra5|lerra

~Quanto as judicializagbes ocorridas, projetadas ou presumidas, tenho

que nossa Procuradoria, ao manter seu entendimento em contraposi¢io a

JurlsprudenCIa do TRF 1 estranhamente quer- atrair para si trabalho

_judicante de tema absolutamente |rrelevante do ponto de vista sanitario.

. Ou seja, como.dizem os julgados do Tribunal Federéi- que prejuizo se
; vislumbra para o interesse publico, ou de terceiros, na aceﬂagao dessa
extensao da medida do prazo para os efeitos da futura (sels meses a frente)
revalldagao do registro? De fato, nao consigo enxergar nenhum prejuizo.

Realmente irrelevarite a matéria, seja em razdo da dimeris3o da eventual.

extensao da medida do prazo - alguns dias -; seja por ndo envolver qualguer
risco sanitdrio; seja em razio da adogao do principio da razoablhdade
sempre concorrendo a favor do administrado.

Todos sabemos que os atos ‘administrativos, ainda que

‘presumidamente legais, est5o sujeitos ao controle judicial e, nesse sentido,
3 orientagéo jurisprudencial é fundamental. Qu ‘seja se ha no judiciario
Julgados com mdlcagao reiterada em um sentido, éesseo sentldo que deve
ser seguido pela administragdo publica, sob pena de constante reversdo das

decisbes tomadas em sentido contrério. Assim, é para mim lncompreenswel _

um posmonamento hermeneutlco CUja consequéncia pratlca se presta
-apenas para atrair uma dl(spensavel litigiosidade, de deslinde
conhecidamente desfavoravel para esta Agéncia. '

Nao colegas dlretores ndo me parece razoavel rnterpretar a lei para

impor restru;ao ao setor regulado sem qualquer fmahdade proveitosa ou
vantajosa para esta Anvisa, ou para quem quer que seja. Dias.a mais ha

. medida de um prazo processual qumquenal ou decenal, decorrente apenas
de interpretacdo da lei, ndo tém 0 conddo de causar prejuizos a quem quer
que seja, e muito menos provocar qualquer forma de risco sanitério, cujo
controle é o mlster normatlvo da Lein2 6. 360/76
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Ademals ainda que as deasoes proferldas nos trlbunals de segunda

) mstanCIa ndo resolvam em deflmtlvo as contendas postas a julgamento

(deciarem transito em julgado), ndo podemos oIvndar a importancia dessas

‘cortes recursals para a estrutura judicidria, que em rito processual

ordlnarlo de cogmgao plena, se posicionam como a instancia recursal em

‘que ainda se discute deforma ampla as questdes deprova e de dlr‘EItO ndo
‘raramente em cognu;ao exaurrente B .

Ea jUStI(;a federal 0 foro competente para julgar os atos pratlcados

'nesta Agéncia e nela para 0 caso em. anallse ha o entendimento, wgente

em sua segunda instdncia, de que o prazo para o pedldo de renovacdo de -
registro de produtos sujeitos a Vlgl|anCIa sanltarla encerra-se no Ultimo dia

“do Gltimo més do prlmelro semestre do ultimo ‘ano do qumquemo de

validade do registro que se quer’ renovar Ate agora . mantivemos
entendlmento diverso desse. Em visdo pratica, |sso 51gn|f|ca que quaisquer

', decisdes que pratiquemos aqui, seguindo o nosso atual entendlmento mas

em desacordo com a vigente jurisprudéncia do TRF 1, estara fragallzada e
absolutamente passivel de rewsao por via Jud|c1al

Nao me parece producente a nossa permanéncia nesta postura

_ aparentemente caturra e, pedindo vénias ao posicionamento de nossa

Procuradoria e dos Dlretores com outro entendimento, para mim. a

- jurisprudéncia, vigente, ainda ‘que ndo definitiva, traduz-se em fundamento A

N

suficiente para que mudemos nosso entendimento sobre o tema, passando

a considerar, no caso de requeramento de renovacio de registro, o Ultimo
dia do ultimo més, do pr|me|ro semestre do ultlmo ano do qumquenio de
valldade 4

N3o wslumbro loglca na manutenc;ao de um entendlmento passivel

" de modlflcagao sempre que o tema forJudJaallzado Os casos aqui anotados -

dEmonstram issO categorlcamente

Ademais em resp,elto ao pI’InCIpIO da autotutela pode (poder~dever)- ‘
a admmrstragao pubhca rever seus atos, quanto a Iegalldade ou quanto ao

merlto Nao me parece convenlente €, muito menos oportuno, mantermos,
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 sem qualquer vantage'm para quem quer que seja, um entendimento em
claro confronto com a Jurlsprudenma prevalecente no Trlbuna! Reglonal

Federal da 12 Regido. Ou seja, o posicionamento Judlual deve ser
con5|derado como norte a orlentar a justeza das dec:soes admlnlstratlvas

Antes de conclurr Mmeu voto, apenas como registro, transcrevo aba_ixp
~dois precedentes do Tribunal Regional Federal da 12 Regido sobre o tema
_-agoraem discussdo, ambos julgados no ano de 2015, portanto dois anos
apos a edlgao do Decreto n2 8, 077/2013

0 pnmenro:

“VIGILANCIA SANIIARI—A. REVALIDACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
PRAZO PARA O REQUERIMENTO. PRIMEIRO SEMESTRE DO ULTIMO ANO DO
" QUINQUENIO DE VALIDADE DO REGISTRO LEI N. 6.360/76. CONTAGEM,

PELA ANVISA, EM DIAS. PENA DE FUTURA CADUCIDADE DO REGISTRO‘

EXTREMADD RIGOR (LEGALISMO). AUSENCIA DE PREJUIZO. PRINCIPIOS DA
: FINALIDADE, RAZOABILIDADE E PROPORCIDONALIDADE 1. Na sentenga

foram julgados ' procedentes os pedidos formuiados na inicial, com fulero
no art. 269, inciso |, do Codigo.de Processo CIVI| para declarar a ilegalidade

- __das Resolugoes RE N. 2405/2005 E 2614/2005 editadas pela. ANVISA, na

parte em gue declararam a_caducidade e o cancelamento do registro do

medlcamento SINVASTATINA" 2 Alein. 6.360/76, art. 12, § 62, estabelece

que "a revalldagao do registro (de medlcamento) deverd ser requerlda no ,

prlmewo semestre do dltimo ano do quinquénio de validade, conSIderando-

- se automatlcamente revahdado lndependentemente de decisdo, se ndo
houver sido esta proferida até a data do termlno daquela”. Ndo se diz que -

.0 requerlmento deve ser apresentado até seis meses antes do ven(:lmento

do prazo de validade, sob pena de cadumdade mas "no primeiro semestre-

do ditimo .ane do quinquénio de validade", sem cominar como

~consequéncia a caducidade. 3. Alnda que, como quer a ANVISA, 0 prazo’

para o protocolo do requerlmento de revalidagdo do registro tivesse
vencido dois ou trés dias antes, no se wslumbra prejuizo para o mteresse

publico, ou de terceiros, em sua aceitagdo para os efeitos da futura (SEIS
meses a frente) reval;da(;ao do reglstro 4. A mterpretagao dada pela
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'ANVISA (pronunmando retroati'va’rhente' a'_caducidade ‘porque o

requerlmento de revalldagao fora apresentado ha menos de SEIS meses do

vencimento. do reglstro) em vez de prestlglar a Iegahdade tonsagra

extremado ‘legalismo, lncompatlvel com '0s prmc1p|os da - finalidade,

" 'razoabllldade e proporcnonalldade contidos no art. 22 da Lei n. 9784/99
“5. Precedentes deste Tribunal: AP 0008031- 87 2004.4.01. 3400/DF Rel. -

Desembargador Federaf Fagundes de Deus, Qumta Turma, "e-DIF1
10/12/2010 AMS 2006.34.00.008387-0/DF, Rel. Desembargador Federal

Daniel Paes Ribeiro, Sexta Turma, D 03/03/2008 6. Negado prowmento a

apela(;ao

" (AC 0024194-74:2006.4.01.3400 / DF, Rel. DESEMBARGADOR FEDERAL
0O BATISTA IVIOREIRA QUINTA TURMA, e-DIF1 1292 de 28/08/2015 "

0 segundo

:”CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO MANDADO DE  SEGURANCA.
PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO PRODUTOS MEDICOS. REVALIDACAO g
- DE REGISTRO. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. PRINCIPIOS
.;CONSTITUCIONAIS DA RAZOABILIDADE " E EFICiENCIA CONTAGEM DE-

PRAZO. ART. 12, § DA LEI Ne 6.360/76. SENTENCA - MANTIDA 1. A

|mpetrante na condi¢do de empresa “regularmente constltmda no Brasvl '
atuando no'ramo de fabrrcagao de produtos voltados para a saude,
\protocolou o pedido de revalldagao de registro do produto denommado
" Braquete Ortodéntico Eurodonto no dia 21 de dezembro de 2012. 2.

Ocorre que o pedldo de revalldagao foi indeferido pelo fato de ter sido’

’protocoiado extemporaneamente pois no entender da |mpetrada o' prazo
_ para a renovagdo do reglstro seria ‘de 09/06/2012 a 09/12/2012 - ho
: semestre anterior ao do venumento contando-se o prazo em dias iniciando. -

da data do reglstro anterior. 3. Segundo dlspoe 0§62 dQ art. 12 da Lei n2

. 6. 360/1976 "a revalidacdo do registro devera ser requerlda no prlmelro
semestre do ultlmo ano do quinquénio de valldade conSIderando se

automat!camente revalldado independentemente de decisdo, se nio

houver sido esta proferlda até a data do. término daquela”. 4. Nio tendo a
_|EI fixado o termo inicial em dlas apenas dlspondo que o prazo se encerra :
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B . . X - o r
no primeiro semestre do dltimo ano do quinquémo de validade, € razoavel

a mterpretac;ao de que o prazo se encerra no ultimo dia do més que

encerrar o primeiro semestre de que cuida o dispositivo legal. 5. Verificada,

no caso, a plau5|b|I|dade do dlre|t0 invocado deve ser conflrmada a
sentenca proferida em smtoma com-o entend:mento jurisprudencial desta

- Corte. 6. Remessa oficial, tida por lnterposta e apelago da ANVISA aque

se nega prowmento Sentenga mantida.

(AMS 0017496 08.2013.4.01. 3400 / DF, Rel DESEMBARGADOR FEDERAL
NEVITON GUEDES QUINTA TURMA, e- -DIF1 p 1086 de 17/07/2015) "

Assim, pelos motivos e'xpostols,r.VOTO;P_OR-' CONHECER E DAR
PROVIMENTO ao recurso da Luxbiotech Farmacéutica Ltda. (expedlente

2309919/17- 4) para que se;a declarada a tempestividade do pedldo de

renovacgao de reglstro como consequente cancelamento da RE n? 3. 200,

de 07/12/2017 publicada no DOU. n2 236, de. 11/12/2017 devendo a

| Gerenua -Geral de Cosmeéticos - GGCOS proceder a andlise completa da

renovagao de que cuida o pleito agora analisado em total observancia as.

normatwas que subsidiam as anallses das petu;oes de renovagao de reglstro
de medrcamentos

Como relatado o meu pos:uonamento decorre do necessdrio

alinhamento com a Jurlsprudenma que hodlernamente se manifesta na -

segunda mstanaa da justica federal, portanto, os efeitos da decisdo que

seguur este meu entendlmento ndo devem retroagir para modificar .

s:tuagoes anteriores | Ja Julgadas aqun mas apenas orlentar deusoes futuras

. Contudo, este meu posmmnamento se vencedor,. ense]aré
consequéncias que.precisam ser tratadas nesta mesma assentada quais

sejam:-as imprescindiveis alteragdes normativas. decorrentes. Fa(;o aqw ‘
~uma mea-culpa relativamente & minha partmpagao na aprovacio de
normas.que contrariam esse meu atual entendimento. Todavia, devo dizer-

que firmei minha conwcgao ainda que aparentemente tardla a partir da
analise mais detida” dos casos, que me revelou a- patente injustica que

Dlretona de Autorlzaq:ao e Registro Sanitirios ‘ Relatério & Voto 18/2018-DIARE '
Fone: (61) 3462-6515 7 .- . Pégina 16 de 18

"~ E-mail: autonzacaoereglstro@anvisagov.br

B



_ Agencza Nacional de Vzgzlancza Sanitdria - S
o - Diretoria de Autorizagio e Registro Samtanos DIARE

'- "’ANV-ISAV

~estamos’ a corh’eter Assim, ndo entendo esse meu novo e salutar
posicionamento como evidéncia. de contradlgao ao reves, estou certo de
que essa nova diregdo trard justica ao deslinde dos casos, mesmo que -
possamos transparecer contradlgao em nossas decisdes. Trata-se, ao'meu
ver, de circunstancia em que estdo presentes, de forma clara, a-
‘oportunldade e a conveniéncia necessdrias - para que promovamos a .
|mpresa_nd|vel corre¢ao _de.rumo, com a |_med1ata alteracdo das normas que
regem a matéria no é’mbito des'ta Anvisa. |

'Em consequéngia, vencendo este meu posicionamento como voto
condutor da deasao desta DICOL, configura-se circunstancia de
conveniéncia e oportumdade, emergindo situagdo de urgéncia para que
sejam desde ja alteradas ou revogadas todas as RDCs que abordam o tema
ora em -apreciagéo cujos ditames estdo fundamentados no entendimento

antenor sdo elas: RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004 e RDC n° 212, de
22 de janeiro de 2018. ' '

Portanto-' em- complemento -VOTO— também para ‘ que seja de~
imediato aprevada a anexa proposta RDC que altera todas as RDCs aC|ma '
referencnadas para adequacdo a orientagdo que agora proponho, ou seja,
‘con5|derar COMoO marco fmal do prazo parao pedldo de renovacéo previsto
no § 692, do artigo 12, da Lei n? 6.360/76 o ultlmo dia do ultimo més, do.
prlmelr,o semestre d_o ultimo ano do qumquemo de validade. ‘

Repiso que as alteragSes normativas que pleiteio aqui decorrem da
necessaria adequagao de nossos atos a jurisprudéncia prevalecente na
"segunda mstancna da justlga federal _po_r ser medida claramente
cpnvemente e oportuna. ' ' ‘

Dlretor
Dlretona de Autorlzagao e Reglstro Samtarlos
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