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1. Relatorio

Trata-se de proposta de estabelecimento de fluxo de analise e de procedimentos
para o processamento, deliberagcdo da Diretoria Colegiada (DICOL) e publicizacdo dos
resultados, quanto a retirada de efeito suspensivo dos recursos administrativos interpostos
contra a decisdo da Anvisa.

Ao conferir efeito suspensivo ao recurso administrativo, suspendem-se os efeitos
da decisao recorrida. Contudo, quando evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo
sera direcionado a Diretoria Colegiada para decisédo quanto a retirada do efeito suspensivo
conforme disposto no § 2°, art. 17 da RDC 266/2019, consubstanciado no que estabelecem os
artigos 6° e 7° da Lei n® 6.360/1976.

Considerando a relevancia da matéria e a necessidade de assegurar o Direito ao
contraditério e ampla defesa, faz-se necessario pautar a referida matéria em Reunido Ordinaria
Publica — ROP para deliberacdo da DICOL, com vistas a assegurar a transparéncia do
julgamento a sociedade e ao setor regulado.

A consecucgao da anadlise e posterior deliberagdo da DICOL, quanto a retirada, ou
néo, do efeito suspensivo solicitado pela area técnica deve se dar conforme dispde o §1°, art.
14 da RDC n® 255/2018, ou seja, os recursos administrativos devem ser distribuidos entre os
Diretores de forma equanime, por sorteio de forma aleatéria, buscando a garantia da lisura na
distribuicdo dos processos.

Durante o0 ano de 2019 foram recebidos na Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), provenientes das dareas técnicas, especificamente da Geréncia-Geral de
Fiscalizacao e Inspecédo Sanitaria — GGFIS, 31 (trinta e um) pedidos de retirada de efeito
suspensivo, aos quais foram dados os seguintes encaminhamentos: 14 (quatorze) concluidos,
com publicacao de decisao no Diario Oficial da Unido (DOU); 14 (quatorze) encontram-se em
andamento; 1 (um) houve desisténcia do recurso a pedido pela recorrente, 1 (um) tornou
insubsistente o despacho que retirou o efeito suspensivo; e, 1 (um) foi considerado n&o



pertinente.

Até o presente, a publicidade das decisées da DICOL quanto a retirada do efeito
suspensivo dos recursos administrativos tem sido feita unicamente por meio da publicagdo em
DOU.

No entanto, em atencdo as garantias fundamentais do direito ao contraditério e a
ampla defesa e aos principios da publicidade e da transparéncia, que norteiam a atuacao do
Poder Publico, entendo necessarios alguns aperfeicoamentos na analise e na tramitacdo dos
pedidos de retirada de efeito suspensivo no ambito desta Casa.

Dentre os direitos e garantias fundamentais, encontra-se previsto no art. 52, inciso
LV, da Constituicdo Federal, o principio do contraditério e da ampla defesa. Trata-se de
preceito que faculta ao interessado a oportunidade de se manifestar perante a autoridade
judicial ou administrativa, incluindo-se a producdo e o requerimento de provas, a fim de
subsidiar os elementos necessario para a decisao final sobre o caso em avaliagao.

Quanto ao aspecto do aprimoramento da transparéncia na publicizacdo dos atos
pertinentes as deliberacdes da DICOL sobre os pedidos de retirada de efeito suspensivo, esta
claro que, mesmo sendo aceita como suficiente a mera publicacdo no DOU para fins de ciéncia
do administrado, , trata-se de medida efetivada em momento posterior a tomada de decisao
sobre a matéria, o que nao permite ao interessado visualizar o transcurso da analise que
culminou na decisao adotada pela Agéncia.

Nesse diapasdo, destaca-se que o principio da publicidade administrativa
caracteriza-se também como direito fundamental do cidadéo, indissociavel do principio
democratico, possuindo um substrato positivo — o dever estatal de promover amplo e livre
acesso a informacao como condicdo necessaria ao conhecimento, a participagao e ao controle
da administracdo — e outro negativo — salvo no que afete a seguranca da sociedade e do
Estado e o direito a intimidade, as ag¢des administrativas ndo podem desenvolver-se em
segredo. Este direito fundamental desdobra-se, segundo [1]Canotilho, em quatro vertentes,
sendo os pertinentes no caso em comento:

a) direito de conhecer todos os expedientes e motivos referentes a agao administrativa,
bem como seus desdobramentos e resultados, em razdo do direito fundamental a
informacéo;

b) garantia frente ao processo de producdo de decisbes administrativas, em
contraposicdo ao segredo procedimental, por meio da audiéncia dos envolvidos e
interessados, em razao do principio da ampla defesa;

Ante todo o exposto, esta sendo proposto novo fluxo para a anélise e
deliberacao publica da DICOL a respeito dos pedidos de retirada do efeito suspensivo sobre
recursos administrativos, a ser adotado a partir da sua aprovacao por esta Diretoria Colegiada,
caso acolha a presente sugestao.

2. Proposta do fluxo, analise e deliberagao

| — A area técnica elabora despacho de nao-retratacdo da decisdo administrativa



praticada, com sugestao de retirada do efeito suspensivo; além do despacho, deve ser emitido
uma minuta de despacho do ato, no formato estabelecido pela SGCol. Toda documentacao
deve ser elaborada no Sistema Eletrdnico de Informacdes (SEI).

Il — A Geréncia-Geral de Recursos inclui o pedido de retirada de efeito suspensivo
no moédulo Dicolnet para que a SGCol efetue o sorteio que define a Diretoria relatora do
pedido;

[l — A Diretoria relatora pauta o pedido para deliberacdo em Reunido Ordinaria
Publica (ROP) , ap6s finalizada a analise da documentagcédo relativa a retirada de efeito
suspensivo;

IV - A SGCol publica no sitio eletrénico da Anvisa a pauta da ROP, na qual serao
incluidos os pedidos de retirada de efeito suspensivo para deliberacao pela DICOL,;

V — A SGCol, apés deliberacao pela DICOL em ROP, elabora o extrato
correspondente e procede a publicagdo, em DOU, do despacho decisério sobre o pedido de
retirada de efeito suspensivo;

VI — Apés decisao quanto ao pedido de retirada do efeito suspensivo, o recurso
retorna a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito.

Em situacbes excepcionais o Diretor-Presidente podera decidir ad
referendum consoante inciso IV, art. 47, da RDC n? 255/2018, visando dar celeridade ao
julgamento dos pedidos de retirada de efeito suspensivo. Nesses casos, a matéria seria
submetida ao referendo da DICOL em ROP na primeira oportunidade. Nesses casos, a analise
da documentacao relativa a retirada do efeito suspensivo sera realizada pelo GADIP.

3. Voto

Tomando-se por base a proposta apresentada, a analise célere €& de
fundamental importdncia na medida em que, evidenciado o0 risco sanitario, 0 recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada para deliberagao do pedido de retirada
de efeito suspensivo, conforme previsdo legal constantes nos artigos 6° e 7° da Lei n®
6.360/1976, combinado como § 2°, art. 17 da RDC 266/2019.

Ao se tratar a necessidade de retirada do efeito suspensivo como situacédo de
urgéncia sanitaria, dado que decorre da comprovagao de que determinado produto, até entdo
considerado util, € nocivo a saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos em lei; é notdrio
que, verificado lapso temporal até a realizagdo de uma Reunido Ordinaria Publica para
deliberacao, € possivel a ocorréncia de prejuizos para a saude publica. Nessa hipotese,
torna-se indispensavel que o pleito seja decidido pelo Diretor-Presidente ad referendum,
objetivando preservar a manutencao da seguranca sanitaria.

Quanto a participagdo dos interessados a partir do acompanhamento em
Reunido Ordinaria Publica, esta proporciona ao cidaddo e ao setor regulado o acesso
imediato dos subsidios que fundamentam as decisdes deste Colegiado, assegurando a todos
a transparéncia, o direito ao contraditério e a ampla defesa.

Pelos fatos e fundamentos expostos acima acerca da retirada de efeito
suspensivo, voto:



| — pela aprovagéao do fluxo nos termos apresentados (Anexo 1);
Il — pela redistribuicdo por sorteio entre as Diretorias;

lIl — pela deliberagao em Reunido Ordinaria Publica;

IV — por decisdo do Diretor-Presidente ad referendum quando verificado
urgéncia com fundamento especifico, considerando o imediato risco sanitario; e

V — para que a GGREC apresente proposta de inclusdo da referida matéria em
ato normativo da Anvisa.

Referéncia:
[1] CANOTILHO, J.J. Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constituicdo. 7. Ed. Coimbra: Almedina, 2003.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 21/01/2020, as 18:29, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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