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| — RELATORIO E ANALISE

1.

Trata-se de peticdo sob expediente Datavisa n° 669886/20-7. Para fins de
contextualizacao, segue breve descri¢cao do ocorrido.

Como desdobramento de uma inspec¢éo da VISA-GO na Laboratério Teuto Brasileiro, foi
aberto um dossié de investigacdo, motivado pela fabricagdo e comercializacdo dos
produtos cloridrato de clindamicina 300 mg capsulas e Clindamin-C 300 mg capsulas
com insumo farmacéutico ativo proibido, conforme disposto na Resolugéo - RE n® 2.286,
de 16/08/19 que determinou como medida de interesse sanitario, a suspensédo da
importacao, distribuicdo e uso do insumo farmacéutico ativo cloridrato de clindamicina
fabricado pela Alchymars ICM SM Private Limited, localizada na india.

Por meio da Notificagdo n° 3041129/19-7 de 05/11/2019, solicitou-se que a empresa
procedesse investigacao e promovesse o recolhimento classificado como classe I,
motivo pelo qual também foi solicitado o protocolo de anuéncia de mensagem
publicitaria, em atendimento a Resolugdo RDC n? 55/2005. Entretanto, a empresa tratou
todo o recolhimento como sendo classe lll e ndo solicitou anuéncia para veicular
mensagem de alerta & populagéo, pois protocolou o recurso expediente 3117179/19-6, a
fim de que ele fosse tratado como classe lIl.

De acordo com Resolu¢cdo-RDC n® 55/2005, o detentor do registro devera veicular
mensagem de alerta aos consumidores, informando sobre a periculosidade ou
nocividade do(s) lote(s) do medicamento por ele colocado no mercado, nos casos
definidos nas classes | e |l da classificacao de risco a saude previstas no inciso IV do art.
2° da mesma RDC.
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Conforme expresso no Despacho n® 1534/2019/SEI/COIME/GIMED de 26/12/2019
(0853691), o recurso nao foi retratado pela area técnica e, além disso, a DICOL
deliberou pela retirada do efeito suspensivo do recurso mediante Despacho n° 56 de
09/04/2020, publicado no D.O.U. de 14/04/2020 (SEIn°® 1010498).

Em 27/04/2020, a empresa protocolou novo requerimento, sob expediente n°
1310754/20-2, onde solicitou a reversdo da decisdo que retirou o efeito suspensivo da
peca recursal prévia, protocolada em 11/11/2019, sob o expediente n° 3117179/19-6,
sendo tal requerimento o objeto da presente analise.

Desta forma, encaminhou-se o Expediente do recurso n® 1310754/20-2 a GGREC para
as providéncias cabiveis e a GGREC, através do Despacho n®
142/2020/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, informou que o expediente do recurso citado, se
tratava de um pedido de “revisdo de ato”.

No entanto, para uma peticao ser considerada um pedido de revisao de ato, deve seguir
alguns preceitos legais e caracteristicas, que, caso nao seguidas, classificam a peticao
como um recurso interposto apos exaurimento da esfera administrativa, tal como sera
demonstrado a seguir.

Apéds consulta aos autos do processo, verificou-se alguns dados que podem auxiliar na
correta classificagdo do requerimento da recorrente. A primeira folha da peticdo n°
1310754/20-2 traz como titulo “Recurso Administrativo”, o que se repete no campo
“Cdodigo e Assunto”. Nas observagcdes da mesma folha consta “Relacionado a
Notificagdo de Exigéncia n® 3041129/19-7, que determina o Recolhimento como Classe
Il, processo n® 25351.636672/2019-17.” sendo, portanto, a peticdo relacionada a uma
notificagéo de exigéncia.

No pedido da empresa consta a seguinte afirmativa: “..inconformada com a Notificagao
n® 3041129/19-7, interpor, nos termos da legislacdo vigente, em especial do §2, do Art.
15, da Lei n° 9.782/99, o presente RECURSO ADMINISTRATIVO COM EFEITO
SUSPENSIVO...”.

No item intitulado como “Da tempestividade”, a recorrente descreve que “A Empresa
tomou conhecimento do teor da decisdo que retirou o efeito suspensivo ao recurso
administrativo (expediente n° 3117179/19-6) através da publicagdo da decisdo no Diario
Oficial do dia 14/04/2020. Assim, considerando que o prazo para a interposicdo do
presente Recurso Administrativo é de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia da deciséo,
este é tempestivo e merece ser apreciado por esta Agéncia.”

Em suas consideragbes iniciais a recorrente relata que “Trata-se de recurso
administrativo que discute apenas a retirada do efeito suspensivo atribuido, por lei, a
peca recursal protocolada sob o expediente n° 3117179/19-6".

A recorrente debate até mesmo acerca da tempestividade da solicitagdo, sendo que tal
questao nao € um preceito legal para interposicdo de um pedido de revisao de ato.

Acerca do tipo de peticdo, tem-se que um pedido de revisdo de ato é diferente de um
recurso administrativo e objetiva rever decisdo que trata de aplicacdo de penalidade
administrativa — cancelamento e atenuagédo da penalidade, com previsdo no art. 65 da
Lei n® 9.784/99 e que ndo suspende efeitos da decisdo administrativa impugnada.

Como requisitos do pedido de revisdao de ato administrativo deve-se avaliar (a) se o
pedido faz referéncia a processo administrativo sancionatério, (b) o exaurimento da
esfera administrativa, (c) o prazo para apresentacao, que pode ser a qualquer tempo € o
(d) surgimento de fatos novos ou circunstancias relevantes, sendo que fatos novos sao
aqueles que nao foram levados em consideracao no processo original de que resultou a
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sancao por terem ocorrido apenas depois do encerramento do processo ou ocorridos
durante tramitacdo do mesmo, porém apenas conhecidos posteriormente ao seu
encerramento e circunstancias relevantes sao fatos justificadores da alteragcdo do ato
punitivo.

No pedido de revisdo de ato, a Recorrente precisa demonstrar que fatos novos ou
circunstancias relevantes sdo suscetiveis de justificar a inadequacdo da sancao
aplicada, precisa comprovar nexo de causalidade entre o fato novo ou a circunstancia
relevante, de um lado, e a inadequacao da sancao administrativa previamente imposta,
de outro.

Por todo o exposto, o pedido da empresa sera considerado um recurso administrativo
interposto contra decisdo da Diretoria Colegiada da Agéncia. Na peticdo, a Recorrente
debate questdes relacionadas ao mérito do recurso, que sequer foi julgado, sendo que a
deciséo recorrida trata somente da retirada do efeito suspensivo do recurso, devido ao
risco sanitario do produto.

Em suma, o ato recorrido se trata de uma retirada de efeito suspensivo decidida por
unanimidade em Reunido Ordinaria Publica, pela instancia deciséria maxima da Anvisa,
a Diretoria Colegiada, de modo que nao cabe recurso administrativo contra tal decisao,
ainda mais por se tratar de uma medida adotada com o objetivo de proteger a salde da
populacao de produto considerado inadequado.

Esta evidenciado que a empresa se utiliza de uma nova peticao de recurso para debater
o mérito de outro recurso que nem foi submetido a analise.

Nao é possivel a conversdo de um recurso administrativo interposto apds exaurida a
esfera administrativa em pedido de revisao de ato, por ambos seguirem pressupostos
legais distintos.

Conforme entendimento da Procuradoria Federal junto a Anvisa, h4 que se diferenciar
recurso administrativo de revisdo de ato, conforme entendimento da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, transcrito a seguir:

(...)

8. Conforme se depreende do dispositivo legal, a revisdo pode ser compreendida como
uma "(...) forma de reapreciagdo do processo em si, sobre o qual incidem fatos novos que
possam interferir na decisdo administrativa terminativa, ou, ainda sujeita a circunstancias
relevantes que possam interferir na sangdo aplicada.".

()

11. De fato, a revisdo ndo se confunde com o recurso administrativo. O proprio legislador
expressamente consignou no titulo do supracitado Capitulo XV da Lei n. 9784/99, a
meng&o aos dois institutos de forma separada.

()

[5], reveste-se de especial relevo o fato do recurso ser instrumento interno habil a discutir
a decisdo administrativa durante o curso do processo administrativo em questao, ja a
revisdo pressupbe que o processo ja tenha se encerrado, com a prolagdo de decisdo de
carater irreversivel que tenha aplicado sangdo no dmbito do processo administrativo, com
0 objetivo de rever a adequacdo da sancdo aplicada, caso se apresentem fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar tal medida. E certo que ndo se pode
falar em coisa julgada administrativa, contudo ndo se pode perder de vista que as
decisées proferidas no ambito do processo administrativo devem ganhar contorno de
definitividade, com vistas a garantir o principio da seguranga juridica das relagdes, ainda
qgue possam ser objeto de questionamento posterior através da via judicial.

()

Ocorre assim, que a decisao proferida pela Diretoria Colegiada, como ultima instancia



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, razdo pela qual qualquer
irresignacao contra tal decisdo é incabivel e ndo pode ser conhecida. Verifica-se a
manifesta falta de condicées de prosseguimento do feito em face de exaurimento da
esfera administrativa.

23. O embasamento legal para o ndo conhecimento do referido pedido de reconsideracao
esta disposto na Lei n? 9.784/1999 e na Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n®
266/2019, conforme dispositivos a seguir transcritos:

Lei n° 9.784/1999 Regula o processo administrativo no dmbito da Administragdo Publica
Federal.

Art. 63. O recurso ndo sera conhecido quando interposto:
()
1V - apds exaurida a esfera administrativa.

§ 22 O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Administracdo de rever de oficio o ato
ilegal, desde que n&o ocorrida preclusdo administrativa.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 266/2019 Dispbe sobre os procedimentos
relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das decisbes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Art. 7° O recurso administrativo ndo sera conhecido quando interposto:
(.--)
I1l- apos exaurida a esfera administrativa.

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

()
Art. 26. A decisdo da Diretoria Colegiada exaure as instancias administrativas recursais
na Anvisa.

24. Além do ja disposto, nos autos do pedido ndo se verificou a ocorréncia de fatos novos
ou circunstancias relevantes que justifiguem a revisdo das decisdes recorridas. Também
nao se identificou ilegalidade ou erro da administragdo, motivo pelo qual, também, ndo
ha que se realizar revisdo de oficio da deciséo.

25. A Diretoria Colegiada da Anvisa, esfera deciséria maxima, portanto, ja se manifestou
quanto ao mérito da questao encontrando-se exaurida a esfera administrativa.

26. Cabe ressaltar que a medida recorrida, Resolucdao-RE n® 2.286, de 16 de agosto de
2019, foi revogada pela Resolucao-RE n® 3.086, de 18 de agosto de 2020.

Il. CONCLUSAO DO RELATOR

27. Pelo exposto, VOTO pelo NAO CONHECIMENTO do recurso administrativo interposto por
exaurimento da esfera administrativa. Ainda, ndo é cabivel a revisdo de oficio da decisao
uma vez que nao se identificou ilegalidade ou erro da administragéo.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 15/04/2021, as 15:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, 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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