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138* Reunidao Ordinaria
Decisao CMRI n° 393/2024/CMRI/CC/PR

NUP: 25072.010298-2024-29
Orgao: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Requerente: R. D. C.

Resumo do Pedido
O cidadao solicitou os pareceres e conclusdes sobre as retiradas e suspensao das proteses A. B. em
2019 pela ANVISA.

Resposta do 6rgao requerido

O 6rgao respondeu que necessitava de mais informagdes, como: nimero de processo, numero de registro
ou numero da Resolugédo que determinou a referida agao. Também informou que, em consulta ao site de
acesso publico as medidas de fiscalizagdo determinadas pela ANVISA, pelo enderego
https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/, ndo foi localizada nenhuma medida; e que realizou pesquisas em
bases internas (Datavisa) e n&o identificou resultados.

Recurso em 1?2 instancia
O cidadao alegou que a ANVISA se negou a fornecer a informagéao solicitada “promovendo desculpas”.

Resposta do 6rgao ao recurso em 12 instancia

O ¢6rgao respondeu que o recurso foi indeferido, justificando que somente com base nas informagdes
fornecidas pelo solicitante (home do produto e ano da publicagcdo da medida de fiscalizagdo) nao foi
possivel localizar no site da ANVISA e nos sistemas Datavisa, Sistec e i-helps a Resolucédo (RE) com a
medida de fiscalizagao.

Recurso em 22 instancia
O cidadao alegou que a ANVISA continuou se negando a fornecer informagdes simples.

Resposta do 6rgao ao recurso em 22 instancia



https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/

O 6rgao respondeu que o recurso foi conhecido e, no mérito, deu-lhe provimento. A ANVISA alegou que
ndo se negou a apresentar as informagdes solicitadas pelo usuario. De outro modo, buscou elucidar que
os dados apresentados nao foram suficientes para identificacdo da medida sanitaria, sendo solicitado o
encaminhamento de dados adicionais para uma busca assertiva nos bancos de dados da Agéncia.
Também acrescentou que a ANVISA é composta por diversas unidades administrativas e que a demanda
foi direcionada a uma unidade que nao dispunha, de fato, das informagcdes relacionadas aos eventos
atinentes as proteses mamarias da empresa A. ocorridos no ano de 2019 e, por conseguinte, desconhecia
as medidas sanitarias editadas. Apds esses esclarecimentos, em diligéncia a Geréncia de Tecnovigilancia,
explicou o histérico acerca da suspensao de comercializagao, distribuicao, importagao e uso de produtos
da empresa A. O 6rgao explicou, ainda, que as medidas adotadas foram divulgadas no seu portal na
internet. Também informou que estavam anexados a manifestacdo: Noticia Alerta Tecnovigilancia, Alerta
de Tecnovigilancia 2927, Comunicado da empresa, Carta aos médicos, Lista de modelos, Justificativa da
empresa e Resolugdo - RE n°® 2.037/2019.

Recurso a Controladoria-Geral da Uniao (CGU)
O cidadao alegou recusa indevida de informagao publica.

Andlise da CGU

A CGU, apds analise das tratativas entre o recorrente e o érgao recorrido, verificou que os documentos
que a recorrida informou ter anexado a resposta ao recurso de 22 instancia nao constavam na Plataforma
Fala.Br. Dessa forma, iniciou interlocu¢do com a ANVISA, a fim de que os documentos fossem enviados
ao requerente. A recorrida enviou copia do e-mail encaminhado ao cidadao com todos os anexos citados.
Pelo exposto, a CGU comprovou que a ANVISA forneceu os documentos que possuia, relacionados ao
pedido inicial, ficando entendido que ndo houve negativa de acesso.

Decisao da CGU

A CGU nédo conheceu do recurso, pois nao foi identificou circunstancia de negativa de acesso a
informacéao, requisito de admissibilidade disposto no art. 16, inciso I, da Lei n°® 12.527/2011, ja que a
recorrida prestou as informacdes em momento anterior a interposicdo de recurso a esta CGU.

Recurso a Comissdo Mista de Reavaliagao de Informagdes (CMRI)
O cidadao alegou negativa genérica e requereu a liberagao da informacao.

Admissibilidade do recurso a CMRI

Recurso ndo conhecido. Conforme o art. 24 do Decreto n® 7.724, de 2012, e os arts. 19 e 20 da
Resolugdo CMRI n® 6, de 2022, o recurso cumpre os requisitos de legitimidade, tempestividade e
regularidade formal. Todavia, o requisito do cabimento ndo foi atendido, em razdo de nao ter havido
negativa de acesso a informacao.

Analise da CMRI

Em analise dos autos, verifica-se que a ANVISA respondeu ao pedido inicial e ao recurso em primeira
instdncia que, com base nas informagdes fornecidas pelo solicitante, em consulta ao sitio de acesso
publico as medidas de fiscalizacdo determinadas pelo 6rgéo (https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/) e
em base de dados internas, ndo havia localizado resultado. A alegagdo de que os dados apresentados
pelo cidadao nao eram suficientes para identificacao de resultado foi revista na resposta em 22 instancia,
além da informagédo de que a demanda havia sido direcionada para area do 6rgdo que desconhecia do
assunto. No entanto, apés encaminhamento a unidade correta, a Agéncia prestou varios esclarecimentos
relacionados aos eventos atinentes as préteses mamarias da empresa A. ocorridos no ano 2019 e, por
conseguinte, das medidas sanitarias editadas. Houve, ainda, por parte do recorrido, envio ao solicitante de
documentos relacionados ao assunto. O cidaddao permaneceu insatisfeito e recorreu a CMRI, com
alegacado de informacdo de negativa genérica, sem manifestar, em ambas as instancias, quais
documentos estariam faltando ou se havia imprecisdo na resposta. A CMRI decide, portanto, pelo nao
conhecimento do recurso interposto considerando que as informagdes requeridas foram disponibilizadas
pelo 6rgéo recorrido.
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Decisao da CMRI

A Comissdo Mista de Reavaliacdo de Informacgdes, por unanimidade, decide pelo ndo conhecimento do
recurso, visto que ndo houve negativa de acesso a informacao pedida, que é requisito de admissibilidade
recursal, conforme o art. 24 do Decreto n° 7.724/2012.
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