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VOTO N2 49/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.932297/2022-39
Expediente n® 0238124/23-1

Analisa a solicitacdo, em carater excepcional,
para inclusao das atividades "fabricar, importar
e exportar" na Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE), considerando o protocolo do
arquivamento do ato societario na Junta
Comercial.

Requerente: CM Hospitalar S.A. CNPJ:
12.420.164/0001-57

Area responsavel: Coordenacdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(COAFE/GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo da solicitagdo, em carater excepcional, da empresa CM
Hospitalar S.A., CNPJ: 12.420.164/0001-57, para inclusdo das atividades "fabricar, importar e
exportar" na Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), considerando o protocolo do
arquivamento do ato societario na Junta Comercial.

Em 14/10/2022, em reuniao via Parlatério n? 50.539, foi demonstrado a Anvisa
que as empresas Flexicotton Industria e Comércio de Produtos de Higiene Pessoal S/A
(CNPJ 02.003.095/0001-22) e Daviso Industria e Comércio de Produtos Higiénicos S/A
(CNPJ 04.568.560/0001-06) seriam incorporadas pela empresa CM Hospitalar S/A (CNPJ
12.420.164/0001-57). Na ocasiao, o objetivo era discutir os procedimentos que deveriam ser
adotados para evitar a interrupcao da producao de produtos cosméticos e de higiene pessoal,
isentos de registro, durante a operacao de incorporacao (SEI 2134364).

Foi discutido também um ponto critico do projeto, que era a necessidade de
obter a alteracdo da AFE da empresa CM Hospitalar S/A (distribuidora) para a inclusédo
antecipada das atividades, de modo a permitir a notificagdo dos produtos e a atualizacéo das
artes e confecgcdo das embalagens, antes da finalizagdo do processo de incorporagdo. A
orientacdo recebida durante a reunido, a qual consta em ata, foi submeter um pedido de
excepcionalidade apos a solicitagdo formal de alteracdo de AFE por meio do sistema, uma
vez que os produtos envolvidos no projeto ndo sdo passiveis de transferéncia de titularidade,
conforme disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 102/2016 por serem
notificados e, assim, a empresa o fez.

Como consequéncia, em 08/10/2022, a empresa protocolou a solicitacdo de
alteracdo de AFE da empresa CM Hospitalar S/A para inclusao de atividades de fabricar,



importar e exportar sob niumero de expediente 4916108/22-1.

Em 10/11/2022, foi protocolado o pedido de excepcionalidade para obtengcédo da
alteracdo da AFE da empresa matriz de forma antecipada ao fim da operacdo de
incorporacdo, para que sejam realizadas, com antecedéncia, as regularizagdes das 400
novas notificacoes (SEI2134362).

Adicionalmente, na data de 11/01/2023, foi protocolado, via SEI
(25351.901000/2023-74), o pedido para autorizacdo de producédo, utilizando materiais de
embalagem com arte antiga, por até 120 dias apds a notificacdo dos produtos.

Oportunamente, a incorporacdo das empresas ocorreu no dia 01/03/2023 e
tramita, no momento, nas Juntas Comerciais dos respectivos locais para registro da ata de
incorporacao. A expectativa € que essa etapa seja finalizada até a data de 27/03/2023.

A empresa esclarece que tanto o pedido de excepcionalidade como o pedido
para utilizacdo de materiais de embalagem com arte antiga foram realizados objetivando
manter ininterrupta a producdo e comercializagdo dos produtos envolvidos na transacgao,
durante o andamento da operacéao societaria.

O planejamento foi feito com a expectativa de que a alteracdo da AFE fosse
concedida de forma excepcional em 90 dias a contar da solicitacdo. Decorridos 120 dias, os
esforcos que foram empreendidos no sentido de eliminar ou mitigar os impactos as empresas,
parceiros e consumidores podem ter sido em vao e, no caso de auséncia de uma posicao
favoravel nos préximos dias, a empresa ressalta que as consequéncias inevitaveis serao:

1 - Interrupcdo da producdo e comprometimento da comercializacdo dos
produtos devido a auséncia de materiais de embalagem contendo a nova arte. Sera
necessario ter a publicacado da alteragdo da AFE com a inclusdo de atividades para seguir
com as notificacbes dos produtos (aproximadamente 400 notificacbes) em nome da
incorporadora (CM Hospitalar S/A) e posterior atualizagcdo das artes dos materiais de
embalagem com o novo numero de processo. Na sequéncia sera possivel colocar o pedido
junto aos fornecedores dos materiais para confeccdo. Todo esse fluxo de trabalho pode
alcancar cerca de 120 dias.

2 - Interrupcdo de exportacdes. A partir da incorporagdo das empresas no dia
01/03/2023, as notas fiscais sdo emitidas em nome da empresa CM Hospitalar S/A, porém
esta, até a publicagédo da alteragdo da AFE com a inclusao das atividades de fabricar, importar
e exportar ndo possui autorizacdo para tal. A empresa exporta aproximadamente R$2
milhées/més, cujo faturamento se da em torno do dia 15 de cada més e, caso ndo haja a
publicacdo solicitada em carater de excepcionalidade, a transag¢do serd interrompida com
impactos importantes nos negocios e abastecimento do mercado internacional agora no més
de margo/2023.

3 - Nao continuidade e atraso de langcamentos de novos produtos. Também, vale
informar que, conforme orientado na reuniéo realizada em 07/03/2023, a empresa realizou o
protocolo de 2 novas peti¢cdes para a inclusdo das atividades de importar e exportar na AFE
da CM Hospitalar S/A. As respectivas solicitacbes foram realizadas sob as transacbes n®
2102612023 e 2102762023, respectivamente, em 07/03/2023. A solicitagdo realizada em
08/11/2022 (expediente 4916108/22-10) devera ser direcionada para a inclusao da atividade
de “fabricar”.

A empresa reforca que a incorporagdo em questdo € um processo de carater
burocratico, ndo havendo mudancga de endereco ou alteracdo nos processos produtivos. Os
produtos produzidos pelas empresas sdo cosméticos (Grau 1) e de higiene pessoal, passiveis
de notificagéo.



Adicionalmente, considera importante mencionar que as empresas a serem
incorporadas possuem aproximadamente 300 funcionarios e atendem grandes clientes de
marcas proprias, como Unilever, Droga Raia, O Boticario, Johnson & Johnson, entre outros, 0s
quais também serao afetados de forma importante, caso haja a interrupcéao de producéo.

Sendo assim, a empresa solicita a Anvisa a publicacdo, em carater excepcional,
da alteracdo de AFE da empresa CM Hospitalar S/A para inclusdo de atividades
mencionadas acima, utilizando o protocolo do arquivamento do ato societario, bem como a
aprovacao para produc¢do, utilizando materiais de embalagem com arte antiga, por até 120
dias apos a notificagdo dos produtos.

2. Analise

Inicialmente, antes de adentrar a andlise, vale contextualizar a situagao
regulatéria das empresas envolvidas na operacao societaria de incorporacao.

A empresa CM Hospitalar S/A, CNPJ n? 12.420.164/0001-57, possui AFE n?
2058385 concedida em 2011 para as atividades distribuir, armazenar, expedir e transportar
cosméticos, perfumes e produtos de higiene. A empresa possui ainda AFE ativas para
medicamentos, produtos para saude, saneantes e Autorizagdo Especial (AE) n® 1153940, as
quais nao possuem relagcao com o pedido de excepcionalidade aqui avaliado.

A empresa Daviso Industria e Comércio de Produtos Higiénicos S/A, CNPJ n®
04.568.560/0001-06, possui AFE n® 2037601 ativa para fabricar, importar, exportar, distribuir e
transportar cosméticos, perfumes e produtos de higiene.

A empresa Flexicotton Industria e Comeércio de Produtos de Higiene Pessoal
S/A, CNPJ n? 02.003.095/0001-22, possui AFE n® 2031336 ativa para fabricar, importar,
exportar, distribuir, embalar e transportar produtos de higiene. A empresa possui ainda AFE
n® 8044921 ativa para produtos para saude, a qual ndo possui relagdo com o pedido de
excepcionalidade em tela.

A fim de subsidiar a analise do pleito, a Coordenagdao de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas (Coafe) fez uma primeira manifestacdo, por meio da Nota
Técnica n® 125/2022/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI2137890). Em apertada
sintese, a area considerou que a empresa nao havia apresentado justificativa referente a
impossibilidade de seguir o rito ordinario estabelecido na RDC n? 102/2016. Dessa forma,
naquele momento, nao foi compreendida a necessidade da concessao da excepcionalidade.

Para dirimir as duvidas relacionadas ao pleito, foi realizada uma reuniéo entre a
COAFE, DIRE4 e CM Hospitalar na data de 07/03/2023. Como encaminhamento dessa
reunido, a empresa apresentou a Carta (SEI 2283942) com informacées complementares ao
pedido de excepcionalidade, descritas no Relatério desse Voto, juntamente com os
comprovantes de protocolo do processo de incorporacdo na Junta Comercial do Estado de
Sao Paulo.

Assim, a COAFE emitiu nova manifestagdo, por meio da Nota Técnica n®
19/2023/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI2284362), sobre a qual passo a destacar as
principais consideragoes.

Durante a supracitada reunido, a empresa justificou a necessidade de
antecipacdo da ampliacdo da atividade "fabricar" na AFE da empresa CM Hospitalar para
possibilitar a notificacdo dos produtos que passardo a ser fabricados em nome dessa
empresa, visando simplesmente a obtengcdo do numero de notificacdo para a fabricacdo dos
novos materiais de embalagem.



H4 ainda a necessidade da ampliacdo para a atividade "exportar", para
manutengao das exportacdes ja programadas, a qual s6 podera ocorrer apds a inclusdo da
referida atividade na AFE.

A empresa ainda justificou que a impossibilidade de seguir o rito da RDC
n® 102/2016 se deve a vinculacao da alteracdo da AFE ao arquivamento do ato societario na
Junta Comercial.

Assim, considerou-se que a empresa cumpre a RDC n? 102/2016, exceto pela
auséncia do comprovante de arquivamento do ato societario, apesar da operagdo de
incorporacdo ja ter sido realizada, e a empresa ja ter protocolado os pedidos na Junta
Comercial.

Portanto, a COAFE entende que, com o envio do protocolo da solicitacdo de
arquivamento do ato societario na junta comercial € o contexto que envolve a empresa
produtora, além da necessidade de producdo de materiais e manutencdo de exportacoes
programadas, bem como o envio de documento semelhante ao anexo | da RDC n® 102/2016,
ja apresentado pela empresa, em que se compromete e atesta a manutencao dos requisitos
técnico sanitarios das empresas incorporadas pela empresa incorporadora, hao ha risco na
aceitacao dessa excepcionalidade para deferimento dos pedidos de ampliacao da
atividade de fabricar, importar e exportar cosméticos, mesmo se comparado ao rito
ordinario previsto na RDC n® 102/2016.

Passo, entdo, a fazer alguma consideragdes sobre o pleito.

O caso em tela refere-se a inclusdo das atividades fabricar, importar e exportar
na AFE da empresa incorporadora, a CM Hospitalar, de forma antecipada ao arquivamento do
ato societario na Junta Comercial, para permitir que a empresa mantenha a exportacdo sem
interrupcdo e que possa prosseguir com a fabricacdo das novas artes das embalagens e
notificacdo de seus produtos junto a Anvisa, evitando, assim, uma possivel ruptura no
abastecimento do mercado nacional.

Importante notar, que do ponto de vista sanitario, ndo ha qualquer preocupagéo,
uma vez que a inclusdo das referidas atividades na AFE da empresa incorporadora tao
somente replica as atividades ja presentes nas AFE das empresas incorporadas,
considerando que a fabricacao continuara sendo realizada nas mesmas instalagcbes em que
ja ocorre hoje. Com o procedimento de publicacdo da ampliagao de atividades na AFE da CM
Hospitalar sera possivel a inclusdo delas no sistema da Anvisa, permitindo assim que a
empresa realize as notificagdes dos produtos, obtendo o nimero do novo processo para a
confecgéo das artes de embalagem.

Conforme informado pela empresa, a incorporacdo ja ocorreu a partir do dia
01/03/2023 e o pedido de arquivamento do ato societario ja foi realizado na Junta Comercial
de Sao Paulo, com expectativa de finalizacdo para 27/03/2023. Ocorre que, desde
01/03/2023, as Notas Fiscais sdo emitidas em nome da empresa CM Hospitalar S/A, porém
esta, até a publicacdo da alteracdo da AFE com a inclusao das atividades de fabricar, importar
e exportar, ndo possui autorizacdo para tal. Assim, ha um lapso temporal entre a data de
incorporacdo e a data na qual ocorre 0 arquivamento do ato societario na Junta Comercial,
periodo em que a empresa ndao conseguiria comercializar seus produtos, até que a ampliacao
de atividades da AFE seja publicada, podendo ocasionar problemas de abastecimento de
mercado e prejudicando as atividades comerciais da empresa.

Aqui reside a necessidade da excepcionalidade ao rito ordinario previsto na
RDC n® 102/2016, uma vez que o Anexo | vincula a atualizagdo da AFE a existéncia da
Certiddo do Arquivamento do ato societario registrado. Aproveito para sinalizar que esse



ponto seja reavaliado quando da revisdo da referida RDC, no entendimento de que é razoavel
que a atualizacado da AFE se dé apenas com o protocolo na Junta Comercial, ndo havendo
justificativa para aguardar a emissdao da Certiddo. Nem a empresa e nem a Anvisa tem
previsibilidade sobre o tempo necessario para o arquivamento do ato societario apds o
protocolo da empresa.

Assim, considerando a auséncia de risco sanitario do pleito, a mitigacao do risco
de uma possivel ruptura temporaria no abastecimento do mercado nacional com os produtos
fabricados pela empresa e os principios da razoabilidade e proporcionalidade da
administracdo publica, considero razoavel permitir que o pedido de inclusao das atividades de
fabricar, importar e exportar na AFE da empresa CM Hospitalar seja avaliado considerando-se
o protocolo do arquivamento do ato societario na Junta Comercial.

No que se refere a aprovagdo para fabricacdo, utilizando materiais de
embalagem com arte antiga, por até 120 dias ap6s a notificagdo dos produtos, informo que
esse pleito ja esta sendo tratado no bojo do processo 25351.901000/2023-74, de relatoria da
DIRE3, motivo pelo qual nao sera considerado nesse momento.

3. Voto

Diante do  exposto, VOTO pela APROVACAO da solicitagdo de
excepcionalidade para permitir que o pedido de inclusdo das atividades fabricar, importar e
exportar na AFE da empresa CM Hospitalar S.A., CNPJ: 12.420.164/0001-57, seja avaliado,
considerando o protocolo do arquivamento do ato societario na Junta Comercial.

No entanto, destaco que a empresa devera realizar o aditamento da certiddo do
arquivamento do ato societario registrado no processo n® 25351.176248/2011-01 tdo logo
obtenha esse documento.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
13/03/2023, as 16:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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