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Analisa Pedido de Revisao de Ato
em face de decisao da Diretoria
Colegiada, que NAO CONHECEU
recurso, em ultima
instancia, por

INTEMPESTIVIDADE que, por

Sua vez, contestava
o indeferimento da renovacao de
registro do medicamento

fitoterapico KIOS.

1. Relatorio

Em sintese, a empresa peticionaria solicita revisao da
decisao da Diretoria Colegiada que NAO CONHECEU de recurso,
por ser intempestivo, interposto em face da decisao de 22
instancia que confirmou a decisao técnica de indeferir
a renovacao de registro do medicamento fitoterapico KIOS.

A decisao da Diretoria Colegiada foi publicizada por



meio do Aresto n? 1.541, de 15 de dezembro de 2022, que
externou a decisao de nao conhecer o recurso interposto sob
expediente n? 2678342/22-1 por intempestividade.

Em sede de revisao de ato, a empresa retoma os
argumentos lancados em todas as instancias decisérias da Anvisa
em relacao as dificuldades que teve de peticionamento e justifica
seu pedido com base no artigo 65, da Lei n? 9.784/99, que trata
dos processos sancionadores.

A recorrente chama, ainda, o feito a ordem,
pugnando pelo reconhecimento do instituto da decadéncia do
direito de decidir da Anvisa, da prescricao intercorrente do
processo, mas ao final, realiza os seguintes pedidos:

a) o Aresto n? 1.541, de 15 de dezembro de 2022,
seja declarado nulo, por ter sido proferida com base em
informacdes equivocadas;

b) reitera o pedido de que que seja retratada a
decisao que negou provimento ao Recurso interposto, com a
declaracao de insubsisténcia do Aresto;

c) caso a Geréncia-Geral de Recursos assim nao
entenda, requer que o0s autos sejam reencaminhados a area
técnica para manifestacao acerca da documentacao acostada aos
autos;

d) caso a Geréncia-Geral nao retrate a decisao ora
impugnada, que o presente pleito seja remetido a Diretoria
Colegiada para que, apés aprecia-lo, dé integral provimento ao
mesmo, por ser questao de direito e de justica.

E o sucinto relatério.

2. Analise

Inicialmente, é preciso esclarecer as hipdteses que
subsidiam o pedido de revisao de ato, previsto no artigo 65, da
Lei n© 9.784/99 e, para tanto, observa-se que ja no texto inicial do
dispositivo legal resta evidente que somente os "Os processos
administrativos de que resultem sancées poderao ser
revistos, a qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando
surgirem fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a inadequacao da sancao aplicada"
(grifo nosso).

Assim, é preciso verificar, antes, se a natureza do



processo € sancionatdria ou se do processo, ainda que de outra
natureza, resulta alguma sancao.

No presente caso concreto, é importante deixar claro
que a decisao contestada se deu no curso de um processo de
registro, cuja renovacao fora negada por auséncia de
cumprimento de requisitos técnicos-sanitarios necessarios e que
- neste momento - me reservo ao direito de nao aprofundar.

Nesse sentido, esclareco que, para exercer o controle
sanitario sobre os bens de consumo e os servicos de interesse a
saude, a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e I|he conferiu
expressamente competéncias para, entre outros, expedir atos
de consentimento (autorizacao de funcionamento de
empresas; anuéncia de importacao, concessao de registro de
produtos; concessao de certificado de boas praticas de
fabricacao, etc), e para atuar repressivamente (interdicao de
estabelecimentos, proibicao de fabricacao ou comercializacao de
determinados produtos, autuacao e aplicacao penalidades,
entre outros).

Sobre os atos de consentimento estatal, explica José
dos Santos Carvalho Filhol:

Os consentimentos representam a resposta positiva da
Administracdao Publica aos pedidos formulados por
individuos interessados em exercer determinada
atividade, que dependa do referido consentimento para
ser considerada legitima. Aqui a Policia Administrativa
resulta da verificacdo que fazem os érgaos competentes
sobre a existéncia ou inexisténcia de normas restritivas e
condicionadoras, relativas a atividade pretendida pelo
administrado. Tais atos de consentimento sao as licencas
e as autorizacoes.

Um dos atos de consentimentos expedidos pela
Anvisa, no exercicio do poder de policia administrativa, visando a
salvaguarda da saude da populacao, é, justamente, o registro de
medicamentos. Enquanto ato administrativo de consentimento
estatal de natureza vinculada, o registro depende do
atendimento, pelo registrante, de uma série de requisitos que
sao estabelecidos por atos normativos editados pela Anvisa, com
amparo em seu poder regulamentar, previsto no art. 72, Ill e IX,
da Lei n©9.782/1999.

O cumprimento das condicdes estabelecidas pela
legislacao aplicavel é imprescindivel nao apenas para a
concessao de registro, mas também para sua manutencao. Vale



dizer, noutros termos, que o registro ira vigorar pelo prazo
estabelecido em lei para sua validade se e enquanto seu titular:
i) mantiver as caracteristicas do produto quanto a sua
identidade, qualidade, pureza, eficacia, seguranca, necessarias,
entre outros, e; ii) atender as respectivas exigéncias regulatérias.

Consequentemente, em se constatando a
inobservancia dos requisitos de registro, torna-se inexoravel o seu
indeferimento/cancelamento.

Vé-se, portanto, que a atuacao na Anvisa no presente
caso nao se relaciona a sua atuacao repressiva, decorrente da
verificacao de infracdes sanitarias, por exemplo, das quais
resultam o0s Processos Administrativos Sancionadores. Ao
contrario, aqui temos simples exercicio do poder regulamentar
estatal, por meio da expedicao ou cassacao de atos de
consentimento.

Assim, sobre o indeferimento da renovacao de
registro, nao héd que se falar em aplicacao de sancao. Trata-se,
tao somente, da auséncia de cumprimento de requisitos
sanitarios exigidos para manutencao do registro do medicamento
fitoterapico KIOS.

Por essa razao, nao entendo existir substancia no
pedido revisional.

Desfeita a confusao quanto a natureza do ato
administrativo que indeferiu a renovacao de registro (diferente
de sancao), também nao ha que se falar em prescricao, ja que a
Lei n© 9.873/99, estabelece prazo de prescricao para o exercicio
de acao punitiva pela Administracao Publica Federal, direta e
indireta. Aqui, uma vez mais, trata-se do exercicio do poder
regulamentar de consentir ou nao o registro do medicamento
pretendido.

Por fim, e em respeito a discussao, é importante
ressaltar que o instituto da decadéncia nao alcanca o dever de
decidir da Administracao Publica, em relacao aos pleitos a ela
apresentados. Trata-se, sim, de prazo improprio o prazo
estabelecido no art. 49, da Lei n? 9.784/99, dado o interesse
publico, cuja eventual impossibilidade de atendimento nao gera
nulidade processual. Nesse sentido, sobre os efeitos da
inobservancia de prazos impréprios, esclarece Nélson Nery
JUnior?, cuja licdo também tem aplicacdo ao presente caso (grifo
N0SSO):

Prazos improprios sao aqueles fixados na lei apenas como



parametro para a pratica do ato, sendo que seu
desatendimento nao acarreta situacao processual
detrimentosa para aquele que o descumpriu, mas apenas
sancdes disciplinares. O ato processual praticado
além do prazo improprio é valido e eficaz.

Dito isso, em relacao a verificacao, pela Diretoria
Colegiada, da intempestividade do protocolo recursal, quando do
julgamento do recurso interposto sob expediente n© 2678342/22-
1, a empresa tenta, mais uma vez - apds o exaurimento da esfera
administrativa - repetir a argumentacao ja amplamente discutida
e debatida por meio do Voto n? 206/2022/SEI/DIRE4/ANVISA, que
conduziu o entendimento da Diretoria Colegiada na 222 Reuniao
Ordinaria Publica, realizada em 23/11/2022.

Nesse sentido, ainda que o0 presente pedido de
revisao pudesse ser admitido, esse nao conseguiria superar ou
afastar o fato de que o requisito objetivo da admissibilidade nao
foi alcancado quando do protocolo do recurso a Diretoria
Colegiada.

Portanto, nao cabe, uma vez mais, qualquer analise
de mérito quanto ao indeferimento da renovacao de registro do
medicamento fitoterapico KIOS, visto ja exaurida a esfera
administrativa para discussao do pleito.

3. Voto

Por todo exposto, voto por julgar IMPROCEDENTE o
pedido de revisao de ato, visto nao se tratar de processo
administrativo sancionador e, ainda, ja ter havido exaurimento da
esfera administrativa para discussao do indeferimento da
renovacao de registro do medicamento fitoterapico KIOS.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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