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VOTO N2 209/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 16/2023
ITEM 3.3.2.3

Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa Patrus Transportes Ltda. em face do
indeferimento da peticao autorizacao de
funcionamento para atividade de transportar
produtos para salde. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.212287/2022-83
Expediente: 0368209/23-7

Recorrente: Patrus Transportes Ltda.
CNPJ: 17.463.456/0061-21

Area responsavel: CRES2/GGREC

1. Relatodrio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa Patrus Transportes Ltda. expediente n2 0368209/23-7) em
face de decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, na 52 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)JO), realizada no
dia 08/03/2023, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do
recurso (expediente n? 4652417/22-5) e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao da relatoria descrita no Voto n?
238/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Na data de 19/07/2022, a empresa peticionou
solicitacao para concessao de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa para atividade de transportar Produtos para Saude



(expediente N2 4449932/22-6).

Em 04/08/2022, foi publicado o indeferimento da
peticao, motivado pelo fato de nao ter sido apresentado o
documento emitido pela autoridade sanitaria local competente
gque atestasse o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, contrariando o disposto no artigo
15 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 16/2014.

A empresa interp6s recurso administrativo frente a
decisao por meio do expediente 4652417/22-5, protocolado em
05/09/2022.

Em 09/03/2023, foi publicado o Aresto n? 1.552, de
08/03/2023 no Diario Oficial da Uniao (DOU) n?2 47, de
09/03/2023, Secao 1, pagina 136, contendo decisao da GGREC,
que decidiu, por unanimidade, conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, acompanhando a posicao do relator descrita nos
Votos n? 238/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA referente ao
expediente 4652417/22-5.

Em 14/03/2023, a recorrente foi notificada da citada
decisao da GGREC por meio do Oficio n® 0249177230.

Diante dessa decisao, em 12/04/2023 a empresa
interpds recurso administrativo sanitario contra a decisao de
segunda instancia (expediente n? 0368209/23-7).

) A Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela
NAO RETRATACAO, nos termos do Despacho ne
266/2023/GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. Analise
2.1. Da admissibilidade do recurso

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, sem o0s quais a demanda nao tem o condao de
prosseqguir, estao previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, e nos
arts. 62 e 72 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8
de fevereiro de 2019, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade
e 0 nao exaurimento da esfera administrativa.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo
de 30 (trinta) dias, a contar da ciéncia do interessado, conforme
dispbe o art. 82 da RDC n? 266/2019. No caso em tela, foi
atendido o prazo de 30 (trinta) dias para a interposicao, pois a
recorrente teve ciéncia da decisao em 14/03/2023, nos termos do



Oficio n? 0249177230, e apresentou o recurso em tela em
12/04/2023. Trata-se, portanto, de recurso tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o
recurso foi interposto por pessoa legitimada, em conformidade
com o disposto no art. 58 da Lei n? 9.784. Ademais, a
interposicao se deu perante o 6rgao competente para apreciacao
do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela
Diretoria Colegiada, Ultima instancia administrativa da Anvisa, de
forma que nao ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019. Assim, o presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise
do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Na peca recursal (expediente n? 0368209/23-7), a
empresa PATRUS TRANSPORTES LTDA alega que a apresentacao do
relatério de inspecao apropriado somente na fase recursal se deu
em virtude de que “O Relatério de Inspecao anteriormente
apresentado é de data anterior ao ano vigente, sendo assim, foi
solicitada uma nova vistoria para emissao de um novo documento,
porém tendo em vista a pandemia de Covid-19, as fiscalizacbes
estavam com um prazo maior para serem cumpridas.”

Por fim, a empresa requer uma nova analise para o
deferimento da Autorizacao de Funcionamento - Produtos
para Saude (AFE) do presente recurso para o CNPJ
17.463.456/0061-21, Razao Social Patrus Transportes
LTDA.

2.3. Do mérito

Feita sintese das alegacdes da recorrente, adentra-se
propriamente na matéria objeto do recurso.

A atuacao da Anvisa no ambito do procedimento de
peticdes submetidas a andlise aplicavel ao caso ora em avaliacao é
sustentada pelos seguintes dispositivos normativos das Resolucdes
RDC n2204/2005, RDC n?216/2014 e RDC n2 25/2011:

RDC n2 204/2005:



observar as seguintes diretrizes:

(...)

Il - ndo sao passiveis de exigéncia técnica as peticdes que
nao estiverem instruidas com a documentacao exigida
quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de
recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica
exigida quando do protocolo da peticao e a conclusao da
analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.

RDC n2 16/2014:
(...)

Art. 15. A documentacao de instrucao dos pedidos de
concessao, renovacao, cancelamento a pedido, alteracao,
retificacao de publicacao e recurso administrativo de AFE
e AE deve ser apresentada conforme descricao a sequir:

| - para concessao em favor de:

a) fabricantes: relatério de inspecao que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao
para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com
objeto compativel com a atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspecao ou
documento equivalente que ateste o cumprimento
dos requisitos técnicos desta Resolucdao para as
atividades e classes pleiteadas, emitidos pela
autoridade sanitaria local competente. (grifamos)

RDC n2 25/2011:
(...)

Art. 32 Todo documento destinado a ser autuado, aditado,
anexado, juntado ou apensado a processo ou peticao
deve estar devidamente instruido conforme as normas
especificas que disponham sobre o assunto.

Nesse contexto, a legislacao atual define que o relatério
de inspecao ou documento equivalente que ateste o cumprimento
dos requisitos técnicos para as atividades e classes de produtos
pleiteadas é documento obrigatério para peticao de concessao de
Autorizacao Especial.

No caso em tela, o protocolo da peticao para
concessao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) para
transportar Produtos para Saude ocorreu no dia 19/07/2022,



conforme se verifica noprintabaixo extraido do sistema
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Quando avaliado o documento acostado a peticao
identificado como “PE BNU - Relatério de Inspecao Visa. Pdf”,
constatou-se que era composto exclusivamente de uma pagina em
branco. Nesse sentido, tomando como fundamento o art. 15, inciso
|, alinea ¢ da RDC n? 16/2014, a Coordenacao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA)
procedeu ao indeferimento da solicitacao.

Portanto, é facilmente verificavel que o documento
apresentado como relatério de inspecao nao cumpria o0 requisito
descrito como obrigatério na RDC n? 16/2014, que dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas, visto que nao
atestava o atendimento pela empresa dos requisitos técnicos
exigidos para execucao das atividades pleiteadas.

Quanto a alegacao de que a apresentacao do relatério
de inspecao atualizado em fase recursal se deu em razao do tempo
necessario para realizacao da inspecao pela Vigilancia Sanitaria
local e que 0s prazos para execucao de tais atividades foram
dilatados em decorréncia do periodo pandémico ocasionados pelo
virus da Covid-19, o que resultou em uma espera maior pela
Recorrente na eminente posse do documento, nao foi apresentado
na peca recursal qualquer documento que pudesse comprovar que
a empresa protocolou pedido de inspecao em data anterior, e que a
execucao tenha sido tardia em razao de atrasos motivados pela
atuacao da VISA

Sobre esse ponto cabe ressaltar, ainda, que, nos termos
dos Pareceres ne
105/2013/PFANVISA/PGF/AGU/00039/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
e 35/2018/CCONS/PFANVISA /PGF/AGU, emitidos pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, é pacifico o entendimento de que somente
deve ser admitida, em fase recursal, a juntada de documentos que
nao eram imprescindiveis ao pedido inicial, mas que veiculariam



informacdes  adicionais ou esclarecimentos acerca da
documentacao anteriormente apresentada, o que nao se amolda ao
Ccaso ora em avaliacao

Dessa forma, ao longo da analise do presente recurso
de 22 instancia foi confirmada a ocorréncia de erro de instrucao
processual por parte da recorrente e nao de analise por parte dessa
Anvisa, para a peticao de concessao de Autorizacao Funcionamento
(AFE) para transportar produtos para saude, nao se vislumbrando
motivos para a reversao da decisao exarada pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) que, na 52 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada no dia 08/03/2023 decidiu, por unanimidade,
negar provimento ao recurso (expediente n24652417/22-5).

3. Voto

Ante todo o exposto, voto por CONHECER e, no mérito,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente n2
0368209/23-7.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo desta
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
. Rodrigues Mota, Diretor, em 16/10/2023, as 14:56,
SaN 13 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura “ 1 do art. 42 do Decreto n2 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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