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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 194/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.202968/2022-33; 25351.202965/2022-08;

e 25351.202961/2022-11

Expediente n?2 0455560/23-4; 0454978/23-5; e 0456063/23-4

Area responséavel: GGFIS

AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA.
CONCESSAO. FARMACIAS E
DROGARIAS. DECLARACAO
AUSENTE. 1. A nao apresentacao
de declaracao assinada nos
termos da legislacao sanitaria
enseja 0 indeferimento da
peticao de concessao de
Autorizacao de Funcionamento
de Empresa para farmacias e
drogarias. Art. 11, lll e Anexo | da
RDC n2 275/2019; Art. 3° da RDC
n° 25/2011. 2. Nao se admite a
juntada, em fase recursal, de
documento que deve instruir a
peticao de concessao de
Autorizacao de Funcionamento
de Empresa, ainda que valido.
Art. 29, paragrafo Unico da RDC
n2 204/2005; Art. 12 da RDC n®?
266/2019. CONHECER DO
RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio



Inicialmente, diante da relacao direta entre os
processos administrativos de concessao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) para farmacias e drogarias por
solicitacao das empresas ILHA BELA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., ILHA DO SOL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. e C & L
PAULINO DE LIMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, por se
tratar de pedidos semelhante, mesma fundamentacao para o
indeferimento e por ser o mesmo representante legal que
interpde recursos com argumentacao idéntica para todas as
empresas, 0 julgamento conjunto dos recursos interpostos se
demonstra pertinente, com esteio nos principios regentes da
Administracao Publica, em especial da eficiéncia.

Tratam-se de recursos administrativos interpostos
contra os julgamentos da 22 Coordenacao de Recursos

Especializados da Geréncia-Geral de Recursos
(CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA), expostos no VOTO  N¢°
521/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, VOTO N©

522/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e VOTO N©
522/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As empresas, ILHA BELA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., ILHA DO SOL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. e C & L
PAULINO DE LIMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,
protocolaram peticao de concessao de AFE sob os expediente
ne 4432371/22-9, 4432362/22-0 e 4432350/22-6,
respectivamente. Os pedidos foram indeferidos pela area técnica
com base no mesmo motivo, qual seja, auséncia da declaracao
assinada em conformidade com o Anexo | da RDC n2 275/2019,
fato que contraria o art. 11 da RDC n¢ 275/2019,
conforme Resolucao Especifica (RE) n? 2.598, de 10/8/2022,
publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU) n® 152.

Irresignadas, as empresas interpuseram recurso
administrativo contra a Resolucao Especifica (RE) n? 2.598, de
10/8/2022. A CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA conheceu e negou
provimento aos recursos, sob fundamentacao de auséncia da
declaracao assinada em conformidade com o Anexo | da RDC n?@
275/2019 e inadmissibilidade de juntada de documento que
deve instruir a peticao de concessao de AFE em fase recursal,
como prevé o art. 22, paragrafo unico da RDC n? 204/2005 c/c art.
12 da RDC n2266/20109.

Em fase de juizo de retratacao, a Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC/GADIP/ANVISA) decide pela nao retratacao
das decisdes proferidas pela GGREC na 82 Sessao de Julgamento



Ordinaria, realizada em 5 de abril de 2023, a qual acompanhou a
posicao descrita no Voto ne 521/2023 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, Voto N©
522/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e Voto N©
522/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E o relatério.

2. Anadlise
2.1. Juizo de Admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispbée o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado.

Considerando que a recorrente ILHA BELA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. tomou conhecimento da decisao em
11/04/2023, por meio do Oficio n2 0348034238, e que protocolou
0 presente recurso em 05/05/2023, conclui-se que o recurso em
tela é tempestivo.

Considerando que a recorrente ILHA DO SOL
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. tomou conhecimento da
decisao em 11/04/2023, por meio do Oficio n? 0347850235, e
que protocolou o presente recurso em 05/05/2023, conclui-se
gue o recurso em tela é tempestivo.

Considerando que a empresa C & L PAULINO DE LIMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA tomou conhecimento da
decisao em 03/05/2023, por meio do Oficio n? 0348043237, e
que protocolou o presente recurso em 05/05/2023, conclui-se
gue o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os



pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual CONHECO do
presente recurso administrativo.

2.2. Mérito Recursal

A recorrente ILHA BELA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA formulou pedido de autorizacao de funcionamento de
empresas (AFE) para farmacias e drogarias, instruindo seu pleito
com o Atestado Sanitdrio N2 001299/2022, emitido pela
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de
Salde da Prefeitura de Sao Luis do Maranhao, com descricao
sintética das atividades por meio da classificacao da atividade
econdbmica e validade até 07/06/2023. O documento &
acompanhado de Alvara de Licenca e Funcionamento 2022 N¢°
92120222464122, tendo a GGREC comprovado a
autenticidade em consulta a Secretaria Municipal de Fazenda da
Prefeitura de Sao Luis.

A recorrente ILHA DO SOL PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. formulou pedido de autorizacao de
funcionamento de empresas (AFE) para farmacias e drogarias,
instruindo seu pleito com o Atestado Sanitario N2 000283/2022,
emitido pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Saude da Prefeitura de Sao Luis do Maranhao, com
descricao sintética das atividades por meio da classificacao da
atividade econ6mica e validade até 09/02/2023. O documento é
acompanhado de Alvara de Licenca e Funcionamento 2022 N¢°
92120222458486, com autenticidade comprovada pela
GGREC em consulta a Secretaria Municipal de Fazenda da
Prefeitura de Sao Luis.

A recorrente C & L PAULINO DE LIMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA formulou pedido de concessao de
autorizacao de funcionamento de empresas (AFE) para farmacias
e drogarias, instruindo seu pleito com o Atestado Sanitario N©
001366/2022, emitido pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria
da Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura de Sao Luis do
Maranhao, com descricao sintética das atividades por meio da
classificacao nacional da atividade econbmica e validade até
13/06/2023. O documento é acompanhado de Alvara de Licenca
e Funcionamento 2022 N2 92120222438722, cuja autenticidade
pode ser comprovada pela GGREC em consulta a Secretaria



Municipal de Fazenda da Prefeitura de Sao Luis.

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 275, de
9 de abril de 2019, estabeleceu, em seu artigo 11, o rol de
documentos de instrucao necessarios ao éxito dos pleitos
relativos a concessao e alteracao de autorizacao de
funcionamento de empresas (AFE) e autorizacao especial (AE) de
farmacias e drogarias.

O aludido dispositivo instituiu a figura das
declaracdes dos anexos da Resolucao, desobrigando as empresas
requerentes da necessidade, presente no regulamento anterior,
de obtencao de licenca sanitaria do 6rgao de vigilancia sanitaria
local como pré-requisito para lograr a autorizacao da Anvisa.
Notadamente, a Declaracao do Anexo | da RDC n¢ 275/2019,
exigida em todas as peticbes de AFE, € uma manifestacao
unilateral da solicitante, pela qual a empresa se compromete a
cumprir as normas sanitarias, a nao iniciar suas atividades até
gue esteja autorizada pela Anvisa e licenciada pela Vigilancia
Sanitaria local, bem como se responsabiliza pela veracidade e
fidedignidade das informacdes, também pela qualidade dos
servicos prestados. Com a aposicao de assinatura do
representante legal e responsavel técnico, a empresa contrai tais
obrigacdes, sem a necessidade de prévia validacao de qualquer
autoridade do Poder Publico.

Embora a RDC n? 275/2019 tenha desobrigado as
empresas que solicitam autorizacbes da apresentacao de licenca
sanitaria, substituivel por simples declaracao, a licenca ou alvara
sanitario continuam sendo documentos de instrucao validos em
substituicao ou em reforco a declaracao do regulamento. Isso
porque, em licao classica do direito, ja positivada no processo
civil e com mais forte razao aplicavel no ambito administrativo
em razao do formalismo moderado que o rege, “os atos e os
termos processuais independem de forma determinada, salvo
quando a lei expressamente a exigir, considerando-se validos os
que, realizados de outro modo, |he preencham a finalidade
essencial.” E a diccao do art. 188 da Lei n? 13.105/2015, que
institui o Cédigo de Processo Civil, de aplicacao “supletiva e
subsidiaria” aos processos administrativos nos termos do art. 15
do mesmo diploma. Ainda do mesmo cddigo se extrai que
“quando a lei prescrever determinada forma, o juiz considerara
valido o ato se, realizado de outro modo, lhe alcancar a
finalidade” (art. 277), o que, transposto a questao discutida,
corresponde a aceitar licenca ou alvara sanitario quando estes
atingirem a finalidade da declaracao, que é a conformidade do



estabelecimento frente as normas sanitarias e a conducao
regular das atividades econbmicas autorizadas. E nao sé por
questdes de ordem juridica a licenca ou alvara sanitario nao sé
atendem, mas excedem o padrao instituido pela RDC n?©
275/2019: sob o aspecto sanitario, a licenca ou alvara enunciam
a anuéncia do Estado para o desempenho de certa atividade por
um agente privado apos aprovacao pela autoridade publica, cuja
manifestacao goza de presuncao de legitimidade e é emitida em
geral ap6s realizacao de inspecao in loco. Trata-se, portanto, de
manifestacao de teor superior a simples declaracao exigida pela
resolucao, que contém compromisso futuro, pois a licenca ou o
alvard que a veicula atestam que as normas sanitarias ja estao
sendo cumpridas, e nao apenas que serao observadas em
momento posterior. Ao mesmo tempo, uma vez que somente as
atividades licenciadas podem ser efetivamente desempenhadas
(§ 52 do art. 42 da RDC n¢ 275/2019), a apresentacao da licenca
ou alvara permite que a Anvisa delimita de forma mais segura e
precisa o rol de atividades que constarao da autorizacao de
funcionamento, dispensando futuras atualizacdes cadastrais para
adequacao da AFE a licenca (art. 12 da RDC n2 275/2019).

Orientada por essa compreensao, a Coordenacao de
Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA), tradicionalmente, admitiu que
licencas e alvards sanitarios fossem apresentados em
substituicao ou em reforco a declaracao do Anexo | da RDC n¢®
275/2019. Todavia, a praxe administrativa dessa unidade
organizacional modificou-se apdés a instauracao da Acao de
Auditoria Interna das atividades relacionadas ao processo de 2°
nivel da Cadeia de Valor da Anvisa - Autorizacdao de
Funcionamento, abrangendo Autorizacao de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) de empresas, farmacias e
drogarias, aprovada pela Diretoria Colegiada no Circuito
Deliberativo - CD 1.294/2021.

Com a realizacao da citada acao, a Auditoria Interna
(AUDIT/ANVISA) da Casa emitiu o Relatério de Auditoria Interna
n% 1/20222 , cuja recomendacao de numero 5 determinou a
COAFE, vejamos:

5. Cumprir o artigo 11 da RDC 275/2019 de modo a
considerar como exigiveis apenas o0s documentos
relacionados no citado dispositivo (Coafe)

Achado n. 03
Prazo para implementacao: Imediato



A recomendacao, conforme relatado no item “3.
Exigéncia de documentos nao previstos na RDC 275/2019 para
fins de concessao de AFE - Farmacias e Drogarias”, dizia respeito
a impossibilidade de exigir a apresentacao de licencas sanitarias,
relatérios de inspecao ou outros documentos emitidos por érgaos
de vigilancia estaduais, municipais ou distrital para fins de
aprovacao integral de pleitos de AFE de farmacias e drogarias ou
para a manutencao em vigor das autorizacbes ja concedidas,
tendo em vista a auséncia de previsao normativa da
obrigatoriedade de sua juntada. Entendeu o 6rgao de controle
interno que tal exigéncia, verificada na praxe administrativa da
COAFE, careceria de fundamento, razao pela qual deveria ser
suprimida.

Nao obstante, a interpretacao adotada pela COAFE
ampliou o comando do 6rgao de auditoria, pois culminou na
criacao de nova pratica, a saber, a nao aceitacao de licencas e
alvaras sanitarios, relatérios de inspecao e outros documentos
emitidos pelas vigilancias locais competentes, espontaneamente
anexados aos processos pelos requerentes, para subsidiar os
pleitos de AFE de farmacias e drogarias. Em razao da guinada
interpretativa decorrente da acao de auditoria, os numeros de
indeferimentos multiplicaram-se, todos fundamentados na nao
apresentacao da declaracao do Anexo | da RDC n¢ 275/2019, por
conseguinte, com o aumento do nUmero de recursos
administrativos em segunda e ultima instancias.

Na busca de uma solucao sobre a adequada
interpretacao do Relatério de Auditoria n? 01/2022 e de todo o
ordenamento juridico-sanitario incidente no tema das
autorizacdes para farmacias e drogarias capaz de dirimir o
impasse, a Geréncia-Geral de Recursos formulou consulta a
Procuradoria em 07/03/2023, por meio do Memorando n®°
3/2023/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA3, autuado no Processo SEI n®
25351.904750/2023-06.

Recebida no 6rgao de consultivo juridico da Casa em
08/03/2023, a consulta formulada foi remetida a DIRE4 para ser,
por sua vez, enviada a COAFE para manifestacao nos termos da
NOTA n. 00017/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, o que foi
efetivado em 28/03/2023. Em reunides interna, a COAFE afirmou
que, embora a Auditoria Interna nao o tenha consignado em seu
Relatério de Auditoria n? 01/2022, entretanto recebeu a
determinacao explicita desse setor de controle interno de que
nao deveria manter sua praxe anterior de aceitacao de
documentos emitidos pelas vigilancias sanitarias locais como



sucedaneo a declaracao do Anexo | da RDC n¢ 275/20109.
Esclarece que aguarda-se a emissao do parecer pela Procuradoria
sobre o tema.

Outro argumento importante na fundamentacao
deste voto se refere a juntada, em recurso de primeira instancia,
das declaracdes conforme o Anexo | da RDC n2 275/2019,
devidamente assinadas por seu representante Ilegal e
responsavel técnico, com intuito de sanar a irregularidade que
motivou o indeferimento do pedido. Tal apresentacao, contudo, é
incapaz de garantir éxito ao seu pleito, em razao das
recomendacdes de nimero 8 e 9 do citado Relatério de Auditoria
Interna n2 01/2022. Por forca de tais recomendacodes, cujo
descumprimento pode levar a responsabilizacao dos agentes
envolvidos, é vedado a Coordenacao de Autorizacao
de Funcionamento de Empresas (COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA) e
a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC/GADIP/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA) emitir juizos favoraveis aos pleitos dos
recorrentes valendo-se de documentos apresentados em sede de
recurso, se ha previsao de que deveriam instruir o pedido inicial,
consoante interpretacao que aquela unidade organizacional
confere a RDC n? 204/2005.

Art. 291...]

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

Complementa a interpretacao da norma, o art. 12 da
RDC n2266/2019:

Art. 12. Somente sera admitida a juntada de provas
documentais, em sede de recurso administrativo perante
a Anvisa, nos seguintes casos:

| - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
referirem a fato ou a direito superveniente; ou

Il - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
destinarem a contrapor fatos ou razdes posteriormente
trazidas aos autos.

Desta forma, a pretensao recursal da empresa nao
pode ser acolhida, posto que encontra-se configurado o
descumprimento do art. 11 da RDC n? 275/2019. Acrescenta-se
que conforme previsao normativa a insuficiéncia de
documentacao acarreta no indeferimento da peticao , nos termos
do art. 29, paragrafo Unico, da RDC 204/2005, bem como o art.



12 da RDC n? 266/2019 dispde que nao se admite a juntada de
provas documentais em fase de recurso, salvo as excecoes

previstas.

3. Voto

Pelo exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO aos recursos interpostos, ante os descumprimentos
dos normativos desta Agéncia.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 13/10/2023, as 14:31,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 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.

assinatura -
eletrbnica

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2628283 e o cédigo CRC DOE2CB5B.
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