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VOTO N2 110/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo ROP 07/2023 n? 25351.900020/2023-28
Processo n?25351.192111/2022-06
Expediente: 5093212/22-9

Recurso Administrativo em 2° instancia contra
indeferimento de concessao de Autorizacao de
Funcionamento de farmacias drogarias da
empresa Farmacia da llhota Ltda

Area responsavel: COAFE/GGFIS
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de recurso em 2° instancia interposto pela empresa FARMACIA DA
ILHOTA LTDA em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC na 312 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 9/11/2022,
na qual foi decidido NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente n®
2658388/22-7 acompanhando a posicdo da relatoria descrita no voto n® 1386/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 17/3/2022, a empresa solicitou pedido de concessédo - AFE — Farmacias e
Drogarias, expediente n® 1156755/22-4.

Em 14/4/2022, foi publicado o indeferimento da peticdo em por meio da
Resolucédo RE n® 1.179, de 13/4/2022.

Em 2/5/2022, a empresa interpbs recurso sob o expediente n° 2658388/22-7.
Em 23/5/2022, foi emitido Despacho de Nao Retratacéo pela area técnica.

Em 9/11/2022, na 318 SJO, mediante voto n? 1386/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, foi decidido negar provimento ao recurso, com a publicacao
no DOU n° 213, de 9/11/2022, pelo Aresto n° 1.535.

Em 11/11/2022, a Coordenacgao Processante - CPROC enviou os motivos para o
nao provimento ao recurso, pelo oficio eletrénico n® 4930652229, acessado pela empresa em
23/12/2022.

Em 23/12/2022, a recorrente interpds recurso contra a decisdo, expediente n?
5093212/22-9



2. Analise

A concessao de Autorizagdo de Funcionamento foi simplificada pela RDC n°
275/2019, em que a empresa precisa somente apresentar uma declaracdo assinada pelos
representantes legal e técnico, como forma de comprometimento, nesse caso a area técnica,
apo6s analisar a peticao inicial, indeferiu o pedido da recorrente, tendo em vista a nao
apresentacao da declaracéo assinada do Anexo | da RDC n® 275/2019, contrariando o art. 11
da RDC n®275/2019:

Art. 11. As peticbes de concesséao e alteracao de Autorizagcdo de Funcionamento
(AFE) e concessédo de Autorizagcdo Especial (AE) devem ser instruidas com os seguintes
documentos:

|. Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta,
quando for o caso;

Il. formularios de Peticdo devidamente preenchidos;
lll. declaracao conforme Anexo | desta Resolugéao; e

IV. declaracao conforme Anexo |l desta Resolucao, nos casos de solicitagao de
Autorizagao Especial.

Em acréscimo a isso, a Coafe apontou que tampouco foi apresentado “outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n® 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei
n®5.991/1973.”

No recurso em 2° instancia foi apresentado o requerimento abaixo, apesar de
ser informado ao requerente que seria necessario cumprir a RDC n° 275 quanto a
apresentacao da declaracao assinada.
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Ha confirmada a insuficiéncia documental para aprovagdo do pleito, nao
havendo ilegalidade ou inadequacao na decisdo proferida.

Em consulta ao DATAVISA, observamos que em 13/04/2023, a requerente
solicitou nova concessao de AFE, que foi distribuida para a area responsavel, e encontra-se
aguardando analise.

3. Voto

Diante do exposto, CONHECO e NEGO provimento ao recurso administrativo,
por descumprimento a RDC n° 275/2019, acompanhando a decisdo da Geréncia-Geral de
Recursos — GGREC.

Sendo este 0 meu Voto que submeto a deliberagao pela Diretoria Colegiada por
meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
11/05/20283, as 10:28, conforme horério 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.

1
Sel o
assinatlura L‘?
eletréonica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Referéncia: Processo n225351.900020/2023-28 SEIn?2376366


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 110 (2376366)

