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1. Relatdrio e Analise:

Refiro ao recurso administrativo, sob expediente n®2
4548068/22-8 , em face ao Aresto n° 1.515, publicado no Diario
Oficial da Uniao (DOU) n° 142, de 27/07/2022, interposto pela
empresa LARISSA V S Z DOS PASSOS em face da decisao proferida
em 22 instancia pela Geréncia Geral de Recursos (GGREC), na
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 20/2022, a GGREC
decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no Voto
N2 432/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Relato aqui que do histérico dos fatos, a empresa, teve seu
pedido inicial de concessao de AE indeferido por auséncia de
documentacao de instrucao valida (relatério de inspecao), ou seja,
por auséncia de documentacao prevista no artigo 15 e artigo 18 da
RDC n? 16, de 2014, em destaque:

RDC n? 16/2014:

... Art. 15. A documentacao de instrucdo dos pedidos de
concessdao, renovacao, cancelamento a pedido,



alteracao, retificacao de publicacgo e recurso
administrativo de AFE e AE deve ser apresentada
conforme descri¢cao a seguir:

| - para concessao em favor de:

a) fabricantes: relatdorio de inspecdo que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo
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: relatdrio de inspecao ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente...

JWArt. 18. A apresentacdao de documentos ilegiveis ou a
auséncia de documentos de instrucao ensejara o
indeferimento das peticées de AFE e AE...

A empresa alegou em 12 instancia que apresentou o Licenca
Sanitaria emitida pela Visa municipal de Fernanddpolis-SP,
contendo as atividades solicitadas na concessao e que o Relatério
de Inspecao apresentado nao possui todos os dados de
identificacao da empresa, como Razao Social e CNPJ, nem
assinatura ou autenticacao que identifique o responsavel pela sua
emissao.

Considerando o estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360,
1976 e pelo Art. 32 do Decreto n° 8.077, 2013, a autorizacao
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario, conforme
assinalo abaixo:

Lei no 6.360/76:

..Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local,
dos estabelecimentos industriais ou comerciais
que exercam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o
funcionamento da empresa pelo Ministério da
Saude e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater
técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrucées do Ministério da Saude, inclusive no tocante a
efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados



aos diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenca
especifica e independente, ainda que exista mais de um
na mesma localidade, pertencente a mesma
empresa...(Grifo nosso)

Decreto no 8.077/13:

Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos
que exercam atividades de que trata este Decreto pelas
autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
o estabelecimento devera:

I - possuir autorizacao emitida pela Anvisa de
que trata o caput do art. 22;( Grifo nosso)

Cabe ressaltar que os documentos para instrucao da peticao
de concessao de AFE de empresas é o relatério de inspecao ou
documento equivalente, ou seja, documento com a finalidade de
atestar as praticas da empresa e emitido antes do licenciamento.

No recurso administrativo de 22 instancia, a recorrente
apresentou relatério de inspecao, porém com validade expirada.
Ademais, o documento apresentado nao possuia qualquer
assinatura ou carimbo da vigilancia sanitaria local, o que torna-o
invalido para apreciacao.

Assim, apesar desse contexto, repiso que a peticao foi
indeferida, por nao apresentar documentacao prevista na instrucao
inicial da mesma, em descumprimento, a RDC n? 16, de 2014 da
Anvisa que deixa explicito em seus artigos 15 e 18 a documentacao
necessaria para o peticionamento de concessao da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de empresas,
assim como, em descumprimento das normas vigentes
relacionadas, as quais também destaco a sequir:

RDC N2 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011

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

§ 1° A documentacao deve estar instruida, com os
documentos exigidos na lista de verificacao
estipulada para cada assunto de peticao, nos
regulamentos técnicos sobre procedimentos



relacionados ao objeto da peticao e em outras
orientacées da Anvisa feitas por meio do sitio eletrénico
pelas areas competentes. (grifo nosso)

RDC N2 204, DE 06 DE JULHO DE 2005
Art. 29

...Vl - Indeferimento de Peticdo - ato produzido pela
autoridade competente seja pela conclusdo da analise
técnica com resultado insatisfatdrio, seja pela
insuficiéncia da documentacao técnica exigida;

Paragrafo unico. A insuficiéncia da documentacao
técnica exigida quando do protocolo da peticao e
a concluséao da analise técnica com resultado
insatisfatorio pelos documentos apresentados ensejam o
indeferimento da peticdo. (grifo nosso)

Saliento ainda, que esse também ¢é um entendimento
exarado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, na conclusao do
PARECER n. 00016/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que tratou de
consulta sobre admissao de documentos em sede de recurso
administrativo interposto em face de decisao de indeferimento,
onde a douta Procuradoria conclui:

o

a) a auséncia de documentacao obrigatdoria na
peticao inicial enseja o indeferimento do pedido...”

“...f) nao devem ser aceitos, em fase recursal, documentos
que deveriam ter obrigatoriamente instruido a peticao inicial ..."”

Assim como ja exposto pela Procuradoria em seus pareceres,
nao se deve admitir, em fase recursal, a juntada de documentos
gque deveriam ter instruido o pedido inicial. A busca pela verdade
material e o informalismo procedimental no processo
administrativo nao podem servir para desleixo na tramitacao dos
feitos e burla a prazos e formas processuais, pois existem
procedimentos legais preestabelecidos para o0 processo
administrativo que devem ser obedecidos, sob pena de violacao do
devido processo legal.

Neste sentido, a diretoria entende que o recurso nao foi
capaz de alterar o entendimento ja proferido.

Sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de
proferir nova decisao de forma motivada, em estrita observancia ao
que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal, o Cédigo de
Processo Civil, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos



seus proéprios fundamentos.

Como se infere, o § 12 do Art. 50 da Lei n? 9.784/1999
autoriza a declaracao de concordancia com fundamentos de
anteriores decisbes, situacao que se amolda ao caso em analise,
motivo pelo qual passam as razdes de INDEFERIMENTO do Aresto
n? 1.515, de 27 de julho de 2022, D.O.U N¢ 142, a integrar,
absolutamente, este ato.

2. Voto

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus
préoprios fundamentos, adotando-os integralmente ao presente
voto, razao pela qual CONHECO do recurso e NEGO-LHE
PROVIMENTO mantendo-se irretocavel a decisao recorrida.

E o meu voto que submeto a deliberacdo pela Diretoria
Colegiada, solicitando ainda, a inclusao em Circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.. | Freitas, Diretora, em 17/08/2023, as 10:38, conforme
el o horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
assinatura = 1 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
“l7Ew verificador 2532512 e o cédigo CRC A5516BES.
3.
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