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VOTO N2 55/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 001/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.12

Processo Datavisa n2: 25351.732276/2021-34
Expediente n%: 4608471/22-8

Empresa: T DE ] GOMES SANTOS - ALIMENTOS
CNPJ: 38.820.074/0001-47

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Solicitacao de AFE para
distribuidora. Saneantes
domisanitarios. Distribuidora.
Insuficiéncia de documentacao
técnica (relatério de inspecao
que ateste as capacidades
solicitadas).

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso interposto sob expediente n° 4608471/22-8 pela empresa T DE
J GOMES SANTOS - ALIMENTOS em face da decisdo proferida pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) na 20* Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
no dia 20/07/2022, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso sob
expediente ORIGINAL ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao da
relatoria descrita no Voto n° 427/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em08/07/2021, a empresa solicitou a concessao de AFE.

3. Na data de 15/07/2021, a empresa teve seu pedido inicial de concessdo de AFE
indeferido por auséncia de documentagcdo de instrucao valida (relatorio de inspegao
ou licenca sanitaria).

4. Devidamente notificada, a empresa apresentou defesa por meio de peticionamento
de recurso administrativo de expediente n® 3014622/21-4.

5. Em sede de juizo de reconsideracao, a autoridade julgadora de primeira instancia



administrativa conheceu do recurso interposto.

6. Apesar de conhecer a motivacdo do indeferimento do peticionamento inicial de
concessao de AFE, no recurso administrativo a empresa nao enviou a documentacao
de instrucao obrigatorio no peticionamento de recurso administrativo.

7. Devido a ndo corre¢dao do motivo inicial do indeferimento, foi elaborado o voto n°
427/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, pelo conhecimento € ndo provimento
do recurso.

8. Publicou-se Aresto n° 1.515, de 27/07/2022, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n°® 142, de 28/07/2022, Secao 1, pagina 130.

9. A empresa foi oficialmente informada do resultado da analise pelo Oficio
4467863221, o qual comunicou a empresa a decisao da GGREC.

1 0. Inconformada com os termos da decisdo, a empresa interp0s recurso
administrativo sanitdrio contra a decisdo de segunda instincia, expediente n°
4608471/22-8.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

11. Nos termos do art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

12. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimagdo do interessado. Portanto,
considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 01/08/2022, por
meio do Oficio n° 467863221, e que protocolou o presente recurso em 25/08/2022,
conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

13. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

14. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, razao



pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

b. Da decisdo recorrida

15. A peticao de concessdo de AFE foi indeferida pela seguinte motivagao:

“Ndo apresentacao do relatorio de inspecdo ou
documento equivalente que ateste o cumprimento dos
requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da
RDC n? 16/2014. Conforme o estabelecido pelo artigo 51
da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizacao emitida pela Anvisa precede o
licenciamento sanitario.”

c. Da decisdao da GGREC

16. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de
provimento.

d. Das alegacdes da recorrente

17. A recorrente apresentou, em seu recurso, a seguinte alegacao:

Como é sabido, nés temos uma Anvisa de Cosméticos e
Higiene pessoal, logo a geréncia que analisou 0s nossos
processos e documentos teve ciéncia do nosso CNAE e
transporte com produtos divergentes de alimentos.

Contudo, da analise que tiveram e nos enviaram pelo
portal solicita, por que nao podemos obter este
documento? Sendo que temos em nosso CNAE, contrato
social e Junta Comercial produtos de saneantes, higiene
pessoal, objetos e outros, sabendo que estes oOrgaos
estao cientes que comercializamos estes produtos,
mesmo tendo como CNAE principal “alimenticio”.

Nao queremos fabricar e nem manipular estes produtos
saneantes, somente precisamos para termos a
comprovacao de que podemos comercializar e revender.

e. Do Juizo quanto ao mérito

18. Inicialmente, destaca-se que a decisdo da area técnica foi baseada artigo 2°,
paragrafo 2°, Item II, paragrafo unico da Resolucdo RDC n° 204/2005, no artigo 15,
inciso I, alinea c, e no artigo 18, da RDC n° 16/2014, no art. n° 51, pardgrafo tnico,



da Lei n® 6.360/76 e no artigo 3° do Decreto n° 8.077/2013, conforme pode ser
verificado in verbis abaixo:

RDC 204/2005:

§ 29 As exigéncias referidas neste artigo deverdo
observar as sequintes diretrizes:

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

Paragrafo dnico. A insuficiéncia da documentacao
técnica exigida quando do protocolo da peticdo e a
conclusdo da andlise técnica com resultado
insatisfatorio pelos documentos apresentados ensejam o
indeferimento da peticao.

RDC n216/2014:

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

| - para concessao em favor de:

¢) outras empresas: relatorio de inspecdo ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a
auséncia de documentos de instrucdao ensejara o
indeferimento das peticées de AFE e AE.

Lei n? 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.



Decreton?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:

| - possuir autorizacdo emitida pela Anvisa de que trata o
caput do art. 29;

19. A recorrente ndo enviou a documentagao necessaria para ter seu pleito concedido.
A empresa tanto em sua peticdo inicial quanto na de recurso administrativo enviou a
licenca sanitaria com data posterior a solicitacdo de AFE, o que comprova que a
peticao inicial foi instruida com documentagao insuficiente, contrariando a legislacao
vigente ja citada.

20. Dessa forma, ndo se vislumbra motivacdo para a reversao da decisdo inicial de
indeferimento.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

21. Diante do exposto, Voto por Conhecer do Recurso e Negar Provimento.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 21/02/2024, as 16:41,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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.

assinatura -
eletrbnica
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