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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 492/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 22/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.3

Processo n2: 25351.504600/2023-98

Expediente n2: 1150699/24-8

Empresa: EMBALARF FESTAS LTDA.

CNPJ: 31.983.523/0001-29

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

Autorizacao de funcionamento de
empresa. Documentacao
ausente. Nao apresentacao de
documento vigente, com dados
atualizados, emitido pela
autoridade sanitaria local
competente, que ateste o
cumprimento dos  requisitos
técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, contrariando o
art. 15 e art. 18 da RDC n®°
16/2014. Nao se admite a
juntada, em fase recursal, de
documento que deve instruir a
peticao inicial, ainda que valido.
CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

1. Trata-se de recurso interposto sob o expediente n° 1150699/24-8 pela empresa
EMBALARF FESTAS LTDA em desfavor da decisdo proferida pela Geréncia-Geral
de Recursos - GGREC na 21* Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO, realizada em
16/08/2024, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso
interposto sob o expediente n° 0946758/23-9 ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicdo da relatoria descrita no Voto n° 1025732/24-

6/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.



2 . A empresa EMBALARF FESTAS LTDA protocolou peticdo de concessdao
relacionada a concessdao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa sob o
expediente n® 0815575/23-8.

3 .Em 05/09/2023, o referido pedido foi indeferido por meio da Resolugdo
Especifica (RE) n® 3.357, de 04/09/2023, publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) n° 170.

4 .Em 05/09/2023, a recorrente interpds recurso administrativo contra o
indeferimento da peticdo de concessao relacionada a AFE, sob o expediente n°
0946758/23-9. Esclarecemos que o cddigo peticionado pela empresa foi o 3769 -
REG. SANEANTES - Recurso Administrativo, quando o cddigo correto seria 7056 -
AFE/AE - Recurso Administrativo, dessa forma o recurso nao foi identificado como
recurso de indeferimento de AFE, ficando o prazo de analise prejudicado pelo
protocolo com codigo errado.

5. Apo6s andlise a GGREC decidiu por negar provimento ao recurso sendo essa
decisdo publicada por meio do Aresto n° 1.652 no DOU de 19/08/2024.

6 . A empresa foi oficialmente informada do resultado da andlise pelo oficio
eletronico n° 1143596248, o qual comunicou a empresa a decisdo da GGREC.

7. Em 21/08/2024, sob o expediente n° 1150699/24-8, a recorrente interp0s recurso
administrativo contra a decisdo de ndo provimento ao recurso administrativo
interposto em 1* instancia.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

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

9. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intima¢do do interessado. No caso concreto,
considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 21/08/2024, sendo o recurso
administrativo de 2* instancia ora analisado interposto em 21/08/2024.

10. Portanto, o presente recurso ¢ considerado tempestivo, sendo interposto por
pessoa legitimada perante 6rgdo competente, Anvisa, € nao tendo havido exaurimento
da esfera administrativa.



11. Assim, com fundamento no disposto no art. 63 da Lei n° 9.784/1999, nos arts. 6° e
8° da RDC n° 266/2019, no art. 38 do anexo I da RDC n° 255/2018 e no art. 3°, § 3°
da Lei n° 13.411/2016, o Recurso Administrativo merece ser conhecido, seguindo

para apreciacdo do mérito.

b. Dos motivos da decisdo da area técnica

12. As razdes para a decisdo em 1* Instancia foram:

c. Da decisdao da GGREC

Ndo apresentagdo de Relatorio de Inspecdo que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da
RDC n° 16/2014. Conforme estabelecido pelo art. 51, da
Lei 6.360/76 e pelo art. 3° do Decreto 8.077/13, a
Autorizagcdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento
sanitdrio.

13.A GGREC, em sua andlise, decidiu pelo CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a decisao inicialmente proferida.

d. Das alegacdes da recorrente

14. Em seu recurso de 2% instdncia a empresa apresenta o seguinte argumento:

e. Do Juizo quanto ao mérito

A empresa EMBALARF FESTAS LTDA, inscrita no CNPJ
sob n° 31.983.523/0001-29 localizada na Rua Antonio
Albino, n° 145, Centro, Cristais MG, CEP: 37.275-000 vem
atraves deste solicitar o recurso de liberacdo da AFE
solicitado pelo expediente n° 0815575/23-8 e recurso
administrativo sob expediente n° 0946758/23-9, visto que
foram anexados os documentos necessarios para liberagdo,
mesmo que em recurso, sendo Alvara Sanitario e Relatorio
de vigilancia sanitaria. Solicito a revisdo do oficio
publicado, por gentileza, devido empresa ja ter pago um
valor de R$1.171,44 para libera¢do, valor esse que a
empresa ndo possui condi¢oes de fazer pagamento
novamente.

15. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no



Aresto n° 1.652, de 16/08/2024, publicado no DOU n° 159, de 19/08/2024, da
GGREC e fundamentadas no Despacho n° 1176097/24-8 - GGREC/GADIP/ANVISA.

16. 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 Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisdo recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

17. Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaragiao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes do Aresto n° 1.652/2024 da
GGREC, a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,

IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;

1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio,

V - decidam recursos administrativos,

VI - decorram de reexame de oficio,

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,

laudos, propostas e relatorios oficiais;

VIII - importem anulagdo, revogagdo,
suspensdo  ou  convalida¢cdo  de  ato
administrativo.

§ 1° A motivagdao deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declaragdo
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Sserdo parte
integrante do ato.
()
18. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no Despacho n° 1176097/24-8 - GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-



os integralmente ao presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

Conforme ja informado no momento do indeferimento e na andlise do recurso de 1°
instancia, os processos protocolados junto a Anvisa devem ser instruidos com
documentagdo de acordo com a legisla¢do vigente a época do protocolo da peticao,
com base no artigo 2°, paragrafo 2°, Item II, paragrafo unico, da Resolu¢do RDC n
204/2005, no artigo 11, inciso IIl, artigos 15 e 18 da Resolu¢cdo RDC n° 16/2014 e
no artigo 3° da Resolugdo RDC n° 25/2011, conforme pode ser verificado in verbis

o

abaixo:

RDC n°204/2005:

§ 2° As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes diretrizes:
Il - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peti¢coes que ndo estiverem instruidas
com a documentag¢do exigida quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de
recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo unico. A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando do
protocolo da peti¢do e a conclusdo da andlise técnica com resultado insatisfatorio
pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da peti¢do.

RDC n°16/2014:

Art. 15. A documentagcdo de instru¢do dos pedidos de concessdo, renmovagdo,
cancelamento a pedido, alteracdo, retificagio de publicagdo e recurso
administrativo de AFE e AE deve ser apresentada conforme descri¢do a seguir: I —
para concessdo em favor de:

a) fabricantes: relatorio de inspe¢do 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: relatorio de inspeg¢do ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitdria local competente.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugdo ensejard o indeferimento das peti¢coes de AFE e AE.

RDC n°25/2011:

Art. 3° Todo documento destinado a ser autuado, aditado, anexado, juntado ou
apensado a processo ou peti¢cdo deve estar devidamente instruido conforme as
normas especificas que disponham sobre o assunto.

No pedido inicial da empresa ndo foi apresentado relatorio de inspe¢do ou
documento equivalente, atualizado, que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente; conforme disposto no artigo 15 e da RDC n° 16/2014. O
documento apresentado no recurso de 1° instdncia ndo traz informagoes sobre o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, ou
seja, para o armazenamento de saneantes. O Alvard Sanitdrio também ndo deixa



claro a qual atividade a empresa estd apta, o documento informa: "conceder-lhe(s)
Alvara Sanitario pelo prazo de 1 ano que o(s) habilita(m) a manter a(s) atividade(s)
de PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS".

No recurso de 2° instancia foram apresentados os mesmos documentos ja
apresentados anteriormente. A fung¢do do relatorio de inspegcdo é descrever a
situagdo da empresa e expressar o parecer conclusivo da autoridade sanitaria local
sobre a satisfatoriedade do estabelecimento ou empresa, de modo a atestar o
cumprimento dos requisitos técnicos e operacionais exigidos para o desempenho
das atividades e classes pleiteadas.

Importante observar que é de responsabilidade da empresa que peticiona junto a
Anvisa a apresentagdo e revisdo de todos os documentos necessarios e
comprobatorios para o deferimento da peti¢do.

Ratifica-se que a ndo reconsidera¢do da decisdo de indeferimento, mesmo se o
documento apresentado em sede de recurso for o necessario para aferi¢do da
regularidade, se respalda na RDC n° 266, de 2019, que dispoe sobre os
procedimentos relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das
decisoes da Anvisa, particularmente em seu art. 12. Vejamos:

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

I - 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 razoes posteriormente trazidas aos autos.

Como se observa, a RDC n° 266, de 2019, em seu art. 12, permite a juntada de
provas documentais desde que tais provas se refiram a fato ou a direito
superveniente ou quando as provas se destinarem a contrapor fatos ou razoes
posteriormente trazidos nos autos, o que ndo ocorreu no presente caso. Dessa
forma, ndao houve comprovagdo de que houve ilegalidade do ato e nem erro técnico
no indeferimento da referida petigao.

Instada a se manifestar quanto ao tema em outras ocasioes, a Procuradoria Federal
junto a Anvisa ressalta que somente deve ser admitida a juntada de documentos em
fase recursal quando ndo se tratar de documento que deveria ter obrigatoriamente

o

instruido o  pedido inicial,  conforme  exposto no  Parecer n
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:

25. Nesse contexto e considerando os principios do informalismo procedimental e
da verdade material, supra-aludidos, bem como os da razoavel durag¢do do processo
e da eficiéncia, constitucionalmente assentados, conclui-se pela possibilidade da
juntada de documentos em recurso interposto em face de decisdo que indefere
pedido de renovagdo de registro de medicamento, desde que ndo se trate de
documento que deveria ter obrigatoriamente instruido o pedido inicial.

Cita-se também o Parecer n° 39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que neste
mesmo sentido, apresentou de forma esclarecedora:

16. Diante de tal cenario, a interpretagdo sistematica do arcaboucgo regulatorio da
Agéncia conduz a conclusdo de que somente deve ser administrada a juntada, na



fase recursal, de documentos que ndo eram imprescindiveis ao protocolo do pedido
inicial, mas veiculam informagoes adicionais ou esclarecimentos acerca da
documentagdo apresentada inicialmente.

Lembro que tradicionalmente, as instdncias recursais da Anvisa admitiam, em
processos relativos a AFE e AE, a apresentacdo em sede recursal de documentos
que deviam instruir o pedido inicial. O aceite de documento de instrugdo em fase
recursal se baseava nos principios da eficiéncia e economia processual visando a
otimizagdo das filas de andlise das petigoes.

No entanto, a Auditoria Interna da Anvisa (AUDIT/ANVISA) entendeu que, ao
aceitar tais documentos em fase recursal, a Anvisa ndo estaria observando o
principio da seguranga juridica violando a previsibilidade, estabilidade e
confiabilidade nas normas vigentes e nas situagoes juridicas por elas constituidas.
Nesse sentido, o Relatorio de Auditoria Interna n° 1/2022, trouxe a seguinte
recomendacdo:

8. Cumprir o disposto na RDC 204/2005 no que tange a (sic) ndo aceita¢do, na fase
recursal, de documentos previstos normativamente para fins de instrug¢do do
peticionamento inicial. (Coafe e GGREC).

Dessa forma, ao longo da andlise do recurso, ndo foi observado erro de andlise por
parte da Anvisa, o que impede a reversdo da decisdo inicial de indeferimento para
a peti¢ao de alteragdo.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

19.Diante doexposto, Voto por CONHECER DO RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a decisao inicialmente proferida.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 ) Torres, Diretor-Presidente, em 14/11/2024, as 11:30,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura Il 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.

@-a A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3281016 e o cédigo CRC 563C7652.

Referéncia: Processo n® CCl m0 2901114
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