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-, ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 142/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.284196/2023-21
Expediente n2 0261652/24-9

Recorrente: Samid Transportes e Logistica LTDA
CNPJ n2 12.059.896/0001-63

RECURSO  ADMINISTRATIVO. AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA. INDEFERIMENTO.

1. A Resolugdo - RE n? 2.014, de 06/06/2023 trata
do indeferimento do pedido de concessdo
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
sob o fundamento de que o documento apresentado,
emitido pela autoridade sanitdria local competente,
ndo atestava o cumprimento dos requisitos técnicos
para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto nos arts. 15 e 18 da Resolugao - RDC n¢
16/2014.

2. A decisdo recorrida estda devidamente
fundamentada, ndo se admitindo a juntada, em fase
recursal, de documento que deve instruir a peticao
inicial.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Area responsével: GGFIS
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Samid Transportes e Logistica
LTDA em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento
Ordinadria (SJO) n2 03, realizada em 31 de janeiro de 2024, que conheceu e negou provimento ao recurso,
nos termos do Voto n2 0036258/24-4 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa, ora recorrente, protocolou peticdo relacionada a concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) sob o expediente n2 0458723/23-1.

Em 07/06/2023, foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 108, a Resolucdo - RE n?
2.014, de 06/06/2023, que deu publicidade ao indeferimento do pedido de concessdo de AFE, sob o
seguinte fundamento: "O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014".

Em face do indeferimento da peticdo de concessdo relacionada a AFE, a empresa interp0s
recurso sob o expediente n 0674843/23-1.

A Geréncia-Geral de Recursos decidiu por negar provimento ao recurso, conforme Aresto
n? 1.619, de 31/01/2024, publicado no DOU n? 23, de 01/02/2024.
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Em 04/03/2024, a empresa interp6s recurso sob o expediente n? 0261652/24-9, tendo a
GGREC se manifestado pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho n2 0378543/24-4 -
GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos nos arts. 62, 72 e 82 da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo exaurimento
da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 82 da Resolugdo - RDC n? 266/2019, o prazo para interposi¢do
do recurso é de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia do interessado. Considerando que a empresa
apresentou o recurso em 04/03/2024, conclui-se que é tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada.
Ademais, a interposicdo se deu perante o 6rgao competente para apreciacao do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019. Assim, o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO, procedendo-se a andlise do mérito.

2.2. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a empresa interpds recurso administrativo com as seguintes
alegacdes: atua no ramo de transportes e logistica, e, em 08/05/2023, solicitou a Anvisa a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) para transporte de saneantes domissanitdrios, contudo, através da
publicacdo da Resolucdo n2 2014, de 06/06/2023, tomou conhecimento do indeferimento do pedido; o
relatério de inspec¢do anexado ao recurso comprova que esta em conformidade com todas as exigéncias
técnicas e normativas estabelecidas pela Anvisa para a atividade pleiteada.

Requer, assim, que seja reconsiderada a decisdo de indeferimento e emitida a Autorizacao
de Funcionamento de Empresa (AFE) para transporte de saneantes domissanitarios com base no relatério
emitido pela vigilancia sanitaria.

2.3. DO MERITO

A partir da analise das alega¢bes apresentadas pela recorrente, cumpre mencionar que nao
cabe reformar a decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos, a qual esta devidamente
fundamentada, expondo as razdes para ndo aceitacdo do documento juntado em sede recursal.

Conforme explanado na decisdo recorrida, os processos protocolados junto a Anvisa devem
ser instruidos com documentacdo de acordo com a legislacdo vigente a época do protocolo da peticdo.
Nessa senda, cumpre transcrever o art. 29, § 29, inciso Il, da Resolucdo - RDC n? 204, de 06 de julho de
2005, arts. 15 e 18 da Resolugdo - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, e art. 32 da Resolugdo - RDC n? 25, de
16 de junho de 2011:

RDC 204/2005

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo, consideram-se:

[...]

§ 22 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes diretrizes:

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

RDC 16/2014

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessao, cancelamento a pedido, alteragao,
retificacdo de publicacdo e recurso administrativo de AFE e AE deve ser apresentada conforme
descri¢do a seguir:

| — para concessdo em favor de:

a) fabricantes: relatério de inspe¢do que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
com objeto compativel com a atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente.

Art. 18. A apresentagdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de instrugdo ensejara
o indeferimento das peti¢cdes de AFE e AE.

RDC 25/2011

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.

No pedido inicial da empresa, ndo foi apresentado o relatdrio de inspe¢do ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
emitido pela autoridade sanitaria local competente, conforme disposto nos arts. 15 e 18 da Resolugdo -
RDC n? 16/2014.

Ressalte-se que é de responsabilidade da empresa que peticiona junto a Anvisa a
apresentacdo e revisdo de todos os documentos necessdrios e comprobatdrios para o deferimento da
peticao.

Nesse sentido, vale transcrever o Despacho n2 0680141/23-3, que traz a decisdo de ndo
retratacdo proferida pela Coordenacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (COAFE/GGFIS):

A empresa alega que no relatério apresentado no momento da concessao inicial consta autorizagdo
para o transporte de saneantes, porém o relatdrio cita apenas o transporte de cosméticos e produtos
de higiene. A empresa também apresentou novo relatério.

No presente recurso, a empresa apresentou documentos de instru¢do que deveriam ter sido
apresentados no pedido inicial.

Entretanto, tal documento ndo pode ser considerado valido para fins de recurso. A ndo aceitacdo na
fase de recurso de juntada de documentos de instrugdo normativamente exigidos para o pleito inicial,
estd disposto no art. 12 da RDC 266/2019.

O art. 12 da Resolugao - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, assim estabelece:

Art. 12. Somente serd 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.

Reitera-se que o art. 12 da RDC n? 266/2019 permite a juntada de provas documentais
desde que se refiram a fato ou a direito superveniente ou quando as provas se destinarem a contrapor
fatos ou razdes posteriormente trazidos nos autos, o que ndo ocorreu no caso em tela.

Acerca do tema, a Procuradoria Federal junto a Anvisa explana que somente deve ser
admitida a juntada de documentos em fase recursal quando ndo se tratar de documento que deveria ter
obrigatoriamente  instruido o  pedido inicial, conforme exposto no  Parecer n@9
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:
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25. Nesse contexto e considerando os principios do informalismo procedimental e da verdade
material, supra-aludidos, bem como os da razodvel duracdo 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 renovag¢do de registro de medicamento, desde
que ndo se trate de documento que deveria ter obrigatoriamente instruido o pedido inicial.

Cita-se também o Parecer n2 39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que, no mesmo sentido,
apresenta:

16. Diante de tal cenario, a interpretacdo sistematica do arcabouco regulatério 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 informag¢des adicionais ou
esclarecimentos acerca da documentagdo apresentada inicialmente.

Portanto, ao apreciar o recurso, constata-se erro de instrucdo e ndo de analise por parte da
Anvisa, o que impede a reversdo da decisao inicial.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n? 0261652/24-9.

E o voto que submeto & apreciagdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 13/11/2024, as 20:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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.
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