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VOTO N2 272/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Recorrente: VLS MEDICAMENTOS LTDA.

CNPJ/CPF: 45.082.493/0001-94

N¢ do processo: 25351.624765/2023-85

N° do expediente do recurso (22 instancia): 0372745/24-5

AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO.
DISTRIBUIDORA. MEDICAMENTOS
E INSUMOS FARMACEUTICOS.
CONCESSAO. DOCUMENTACAO
INCOMPLETA.  INDEFERIMENTO.
NAO  APRESENTACAO DE
RELATORIO DE INSPECAO.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa VLS MEDICAMENTOS LTDA. em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 62 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
no dia 13/03/2024, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao da
relatoria descrita no Voto ne 279/2024-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 22/09/2023, a empresa peticionou pedido de
concessao de AFE.

O indeferimento da peticao foi publicado em



05/10/2023 por meio da Resolucao RE n? 3.757, de 04/10/2023.

A empresa interp6s recurso em 10/10/2023, sob o
expediente DATAVISA n° 1082648/23-0.

Em 08/12/2023, foi emitido Despacho de Nao
Retratacao pela area técnica.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n° 1.624, de
13/03/2024, publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU) n2 51, de
14/03/2024, Secao 1, pagina 85.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da
analise por meio do Oficio eletrbnico n? 0325947241, o qual
comunicou a empresa a decisao da GGREC.

Inconformada com os termos da decisao, a empresa
interp6s recurso administrativo sanitario contra a decisao de
segunda instancia, expediente no 0372745/24-5.

Interposto recurso administrativo, a Geréncia-Geral
de Recursos se manifestou pela nao retratacao, nos termos do
Parecer Técnicon® 1284911/24-9.

2. DA ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado. Portanto, considerando
que a Recorrente tomou conhecimento da decisao em
19/03/2024 e que protocolou o presente recurso administrativo
em 26/03/2024, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

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



Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente

Diante da decisao da GGREC, a recorrente interpos
recurso administrativo, alegando, em suma, que: “A empresa
enviou a documentacdo faltante no periodo do recurso
administrativo e isso seria suficiente para a analise”.

Conclui, portanto, afirmando que a documentacao
enviada no peticionamento de recurso administrativo é valida e
suficiente e solicita deferimento do pleito inicial.

2.3 Do juizo quanto ao mérito

Conforme ja informado no momento do
indeferimento e quando da anadlise do recurso de 12 instancia, os
processos protocolados junto a Anvisa devem ser instruidos com
documentacao de acordo com a legislacao vigente a época do
protocolo da peticao, com base no artigo 29, paragrafo 29, Iltem I,
paragrafo Unico da Resolucao RDC n? 204/2005, no artigo 15,
inciso |, alinea ¢, e no artigo 18, da RDC n?2 16/2014, no art. 51,
paragrafo Unico, da Lei n? 6.360/76 e no artigo 39, inciso I, do
Decreto no 8.077/13, conforme pode ser verificado, in verbis,
abaixo:

RDC n°204/2005:

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

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

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacdo técnica
exigida quando do protocolo da peticao e a conclusao da
analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.

RDC n® 16/2014:

Art. 15. A documentacao de instrucao dos pedidos de
concessao, renovacao, cancelamento a pedido, alteracao,




retificacao de publicacao e recurso administrativo de AFE
e AE deve ser apresentada conforme descricao a seguir:

| - para concessao em favor de:

1. ¢ outras empresas: relatério de inspecao ou
documento equivalente que ateste o cumprimento dos
requisitos técnicos desta Resolucao para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 18. A apresentacao de documentos ilegiveis ou a
auséncia de documentos de instrucdo ensejard o
indeferimento das peticdes 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 Salde e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instrucdes 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.

Decreto n2 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 autorizacao emitida pela Anvisa de que trata o
caput do art. 29;

A recorrente protocolou a peticao de codigo 702 (AFE
- CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ)), sem o relatério de inspecao ou
documento equivalente, atualizado, que ateste o cumprimento
dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
emitidos pela autoridade sanitaria local competente, conforme
exigido pelos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014.

O documento enviado na peticao inicial foi a licenca
sanitaria, documento que nao atende explicitamente aos
requisitos técnicos e operacionais estabelecidos no art. 28 da
RDC n? 16/2014, que sao obrigatérios para que o documento seja
considerado equivalente a um relatério de inspecao.



E importante destacar que a responsabilidade pela
apresentacao e revisao de todos os documentos necessarios para
o deferimento da peticao junto a Anvisa recai sobre a empresa
solicitante.

Reitera-se que a decisao de indeferimento nao serd
reconsiderada, mesmo que o documento apresentado em sede
de recurso seja 0 necessario para comprovar a regularidade, uma
vez que tal decisao esta fundamentada na RDC n? 266, de 2019.
Essa resolucao estabelece os procedimentos relativos a
interposicao de recursos administrativos contra decisbes da
Anvisa, especialmente em seu Art. 12, que dispde:

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

| - quando as provas se referirem a fato ou direito
superveniente; ou

Il - quando as provas se destinarem a contrapor fatos ou
razoes posteriormente introduzidos nos autos."

Conforme o artigo acima mencionado, a RDC n? 266,
de 2019, permite a juntada de provas documentais apenas se
estas se referirem a fato ou direito superveniente ou se forem
destinadas a contrapor fatos ou razdes posteriormente trazidas
aos autos, o que nao ocorreu neste caso. Portanto, nao ha
comprovacao de ilegalidade do ato ou de erro técnico no
indeferimento da peticao em questao.

3. DO VOTO

Diante do exposto, VOTO por CONHECER DO
RECURSO ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior,
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.. __|Fernandes Pereira, Diretor, em 27/11/2024, as 17:17,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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.
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