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1. Relatdrio

Trata-se de andlise de recurso administrativo
interposto pela empresa J.N. RAYMUNDO DROGARIA, em face da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 62 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada no dia 15/03/2023, que decidiu, por unanimidade,
CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao da relatoria descrita no Voto n®
254/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A peticao inicial da empresa foi indeferida devido ao
nao cumprimento de exigéncia, contrariando os artigos 62 e 11
da RDC 204/2005, nos termos da Resolucao - RE n 3.285, de 05
de outubro de 2022.

A decisao de indeferimento nao foi reconsiderada
pela area técnica em primeira-instancia e também nao foi revista
pela GGREC, em segunda-instancia, a qual enviou o recurso
administrativo interposto por meio do Expediente n®



0438494/23-7 a Diretoria Colegiada (DICOL), para deliberacao
em Uultima instancia. Isto porque foram atendidos todos os
pressupostos de admissibilidade do recurso estabelecido no art.
62 da RDC n? 266/2019, conforme disposto no DESPACHO N¢
230/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

E a sintese necessaria para andlise do recurso.

2. Anadlise
2.1 Das alegacoes da recorrente

Diante da decisao da GGREC, proferida em segunda
instancia administrativa, a recorrente interpbs recurso sob o
expediente n? 0438494/23-7, no qual requer, reexame do ato de
indeferimento por entender que cumpre todas as disposicoes
contidas na resolucao que regula o tema, seja no ambito federal,
estadual e municipal.

Para tanto, resgatou o motivo do indeferimento inicial
da peticao e ponderou que, especificamente quanto ao prazo,
cumpriu o estabelecido na exigéncia encaminhada a empresa, ou
seja, apresentou a Licenca da Vigilancia Local dentro do prazo de
120 (cento e vinte) dias, conforme documento emitido pela
Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas.

Quanto as atividades desempenhadas, a empresa
ponderou que na ocasiao da concessao da licenca sanitaria local,
0 O0rgao sanitario emitiu a notificacao (que fora apresentada no
cumprimento da exigéncia) e reclassificou a atividade da
Recorrente para comércio atacadista de medicamentos
(distribuidora), conforme documento emitido em 27.10.2021.

Ao mesmo tempo, a empresa esclareceu que se trata
de centro de distribuicao para matriz e filiais e que nao exerce a
dispensacao de medicamentos no local e também nao
comercializa produtos a terceiros. Neste aspecto, a recorrente
havia aditado ao recurso de 1la instancia Declaracao se
responsabilizando sobre a atividade econbmica da empresa.

Com base no acima exposto, a empresa argumenta
gue requereu a concessao da AFE, como farmacia e drogaria,
conforme a atividade da matriz.

2.2 Do juizo quanto ao mérito
Em primeiro lugar, cabe destacar que, de fato, a



empresa protocolou peticao de cumprimento de exigéncia dentro
do prazo permitido e, portanto, nao contrariou o artigo 62 da RDC
204/2005. Isto porque, conforme informacdes constantes do
Sistema Datavisa, o prazo para cumprimento de exigéncia era
29/11/2022 e 0 seu cumprimento ocorreu em 22/09/2022.

Contudo, o documento anexado no cumprimento de
exigéncia referia-se a Licenca Sanitadria que descrevia atividades
de empresa atacadista - incompativeis com o assunto solicitado
com a RDC 275/2019, o que levou ao indeferimento do pedido de
concessao de AFE.

Com isso, o cumprimento de exigéncia nao foi
devidamente cumprido, o que contraria as normas sanitarias
gquanto a correta instrucao do processo, como as RDC n2 25/2011
e RDC n? 204/2005, e, em ultima instancia, contraria a prépria
RDC 275/2019, que dispbe sobre procedimentos para a
concessao, alteracao e cancelamento da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de
farmacias e drogarias.

A necessidade de instrucao processual encontra-se
especificada no art. 32 da RDC 25/2011:

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

Especificamente ao cumprimento de exigéncia, a
RDC n2204/2005 traz:

Art. 11 O nao cumprimento da exigéncia técnica, na
forma desta Resolucao, acarretara o indeferimento
da peticao, inicial ou nao, e sua publicacao pela
autoridade competente da ANVISA no Diario Oficial da
Uniao, na forma do Regimento. [grifos nossos]

Quanto a RDC 275/2019, cita-se os Art. 10 e 11 da
referida norma:

Art. 10. As mesmas atividades pleiteadas no pedido
de concessao de Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou
de ampliacao de atividades devem constar do pedido
de licenciamento junto ao competente odrgao
sanitdrio das unidades federativas.

§ 12 Na licenca emitida pelo competente odrgao
sanitario das unidades federativas constara as
atividades autorizadas para execucao pelo
estabelecimento requerente, desde que atestada a



conformidade deste com as normas e padrdes sanitarios
exigidos para farmacias e drogarias. [grifos nossos]

Art. 11. As peticdes de concessao e alteracao de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e concessao de
Autorizacao Especial (AE) devem ser instruidas com os
seguintes documentos:

|. Guia de Recolhimento da Uniao relativa a Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) acompanhada
do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta,
quando for o caso;

I1. formularios de Peticdo devidamente preenchidos;
[11. declaracao conforme Anexo | desta Resolucao; e

IV. declaracao conforme Anexo Il desta Resolucao, nos
casos de solicitacao de Autorizacao Especial.

Portanto, considerando a nao apresentacao de
documentacao que ateste as capacidades técnicas pleiteadas
pela empresa, nao se vislumbra motivos para a reversao das
decisdes exaradas nas instancias anteriores.

3. Voto

Diante de todo o exposto, VOTO por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTOao recurso administrativo de 2a instancia
interposto pela J.N. RAYMUNDO DROGARIA, por meio do
Expediente 0438494/23-7.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
— Freitas, Diretora, em 21/02/2024, as 11:13, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
I 1do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2813930 e o codigo CRC C284EF40.
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