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N do processo: 25351.406279/2022-04

N2 do expediente do recurso (22 instancia): 1445420/23-6
Recorrente: PMP DROGARIA E COMERCIO DE ELETRONICOS S/A
CNPJ: 17.040.906/0203-20

Analisa recurso administrativo
em face do indeferimento de
autorizacao de funcionamento de
empresa. Auséncia de
argumentos capazes de reverter
a decisao recorrida.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de analise de recurso interposto pela
empresa PMP DROGARIA E COMERCIO DE ELETRONICOS S/A em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC na 302 Sessao de Julgamento
Ordinaria - SJO, realizada em 27/09/2023, na qual foi decidido,
por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o
expediente n? 4876372/22-1 e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao da relatoria descrita no Voto n®
1973/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

, Em 27/09/2022, a empresa PMP DROGARIA E
COMERCIO DE ELETRONICOS S/A protocolou peticao relacionada
a concessao de Autorizacao de Funcionamento de Empresa sob o
expediente n? 4748016/22-5.

O indeferimento da peticao foi publicado no Diario
Oficial da Uniao em 24/10/2022 mediante a Resolucao RE n®



3.485, de 21/10/2022.

Em 27/10/2022, a recorrente interp6s recurso
administrativo contra o indeferimento da peticao de concessao
relacionada a AFE, sob o expediente n® 4876372/22-1.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n° 1.597 no
DOU de 28/09/2023.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da
analise pelo oficio eletrénico n2 1043041235, o qual comunicou a
empresa a decisao da GGREC.

Em 19/12/2023, sob o expediente n? 1445420/23-6, a
recorrente interp6s recurso administrativo contra a decisao da
GGREC de nao provimento ao recurso.

A GGREC, entao, enviou o recurso interposto a
Diretoria Colegiada (DICOL), para deliberacao em Jdltima
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¢ 0066948/24-
1/GGREC/GADIP/ANVISA.

E a sintese necesséria para anélise do recurso.

2. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

Diante da decisao da GGREC, proferida em segunda
instancia administrativa, a recorrente interp6s recurso sob o
expediente n? 1445420/23-6, alegando, em suma que o0
cancelamento da autuacao e multa aplicada sao medidas que se
impdem, pois, a empresa agiu imediatamente, para reparar as
situacoes encontrada pelo agente fiscalizador.

A recorrente afirma que a autoridade sanitaria deve
levar em consideracao a espontanea vontade e rapida adequacao
da empresa aos itens solicitados, minimizando os possiveis danos
para saude publica.

Informou que a Anvisa deve agir com razoabilidade
em suas fiscalizacdes e inspecdes.

Por fim, requer o cancelamento da autuacao e da
possivel penalidade imposta.

3. DO JUIZO QUANTO AO MERITO



Preliminarmente, ressalto que, segundo a area
técnica, o motivo do indeferimento decorreu da nao
apresentacao da declaracao assinada do Anexo | da RDC n?@
275/2019, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019 e art. 32 da
RDC n? 25/2011. O referido documento foi enviado apenas no
recurso administrativo.

Destaco que os processos protocolados junto a Anvisa
devem ser instruidos com documentacao de acordo com a
legislacao vigente a época do protocolo da peticao, conforme
preconizado no art. 22, paragrafo 29, item Il, paragrafo Unico da
Resolucao RDC n° 204, de 2005 e no art. 32 da Resolucao RDC n®
25, de 2011 e no art. 11, inciso Ill da Resolucao RDC n? 275, de
2019, in verbis:

RDC n°204/2005:

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

Il - ndo 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? 25/2011.:

Art. 32 Todo 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.

RDC n® 275/2019:

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

(...)

[1l. formularios de Peticdo devidamente preenchidos;
declaracao conforme Anexo | desta Resolucao; (...)

Nesse sentido, friso que nao houve autuacao ou
penalidade, o que ocorreu foi o indeferimento da solicitacao por



auséncia de documentacao obrigatdria na peticao inicial.

Outrossim, a nao reconsideracao da decisao inicial,
mesmo se o documento apresentado em sede de recurso for o
necessario para afericao da regularidade, se respalda na RDC n?
266, de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a
interposicao de recursos administrativos em face das decisdes da
Anvisa, particularmente em seu art. 12. Vejamos:

Art. 12. Somente sera 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.

Como se observa, a RDC n2 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 razées posteriormente
trazidos nos autos, 0 que nao ocorreu no presente caso.

Além disso, nos Pareceres Cons. Ne
105/2013/PFANVISA/PGF/AGU,
39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e

35/2018/CCONS/PFANVISA /PGF/AGU, emitidos pela Procuradoria
Federal junto a ANVISA, esta pacificado o entendimento que
somente deve ser admitida em fase recursal a juntada de
documentos que nao eram imprescindiveis ao pedido inicial, mas
que veiculariam informacdes adicionais ou esclarecimentos
acerca da documentacao apresentada, o que nao corresponde ao
caso em questao.

Lembro que tradicionalmente, as instancias recursais
da Anvisa admitiam, em processos relativos a AFE e AE, a
apresentacao em sede recursal de documentos que deviam
instruir o pedido inicial. O aceite de documento de instrucao em
fase recursal se baseava nos principios da eficiéncia e economia
processual visando a otimizacao das filas de analise das peticoes.

Todavia, a Auditoria Interna da Anvisa
(AUDIT/ANVISA) entendeu que, ao aceitar tais documentos em
fase recursal, a Anvisa nao estaria observando o principio da
seguranca juridica violando a previsibilidade, estabilidade e
confiabilidade nas normas vigentes e nas situacdes juridicas por
elas constituidas. Nesse sentido o Relatério de Auditoria Interna



n? 1/2022, trouxe a seguinte recomendacao:

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

Desse modo, tem-se que as argumentacdes ora
trazidas pela requerente em sua peca recursal, nao obtiveram
éxito em derrubar as razbes que ensejaram a decisao exarada,
nem tampouco, foi capaz de demonstrar que houve erro ou
ilegalidade nas decisdes anteriores da peticao objeto do presente
recurso.

4. VOTO

Diante de todo o exposto, VOTO por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTOao recurso administrativo de 2a instancia
interposto pela PMP DROGARIA E COMERCIO DE ELETRONICOS
S/A, por meio do Expediente 1445420/23-6.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 04/04/2024, as 09:00,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9

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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