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VOTO N2 244/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 18/2023

ITEM 3.3.2.6

Analisa RECURSO
ADMINISTRATIVO em face de
indeferimento AFE - ALTERACAO
PRODUTOS PARA SAUDE
AMPLIACAO DE  ATIVIDADES.
RELATORIO DE INSPECAO
INSATISFATORIO. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

Recorrente: SP Health IndUstria

e Comércio Ltda. (SP Odonto

Distribuidora de Produtos Odontolégios Ltda.)

CNPJ: 20.227.117/0001-10

Processo: 25351.732520/2014-94

Expediente: 0338202/23-4
Area de origem: CRES2/GGREC

RELATORIO
Trata-se de recurso

interposto sob expediente n?°

0338202/23-4 pela empresa SP Health Industria e Comércio Ltda.
(SP Odonto Distribuidora de Produtos Odontolégios Ltda.) em
face da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC (52 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada no dia 08/03/2023), que decidiu negar provimento
(Voto n2 297/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA) ao recurso de
12 instancia (expediente n? 5038031/22-6) que solicitava a
reconsideracao do indeferimento da peticao protocolada sob
expediente n® 4826217/22-6, que tratava de pedido



alteracao, para ampliacao de atividades, da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) de produtos para saude.

A empresa possui AFE sob n2 8115041 para as
atividades de armazenar, distribuir, embalar, expedir, fabricar e
reembalar produtos para saude.

Em 17/10/2022 protocolou pedido de ampliacao de
atividades pleiteando a inclusao da atividade de transportar
produtos para saude na referida AFE.

Em 10/11/2022, foi publicado o indeferimento da
peticao por meio da Resolucao - RE n? 3.693, de 09/11/2022.

Em 09/12/2022 a empresa interpds recurso
administrativo sob o expediente n25038031/22-6.

Em 08/03/2023, na 52 SJO, mediante Voto n?
297/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, foi decidido negar
provimento ao recurso, resultando na publicacao do Aresto
n21.552 no DOU n247, de 09/03/2023.

A GGREC comunicou a referida decisao a empresa,
por meio doOficio Eletronico n? 0241411232. Diante da decisao
da GGREC, a recorrenteinterpés, em 04/04/2023, o0 recurso
administrativo de 22 instancia sob expediente n? 0338202/23-4.

Em etapa de juizo de retratacao, a GGREC manteve a
sua decisao de negar provimento ao recurso, conforme o
Despacho n? 237/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

2. ANALISE
2.1 DA ADMISSIBILIDADE

Verifica-se no sistema Datavisa que a Recorrente
tomou conhecimento da decisao em 13/03/2023 ao acessar o
Oficio n? 0241411232 e que protocolou o presente recurso em
04/04/2023, o que demonstra sua tempestividade.

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO e, assim, passo a analise das razoes
recursais.

) 2.2. DOS MOTIVOS DA DECISAO DE 12
INSTANCIA

O indeferimento do pedido de ampliacao de
atividades na AFE de fabricante de produtos para saude aqui
recorrido foi motivado pela apresentacao de relatério de inspecao



emitido pela Vigilancia Sanitaria do Parana, apontando que
foram identificadas 6 nao conformidades, sendo 1 de Grau 1, 1
Grau 2, e 4 Grau 3.

Ao final da inspecao a empresa ficou classificada
como EM EXIGENCIA, devendo apresentar em 15 dias
cronograma de adequacao com descricao do plano de acao para
tratamento das nao conformidades pontuadas.

A situacao descrita descumpre o art. 15 da RDC n®
16/2014, in verbis:

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 sequir:

(...)
Il - para as seguintes alteracoes:

a) ampliacao ou reducao de atividades ou classes de
produtos: relatério de inspecdo ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucao para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente ou licenca sanitdria vigente com os dados

atualizados;
2.3 DAS ALEGACGES DA RECORRENTE

No recurso interposto em 22 instancia, a recorrente
apresentou 0s mesmos argumentos ja avaliados em 12 instancia,
alegando, em sintese que:

- passou por inspecao com avaliacao documental
entre os dias 27/06 e 01/07/2022, seguida de inspecao in loco
nos dias 27 e 28/07/2022;

- recebeu orientacao dos fiscais da VISA local para
apresentacao do relatério de inspecao na peticao a ser
protocolada junto a Anvisa visando a ampliacao de atividades na
AFE da empresa;

- as nao conformidades listadas no relatério levaram
ao indeferimento da peticao enquanto a empresa ja
providenciava as adequacoes;

- a empresa foi reinspecionada entre os dias 05 e
07/12/2022 com resultado satisfatério;

- ap6s indeferimento do recurso interposto em 12
instancia buscou “maiores informagfes junto a pessoa
responsavel pelo protocolo quando a mesma afirmou que NAO
CONSTAVA REFERIDO RELATORIO DE REINSPECAO no rol de
documentos juntados, nao se sabendo ao certo o motivo pela



auséncia ou juntada equivocada do Relatério original”;

A recorrente segue alegando que:

Nos termos constantes na RDC 266 bem como nas
demais legislagbes aplicaveis ao caso, principalmente na
possibilidade de serem oferecidos recursos e se
apresentarem DOCUMENTOS quando for o caso, surge
para a empresa ora recorrente algumas possibilidades de
fundamentacao.

Os principios atinentes aos processos de modo geral
impossibilitam a juntada dos chamados documentos
preexistentes, senao quando para contrapor fatos e
alegacdes surgidas por ocasiao do processamento de um
recurso.

No mais das vezes, nao se permite a juntada de novos
documentos ou dos chamados documentos
supervenientes, principalmente no caso de um
documento ja ter sido juntado ao feito e nao ter sido
acatadas as suas informacodes.

Entretanto, analisando os presentes autos e defesas
administrativas, além do respeito ao Principio da Verdade
Real e do aproveitamento dos atos existentes nos Autos,
verifica-se que houve a mengao quanto a existéncia do
Relatério de Reinspecao nos Autos, quando todas as nao
conformidades estariam devidamente solucionadas,
SOMENTE deixando-se de juntar aos autos referido
relatério que, como ja reportado, nao se sabe ao certo por
qual motivo deixou-se de ser feita a competente juntada.

Portanto, diante do acima arrazoado, e para o
aproveitamento de todos os atos deste processo
administrativo, enseja a empresa ora requerente o
recebimento deste recurso, agora com a documentacao
correta, objetivando o julgamento procedente do pedido,
para o deferimento do pedido de registro, expedindo-se a
competente AFE.

Complementa afirmando que “nao cabe outra
interpretacao senao a que foi prejudicada em um erro material
pela nao juntada do documento” e que “poderia ter sido a
mesma notificada para apresentar o documento correto, ja que o
mesmo foi mencionado no recurso”.

Por fim, requer o recebimento do recurso com efeito
suspensivo, que a decisao seja anulada, que seja deferida a
peticao de ampliacao de atividades em sua AFE e se, para tal,
seja necessaria a apresentacao de algum outro documento, que a
empresa seja comunicada para apresentacao do documento
faltante, sendo fixado prazo para o atendimento.

2.4 DO JUIiZO QUANTO AO MERITO
O art. 14 da RDC n?216/2014 determina que:



Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no
ato da inspecao sanitdria e estas informacbes devem
constar no relatério de inspecao emitido pela autoridade

sanitaria local competente.

Sendo assim, o relatério de inspecao é o instrumento
gerado a partir da verificacao in loco do estabelecimento
requerente pela autoridade sanitaria responsavel, e deve atestar
o efetivo atendimento dos requisitos técnicos normativos, para o
desenvolvimento das atividades pleiteadas.

A comprovacao de que a empresa esta apta a receber
a chancela do Estado para desempenhar as atividades
pretendidas deve estar claramente descrita no relatério de
inspecao. A submissao de peticao com relatério de inspecao
descrevendo pendéncias e adequacoes necessarias por parte da
requerente merece pois, ser rechacada com indeferimento.

Verifica-se que na peticao de recurso em 22 instancia
a recorrente fez a juntada do relatério de inspecao atualizado,
onde a conclusao da VISA/PR é de que a empresa se encontra
com status SATISFATORIO, tendo sanado as 6 nao conformidades
listadas no relatdrio inicial. O relatério de inspecao faz mencao a
atividade pleiteada na ampliacao da AFE (transportar produtos
para saude). No entanto, a data de emissao do relatério é
07/12/2022, anterior, portanto, a data de interposicao do recurso
em 22 instancia (09/12/2022), mas posterior a data da peticao de
ampliacao de atividades (17/10/2022).

De acordo com o disposto na RDC n? 204/2005, in
verbis:

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

(...)

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como
diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria
entender necessaria a solicitacao de informacdes ou
esclarecimentos sobre a documentacao que instrui as
peticoes protocolizadas na ANVISA;

(...)

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

(...)

Il - ndo sdo 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 documentacao técnica
exigida quando do protocolo da peticao e a conclusao da
andlise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da



peticao.

Conforme ja ressaltado neste voto, a RDC n? 16/2014
é categdrica ao estabelecer que para peticdo de ampliacdao de
atividades deve ser apresentado relatdério de inspecao (ou
documento equivalente) que ateste o cumprimento dos
requisitos técnicos da Resolucao para as atividades e
classes pleiteadas, com os dados atualizados. No caso aqui
discutido, claramente nao foi apresentado tal documento, visto
gue o relatério apresentado deixava claro que a requerente nao
atendia os requisitos técnicos.

Quanto a alegacao de que a apresentacao do
relatério de reinspecao em fase recursal, deveria ser suficiente
para reverter a decisao quanto ao indeferimento da peticao, cabe
ressaltar que, nos termos dos Pareceres ne
105/2013/PFANVISA/PGF/AGU/00039/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
e n? 35/2018/CCONS/PFANVISA /PGF/AGU, emitidos pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, é pacifico o entendimento
de que somente deve ser admitida, em fase recursal, a juntada
de documentos que nao eram imprescindiveis ao pedido inicial.

Além disso, apds a instauracao da Acao de Auditoria
Interna das atividades relacionadas ao processo de 22 nivel da
Cadeia de Valor da Anvisa - Autorizacao de Funcionamento,
abrangendo Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de empresas, farmacias e drogarias, aprovada pela
Diretoria Colegiada no Circuito Deliberativo - CD 1.294/2021, a
Auditoria Interna da Anvisa emitiu o Relatério de Auditoria
Interna n? 1/20228, cujas recomendacdes de nimero 8 e 9
determinaram a Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento
de Empresas (COAFE/GGFIS) e a Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC/GADIP), o que segue:

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

Achado n. 04
Prazo para implementacao: Imediato

9. Apresentar evidéncias da nao retratacao/nao
reconsideracao pela COAFE e nao provimento pela
GGREC de recursos em razao de nao apresentacao de
toda a documentacdo necessaria no peticionamento
inicial, analisados durante o periodo de 07.07.2022 a
30.09.2022. (COAFE e GGREC)

Achado n. 04
Prazo para implementacao: 31.10.2022

Neste sentido, entende-se que as alegacoes



apresentadas no recurso interposto nao foram capazes de alterar
o entendimento proferido nas instancias anteriores, ja que o0s
fatos descritos nao apresentaram qualquer justificativa
legalmente admissivel.

Em que pese o O6nus dessa instancia julgadora, de
proferir nova decisao de forma motivada, em estrita observancia
ao que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal, o Cédigo
de Processo Civil, MANTENHO a decisao recorrida pelos seus
préprios fundamentos.

Como se infere, 0 § 12 do Art. 50 da Lei n29.784/1999
autoriza a declaracao de concordancia com fundamentos de
anteriores decisdes, situagao que se amolda ao caso em analise,
motivo pelo qual passam as razbées de NAO PROVIMENTO
referenciadas no Aresto n?2 1.552, de 08 de marco de 2023,
publicado em 09/03/2023, DOU n2 47, a integrar este ato.

3. VvVOTO

Pelo exposto VOTO por CONHECERdo recurso e a
ele NEGAR PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 22/11/2023, as 19:44,
saep A conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
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.

assinafura
eletrénica
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