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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 218/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 12/2025

ITEM 3.2.2.1

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Recorrente: Drogaria TRI | Ltda.
CNPJ: 13.714.021/0001-10

ME

Processo: 25351.649981/2014-42

Expediente: 0683441/24-8
Expediente para votacao
1088353/25-8

Area de origem: CRES2/GGREC

RELATORIO

em Circuito Deliberativo:

Analisa recurso administrativo
em face da decisao proferida em
22 instancia pela Geréncia-Geral
de Recursos - GGREC, que negou
provimento ao recurso referente
ao indeferimento no processo de
mudanca de endereco por falta
de documentacao. Auséncia de
argumentos capazes de infirmar
a decisao recorrida. Aresto que

deve ser mantido pelos seus
préprios fundamentos.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o

expediente n? 0683441/24-8, pela empresa Drogaria TRI | Ltda.
ME, em desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 372 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 06/12/2023, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no
Voto n? 2515/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que confirma



a posicao da area técnica.

Em 25/11/2022, a empresa em epigrafe protocolou
peticao de assunto 71133 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E
DROGARIAS - ENDERECO (expediente n24981934/22-8).

Em 19/01/2023, o referido pedido foi indeferido por
meio da Resolucao - RE n? 155, de 18/01/2023. O motivo descrito
no Sistema Datavisa foi “nao apresentacao da declaracao
assinada do Anexo | da RDC n?2 275/2019, contrariando o art. 11
da RDC n2275/2019",

Em 07/02/2023 a recorrente interpbs recurso
administrativo contra o indeferimento da peticao, por meio do
expediente n? 0126540/23-3.

Apds analise das alegacbOes da recorrente, a area
manifestou-se por meio do Despacho n? 0412160/23-0, pela nao
reconsideracao da decisao, encaminhando o0 processo para
apreciacao e deliberacao por parte da Geréncia-Geral de
Recursos (GGRECQ).

A GGREC, em analise do recurso, decidiu, nos termos
do Voto n2 2515/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, por negar
provimento ao recurso, sendo essa decisao publicada por meio do
Aresto n? 1.610, de 06 de dezembro de 2023, publicado no DOU
n?232,de 07/12/2023.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da
analise pelo oficio eletrénico n? 1396151/23-9, de 08/12/2023, o
qual foi lido pela empresa em 22/05/2024.

Em 22/05/2024, sob o expediente n20683441/24-8, a
recorrente interpds recurso administrativo contra a decisao de
nao provimento ao recurso administrativo interposto em 12
instancia.

A GGREC, no Despacho n2 0328404/25-1, se
manifestou pela NAO RETRATACAO da decisao, e encaminhou o
caso a Diretoria Colegiada (DICOL), visando a posterior
deliberacao, em ultima instancia.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Do juizo de admissibilidade
A andlise da admissibilidade precede a do meérito,



cabendo verificar se todos os requisitos previstos em lei para o
conhecimento do recurso estao presentes na hipdétese em
questao.

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. Nesse caso concreto,
considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 22/05/2024 e
0 recurso administrativo de 22 instancia ora analisado foi
interposto em 22/05/2024, conclui-se que o presente recurso 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 o0 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?2 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a analise do mérito.
Do juizo de mérito

Em seu recurso, recorrente apresenta a seguinte
alegacao: “Solicito a alteracdo de endereco da drogaria que sou
responsavel técnica”.

Ao fim, descreve a troca de enderecos solicitada.

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Para tanto, ressalto que nao foi trazido nenhum
elemento apto a invalidar as conclusbes externadas no Aresto
exarado pela GGREC/ANVISA.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito feita pela GGREC em seu Despacho de Nao
Retratacao n? 0328404/25-1, que passo a citar, em parte, a partir
de agora:



Conforme ja informado no momento do indeferimento e
na analise do recurso de 12 instancia, 0os processos
protocolados junto a Anvisa devem ser instruidos com
documentacdo de acordo com a legislacdo vigente a
época do protocolo da peticao, com base no artigo 29,
paragrafo 29, Iltem |l, paragrafo Unico, da Resolucao RDC
n2 204/2005, no artigo 11, inciso Ill, da Resolucao RDC
n? 275/2019 e no artigo 32 da Resolucao RDC no
25/2011

[...]

No pedido inicial da empresa nao foi apresentada a
declaracao conforme Anexo | da Resolucao RDC n? 275,
de 2019. Importante observar que é de responsabilidade
da empresa que peticiona junto a Anvisa a apresentacao
e revisao de todos os documentos necessarios e
comprobatdrios para o deferimento da peticao.

[...]

a RDC n? 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 razdes
posteriormente trazidos nos autos, o que nao ocorreu no
presente caso. Dessa forma, nao houve comprovacao de
gue houve ilegalidade do ato e nem erro técnico no
indeferimento da referida peticao.

Instada a se manifestar quanto ao tema em outras
ocasioes, a Procuradoria Federal junto a Anvisa ressalta
que somente deve ser admitida a juntada de documentos
em fase recursal quando nao se tratar de documento que
deveria ter obrigatoriamente instruido o pedido inicial,
conforme exposto no Parecer ne
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:

“25. Nesse contexto e considerando os principios do
informalismo procedimental e da verdade material,
supra-aludidos, bem como os da razoavel duracao do
processo e da eficiéncia, constitucionalmente assentados,
conclui-se pela possibilidade da juntada de documentos
em recurso interposto em face de decisao que indefere
pedido de renovacao de registro de medicamento, desde
que nao se trate de documento que deveria ter
obrigatoriamente instruido o pedido inicial”.

Cita-se também o] Parecer ne
39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que neste mesmo
sentido, apresentou de forma esclarecedora:

“16. Diante de tal cenario, a interpretacao sistematica do
arcabouco regulatério da Agéncia conduz a conclusao de
que somente deve ser administrada a juntada, na fase
recursal, de documentos que ndao eram imprescindiveis



ao protocolo do pedido inicial, mas veiculam informacoes
adicionais ou esclarecimentos acerca da documentacao
apresentada inicialmente”.

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 peticdes.

No entanto, 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 situacoes 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)".

Dessa forma, ao longo da andlise do recurso, foi
observado erro de instrucao e nao de analise por parte da
Anvisa, 0 que impede a reversao da decisao inicial de
indeferimento para a peticao de alteracao. Portanto, o
presente recurso nao merece provimento.

Pelo esclarecido, mantenho o Aresto n? 1.610, de 06
de dezembro de 2023, da GGREC, pelos seus proprios
fundamentos, e os trazidos no Despacho n2 0328404/25-1,
adotando-os integralmente.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo interposto sob o
expediente n? 0683441/24-8.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 15/08/2025, as 15:36,
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