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VOTO N2 144/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.420102/2022-11

Recurso Expediente n? 0052759/25-3

Empresa: HV Comercio de Produtos Farmaceuticos Ltda - ME.
CNPJ: 08.763.928/0001-30

Assunto: Recurso de Decisdo de 22 Instincia referente a peticdo de assunto 733 - AFE - CONCESSAO -

FARMACIAS E DROGARIAS

Analisa Recurso Administrativo em 22 instancia

recursal, interposto pela empresa H V Comercio de
Produtos Farmaceuticos Ltda - ME., CNPJ
08.763.928/0001-30, contra decisdo exarada pela
GGREC. O pedido de concessao de Autorizacao de
Funcionamento — AFE de Farmadcias e Drogarias deve
ser instruido com a documentagao prevista na
Resolu¢ao RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, sem a
qual nao é possivel deferir o pleito. Nao foi
apresentada declaracdo conforme Anexo | da
Resolugcdo RDC n¢ 275, de 2019.

Posicao: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

Area responsavel: Coordenacdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (Coafe)/Geréncia-Geral de

Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=protocolo_pesquisa_rapida&id_protocolo=3703359&inf...

1. Relatério

Em 03/10/2022, a empresa H V COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME
protocolou, sob o expediente n® 4772167/22-7, peticdo relacionada a concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa.

Em 27/10/2022, o indeferimento da peti¢do foi publicado no Diario Oficial da Unido n®
205, por meio da Resoluc¢do Especifica (RE) n2 3.524, de 26/10/2022.

Em 17/11/2022, a recorrente interp0s recurso administrativo contra o indeferimento da
peticdo de concessdo relacionada a AFE, sob o expediente n? 4949684/22-1.

A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) decidiu por negar provimento ao recurso sendo
essa decisdo publicada por meio do Aresto n2 1.563, de 19 de abril de 2023, publicado no DOU n? 76, de
20/4/2023.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da analise pelo oficio eletronico n?
0397451231, o qual comunicou a empresa a decisdo da GGREC.

Em 14/01/2025, sob o expediente n? 0052759/25-3, a recorrente interp0s recurso
administrativo contra a decisao de ndo provimento ao recurso administrativo interposto em 12 instancia.

Em 17/03/2025 a GGREC se manifestou por meio do Despacho de Juizo de Retrata¢do n®
0357783/25-1, referente ao recurso n? 0052759/25-3, opinando pela ndo retratacdo da decisdo proferida
pela GGREC na SJO n? 10 realizada no dia 19 de abril de 2023, na qual foi decidido, por unanimidade,
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CONHECER do recurso interposto sob o expediente n? 4772167/22-7 e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posi¢do da relatoria descrita no Voto n2 664/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E o breve relato, passo a analise.

2. Analise
2.1. Andlise da admissibilidade

Conforme o art. 62 da RDC n? 266/2019, a admissibilidade do recurso exige requisitos
objetivos (previsao legal, forma e prazo) e subjetivos (legitimidade e interesse).

No caso, o recurso foi apresentado no prazo legal de 30 dias, contado a partir da ciéncia da
autuacdo em 14/01/2025, e protocolado na mesma data. O recorrente é parte legitima, dirige-se a
autoridade competente e ainda ha instancia administrativa disponivel.

Diante disso, com base no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62 e 82 da RDC n?
266/2019, no art. 38 da RDC n? 255/2018 e no art. 32, § 32 da Lei n? 13.411/2016, reconhece-se a
admissibilidade do recurso, passando para analise de seu mérito.

2.2. Das alegag¢Oes da recorrente

Em breve sintese, a empresa alega no recurso administrativo que o anexo exigido foi
incluido no momento do protocolo inicial, mas, por razdes alheias a sua responsabilidade, nao
apresentou-se quando da analise, e que ndo haveria como comprovar sua inclusdo pois o Unico
documento que resulta-se apds envio seria um print da tela com protocolo de envio.

Alega que o sistema “Anvisa Solicita” permite o aditamento de documentos ao processo,
inclusive em fase recursal, o que é compativel com a natureza do recurso como meio de reavalia¢do.
Destaca que o anexo obrigatério em questdo é meramente declaratério e sua juntada posterior ndo
compromete a analise técnica nem o enquadramento da empresa.

Por fim, ressalta o impacto econémico do indeferimento, ja que a empresa é de pequeno
porte e novo recolhimento de taxa representaria 6nus significativo.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Inicialmente, cumpre resgatar o posicionamento ja manifestado pela GGREC por meio
do Voto n? 664/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e Despacho de Juizo de Retratagdo n? 0357783/25-1,
por meio dos quais é esclarecido que a empresa ndao apresentou, quando do protocolo da peti¢cdo de
assunto 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS, a seguinte documentacdo
obrigatdria: declaragdao conforme Anexo | da Resolugao RDC n2 275, de 2019.

Ainda, destaca-se o artigo 292, paragrafo 22, Item I, paragrafo unico, da Resolugao RDC n®
204/2005, que estabelece que:

RDC n2 204/2005

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

Il -ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticdes que nao estiverem instruidas com a
documentagdo exigida quando do seu protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa,

quando couber.

Paragrafo uUnico. A insuficiéncia da documentagao técnica exigida quando do protocolo da petigao
e a conclusdo da andlise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados

ensejam o indeferimento da peti¢ao.

Deste modo, fica evidente que a auséncia de documentacdo obrigatéria quando do
protocolo da peticdo motiva o indeferimento da mesma.
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Ainda assim, considerando que a empresa alega ter anexado o documento exigido quando
do protocolo inicial mas que, por razoes alheias a sua responsabilidade, o documento nao se fez presente
no momento da analise, esta Terceira Diretoria providenciou diligéncia junto a Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informac¢do (GGTIN) de forma a verificar se houve algum erro ou impedimento do sistema
gue inviabilizou a disponibilizacdo de arquivo contendo a declaracdo obrigatéria no sistema Datavisa.

Por meio da solicitacdo 550249, aberta na Central de Servicos da Anvisa, foi solicitada a
equipe responsavel pela Administragdo de Dados da Anvisa a disponibilizagdo do XML da transagdo
eletrénica 9194582022, referente ao expediente n? 4772167/22-7. Solicitou-se, ainda, que fossem
informados quantos anexos a empresa vinculou a essa transacao no momento do protocolo e o nome
dos arquivos anexados. Em resposta, foi informado o que segue:

Como é possivel ver no né <UPLOAD/<ARQUIVOS>, consta apenas 1 arquivo apenso a essa
transacdo, qual seja: "cert sanitario hv comércio.pdf".

O arquivo XML é gerado de maneira automatica pelos sistemas de peticionamento como forma de
enviar a informacgao a ser persistida no banco de dados apds o pagamento da taxa e protocolizagao.
Dessa forma, é possivel concluir que a empresa, para a transagao referida, anexou na peti¢do apenas
o arquivo descrito anteriormente.

Conforme exposto, a empresa anexou apenas 1 arquivo quando do protocolo da peticao.
Verifica-se, ademais, que o arquivo anexado pela empresa conta apenas com os seguintes documentos:
Licenca de Funcionamento e Certidao de Regularidade. Deste modo, fica demonstrado que ndao houve o
envio da declaracdo obrigatdria prevista pela Resolugdo RDC n2 275, de 2019.

Por oportuno, faco referéncia e manifesto concordancia com as seguintes consideracdes
apresentadas pela GGREC por meio do Despacho de Juizo de Retratacdo n? 0357783/25-1:

Ratifica-se que a ndo reconsideragdao da decisdo de indeferimento, mesmo se o documento
apresentado em sede de recurso for o necessario para afericdo da regularidade, se respalda na RDC
n? 266, de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a interposicdo de recursos
administrativos em face das decisGes da Anvisa, particularmente em seu art. 12. Vejamos:

Art. 12. Somente serda 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 razGes posteriormente trazidas aos autos.

Como se observa, 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 razGes posteriormente trazidos nos autos, o que ndao ocorreu no
presente caso. Dessa forma, ndo houve comprovagdao de que houve ilegalidade do ato e nem erro
técnico no indeferimento da referida petigao.

Instada a se manifestar quanto ao tema em outras ocasides, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
ressalta quesomente 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 n2 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 duragdo do processo e da
eficiéncia, constitucionalmente assentados, conclui-se pela possibilidade da juntada de
documentos em recurso interposto em face de decisdo que indefere pedido de renovagao de
registro de medicamento, desde que ndo se trate de documento que deveria ter
obrigatoriamente instruido o pedido inicial.

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

16. Diante de tal cendrio, a interpretacdo sistematica do arcabouco regulatério da Agéncia
conduz a conclusdo de que somente deve ser administrada a juntada, na fase recursal, de
documentos que ndo eram imprescindiveis ao protocolo do pedido inicial, mas veiculam
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informac¢Oes adicionais ou esclarecimentos acerca da documentagdo apresentada
inicialmente.
Lembro que tradicionalmente, as instancias recursais da Anvisa admitiam, em processos relativos a
AFE e AE, a apresentagdao em sede recursal de documentos que deviam instruir o pedido inicial. O
aceite de documento de instrugdo em fase recursal se baseava nos principios da eficiéncia e
economia processual visando a otimizagdo das filas de andlise das peti¢Ges.

No entanto, a Auditoria Interna da Anvisa (AUDIT/ANVISA) entendeu que, ao aceitar tais
documentos em fase recursal, a Anvisa ndo estaria observando o principio da seguranca juridica
violando a previsibilidade, estabilidade e confiabilidade nas normas vigentes e nas situagdes
juridicas por elas constituidas. Nesse sentido, o Relatério de Auditoria Interna n® 1/2022, trouxe a
seguinte recomendacgdo:

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

Por todo o exposto, considerando a inexisténcia de fundamentos que possam ensejar na
modificacdo do entendimento adotado, mantenho integralmente a decisdo recorrida.

3. Voto

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso,

mantendo a decisdo exarada pela GGREC na 102 Sess3o de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia
19 de abril de 2023, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o
expediente n? 4772167/22-7 e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatoria descrita
no Voto n2 664/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E o voto que submeto a apreciacio e posterior deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor
Substituto, em 13/08/2025, as 17:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
assinatura
eletrénica

T A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
ik informando o cédigo verificador 3741798 e o cédigo CRC 6264B446.

Referéncia: Processo n2 25351.900371/2025-09 SEI n2 3741798
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