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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 320/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 17/2025, ITEM DE PAUTA 3.1.2.6

Processo n?: 25351.264356/2023-15
Expediente n%: 0469265/24-8
Empresa: VIA S.A.

CNPJ: 33.041.260/0652-90

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

I. RELATORIO

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa. Documentacao
ausente. Nao apresentacao de
documento, emitido pela
autoridade sanitaria local
competente, que ateste o
cumprimento dos  requisitos
técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, contrariando o
art. 15 e art. 18 da RDC n®
16/2014. Nao se admite a
juntada, em fase recursal, de
documento que deve instruir a
peticao inicial. CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

1. Trata-se de recurso interposto sob o expediente n° 0469265/24-8 pela empresa
VIA S.A. em desfavor da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC na 6* Sessao de Julgamento Ordinaria - SJO, realizada em 13/3/2024, na
qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o
expediente n° 0589894/23-4 ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a

posicao da relatoria descrita

CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

no Voto n° 169/2024 -

2. A empresa VIA S.A. protocolou peticao relacionada a concessao de Autorizagao



de Funcionamento de Empresa sob o expediente n® 0428331/23-8.

3. Em 0428331/23-8, o referido pedido foi indeferido por meio da Resolugdo
Especifica (RE) n° 1.930 de 31/05/2023.

4. A recorrente interpds recurso administrativo contra o indeferimento da peticao de
concessao relacionada a AFE, sob o expediente n° 0589894/23-4.

5. A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso sendo essa decisao publicada
por meio do Aresto n° 1.624, de 13 de marco de 2024, publicado no DOU n°® 51, de
14 de marc¢o de 2024.

6 . A empresa foi oficialmente informada do resultado da analise pelo oficio
eletronico n° 0319430242, o qual comunicou a empresa a decisao da GGREC.

7. Em 12/04/2024, sob o expediente n° 0469265/24-8, a recorrente interpds recurso
administrativo contra a decisdo de ndo provimento ao recurso administrativo
interposto em 1* instancia.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

8. Nos termos do art. 6° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

9. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intima¢do do interessado. No caso concreto,
considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 19/03/2024, sendo o recurso
administrativo de 2% instancia ora analisado interposto em 12/04/2024.

10. Portanto, o presente recurso ¢ considerado tempestivo, sendo interposto por
pessoa legitimada perante 6rgdo competente, Anvisa, € nao tendo havido exaurimento
da esfera administrativa.

11. Assim, com fundamento no disposto no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, nos arts. 6° ¢
8° da RDC n° 266/2019, no art. 38 do anexo I da RDC n°® 255/2018 ¢ no art. 3°, § 3°
da Lei n° 13.411/2016, decido pelo CONHECIMENTO do Recurso Administrativo,
seguindo para apreciagcdao do mérito.



b. Dos motivos da decisdo da area técnica

12. Segue transcricdo da motivagdo de indeferimento, conforme parecer da area
técnica:

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N&ao apresentacdo do
relatorio de inspecdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade
sanitaria local competente; conforme disposto nos
artigos 15 e 18 da RDC n° 16/2014.

c. Da decisdao da GGREC

13.A GGREC, em sua analise, decidiu POR CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE-LHE PROVIMENTO.

d. Das alegacdes da recorrente

14. A recorrente alega boa-fé e informa que apresentou relatdrio favoravel, emitido
pala Vigilancia Sanitaria Municipal, condizente com a atividade pleiteada, por meio
de recurso, atendendo as exigéncias previstas na Resolugao - RDC 16/2014, Art. 15,
inciso I, alinea ¢, combinado ao inciso IV.

e. Do Juizo quanto ao mérito

15. Conforme ja informado no momento do indeferimento e na analise do recurso de
1* instancia, os processos protocolados junto a Anvisa devem ser instruidos com
documentacao completa, de acordo com a legislagao vigente a época do protocolo da
peticdo, com base no artigo 2°, paragrafo 2°, Item II, paragrafo unico, da Resolucao
RDC n° 204/2005; no artigo 11, inciso I, artigos 15 e 18 da Resolugdo RDC n°
16/2014 e no artigo 3° da Resolugao RDC n°® 25/2011, conforme pode ser verificado
in verbis abaixo:

RDC n2 204/2005:

§ 29 As exigéncias referidas neste artigo deverdo
observar as seguintes diretrizes:

Il - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticoes
que ndo estiverem instruidas com a documentacdo
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 peticdo e a
conclusdo da andlise técnica com resultado
insatisfatorio 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.

16. No caso em questdo, a empresa deixou de apresentar Relatdrio de Inspegdo
descrevendo a capacidade da empresa para executar as suas atividades, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, conforme citado no indeferimento,
descumprindo a legislacao vigente:

RDC n? 16/2014:

Art. 15. A documentacao de instrucdo dos pedidos de
concessao, renovacao, cancelamento a pedido,
alteracao, retificacago de publicacgo e recurso
administrativo de AFE e AE deve ser apresentada
conforme descricdao a seguir:

(...)
| - para concessao em favor de:

a) fabricantes: relatério de inspecdo que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo
para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social
com objeto compativel com a atividade pleiteada;

¢) outras empresas: relatorio de inspecdo ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente.

(...)

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a
auséncia de documentos de instrucdao ensejara o
indeferimento das peticées de AFE e AE.

17. A fungdo do relatério de inspecao € descrever a situagao da empresa no momento
da inspecdo e expressar o parecer conclusivo da autoridade sanitdria local sobre a
satisfatoriedade do estabelecimento ou empresa, de modo a atestar o cumprimento
dos requisitos técnicos € operacionais exigidos para o desempenho das atividades e
classes pleiteadas e, desse modo, subsidiar a decisdo da Anvisa sobre a concessao
ou negativa de autorizacao.

18. Em seu recurso de 2% instincia a empresa ndo encaminhou fundamentacdo que



justificasse a auséncia da documentacao na peti¢do inicial.

19. Ratifica-se que a ndo reconsideragdo da decisdo de indeferimento, mesmo se o
documento apresentado em sede de recurso for o necessario para aferi¢ao da
regularidade, se respalda na Resolugdao - RDC n° 266, de 2019, que dispde sobre os
procedimentos relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das
decisdes da Anvisa, conforme a seguir:

Art. 12. Somente sera admitida a juntada de provas
documentais, em sede de recurso administrativo
perante a Anvisa, nos sequintes 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 razées posteriormente
trazidas aos autos.

20. Como se observa, a Resolucdao - RDC n°® 266/2019, 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 razoes posteriormente trazidos
nos autos, 0 que nao ocorreu no presente caso. Dessa forma, ndo houve comprovacao
de que houve ilegalidade do ato e nem erro técnico no indeferimento da referida
peticao.

2 1. Instada a se manifestar quanto ao tema em outras ocasides, a Procuradoria
Federal junto a Anvisa ressalta que somente deve ser admitida a juntada de
documentos em fase recursal quando ndo se tratar de documento que deveria ter
obrigatoriamente instruido o pedido inicial, conforme exposto no Parecer n°
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 duracdo 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.

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

16. Diante de tal cenario, a interpretacao sistematica do
arcabouco regulatdrio da Agéncia conduz a conclusédo de



que somente deve ser administrada a juntada, na fase
recursal, de documentos que nao eram imprescindiveis
ao protocolo do pedido inicial, mas veiculam informacées
adicionais ou esclarecimentos acerca da documentacao
apresentada inicialmente.

23. A Auditoria Interna da Anvisa (AUDIT/ANVISA) entendeu que, ao aceitar
documento de instru¢do em fase recursal, a Anvisa ndo estaria observando o
principio da seguranca juridica violando a previsibilidade, estabilidade e
confiabilidade nas normas vigentes ¢ nas situagdes juridicas por elas constituidas.
Nesse sentido, o Relatério de Auditoria Interna n°® 1/2022, trouxe a seguinte
recomendacao:

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

24. Dessa forma, ao longo da andlise dos recursos, foi observado erro de instrugado e
ndo de andlise por parte da Anvisa, o que impede a reversdao da decisdo inicial de
indeferimento para a peti¢do de alteragao.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

Diante do exposto, VOTO por Conhecer do recurso e negar-lhe
provimento.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro

Safatle, Diretor-Presidente, em 30/10/2025, as 19:04,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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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