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1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto pela empresa Lunav
Andlises Clinicas Ltda em desfavor da decisao proferida
em segunda instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
na 182 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em
18/07/2024, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER
do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao
do relator descrita no Voto ne 881/2024
- CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

O recurso administrativo de primeira instancia de
expediente n? 0461902/24-9 foi interposto contra decisao de
indeferimento do pedido de concessao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (AFE) para armazenar produtos
para saude. O pedido inicial foi instruido com Relatério de
Inspecao emitido pela Prefeitura Municipal de Farroupilha/RS e



datado de 08/12/2023, no qual a autoridade municipal nao
declarou a aptidao do estabelecimento para realizar qualquer
atividade. Em razao da auséncia de conclusao favoravel,
infringindo-se a alinea c do inciso | do art. 15 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n?2 16/2014, o pleito foi indeferido.

Em sede de recurso de primeira instancia, a
recorrente teceu argumentos sobre a desnecessidade
de peticionar AFE para a matriz como condicao para obtencao de
AFE para o estabelecimento filial, sem, contudo, enfrentar a
guestao relativa ao nao atestamento do cumprimento dos
requisitos técnicos e operacionais pelo relatério de inspecao que
instruiu o pleito.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

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, dispbée o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado. Portanto, considerando
que a Recorrente tomou conhecimento da decisao em
23/07/2024, por meio do Oficio n2 0995833249, e que protocolou
0 presente recurso em 19/08/2024, conclui-se que o0 recurso em
tela 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 o 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, procedendo a
analise do mérito.



2.2. Do juizo quanto ao mérito

Em atencao a RDC 16/2014, a empresa Lunav
Analises Clinicas Ltda solicitou emissao de Autorizacdao de
Funcionamento de Empresas (AFE) para sua empresa matriz, de
modo a cumprir com as determinacdes normativas, a época, para
obtencao de AFE para armazenar produtos para a saude em sua
filial, sediada no Municipio de Canoas/RS. Muito embora a
necessidade de AFE fosse para a filial, ha a obrigatoriedade de
emissao do mesmo documento para a matriz, conforme
explicitado em exigéncia feita pela Anvisa
(expediente 1042237/23-4):

1. A empresa peticionou autorizacdao para armazenar
produtos para saude, entretanto foi verificado que a
matriz nao possui autorizacao para tal classe e atividade.
De acordo com o inciso X1V do art. 22 da RDC 16/2014, a
matriz tem primazia na direcao e a filial esta subordinada

a tal.
2. Com excecao das filiais que exercem atividades
exclusivamente administrativas, todos 0s

estabelecimentos necessitam de autorizacao de
funcionamento, com supedaneo no paragrafo Unico do
art. 32 da RDC 16/2014.

3. Assim, a empresa deve peticionar a concessao de
autorizacao de funcionamento para atividade com esta
classe de produtos para salude também na matriz e
protocolar referido pedido como cumprimento desta
exigéncia sob pena de indeferimento do pleito.

4. Caso a matriz seja apenas uma sede administrativa,
deverd mencionar o fato nos autos da peticido e
apresentar a documentacao de instrucao requerida
relativa a(s) filial(ais) que desempena a atividade sujeita
a vigilancia sanitaria. Nestes casos, recomendamos,
ainda que seja juntado documento da autoridade
sanitaria local atestando que no estabelecimento matriz
sao desempenhadas apenas atividades administrativas.

Nesse sentido, a requerente formulou pedido de
concessao de AFE para armazenar produtos para saude. Para
tanto, estaria obrigada a apresentacao de formulario de peticao
devidamente preenchido e assinado e de documento de carater
técnico, a saber, relatério de inspecao, de lavra da
autoridade sanitaria subnacional competente. Sao requisitos para
que o documento seja considerado adequado a subsidiar a
pretensao do requerente: (i) emissao por autoridade sanitaria
competente, dos estados, distrito federal ou municipios, seqgundo
as regras locais de descentralizacao das acbes de



vigilancia sanitaria; (ii) emissao em periodo nao superior a 12
(doze) meses anteriores ao protocolo do pedido

(art. 17 da RDC n¢2 16/2014); (iii) descricao dos achados da
inspecao  sanitaria realizada no  estabelecimento e,
especialmente, do atendimento ou nao atendimento dos
requisitos técnicos aplicaveis a atividade e classe de produtos
objeto do pedido de autorizacao (art. 14); (iv) conclusao favoravel
ao desempenho da atividade pleiteada (implicito aos dispositivos
ja citados, especialmente o art. 14, o inciso XXIV do art. 22 e dos
arts. 27 a 29 da resolucao, a depender do tipo de autorizacao
e atividade).

O relatério de inspecao apresentado no pedido inicial
teve sua génese em inspecao realizada na data de 29/11/2023. O
item "9. Conclusao" registra:

A empresa devera atender as nao conformidades
descritas no item 8 deste relatério. Orientamos que
a partir de novembro de 2023, o laboratério deverd
trabalhar conforme a nova resolucao RDC N¢ 786/2023.

Como visto, a autoridade sanitaria, apdés avaliar,
sinteticamente, o estabelecimento, nao concluiu pela sua aptidao
para desenvolver a atividade (armazenar) com a classe de
produtos (produtos para salde, também chamados correlatos ou
dispositivos médicos) pleiteada. Nesse sentido, sendo a
conclusao favoravel um dos elementos determinantes da
adequacao do relatério de inspecao para subsidiar a aprovacao
do pedido de liberacao de atividade econbdmica submetido a
Anvisa.

A partir dessa exposicao, confirma-se que, de fato,
houve apresentacao de relatério de inspecao pela requerente em
seu pleito inicial, de expediente n? 0279865/24-4. O que nao
ocorreu, todavia, foi a apresentacao de relatério de inspecao que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades
e classes pleiteadas, pois o documento nao trouxe tal indicacao,
nem pela mencao, no corpo do documento, aos requisitos
aplicaveis (a saber, aqueles do art. 28 da RDC n? 16/2014),
nem pela aposicao de conclusao satisfatéria a parte final do
documento.

Em sua defesa, a recorrente alega que a empresa
matriz nao é exclusivamente um mero escritério administrativo,
porém na localidade ha instalado um posto de coleta de
amostras bioldgicas para analises clinicas, atividade que nao esta
no rol das com exigéncia da AFE. Ocorre que o documento



apresentado emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e
artigo 18 da RDC n? 16/2014.

Em sintese, tem-se que a auséncia de conclusao
favoravel ao desempenho da atividade pleiteada no relatério de
inspecao apresentado no pedido inicial representa o nao
atendimento da alinea c doinciso | do art. 15 da RDC n? 16/2014,
de modo que nao se deve cogitar da modificacao da decisao
que indeferiu o pedido.

Ressalte-se que, a RDC 860/2024, trouxe novo
entendimento a RDC 16/2014, sendo que a requerente nao
necessita mais da obtencao de AFE para o estabelecimento
titular deste processo (matriz de CNPJ: 00.202.369/0001-87) para
desenvolver o armazenamento de produtos para saude em seu
estabelecimento filial (CNPJ: 00.202.369/0004-20), bastando-lhe
a AFE n?2 8303590, concedida nos autos do Processo Datavisa n®
25351.432316/2024-93 e em vigor.

Art. 52 Nao é exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos, empresas ou atividades:
(...)

[l - matriz ou filial que nao realizam atividades com
produtos para salde sujeitas a AFE (Redacao dada pela
RDC 860/2024)

Por fim, registro que a Recorrente nao trouxe
quaisquer elementos novos para a revisao da decisao, a qual
mantenho, acompanhando manifestacao da Geréncia-Geral de
Recursos.

3. Voto

Ante o0 exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 07/11/2025, as 18:18,
el j] conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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