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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 363/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 19/2025, ITEM DE PAUTA 3.1.2.2

Processo n?: 25351.422892/2023-41
Expediente n%: 1156092/24-8

Empresa: VOTORANTIM DROGARIA E PERFUMARIA LTDA.

CNPJ: 45.944.368/0001-46

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

I. RELATORIO

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa. Os pedidos de
concessao e de alteracao de
autorizacao de funcionamento de
empresas (AFE) e de autorizacao
especial (AE) de farmacias e
drogarias devem ser instruidos
com a documentacao prevista na
Resolucao - RDC n¢ 275, de 9 de
abril de 2019, sem a qual nao é
possivel deferir o pleito. Nao se
admite a juntada, em fase
recursal, de documento que deve
instruir o pedido inicial de
autorizacao de funcionamento,
ainda que valido.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

1. Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n° 1156092/24-8
pela empresa em epigrafe em desfavor da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 18* Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em
17/07/2024, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto
n° 0962826/24-1 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.



2 . O indeferimento da peticdo foi publicado no Diario Oficial da Unido em
03/08/2023 mediante a Resolucao - RE n°® 2.834, de 02/08/2023.

3. A empresa interp0s recurso administrativo em 11/08/2023, sob expediente n°
0842344/23-3, nao retratado pela area técnica.

4. O recurso administrativo de primeira instdncia de expediente n° 0842344/23-3,
julgado nos termos acima descritos, foi interposto contra decisdo de indeferimento do
pedido de concessao de autorizacdo de funcionamento de empresas (AFE) para
farmacia. O pedido inicial foi instruido com Declaragdo do Anexo I da RDC n°
275/2019 qual foram omitidos o nome empresarial da requerente € o seu numero de
CNPJ, ndo permitindo identificar a pessoa juridica declarante. Em razio da
apresentacdo da declaragdo, tmico documento exigido para o pleito, incompleta,
infringindo-se o inciso III do art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
275/2019, o pleito foi indeferido.

5. Em sede de recurso de primeira instancia, a recorrente solicitou a aceitacdo da
declaragdo devidamente preenchida e assinada.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

6. 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.

7. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto,
considerando que a Recorrente tomou conhecimento da decisdo em 31/07/2024, por
meio do Oficio n° 0990561248, e que protocolou o presente recurso em 02/04/2024,
conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

8. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto
que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o O0rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

9 . Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, razio
pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.



b. Dos motivos da decisdo da area técnica

10. A area técnica, ap0Os analisar a peticao inicial, indeferiu o pedido da recorrente,
uma vez que:

A declaragdo do Anexo I da RDC n° 275/2019 apresentada
ndo foi preenchida com os dados da empresa, contrariando
oart. 11 da RDC n°275/2019.

11. O pedido inicial foi instruido com Declaracdao do Anexo I da RDC n° 275/2019
qual foram omitidos o nome empresarial da requerente € o seu nimero de CNPJ, ndo
permitindo identificar a pessoa juridica declarante. Em razio da apresentacdo da
declaragdo, unico documento exigido para o pleito, incompleta, infringindo-se o
inciso III do art. 11 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 275/2019, o
pleito foi indeferido.

c. Da decisdao da GGREC

12. A GGREC, em sua andlise, decidiu por CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE-LHE PROVIMENTO.

d. Das alegacdes da recorrente

13. Em seu recurso, a recorrente apresentou o que segue:

“No que se refere ao indeferimento da solicitagdo de
AFE/AE, compreendo que o motivo se deu pelo ndo

preenchimento correto da declaracdo exigida no anexo I da
RDC n.°275/2019.

Reconheco a  importincia da  rigorosidade  nos
procedimentos e, por isso, estou empenhado(a) em resolver
essa questdo.

Esclaregco que ndo estou discordando do indeferimento, mas
sim abrindo um processo administrativo para regularizar a
situagdo, apresentando a declaragdo do anexo [
devidamente preenchida e de acordo com as normas
estabelecidas.

Anexa a este recurso, por favor, encontrardo a versdo
correta da declaracdo do anexo I da RDC n.° 275/2019,
devidamente preenchida e assinada, conforme as
especificacoes exigidas. Estou comprometido(a) em
cumprir com todas as exigéncias e regulamentagoes para



obter a autorizagdo necessaria para a opera¢do regular da
minha empresa.

Nesse sentido, solicito que reavaliem o meu pedido de
AFE/AE com base na documentagdo corrigida e que
considerem este recurso administrativo como uma medida
de boa-fé para a regularizacdo da situagdo.”

e. Do Juizo quanto ao mérito

14. As petigdes de concessdo e de alteragdo de autorizacdo de funcionamento de
empresas (AFE) e de autorizacdo especial (AE) de farmacias e drogarias devem ser
instruidas com os documentos previstos no art. 11 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 275/2019.

15. No caso em apreco, a requerente formulou pedido de concessdo de AFE para
farmacia, o qual deve ser instruido com formuldrio de peticdo devidamente
preenchido, assinaladas as atividades que serdo desenvolvidas, e com a Declaracao
do Anexo I da RDC n° 275/2019. A Declaracdao do Anexo I da RDC n° 275/2019,
exigida em todas as peticoes de AFE, ¢ uma manifestacao unilateral da solicitante,
pela qual a empresa se compromete a cumprir as normas sanitarias, a nao iniciar suas
atividades até que esteja autorizada pela Anvisa e licenciada pela Vigilancia
Sanitaria local e se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informagdes,
bem como pela qualidade dos servigos prestados. Com a aposi¢do de assinatura do
representante legal ou do responsavel técnico, a empresa contrai tais obrigagdes, sem
a necessidade de prévia validagao de qualquer autoridade do Poder Publico.

16. No protocolo da empresa, a Declaracdo do Anexo I da RDC n° 275/2019 foi
apresentada incompleta, sem a identificacdo do nome empresarial € do nimero de
CNPJ da empresa.

17.Para que a declaracdo produza efeitos, ¢ indispensavel que seja assinada e
preenchida corretamente, uma vez que a aposi¢ao de assinatura € o meio por qual se
comprova que o autor do documento estd de acordo com quanto tenha sido declarado
e assume responsabilidade pela veracidade das informagdes prestadas e pelo
cumprimento das obrigacdes contraidas. Ademais disso, a indicagdo do nome
empresarial e de seu nimero no cadastro nacional de pessoas juridicas (CNPJ) ¢
essencial para que se possa identificar o sujeito da declaragdo, que age unicamente
por intermédio de representacdo legal.

18. Na auséncia dos elementos de identificagdo da pessoa juridica declarante ou da
assinatura de seus representantes legais, aqui também incluido o responsavel técnico,
cyja assisténcia € requerida por lei (art. 15 da Lei n® 5.991/1973), tem-se que a
obrigacdo de apresentacdo da Declaragdao do Anexo I da RDC n°® 275/2019, constante



do art. 11, nao fo1 satisfeita.

19. Em seu recurso de segunda instancia, diante da apresentagdo do mesmo arquivo
do recurso de primeira instancia, a recorrente postula que seja permitida a aceitagao
da declaracao em fase de recurso administrativo.

20.0s processos protocolados junto a Anvisa devem ser instruidos com
documentagdo completa, de acordo com a legislagdo vigente a €poca do protocolo da
peticdo, com base no artigo 2°, paragrafo 2°, Item I, paragrafo tnico, da Resolucao
RDC n°® 204/2005; no artigo 11, inciso I, artigos 15 ¢ 18 da Resolucdo RDC n°
16/2014 e no artigo 3° da Resolugdo RDC n° 25/2011, conforme pode ser verificado
in verbis abaixo:

RDC n°204/2005:

§ 2° As exigéncias referidas neste artigo
deverdo observar as seguintes diretrizes:

Il - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as
peti¢oes que ndo estiverem instruidas com a
documentagdo exigida quando do  seu
protocolo, incluindo o comprovante de
recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo  unico. A insuficiéncia da
documentag¢do técnica exigida quando do
protocolo da peti¢do e a conclusdo da analise
técnica com resultado insatisfatorio pelos
documentos apresentados ensejam 0
indeferimento da peti¢do.

RDC n°25/2011:

Art. 3° Todo documento destinado a ser
autuado, aditado, anexado, juntado ou
apensado a processo ou peti¢do deve estar
devidamente instruido conforme as normas
especificas que disponham sobre o assunto.

21. Em seu recurso de 2? instdncia a empresa ndo encaminhou fundamentacdo que
justificasse a auséncia da documentagdo na peti¢ao inicial.

22. Ratifica-se que a nao reconsideragdo da decisdo de indeferimento, mesmo se o
documento apresentado em sede de recurso for o necessdrio para afericdo da
regularidade, se respalda na Resolugdao - RDC n° 266, de 2019, que dispde sobre os



procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das
decisdes da Anvisa, conforme a seguir:

Art. 12. Somente serd admitida a juntada de
provas documentais, em sede de recurso
administrativo perante a Anvisa, nos seguintes
casos:

I - quando as provas de que trata o caput deste
artigo se vreferirem a fato ou a direito
superveniente, ou

Il - quando as provas de que trata o caput
deste artigo se destinarem a contrapor fatos ou
razoes posteriormente trazidas aos autos.

23. 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 razdes 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.

24 . 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 razodvel dura¢do do processo e
da eficiéncia, constitucionalmente assentados, conclui-se
pela possibilidade da juntada de documentos em recurso
interposto em face de decisio que indefere pedido de
renovagdo de registro de medicamento, desde que ndo se
trate de documento que deveria ter obrigatoriamente
instruido o pedido inicial.

25. 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 interpretagdo sistemadtica do
arcabougo regulatorio 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 informacoes
adicionais ou esclarecimentos acerca da documentacdo
apresentada inicialmente.

26. A Auditoria Interna da Anvisa (AUDIT/ANVISA) entendeu que, ao aceitar
documento de instrucdo 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 Relatorio de Auditoria Interna n° 1/2022, trouxe a seguinte
recomendacao:

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 instru¢do do
peticionamento inicial. (Coafe e GGREC)

27. Dessa forma, ao longo da andlise dos recursos, foi observado erro de instrugdo e
ndo de analise por parte da Anvisa, o que impede a reversao da decisdo inicial de
indeferimento para a peti¢do de alteracao.

III. CONCLUSAO DO RELATOR

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

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.s | Safatle, Diretor-Presidente, em 19/11/2025, as 19:11,
JEII ___'] conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura = | 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.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
= verificador 3949910 e o cédigo CRC 3E4C4413.
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