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RELATORIO

Analisa recurso administrativo
interposto pela empresa MCO
Fabrica, Comércio de Saneantes
e Servicos Ltda., em face da
decisao de segunda instancia
publicada por meio do Aresto n@
1.628, de 27 de marco de 2024,
que indeferiu o) recurso
administrativo, expediente n®2
1277723/23-1. Concessao de AFE

para indudstria de saneantes
domissanitarios. Auséncia de
documentacao necessaria.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Trata-se de recurso administrativo interposto em face
de decisao da Geréncia Geral de Recursos (GGREC), tomada na
82 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) e publicada por meio do
Aresto n2 1.628, de 27 de marco de 2024, que negou provimento
ao recurso administrativo expediente n®1277723/23-1, requerido
pela empresa MCO Fabrica, Comércio de Saneantes e Servicos
Ltda., por meio do expediente n? 0535304/24-2, com fulcro no



art. 15, §29, da Lei n2 9.782, de 1999, e no art. 23 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019.

O recurso de primeira instancia foi interposto contra
decisao de indeferimento do pedido de concessao de autorizacao
de funcionamento de empresa (AFE) para indUstria de saneantes
domissanitarios, tendo em vista que o pedido inicial nao fora
instruido com o relatério de inspecao exigido pela norma (art. 15,
|, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n216/2014).

A decisao de primeira instancia indeferiu o recurso
apresentado, em que a recorrente procedeu a juntada do
relatorio que deveria ter sido apresentado em seu pedido inicial.

Em sede de retratacao, a GGREC manteve o
entendimento e nao reformou a decisao publicada no Aresto
supracitado.

E o breve relatério. Passo a andlise.
2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

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, a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, recorda-se que a
recorrente tomou conhecimento da decisao em 07/04/2024 e
protocolou o0 presente recurso em 23/04/2024, verifica-se,
portanto, que o recurso é tempestivo, pois fora interposto no
prazo de 30 (trinta) dias contados da intimacao do interessado.

Constatam-se, ainda, os demais pressupostos para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante érgao competente, por pessoa legitimada,
nao tendo havido exaurimento da esfera administrativa e estando
presente interesse juridico.

Conclui-se, portanto, que foram preenchidos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, razao pela qual o
presente recurso merece ser CONHECIDO.

Passo a analise de mérito.
2.2. Da analise de mérito
Em sintese, a recorrente alega que apresentou, por



meio do recurso administrativo, o documento exigido e que por
“um lapso nao foi anexado no processo inicial”. Ao final, requer o
provimento do recurso para que seja reconsiderada a decisao e
provida a AFE pleiteada.

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 Geréncia Geral de Recursos.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito feita pela GGREC em seu Despacho n@
0578043/25-2, que passo a citar, em parte, a partir de agora:

No caso em apreco, a requerente formulou pedido de
concessao de AFE para fabricar = saneantes
domissanitarios mediante o protocolo de formuldrio de
peticao e a apresentacao de licenca sanitaria vigente,
emitida pela autoridade sanitaria do Municipio de
Junqueirépolis/SP, competente para o licenciamento da
atividade. A instrucao contrariou a norma constante da
alinea “a” do inciso | do art. 15 da RDC n? 16/2014, que
prevé como documento capaz de justificar os pleitos de
concessao inicial de AFE o “relatério de inspecao que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao para as atividades e classes pleiteadas,
emitidos pela autoridade sanitaria local competente”,
resultando, inevitavelmente, em seu indeferimento. [...]

Em conclusao, a recorrente postula que seja permitida a

aceitacao de relatério de inspecao em fase de recurso
administrativo. O tema é conhecido das instancias
incumbidas dos processos de AFE/AE, encontrando-se
proibicao expressa no art. 22 da RDC n¢ 204/2005 e no
art. 12 da RDC n? 266/2019, cuja aplicacao é obrigatoéria
a luz das recomendacOes presentes no Relatério de
Auditoria Interna n? 01/2022, havendo, ainda, reiterados
pareceres do ©6rgao consultivo juridico da Casa
estabelecendo que “somente deve ser admitida a
juntada, na fase recursal, de documentos que nao eram
imprescindiveis ao protocolo do pedido inicial, mas
veiculam informacdes adicionais ou esclarecimentos
acerca da documentacao apresentada inicialmente”
(Parecer n2 39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU), visto
que se reconhece a possibilidade de juntada, “desde que
nao se trate de documento que deveria ter
obrigatoriamente instruido o pedido inicial” (Parecer n2
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU).

Agrava o quadro o fato de que a requerente fez a juntada
tardia de relatério de inspecao cuja conclusao nao se



encontra plenamente satisfatéria, tendo a autoridad
adotado a classificacao “satisfatorio com restricoes”

e
e

determinado a correcao das nao conformidades listadas

no tépico “Consideracdes finais”.

A requerente nao apresentou, ademais, a ocorréncia
de fatos novos ou circunstancias relevantes que justifiqguem a
revisao da decisao, tampouco comprovou erro ou ilegalidade das
instancias julgadoras, de modo que o pedido de reconsideracao
da decisao nao merece ser acolhido.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no
§ 12 do art. 50 da Lei n29.784/1999, que autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacao
gque se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.628, de
27 de marco de 2024, pelos seus préprios fundamentos e os
trazidos no Despacho n? 0578043/25-2, aqui citado em parte,
adotando-os integralmente.

3. VvOTO

Pelo exposto, CONHECO do recurso e NEGO
PROVIMENTO ao pedido de reconsideracao da decisao
proferida pela GGREC na 82 Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 27/03/2024, e publicada por meio do Aresto
n21.628, de 27 de marco de 2024.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 17/12/2025, as 18:34,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

XU http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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