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1. Relatdrio

Trata-se de recurso interposto pela empresa
DROGARIA MEDEIROS LTDA, sob o expediente n?2 0977413/25-0,
em desfavor da decisao proferida em segunda instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 202 Sessao de
Julgamento Ordinaria de 2025 — SJO n? 20/2025, realizada em
23/07/2025, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER
do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao
do relator descrita no Voto n¢ 0913405/25-3 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

O recurso administrativo de primeira instancia de
expediente n2 0405182/25-2, julgado nos termos acima



descritos, foi interposto contra decisao de indeferimento do
pedido de concessao de autorizacao de funcionamento de
empresas (AFE) para farmacia. O pedido inicial foi instruido sem
qualquer dos documentos exigidos pelo art. 11 da Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n? 275, de 9 de abril de 2019, que
dispde sobre procedimentos para a concessao, alteracao e
cancelamento da Autorizacao de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacao Especial (AE) de farmacias e drogarias, isto &,
ausentes o formulario de peticao, a declaracao do anexo | da
resolucao e o documento alternativo a elas, a saber, a
manifestacdo da autoridade sanitaria local atestando a
capacidade para desenvolver as atividades solicitadas. Em razao
da completa auséncia de documentos, o pleito foi indeferido.

Em sede de recurso de primeira instancia, a
recorrente apresentou formuldrio de peticao e o alvara sanitario
que licenciou o estabelecimento farmacéutico.

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, dispde 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
28/07/2025, por meio do Oficio n2 0970128251, e que protocolou
o0 presente recurso em 28/07/2025, conclui-se que o0 recurso em
tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicbes 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 o0 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? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a



analise do mérito.

2.1. Do juizo quanto ao mérito

De acordo com o parecer de indeferimento frente ao
pedido de concessao de AFE feito pela recorrente, o motivo de
indeferimento foi o que segue:

Nao apresentacao de Relatdério de Inspecao que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC 16/2014.

De acordo com a RDC 16/2014, que Dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas, tem-se:

RDC 16/2014

Art. 15. A documentacao de instrucao dos pedidos de
concessao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacao
de publicacao e recurso administrativo de AFE e AE deve
ser apresentada conforme descricao a seguir:

| - para concessao em favor de:

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

b) varejistas de produto para a saude: contrato social ou
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com objeto
compativel com a atividade pleiteada;

c)outras empresas: relatério de inspecao que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao
para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela
autoridade sanitaria local competente.

(...)

Art. 18. A apresentacao de documentos ilegiveis ou a
auséncia de documentos de instrucao ensejara o
indeferimento das peticdes de AFE e AE.

No recurso em primeira instancia, a recorrente
apresentou formulario de peticdo e o alvard sanitdrio que
licenciou o estabelecimento farmacéutico e solicitou que a
documentacao fosse considerada. De acordo com a
argumentacao do VOTO N2 0913405/25-3, a nao reconsideracao
da decisao de indeferimento, mesmo se o0 documento
apresentado em sede de recurso for o necessario para afericao da
reqularidade, se respalda na RDC n? 266, de 2019, que dispoe



sobre os procedimentos relativos a interposicao de recursos
administrativos em face das decisdes da Anvisa, particularmente
em seu art. 12.

RDC 266/2019

Art. 12. Somente sera 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 - qguando as provas de que trata o caput deste artigo se
destinarem a contrapor fatos ou razdes posteriormente
trazidas aos autos.

No defesa apresentada no recurso em segunda
instancia, a empresa apresentou novamente a mesma
documentacao apresentada na primeira instancia.

A RDC n916/2024 é clara ao determinar que o
relatério de inspecao é o documento habil a subsidiar o pedido
de concessao de AFE e Autorizacao Especial (AE), por conter
descricao detalhada da situacao da empresa e parecer técnico
conclusivo sobre sua capacidade de operar segundo os requisitos
regulatérios. A funcao do relatério de inspecao é descritiva
analitica, enquanto o alvara sanitario é apenas um ato
administrativo que declara a licenca concedida, sem os
elementos técnicos necessarios a avaliacao da Anvisa.

Além disso, conforme o art. 22, §29, |I, paragrafo
Unico, da RDC n¢ 204/2005, a insuficiéncia documental no
momento do protocolo enseja o indeferimento da peticao,
vedando-se a exigéncia posterior de documentos nao
apresentados tempestivamente. O art. 18 da RDC n® 16/2014
reforca que a auséncia ou inadequacao de documentos de
instrucao implica indeferimento.

RDC n?2 204/2005
Art. 29 Para os efeitos desta Resolucao, consideram-se:

§ 292 As exigéncias referidas neste artigo deverao
observar as seguintes diretrizes:

Il - ndo sao passiveis de exigéncia técnica as peticdes que
nao estiverem instruidas com a documentacao 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 peticao e a conclusao da
analise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.



Reforco que a proibicao expressa no art. 22 da RDC n?
204/2005 e no art. 12 da RDC n? 266/2019 é de aplicacao
obrigatdria a luz das recomendacdes presentes no Relatério de
Auditoria Interna n?2 01/2022, havendo, ainda, reiterados
pareceres do 6rgao de consultivo juridico da Anvisa
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 n? 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 0 pedido inicial" (Parecer ne
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU).

Portanto, as argumentacdes ora trazidas pela
requerente em sua peca recursal nao obtiveram éxito em
derrubar as razdes que ensejaram o indeferimento da peticao de
concessao de AFE.

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
o Fernandes Pereira, Diretor, em 28/01/2026, as 19:00,
JEI‘ 2 conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
sssinatura —— | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

| efetrbnica

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 4046374 e o codigo CRC E22F634C.
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