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Processo n? 25351.103355/2025-67

Expediente: 1429184/25-6

Recorrente: Grigorio  Medicamentos Ltda. / CNPJ ne
48.030.203/0001-57

Assunto: Recurso de decisao de 22 instancia referente a peticao de
assunto 740 - AFE - Concessao - Saneantes - Distribuir (somente
matriz)

Analisa Recurso Administrativo
em 22  instancia recursal,
interposto pela empresa Grigorio
Medicamentos Ltda., contra
decisao exarada pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC na
Sessao de Julgamento Ordinaria -
SJO n° 29, realizada no dia 15 de
outubro de 2025, na qual foi
decidido, por unanimidade,
conhecer do recurso e negar-lhe
provimento.

Posicao: CONHECER e NEGAR-
LHE PROVIMENTO

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de analise de recurso administrativo,
interposto sob o0 expediente n? 1429184/25-6 pela empresa
Grigorio Medicamentos Ltda. em desfavor da decisao proferida
em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 292
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) de 2025, realizada em
15/10/2025, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER
do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao



do relator descrita no Voto ne 1271780/25-4 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 23/06/2025, foi protocolada a peticao "740 - AFE
- CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ)",
sob o expediente n? 0823495/25-6, visando a concessao de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE).

Em 18/04/2025, a referida peticao foi indeferida pela
area técnica e publicada em D.O.U. de 22/07/2025.

Em 05/08/2025, a empresa interp0s o recurso
administrativo, sob o expediente n21005910/25-1.

Em 02/09/2025, a area técnica se manifestou pela
nao retratacao da decisao proferida.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n° 1.735, de
15/10/2025, publicado no DOU n2 198, de 16/10/2025.

A empresa foi oficialmente informada do resultado da
analise pelo oficio eletrénico n? 1384331251, o qual comunicou a
empresa a decisao da GGREC.

Em 28/10/2025, sob o expediente n? 1429184/25-6, a
recorrente interpds recurso administrativo contra a decisao de
nao provimento ao recurso administrativo interposto em 12
instancia.

E a sintese necesséria para a anélise 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, 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
20/10/2025, por meio do Oficio n® 1384331251, e que protocolou
o0 presente recurso em 28/10/2025, 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 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?2 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Em sintese, a recorrente alega que:

a) Possuia Licenca Sanitaria valida, apta a demonstrar
a regularidade sanitaria do estabelecimento;

b) O requisito técnico previsto no art. 17 da RDC n®
16/2014 teria sido materialmente atendido;

c) A vedacao a juntada de documentos essenciais em
fase recursal afrontaria os principios da razoabilidade, eficiéncia,
verdade material e economia processual;

d) Seria possivel o aproveitamento do processo
administrativo, nos termos do art. 55 da Lei n29.784/1999.

Ao final, a recorrente requer o conhecimento e
provimento do recurso, com a consequente reforma do Aresto n®
1.735, de 15/10/2025, para que seja reconhecida a validade da
documentacao ja apresentada e deferida a Autorizacao de
Funcionamento da Empresa (AFE) referente ao expediente n®
0823495/25-6; alternativamente, caso nao seja esse ©
entendimento, solicita que seja autorizada a reanalise da peticao
inicial, com o devido aproveitamento dos documentos validos ja
existentes, evitando a necessidade de novo protocolo e
garantindo a observancia dos principios da eficiéncia,
razoabilidade e finalidade publica.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

A Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
constitui requisito indispensavel para o exercicio regular de



atividades de interesse a saude e integra o conjunto de
instrumentos por meio dos quais a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce o controle sanitario prévio
dessas atividades. Por meio da AFE, a Anvisa verifica, antes do
inicio ou da ampliacao das operacdes, se o0 estabelecimento
atende as condicdes técnicas e operacionais exigidas pelo marco
regulatério vigente, de modo a prevenir riscos sanitarios e
assegurar a protecao da saude publica. A exigéncia de AFE
encontra fundamento na Lei n® 9.782/1999, que atribui a
Agéncia competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar
atividades que envolvam risco a saude, bem como na Lei n@
6.360/1976, que condiciona o funcionamento de empresas
sujeitas a vigilancia sanitaria a prévia autorizacao do érgao
competente. No plano infralegal, a matéria é disciplinada pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 16/2014, que
estabelece critérios objetivos e documentacao minima para a
concessao da autorizacao, conferindo previsibilidade, isonomia e
seguranca juridica ao processo decisorio.

Nesse contexto, a AFE nao se reveste de carater
meramente formal, mas traduz avaliacao técnica prévia quanto a
adequacao do estabelecimento as exigéncias sanitarias
aplicaveis a atividade pretendida. A correta instrucao do processo
administrativo, com a apresentacao de documentacao idénea e
atual, revela-se condicao essencial para a tomada de decisao
administrativa, especialmente diante do carater preventivo da
atuacao regulatdria e da relevancia dos bens juridicos tutelados.

A analise do recurso concentra-se em verificar se a
decisao que manteve o indeferimento do pedido de concessao de
AFE para a atividade de distribuicao de saneantes observa as
normas sanitarias aplicaveis, em especial diante da auséncia de
relatorio de inspecao valido, emitido pela autoridade sanitaria
local competente em prazo nao superior a doze meses, conforme
previsto no art. 17 da RDC n? 16/2014. O relatério de inspecao
assume papel central nesse processo decisério, pois constitui
instrumento técnico essencial que descreve, de forma
circunstanciada, as condicdes reais do estabelecimento em
determinado recorte temporal, permitindo a Anvisa aferir a
satisfatoriedade das instalacdes, dos processos, dos controles e
das boas praticas relacionadas a atividade pretendida.

E precisamente em razdo dessa natureza técnica e
deciséria do relatério de inspecao que a RDC n? 16/2014
estabelece, de forma expressa, a exigéncia de sua atualidade, ao
condicionar a concessao da AFE a apresentacao de documento



emitido em até doze meses anteriores ao protocolo do pedido.
Tal limitacdo temporal nao se revela arbitraria ou
desproporcional, mas decorre de opcao regulatdria legitima,
orientada pelos principios da prevencao e da precaucao sanitaria,
de modo a assegurar que a decisao administrativa esteja
lastreada em informacdes atuais, fidedignas e representativas da
realidade operacional do estabelecimento. Ressalte-se, ademais,
que, desde as modificacbes introduzidas pela Lei n®?
13.043/2014, as autorizacdes expedidas pela Anvisa nao mais se
sujeitam a renovacao periédica, circunstancia que reforca o dever
de rigor técnico e juridico na analise inicial dos pedidos, sob pena
de fragilizacao do controle sanitario prévio e de afronta a
finalidade institucional de protecao da saude publica atribuida a
Agéncia pela Lei n©9.782/1999.

Nesse cenario, nao prospera a alegacao da recorrente
no sentido de que a apresentacao de Licenca Sanitaria vigente
seria suficiente para suprir a auséncia do relatério de inspecao
valido. Além de se tratar de documentos de natureza e finalidade
distintas, a licenca sanitaria nao se confunde com o relatério
exigido pela RDC n? 16/2014, nem possui conteudo técnico
equivalente capaz de fundamentar a decisao da Anvisa quanto a
concessao da AFE. Ao revés, o licenciamento sanitario local
pressupde, em regra, a Pprévia autorizacao federal para o
exercicio da atividade, conforme disposto no art. 51 da Lei n®
6.360/1976 e no art. 32 do Decreto n? 8.077/2013, razao pela
qual eventual licenca emitida em favor de estabelecimento
desprovido de AFE para a atividade pretendida nao apenas é
juridicamente insuficiente, como pode revelar-se irregular.

Além disso, no caso concreto, verifica-se que a
licenca apresentada foi emitida para atividades de comércio
atacadista de medicamentos e drogas de uso humano e nao
atesta especificamente a satisfatoriedade do estabelecimento
para a atividade de distribuicao de saneantes, objeto do pedido
de AFE, o que, por si sd, inviabiliza seu aproveitamento para fins
decisdrios.

De igual modo, nao merece acolhida a pretensao de
juntada extemporanea de documento essencial em sede recursal,
sob o argumento de correcao de irregularidade formal e de
aplicacao dos principios da eficiéncia, da economia processual e
da verdade material. A matéria encontra vedacao expressa no
art. 12 da RDC n? 266/2019, que restringe a admissibilidade de
documentos em fase recursal as hipéteses de fato ou direito
superveniente ou de contraposicao a elementos posteriormente



introduzidos nos autos, situacdées que nao se configuram no
presente caso. Tal interpretacao encontra respaldo consolidado
nos Pareceres n? 39/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e n®
91/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU da Procuradoria Federal
junto a Anvisa, bem como nas recomendacdes constantes do
Relatério de Auditoria Interna n? 01/2022, no sentido de que
documentos imprescindiveis a instrucao do pedido inicial nao
podem ser admitidos apenas em grau recursal, sob pena de
violacao aos principios da isonomia, da seguranca juridica e da
previsibilidade das decisdes administrativas.

Por fim, nao se verifica violacao aos principios da
razoabilidade, da eficiéncia e da verdade material. Tais principios
nao autorizam a Administracao a afastar requisitos técnicos
expressamente previstos em norma sanitaria, sobretudo quando
diretamente relacionados a protecao da saude publica. A
razoabilidade, no caso concreto, ja se encontra previamente
ponderada pelo préprio regulador ao fixar prazo objetivo e
suficiente para a validade do relatério de inspecao, ao passo que
a eficiéncia administrativa nao se confunde com flexibilizacao
indevida de controles essenciais. Ademais, a busca da verdade
material nao exonera o administrado do O6nus de instruir
adequadamente seu pedido, nos termos do art. 36 da Lei n®
9.784/1999, nem autoriza a Administracao a suprir falhas que
comprometam a legalidade do ato autorizativo pretendido.

Diante de todo o exposto, verifica-se que a decisao
recorrida encontra fundamento expresso na RDC n? 16/2014,
observa rigorosamente as normas procedimentais aplicaveis, esta
alinhada a jurisprudéncia administrativa consolidada da Anvisa e
aos pareceres da Procuradoria Federal, revela-se proporcional,
razoavel e juridicamente adequada, a luz da finalidade publica
de protecao da saude. Nao se identifica, portanto, qualquer vicio
apto a ensejar a reforma da decisao.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER DO RECURSO,
e, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se decisao
proferida no Areston? 1.735, de 15 de outubro de 2025,
publicado em Diario Oficial da Uniao (DOU) n2 198, de 16 de
outubro de 2025.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
.1 lCerqueira, Diretora, em 28/01/2026, as 18:44, conforme
JEII ;j horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
. 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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