. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
Bl
VOTO N2 44/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 03/2026
ITEM 3.5.2.1

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Luciane Penckowski ME

CNPJ: 29.000.634/0001-26

Processo: 25351.367957/2018-11

Expediente do recurso (22 instancia): 0809559/25-1
Area de origem: CRES1/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto
pela empresa Luciane Penckowski ME em
face da decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC,
gue manteve a decisao pelo indeferimento
do pedido de concessao de alteracao de
endereco da autorizacao especial (AE) para
farmacia com manipulacdo. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Luciane
Penckowski ME sob o expediente n® 0809559/25-1, em desfavor da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 172 Sessao
de Julgamento Ordinaria (SJO), de 11 de junho de 2025, na qual foi decidido, por
unanimidade, conhecer do recurso e negar-lhe provimento, acompanhando a
posicao da relatoria descrita no Voto ne 0679561/25-3 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, nos termos do Aresto n? 1.712, de 11 de junho de
2025, publicado no Diéario Oficial da Unido n2 110, de 12/06/2025.

O recurso administrativo de primeira instancia de expediente n2
0350574/25-1 foi interposto contra decisao de indeferimento de pedido de
concessao de alteracao de endereco da autorizacao especial (AE) para farmdacia com
manipulacao. O pedido inicial fora instruido sem nenhum dos documentos exigidos
pelo art. 11 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 275/2019 (formuldrio de
peticao, as declaracdes dos anexos | e Il da resolucao e o documento alternativo a
elas, qual seja, a manifestacao da autoridade sanitaria local atestando a capacidade
para desenvolver as atividades pleiteadas), razao pela qual foi indeferido.

Na ocasiao, a recorrente apresentou ao juizo de primeira instancia o
formuldrio de peticao para recurso administrativo e a declaracao do Anexo Il da RDC
n2 275/2019, com pedido de solicitagcao de revisao do indeferimento. O recurso foi
indeferido, conforme razbes apresentadas no Voto n® 0679561/25-3 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 15/06/2025, a recorrente teve ciéncia da referida decisao, exarada
no Aresto n? 1.712/2025, por meio do Oficio n? 0793598256. Inconformada, a
empresa apresentou o presente recurso.



Em sede de juizo de retratacdo, a GGREC, por meio do Despacho n?
1006920/25-4, manteve a decisao publicada por meio do Aresto supracitado.

E a sintese necessaria a anélise do recurso.
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 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.
Considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisao em 15/06/2025 e
gue protocolou o presente recurso na data de 17/06/2025, conclui-se que o 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 6érgao
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? 266/2019, razao
pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a andlise de mérito.
2.2. Da andlise de mérito

De forma sucinta, a recorrente pleiteia a revisao do indeferimento sob o
fundamento de ter atendido, na atual fase do processo, as exigéncias do art. 11 da
RDC n? 275/2019, considerados os principios da razoabilidade, proporcionalidade,
eficiéncia e formalismo moderado, bem como na possibilidade de convalidacao de
atos e no atendimento ao interesse publico.

Argumenta, ademais, que “a finalidade do processo de Autorizacao
Especial (AE) é verificar a aptidao técnica e sanitaria da empresa para exercer
determinada atividade - e nao meramente punir a auséncia formal de um
documento se ele foi posteriormente apresentado e cumprido seu papel”. Ao fim,
requer a reconsideracao da decisao recorrida.

Ressalto que os argumentos apresentados pela recorrente nao merecem
ser acolhidos, posto que nao foi trazido nenhum elemento apto a invalidar as
conclusdes externadas no Aresto exarado pela Primeira Coordenacao de Recursos
Especializada (CRES1) da GGREC.

Impende salientar que a documentacao exigida no ato do protocolo da
peticao, exigida no caso em tela pela Resolucao da Diretoria Colegiada n? 275, de 9
de abril de 2019, é condicdao imprescindivel para analise do pedido. A partir da
documentacado apresentada nessa etapa, passa-se a analise técnica para deferir ou
indeferir o pedido. Ha a preclusao, portanto, da etapa de apresentacao dos
documentos obrigatérios que devem instruir o pedido - e que constituem, portanto,
o objeto analisado pela drea técnica.

Uma vez preclusa, a fase recursal nao serve como meio de correcao do
ato inicial, tampouco se presta a prolongar a fase instrutéria da peticdo. A
estabilizacdo das fases processuais garante previsibilidade, razoavel duracdao do
processo e avanco ordenado de casa etapa. Descabido, portanto, justificar como



formalismo exacerbado da administracdo a desidia da prépria recorrente.

A juntada de provas documentais - e nao documentos obrigatérios no
ato do protocolo do pedido - em fase recursal é prevista em duas hipdteses pela
Resolucao da Diretoria Colegiada n? 266, de 2019, que dispde sobre os
procedimentos relativos a interposicao de recursos administrativos em face das
decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

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

Dito isso, esclareco que concordo com a analise de mérito feita pela
GGREC em seu Despacho de Nao Retratacao n® 1006920/25-4, o qual passo a citar,
em parte, a partir de agora:

As peticoes de concessao e de alteracao de autorizacao 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 Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 275/2019.

No caso em apreco, a requerente formulou pedido de alteracao de endereco
de AE para farmacia com manipulagao, o qual deve ser instruido com
formulario de peticdo devidamente preenchido, assinaladas as atividades que
serao desenvolvidas e o novo endereco objeto do pleito, com as Declaracdes
do Anexo | e do Anexo Il da RDC n¢ 275/2019 ou, alternativamente, com
“documento vigente, com dados atualizados, emitidos pela autoridade
sanitaria local competente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos
para as atividades pleiteadas.”

A Declaracao do Anexo | da RDC n? 275/2019, exigida em todas as peticdes de
AFE, é uma manifestacao unilateral da solicitante, pela qual a empresa se
compromete a cumprir as normas sanitdrias, a nao iniciar suas atividades até
gue esteja autorizada pela Anvisa e licenciada pela Vigilancia Sanitaria local e
se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacdes, bem como
pela qualidade dos servicos prestados. Com a aposicao de assinatura do
representante legal ou do responsavel técnico, a empresa contrai tais
obrigacdes, sem a necessidade de prévia validacdo de qualquer autoridade do
Poder Publico.

Por sua vez, a exigéncia de apresentacao dos formuldrios de peticao
devidamente preenchidos consta do inciso Il do art. 11 da RDC n2 275/2019 e
operacionaliza a determinacao de que o requerimento do interessado seja
apresentado por escrito, contendo, minimamente, a identificacdo do
interessado, de quem o representa e a “formulacao do pedido, com exposicao
dos fatos e de seus fundamentos” (inciso IV do art. 62 da Lei n2 9.784/1999).

Embora, a rigor, tal objetivo possa ser atingido por outros meios, sendo os
formularios padronizados (Art. 79) simples meios instituidos visando a
eficiéncia administrativa, fato é que o requerimento do interessado nao
permite identificar quais atividades sdao desenvolvidas em seu
estabelecimento farmacéutico e qual a sua nova localizacao, infringindo-se,
portanto, o dever de formular pedido cujo objeto deverd ser certo e
determinado.

Por fim, a Declaracdo do Anexo Il € uma manifestacdo da autoridade sanitaria
local que atesta a capacidade do estabelecimento para realizar a manipulacao
de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n? 344/1998. A atividade reclama maior controle em razao de
seus riscos inerentes, sendo, a rigor, a Unica atividade no ambito de farmacias
para a qual se exige prévia manifestacdo da autoridade sanitaria subnacional.

Como visto, a requerente nao cumpriu nenhuma de suas obrigacbes de



instrucao do pleito formulado, tendo-se limitado ao recolhimento da taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria (TFVS) e ao protocolo de processo vazio.
Agora, em sede de recurso, apela ao formalismo moderado como meio de
tergiversar a respeito da patente inépcia do pedido. O nucleo essencial do
principio do formalismo moderado, ou do informalismo, presente no processo
administrativo, reporta a dois aspectos: (i) a observancia rigorosa da forma
prevista em lei (art. 22 da Lei n? 9.784/1999), entendida como ato geral e
abstrato proveniente do Poder Legislativo, visto que a legalidade condiciona e
limita todo o agir da Administragdo Publica; e (ii) a observancia flexivel da
forma prevista em ato administrativo, ou adotada napraxe administrativa ou
por costume, em face de sua instrumentalidade, sempre que sua finalidade
essencial houver sido atingida por outros meios - isto €, permite-se o desvio
quanto a forma, mas nunca quanto ao contelddo. Nas palavras de Di Pietro:

“(...) informalismo nao significa, nesse caso, auséncia de forma; o processo
administrativo é formal no sentido de que deve ser reduzido a escrito e
conter documentado tudo o que ocorre no seu desenvolvimento; é informal
no sentido de que nao estd sujeito a formas rigidas”. [1] (grifos no original)

No caso em apreco, ao formular um pleito sem qualquer documento de
instrucao, a requerente deixou de observar os requisitos formais essenciais
instituidos ela Lei n2 9.784/1999, notadamente a “formulacdo do pedido, com
exposicao dos fatos e de seus fundamentos” (inciso IV do art. 62). Ademais
disso, nao observou os requisitos formais estabelecidos pela RDC n¢ 275/2019,
nao tendo, simultaneamente, pela utilizacao de qualquer outra forma,
satisfeito as finalidades para cuja promocao o ato administrativo as elegeu.
Isto é, além da desobediéncia a forma instituida em lei, que ndo se pode
flexibilizar, nao houve o atingimento das finalidades - cuja satisfacao é
obrigatdria - por qualquer outra forma.

Nesse sentido, nao se pode admitir que o formalismo moderado do processo
implique que ele possa ser produzido de qualquer maneira, destituido dos
elementos minimos para sua compreensao e decisao. Tampouco se pode
conceder que o formalismo moderado signifique que 0 processo possa
perpetuar-se indefinidamente, até que o administrado haja por bem prestar as
informacdes e produzir as provas necessarias a decisdo favoravel, ou que lhe
seja dado modificar o conteldo do acervo probatério a qualquer tempo para
obté-la, independentemente da fase processual em que o pleito se achar.
Depdem contra semelhante cendrio precisamente os principios da
razoabilidade e proporcionalidade, evocados pela requerente. O formalismo
moderado vigora pari passu, em concordancia pratica, com outros principios
que regem o processo em geral e a funcao administrativa, a exemplo da
eficiéncia (art. 37 da Constituicdo Federal) e da razodvel duragcao do processo
(inciso LXXVIIl do art. 59).

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o § 12 do art. 50 da Lei n®
9.784/1999, que autoriza a declaracdao de concordancia com fundamentos de
anteriores decisdes, situacao que se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n®
1.712 da GGREC, publicado no DOU em 12/06/2025, pelos seus préprios
fundamentos e os trazidos no Despacho n2 1006920/25-4/GGREC/GADIP/ANVISA,
aqui citado em parte, adotando-os integralmente.

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER o recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a decisao publicada por meio do Aresto n? 1.712, de 11 de
junho de 2025, publicado no Diario Oficial da Uniao n? 110, de 12/06/2025.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.



Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira,
Diretor Substituto, em 04/03/2026, as 20:11, conforme horéario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 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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