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| Aaéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 66/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2: 25351.115178/2024-81
Expediente n2: 1402928/24-6

Recorrente: CEZAR DE SOUZA SAO ROQUE - ME
CNPJ: 74.664.509/0001-75
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Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizac3o e Inspeg3o Sanitaria (GGFIS)
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Trata-se de andlise de recurso administrativo interposto pela empresa CEZAR DE SOUZA SAO ROQUE - ME,
inscrita no CNPJ sob o n2 74.664.509/0001-75, em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), na 172 Sessdo de Julgamento Ordinario (SJO), realizada em 26/6/2024. Na ocasido, a GGREC decidiu,
por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o expediente n® 0404848/24-9 e, no mérito, NEGAR-LHE
PROVIMENTO, nos termos do VOTO n? 756/2024/CRES2/GGREC/GGFIS/ANVISA, adotando integralmente a posi¢do da
relatoria.

Consta dos autos que, em 19/3/2024, a empresa protocolou a peticdo n? 702 — AFE — Concessdo —
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos — Distribuir (somente matriz), instruindo o feito com a Licenga Sanitaria n? CEVS
355060501-477-000100-1-4, emitida pela Prefeitura Municipal de S3o Roque, com validade até 08/02/2026.
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Ao apreciar o pleito, a Coordenagdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA) indeferiu o pedido, sob o fundamento de que o documento exigido para instrucdo das
peticGes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) é o relatdrio de inspecdo emitido pela
autoridade sanitaria local competente, que descreva o atendimento aos requisitos técnicos estabelecidos no art. 28 da
RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, bem como nas demais normas aplicdveis a atividade.

Ressaltou-se, ademais, que, nos termos do art. 51 da Lei n? 6.360/1976, a autorizacdo de funcionamento
expedida pela Anvisa constitui pressuposto para o licenciamento sanitario local, ndo sendo juridicamente admissivel a
emissdo de licenga sanitdria antes da autorizacdo federal.

Assim, em 21/3/2026, foi publicado o indeferimento do pleito, por meio da RE n2 1.085, de 20 de maro de
2024, com a seguinte motivagdo:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo 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 n2 16/2014. Conforme estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a Autorizagdo
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

Em sede de recurso de primeira instancia, a recorrente sustentou ter sido orientada pela vigilancia
sanitdaria local a instruir o pedido com a licenga sanitaria. Todavia, ndo logrou comprovar tal alegacdo. Na oportunidade,
ainda apresentou o relatério de inspecdo previsto na alinea “c” do inciso | do art. 15 da RDC n? 16/2014. O referido
documento, entretanto, ndo foi admitido, em razdo da vedacdo a juntada extemporanea de documentos que deveriam
instruir o pedido original, conforme orientacdo consolidada a partir do Relatério de Auditoria Interna n2 01/2022.

Diante disso, a Geréncia-Geral de Recursos deliberou por negar provimento ao recurso, formalizando a
decisdo por meio do Aresto n? 1.645, de 26 de junho de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido em 27/6/2024. A
empresa foi cientificada por meio do Oficio Eletrénico n2 0881123247.

Irresignada, a recorrente interpds novo recurso administrativo em 11/10/2024, sob o expediente n2
1402928/24-6, insurgindo-se contra a decisdo supracitada.

2. Andlise
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2? 266/2019, sdo pressupostos objetivos
de admissibilidade dos recursos: a previsdao legal, a observancia das formalidades legais e a tempestividade; e
pressupostos subjetivos de admissibilidade: a legitimidade e o interesse juridico.

No que se refere a tempestividade, o art. 82 da referida norma estabelece que o recurso poderd ser
interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. No caso em analise, verifica-se que a
ciéncia da autuada ocorreu em 26/8/2024, tendo o recurso administrativo de 22 instincia sido interposto em
11/10/2024, ultrapassando, portanto, o prazo regulamentar.

EXTRATO DO DOCU MENTO ELET RONICO
Processo n® |25351.115178/2024-51
Nome Notificagdo do voto da GGREC [OE] n® 0881123247
Situacdo do Oficio |aurorizade sem assinatura elecrfnica, enviado.
Data do Docum ento |[27/06/2024
Autorizado em 28/06/2024 15:49:04
Enviado em 'z-s-fos;'zoza 15:49:04
Acessado em: |[26/08/2024 08:52:04
Acessado por: [czzar oz souza
CPF do Leitor: 105.918.088-03
e ;:.66‘1.509;’0001—’7‘5 - CEZAR DE 50UZA SAO ROQUE -

Registre-se, ainda, que a prépria recorrente afirma ter tomado ciéncia inequivoca da delibera¢do da GGREC
em 16/8/2024, quando recebeu resposta a pedido de informacgdes contendo o teor do oficio eletrdnico e orientagdes
quanto ao prazo e a forma de interposi¢do de recurso. Dessa forma, revela-se incontroversa a intempestividade do apelo,
circunstancia que compromete requisito essencial de admissibilidade.

Cumpre destacar que o juizo de admissibilidade precede logicamente o exame de mérito. Verificada a
inobservancia do prazo recursal, resta prejudicada qualquer incursdo sobre o conteldo da insurgéncia. Assim, embora
presente a previsdo legal, a legitimidade da recorrente e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa, a
extrapolagao do prazo recursal impede o conhecimento do recurso.

RDC 266/2019
"Art. 72 - O recurso administrativo ndo sera conhecido quando interposto:

| - fora do prazo;
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Il - por quem ndo seja legitimado; e

Il - apds exaurida a esfera administrativa." (destaque nosso)

Diante disso, e com fundamento no art. 63 da Lei n2 9.784/1999, nos arts. 62 e 82 da RDC n2 266/2019, no
art. 204 e seguintes do Anexo | da RDC 585/2021 e no art. 32, § 39, da Lei n? 13.411/2016, conclui-se que o recurso

administrativo NAO PREENCHE os requisitos de admissibilidade, sendo forcoso o seu NAO CONHECIMENTO.

3. Voto

Ante o exposto, voto por NAO CONHECER DO RECURSO, em razdo de sua manifesta INTEMPESTIVIDADE,

nos termos da fundamentacao acima exposta.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberagdo da Diretoria Colegiada, em ultima instancia

recursal, por meio de circuito deliberativo.

&

|,
;SE!; Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrbnica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

r.ilf,_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o
==t codigo verificador 4119016 e o cédigo CRC C91E3CEF.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em 24/03/2026, as 10:40, conforme
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