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1. Relatoério

Trata-se de apreciacao e aprovacao do Parecer ne
67/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU elaborado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa,
apos solicitagdo de consulta sobre a verificagdo da legalidade, frente a legislagdo sanitaria
federal, do Decreto n® 2.039, de 09/02/2018, da Prefeitura Municipal de Alfenas.

2. Analise

Diante de reiterados questionamentos da Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais quanto a
legalidade do Decreto n® 2.039 de 09/02/2018, que 'Dispde sobre a concessao de Alvara
Sanitario Provisério para estabelecimentos passiveis de fiscalizacdo pela Vigilancia
Sanitaria no Municipio de Alfenas e da outras providéncias’, publicado pela Prefeitura do
municipio de Alfenas/MG, esta Quarta Diretoria fez consulta a Procuradoria Federal Junto
a Anvisa.

A questao se refere a analise sobre a criagdo de um alvara provisério, por parte
da Prefeitura municipal de Alfenas - MG, que nao desconsidera a Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), mas que permite o inicio das atividades dos estabelecimentos
licenciados antes da concessao da AFE.

Cabe mencionar que a Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (DVMC-MG) apresentou copia de e-malil
de 09/02/2018 da GGFIS com manifestagdo da Anvisa sobre a possibilidade de publicacdo da
norma para regulamentacdo de Alvara Sanitario Provisério anteriormente a publicacao da
AFE, considerando o disposto no Art. 25 da Lei Federal n® 5.991/1973, qual seja:

Art. 25 - A licenca tera sua validade fixada em regulamentagéo especifica pela autoridade

sanitaria local, de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos
estabelecimentos, e podera ser revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Entretanto, a DVMC-MG tem orientado as Visas municipais e regionais quanto a
necessidade de se observar o disposto no artigo 51 Lei Federal n® 6.360/1973.
Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou

comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver
sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude e de serem



atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitério
estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a
efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de
atividade.

Nesse contexto, a Coordenacao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(COAFE), por meio do DESPACHO N®
225/2021/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1394677), destacou que a Lei n® 6.360/1976
determina nos artigos 50 e 51 que a AFE precede o licenciamento do estabelecimento.
Apesar de o municipio ser o responsavel pela normalizacdo/emissdo da licenga sanitaria,
estas devem estar em consonancia com a Legislacao Federal.

Assim, diante do carater juridico da duvida exposta e da necessidade de
pacificacdo do entendimento sobre o tema apresentado, transcrevo a conclusao apresentada
no Parecer n® 67/2021 (1440159), apds analise da Douta Procuradoria:

a) Ha incompatibilidade vertical do Decreto n2 2.039 de 09/02/2018, da Prefeitura de
Alfenas, em face do sentido e alcance que ecoa da interpretacao sistematica das
disposicoes da Lei n? 5.991, de 1973, da Lei n2 6.360, de 1976, e, da Lei n° 9.782, de
1999, que sujeita a Licenca Sanitaria local a previa concessao da Autorizacdo de
Funcionamento ( AFE ) pela ANVISA como condicao para o inicio da atividade de
comercializagdo de medicamentos;"

b) A norma municipal incompativel com o regramento geral e especifico de
hierarquia superior ndao impede a tipificacao de infracdao sanitaria e impGe aquele
que inicia suas atividades de interesse da vigilancia sanitaria sem as autorizacoes e
licencas adequadas e pertinentes a correspondente responsabilizacao sanitaria; e,

c) Acaso aprovada esta manifestacao juridica e a critério da Gestao Superior desta
Agéncia, sugere-se o oficiamento da Prefeitura Municipal de Alfenas para
conhecimento do posicionamento institucional quanto a incompatibilidade vertical
Decreto n? 2.039 de 09/02/2018, em face do regramento sanitario que emerge da
interpretacéo sistematica da Lei n? 5.991, de 1973, da Lei n2 6.360, de 1976, e, da Lei
n° 9.782, de 1999.

Outrossim, a Procuradoria concluiu que a resposta da GGFIS em 2018 néao
corresponde a exegese e hermenéutica do marco legal que rege a matéria, ja que nao cabe a
aplicacdo isolada da Lei n® 5.991, de 1973, mas sim a sua interpretacdo sistematica com o
que prevé a Lei n® 6.360, de 1976, e, a Lei n° 9.782, de 1999, para obtencao do real sentido e
alcance das respectivas disposi¢cdes; concluiu ainda que esta correto o posicionamento da
DVMC-MG na orientacdo as Visas municipais e regionais quanto a necessidade de se
observar o disposto no artigo 51, da Lei Federal n® 6.360, de 1973.

Conforme exposto no item ¢ da conclusdo da Procuradoria, € necessaria a
aprovacao por parte dos membros da Diretoria Colegiada desta Agéncia, para possibilitar o
oficiamento da Prefeitura Municipal de Alfenas e da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos
e Congéneres da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (DVMC-MG), para
conhecimento do posicionamento institucional desta Agéncia quanto a
incompatibilidade vertical do Decreto municipal n? 2.039, de 09/02/2018, em face do
regramento sanitario que emerge da interpretacao sistematica da Lei n® 5.991, de 1973, da Lei
n® 6.360, de 1976, e, da Lei n° 9.782, de 1999, que ndo impede a tipificacdo de infracdo
sanitaria e impde aquele que inicia suas atividades de interesse da vigilancia sanitaria sem as



autorizacbes e licencas adequadas e pertinentes, especialmente aquelas previamente
concedidas e de competéncia da ANVISA, a correspondente responsabilizagédo sanitaria.

3. Voto

Diante do exposto, Manifesto-me FAVORAVEL & aprovagdo do Parecer n°
67/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, cuja conclusdo se da pela incompatibilidade vertical

do Decreto Municipal de Alfenas n® 2.039 de 09/02/2018 com a legislagao sanitaria federal.

Neste sentido, solicito inclusao em circuito deliberativo para decisao final
pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Substituto
Quarta Diretoria/Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 31/05/2021, as 18:48, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1466363 € o codigo
CRC 7F1E0464.

Referéncia: Processo n?25351.905187/2021-13 SEINn? 1466363


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 114/2021 (1466363)

