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VOTO n° 33/2019- DIREZ2

Item 3.4.2.2 da ROP 012/2019

Recorrente: INFRACOMMERCE NEGOCIOS E SOLUCOES EM INTERNET LTDA
CNPJ: 15.427.207/0002-03

Processo: 25351.387026/2018-30

Expedientes: 1041737/18-1

Ementa: Recurso Administrativo em razdo do
Indeferimento de Peticdo de Concessdo de Autorizacdo
de Funcionamento de Empresa para FILIAL da empresa
INFRACOMMERCE NEGOCIOS E SOLUCOES EM
INTERNET LTDA., motivado pelo ndo cumprimento da
legislagéo vigente.

Sugestdo de CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Relatora: ALESSANDRA BASTOS SOARES

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo em razdo do Indeferimento de Peticdo de
Concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa da empresa INFRACOMMERCE
NEGOCIOS E SOLUCOES EM INTERNET LTDA.,

Em 4/7/2018, a empresa em epigrafe solicitou Concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa para Armazenadora de cosméticos, perfumes e produtos de higiene
por meio do protocolo da documentagédo sob o expediente DATAVISA n° 0550338/18-8.

O indeferimento da peticédo foi publicado em 22/10/2018 por meio da Resolugéo
RE n°2.831, de 17/10/2018.

“A empresa ja esta autorizada a funcionar para esta classe de
produto, AFE 2018896, contrariando o artigo 10°, § 1° da RDC n°
16/2014. A autorizacao é concedida a matriz da empresa, ficando
os estabelecimentos filiais sujeitos apenas ao licenciamento pela
autoridade sanitaria local.”

A empresa interpds recurso em 29/10/2018, sob o expediente DATAVISA n°
1041737/18-1.

Em 12/11/2018, foi emitido Despacho de N&o Retratacdo pela area técnica.
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2. Andlise

Considerando que a RDC n° 16/2014, a qual dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
Empresas, define que a AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricagdo, fracionamento, importacdo, produgdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo unico. A AFE
é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput
com produtos para salde.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.

8 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) da matriz da empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

A matriz da empresa INFRACOMMERCE NEGOCIOS E SOLUCOES EM
INTERNET LTDA., CNPJ 15.427.207/0001-14, possui AFE n° 3079182, para Armazenar,
Distribuir e Expedir Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene, ndo sendo possivel emitir AFE
para filial, CNPF 15.427.207/0002-03, para atividade e classe para as quais ja possui.

A empresa alega que recebeu orientacdo da vigilancia sanitaria (VISA) local para
que realizasse o peticionamento de nova concessao para a filial.

3. Voto
Pelos fatos e fundamentos expostos acima, seguindo o parecer n® 472/2018 -
COARE/DIMON, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso ora em
julgamento. Ademais, em funcdo da informacéo sobre possivel orientagdo equivocada pela VISA,
sugiro a area técnica responsavel, encaminhar Nota Técnica com os devidos esclarecimentos
guanto aos normativos relacionados a concessao de AFE.
E o entendimento que submeto & deliberacio da Diretoria Colegiada.

Brasilia, 21 de janeiro de 2019.
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Alessandra Bastos Soares
Diretora - Segunda Diretoria
Assinado por: ALESSANDRA BASTOS SOARES: 03393657739
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