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CMRI
Comissao Mista de Reavaliacao de Informacoes

150? Reunidao Ordinaria
Decisdo CMRI n° 537/2025/CMRI/CC/PR

NUP: 25072.015433-2025-11

Requerente: 080674

Orgao: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESUMO DO PEDIDO

O requerente solicitou que fosse informado qual é o nivel minimo de requisitos técnicos da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 16/2014 que uma empresa precisa cumprir para receber um relatério de
inspecao sanitaria favoravel, necessario para obter a Autorizagcao de Funcionamento (AFE) e poder fabricar
dispositivos médicos.

RESPOSTA DO ORGAO REQUERIDO

O ¢6rgao informou que a concessao da AFE de fabricante esta condicionada ao cumprimento integral da RDC
n°® 16/2014 e demais normas especificas conforme a classe do produto. Ressaltou que a avaliagao das
condi¢cbes da empresa é de competéncia da Vigilancia Sanitaria local, recomendando que a empresa procure
esse 0rgao para obter orientacdes sobre a inspegao sanitaria no estabelecimento.

RECURSO EM 12 INSTANCIA
O requerente considerou a resposta limitada e reiterou o pedido inicial.
RESPOSTA DO ORGAO AO RECURSO EM 12 INSTANCIA

O ¢6rgéo esclareceu que os requisitos técnicos da RDC n° 16/2014 devem ser integralmente cumpridos,
cabendo a Vigilancia Sanitaria local avaliar essa conformidade por meio de inspecado que aborde todos os
itens. Informou ainda que ndo ha norma ou documento da Anvisa que defina pardametros minimos de
instalagdes, equipamentos ou aparelhagem técnica, considerando as diferentes realidades do pais, conforme
previsto na Lei n° 6.360/76.

RECURSO EM 22 INSTANCIA
O requerente discordou da resposta apresentada e reiterou seu pedido inicial.
RESPOSTA DO ORGAO AO RECURSO EM 22 INSTANCIA

O ¢drgao informou que ndo ha o estabelecimento de critérios ou pardmetros minimos para caracterizar o
cumprimento satisfatorio dos requisitos da RDC n° 16/2014. O que caracteriza o cumprimento da norma é o
atendimento integral de todos os requisitos estabelecidos. Nesse sentido, cabe a vigilancia sanitaria local
realizar a inspegdo, tendo por base os normativos nacional e estadual/municipal (se houver), e apontar no
relatério que é enviado a Anvisa, se o estabelecimento atende (ou ndo) aos normativos.

RECURSO A CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO (CGU)



O requerente discordou dos esclarecimentos prestados pelo 6rgao e reiterou o pedido inicial.
ANALISE DA CGU

A CGU considerou que a ANVISA declarou nao possuir as informacdes requeridas, de acordo com o art. 15,
§ 1°, inciso lll, do Decreto n° 7.724/2012. Assim, entendeu que ndo houve negativa de acesso e aplicou a
Sumula CMRI n°® 06/2015, reconhecendo a declaracéo de inexisténcia da informacao.

DECISAO DA CGU

A CGU nao conheceu do recurso, visto que nao foi identificada circunstancia de negativa de acesso a
informacao, requisito de admissibilidade disposto no art. 16, inciso |, da Lei n® 12.527/2011, ja que a recorrida
declarou que as informacoes pleiteadas pelo cidadao sao inexistentes no ambito da ANVISA, sendo resposta
de natureza satisfativa para fins de Lei de Acesso a Informacéao, nos termos da Sumula CMRI n°® 6/2015.

RECURSO A COMISSAO MISTA DE REAVALIAGAO DE INFORMAGOES (CMRI)

O requerente discorreu sobre a falta de critérios e alinhamentos entre a ANVISA e os 6rgaos de Vigilancia
Sanitarias Locais. Ademais, requereu que a ANVISA:

(a) Emita manifestagao técnica interpretativa clara e objetiva acerca do grau minimo de atendimento de cada
requisito do art. 27 da RDC n° 16/2014, a ser verificado pela autoridade sanitaria local para a emissédo de
relatorio de inspecgao favoravel a obtencao da AFE; e

(b) Disponibilize, caso existentes, guias internos, manuais técnicos ou pareceres orientativos que possam
esclarecer os parametros minimos exigidos para cada um dos itens da referida norma.

ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Recurso ndo conhecido.

- parte do objeto esta fora do escopo dos art. 4° e 7° da Lei n°® 12.527/2011
- Sumula CMRI n° 2/2015.

ANALISE DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Conforme o art. 24 do Decreto n° 7.724/2012 e os arts. 19 e 20 da Resolucdo CMRI n° 6/2022, o recurso
atendeu aos requisitos de legitimidade, tempestividade e regularidade formal. Todavia, ndo se verificou o
requisito do cabimento, uma vez que ndo houve negativa de acesso a informagao. Ao analisar os autos,
observou-se que desde as instancias iniciais a ANVISA informa que a concessao da AFE de fabricante esta
condicionada ao cumprimento integral da RDC n° 16/2014. Assim, o Requerente passa, na 42 instancia
recursal, solicitar que a CMRI requeira a Agéncia emissao de manifestagcao técnica acerca de um grau
minimo de atendimento de dispositivos da referida Resolugdo. Cumpre informar que tal demanda se trata de
consulta para emissdo de documento com entendimento sobre a aplicagdo de norma legal, ndo estando
inserido no escopo dos art. 4° e 7° da Lei de acesso a informagao. Essa demanda é regulada pela Lei n°®
13.460/2017 e deve ser protocolada em canal especifico da Plataforma FalaBR. Ademais, no que se refere a
disponibilizacdo de documentos que possam esclarecer os pardmetros minimos exigidos para cada um dos
itens da RDC n°® 16/2014, observa-se que ultrapassa o objeto do pedido inicial € ndo foram objeto de analise
nas instancias anteriores, caracterizando inovagéao recursal, nos termos da Sumula CMRI n° 2/2015.

DECISAO DA CMRI

A Comissao Mista de Reavaliacdo de Informacbes, nos ternos da Ata 150% Reunido Ordinaria, por
unanimidade, ndo conhece do recurso, visto que parte do recurso esta fora do escopo dos art. 4° e 7° da Lei
n® 12.527/2011, bem como por parte do recurso apresentar inovacao recursal, nos termos da Sumula CMRI
n°® 2/2015.
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