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VOTO N2 327/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n® 25759.408672/2011-15
Expediente n® 2155431/21-5

RECURSO ADMINISTRATIVO SANITARIO.
AUTUACAO POR IMPORTAR PRODUTO DA
CATEGORIA DE PRODUTOS PARA A
SAUDE SEM A ANUENCIA PREVIA E

EXPRESSA DA ANVISA.
INTEMPESTIVIDADE. EXAURIMENTO DA
ESFERA ADMINISTRATIVA. NAO

CONHECIMENTO.

Autuacdo por importar produto da categoria
de produtos para a saude sem a anuéncia
prévia e expressa da Anvisa. Violacdo ao
Capitulo Ill, Secéo |, Subsecédo |, lll e IV da
RDC N¢ 81/2008, produto importado submetido
ao Capitulo XXXIX, Secao VI, Procedimento 4
da RDC n? 81/2008. Infragdo sanitaria tipificada
no artigo 10, inciso XLI, da Lei n® 6.437/1977.

NAO CONHECER do recurso  por
INTEMPESTIVIDADE e EXAURIMENTO DA
ESFERA ADMINISTRATIVA.

Area responsavel: GGPAF
Recorrente: Messer Gases Ltda.
CNPJ: 60.619.202/0001-48

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo sob expediente 2155431/21-5, interposto pela
empresa Messer Gases Ltda. (60.619.202/0001-48), em face de decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) de nao conhecer por
intempestividade os recursos de primeira instdncia sob expedientes n® 0584497/13-5
e 0608306/13-4, protocolizados pela recorrente em razao de autuacao.

Na data de 2/12/2010, a empresa foi autuada por importar sem a anuéncia prévia
e expressa da Anvisa, os produtos "Mascara nasal Mirage Micro", por meio da Licenca
de Importacéo n? 10/2767979-4, condenada a penalidade de multa de R$ 7.500,00 (sete mil e
quinhentos reais).

A fl. 02, Auto de Infragdo Sanitaria 454/20210.



Devidamente notificada da lavratura do AIS 454/20210, por meio do Aviso
de Recebimento com data de 6/12/2010 (fl.04), a empresa nao apresentou defesa,
em conformidade com o Art. 22, da Lei 6.437, de 20/8/77.

As fls. 5 a 7, Extrato do Licenciamento de Importacdo Siscomex, LI 10/2767979-

A fl. 8, Conhecimento de embarque da mercadoria.
As fls. 13 e 14. manifestacdo dos servidores autuantes, em 11/1/2011.

A fl. 21, Oficio n? 752/2013/CADIS/GGGAF/ANVISA, informando sobre
a aplicacao de multa a empresa.

As fls. 54 e 55, notificagdo da decisdo em 24/06/2013.

As fls. 56 a 98, recurso administrativo da empresa, em 18/7/2013
intempestivo, no qual dentre outros argumentos, alegou que foi cerceada de defesa em razéo
de Obice ao acesso as cédpias do processo.

Tem-se a esse respeito, que houve o registro do protocolo de solicitacdo de
copia (2013247438) em 27/6/2013 e a efetiva disponibilizacdo ocorrida em
18/7/2013, conforme recibo a fl. 25, apds a finalizacdo do prazo para a interposicdo do
recurso.

As fls. 100 a 103, aditamento as razdes recursais, em 25/07/2013.

A fl. 110, Oficio n® 208/2017 — CAJIS/DIMON/ANVISA, de 22/8/2017,
que comunicou a autuada a reabertura do prazo recursal, a fim de se garantir o direito do
contraditorio e a ampla defesa.

A fl. 111 Aviso de Recebimento, datado de 29/8/2017, em que a
empresa recebeu a notificacao da decisdo, informando sobre o prazo para a interposicao de
recurso de 20 (vinte) dias contados a partir de sua ciéncia. O prazo final para apresentacao do
recurso era dia 18/09/2017.

As fls. 113 a 117, recurso administrativo da empresa com registro de entrada
em 13/10/2017.

As fls. 119 a 121, decisdo de ndo reconsideracdo da CAJIS/DIMON/ANVISA,
de 3/11/2017.

As fls. 141 a 143, Voto n® 436/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 144 a 145, Aresto n® 1.410, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n°®
25, de 25/02/2021, secao 1, pags. 193-194, com deliberacdo da GGREC da 32 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 3 de fevereiro de 2021, por unanimidade, de NAO
CONHECER do recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo da relatoria
descrita no Voto n? 436/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 02/06/2021, sob expediente 2155431/21-5, foi protocolizado o presente
recurso, contra decisdo do supracitado Aresto.

Em 30/06/2022, a GGREC se manifestou pela Nao Retratacdo de sua decisao,
concluindo que o recurso nao deve ser conhecido por INTEMPESTIVIDADE e por
EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, conforme Despacho N¢ 110/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA.

Sendo esta a sintese necessaria, segue-se a analise do recurso.



1.1. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Quanto a tempestividade do recurso de segunda instancia a recorrente faz as
seguintes consideracgoes:
"1 . Conforme dispdem os arts. Art. 32 e 82 da RDC ANVISA n2 266/19, cabe recurso em
face das decisoes preferidas pela Geréncia-Geral de Recursos no ambito dos processos

de contencioso administrativo-sanitario no prazo de 30 (trinta) dias, contados a da
intimag&o do interessado.

2. Todavia, tem-se que a MESSER GASES, ora Recorrente, ainda nao foi intimada por
esta c. Agéncia da decisao proferida pela GGREC ora guerreada, de modo que o prazo
para interposicdo de Recurso Administrativo ndo se iniciou nos autos.

3. De todo modo, a Recorrente da-se espontaneamente por intimada da referida decisdo
na presente data, apresentando tempestivamente o presente Recurso Administrativo.”

Preliminarmente, mediante fundamentos que se apresentam na peca recursal,
alega a ocorréncia de prescricao intercorrente no periodo de 16/06/2014 e 22/08/2017 nos
autos em comento.

Segue com suas alegacdes adentrando as questdes de mérito, aqui pontuadas
em sintese apertada:

e instituto da abolito criminis, "o qual se traduz pela extingdo da ilicittide de um
ato por, norma stiperveniente, que deve beneficiar a Recorrente”, devido
a suspensao das obrigacoes previstas na RDC N° 81/2008;

e desproporcionalidade da sancao pecuniaria aplicada considerando que "(i)
as circunstancias do presente caso ndo apontam qualquer gravidade ou
prejuizo a saude publica e a atuacdo desta c. Agéncia, (ii) a Lei n. 6.437/77
prevé expressamente como uma das penalidade possiveis a serem
consideradas na dosimetria da pena, a de adverténcia e (iii) que a
autorizagcdo para importagdo do produto ora discutido foi devidamente
deferida apenas 07 (sete) dias apos o embarque".

Por fim, requer:

a) Preliminarmente, que seja reconhecida a prescri¢do intercorrente nos autos,
arquivando-se o Processo Administrativo Sanitario ante a extincdo inequivoca da pretensao
punitiva;

b) No mérito, que seja dado INTEGRAL PROVIMENTO ao Recurso
Administrativo para determinar a perda do objeto do Auto de Infracdo lavrado, com o
consequente arquivamento do Processo Administrativo Sanitério; e

c) Subsidiariamente, caso nao seja esse o0 entendimento da Diretoria, que seja a
conversdo da multa pecunidria imposta no aporte de R$ 7.500,00 (sete mil e quinhentos
reais) em adverténcia.

2. ANALISE

Verifica-se que o presente recurso incorre em questao preliminar a prejudicar o
prosseguimento do seu julgamento conforme razdes que serdo elencadas a seguir.

O Art. 63 da Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, dispde que:

Art. 63. O recurso nao sera conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;



Il - perante 6rgao incompetente;
[l - por quem nao seja legitimado;
IV - ap6s exaurida a esfera administrativa.

Da mesma forma, na RDC n® 266/2019 temos que:

Ant. 7° O recurso administrativo ndo serd conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - por quem n&o seja legitimado; e

I1l- apds exaurida a esfera administrativa

Paragrafo Unico. O nao conhecimento de recurso administrativo ndo impede a Agéncia de
rever ato ilegal, desde que nao ocorrida preclusao administrativa.

A tempestividade do recurso administrativo sanitario submete-se ao disposto no
paragrafo Gnico do artigo 30 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 19772, e na Resolucéo da

Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 20193, sendo de 20 (vinte) dias o
prazo para a interposi¢ao do recurso. Vejamos:

Lei n? 6.437
Art. 30 - Das decisbes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao
fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.
Paragrafo Unico - Mantida a decisdo condenatéria, caberd recurso para a autoridade
superior, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o
processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicagao.

RDC n® 266/2019

Art. 92 O recurso administrativo contra ato condenatério proferido no @mbito do processo
administrativo-sanitario seguira o disposto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Constata-se da analise dos autos, a fl. 179, que a GGREC procedeu com
consulta a Coordenacéo de Analise e Julgamento das Infracées Sanitarias (CAJIS), por meio
do Memorando n® 1/2022/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, quanto a procedéncia da
alegacdo da empresa de ndo ter sido notificada da decisao de 22 instancia.

Em resposta, a Coordenacgéo informou que a empresa obteve cépia integral (fls.
1 a 147) do PAS n® 25759.408672/2011-15 em 16 de abril de 2021 por meio do e-mail:
rpf@chenut.oniine (fl. 180), dispondo sobre o prazo para contagem do prazo conforme
se segue:

" Nos termos do art. 272, § 6°, da Lei n® 13.015, de 2015 (Coédigo de Processo Civil) e do
art. 15 da Orientagdo de Servico CADIS n® 54, de 2018, o autuado ou pessoa por ele
outorgada que obtiver cdpia do processo serd considerado notificado de todas as
decisbes contidas no processo retirado, ainda que pendente de publicagéo, para todos os
efeitos a contar da data de acesso.

Dessa forma, s.m.j, o prazo para interposicéo de recurso iniciou quando recebeu a coépia
do PAS n2 25759.408672/2011-15, em 16/04/2021."

Ressalta-se que, as fls. 141 a 145, —constavam o Voto

N¢ 436/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e as paginas 193-194 do Diéario Oficial da
Uniao (DOU) n° 25, se¢éo 1, contendo o Aresto n® 1.410, de 04 de fevereiro de 2021, com a
decisao de nédo reconhecimento dos recursos de primeira instancia por intempestividade.

Extrai-se da Lei n® 13.015/2015 (Cédigo de Processo Civil) o dispositivo
supracitado:



Art. 272. Quando nao realizadas por meio eletrénico, consideram-se feitas as intimagoes
pela publicagdo dos atos no 6rgao oficial.

(...)

§ 6° A retirada dos autos do cartério ou da secretaria em carga pelo advogado, por pessoa
credenciada a pedido do advogado ou da sociedade de advogados, pela Advocacia
Pdblica, pela Defensoria Publica ou pelo Ministério Publico implicarda intimagao de
qualquer decis&o contida no processo retirado, ainda que pendente de publicagéo.

Assim, no caso em apreco, tendo a publicacdo da decisdo em Diario Oficial da
Unidao ocorrido em 04/02/2021; o acesso a coépia integral ao PAS sido concedido em
16/04/2021 (sexta-feira); e considerando-se esta como a data da notificacdo, o prazo para
interposicéo do recurso frente a decisdo da GGREC findar-se-ia em 10/5/2021. Portanto, o
recurso interposto contra a decisao da autoridade julgadora de segunda instancia, expediente
2155431/21-5, interposto em 02/06/2021, deve ser considerado INTEMPESTIVO.

Aqui faz-se um paréntesis para pontuar que a data final considerada pela
GGREC no seu Despacho de Nao Retratacao foi 05/05/2021. Entretanto, considerando que a
contagem do prazo para fins de verificacdo da tempestividade, conforme disposto na RDC n®
266/2019, deve ser realizada a partir do primeiro dia util apés a regular intimacdo do
interessado e que considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util subsequente, se o
vencimento cair em fim de semana, a data final considerada por esta relatoria foi 10/5/2021.
Nota-se, de toda forma, a intempestividade do recurso contra a decisdao de segunda instancia.

Rememora-se que também foram considerados intempestivos 0s recursos
administrativos interpostos contra a decisdo da autoridade julgadora de primeira instancia,
nos termos do Voto n® 436/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Tendo em vista que o
primeiro recurso apresentado pela recorrente foi intempestivo, entende-se que, neste segundo
recurso, caberia avaliagdo apenas dos aspectos referentes aos requisitos de admissibilidade
no tocante a intempestividade do recurso de primeira instancia, sem adentrar no mérito das
alegacdes apresentadas na segunda fase recursal.

Sobre tal tema, a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do
PARECER n? 00091/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n®1128390), o qual concluiu
pelo ndo conhecimento do segundo recurso interposto, embora tempestivo. Vejamos o trecho:

17. Calha atentar, ademais, que o segundo apelo interposto pela empresa autuada,
segundo informa a DIRE3, sequer teria discutido a decisao recorrida que nao conheceu o
primeiro recurso, repisando apenas argumentos relativos ao mérito da demanda, na
tentativa de reformar a deciséo inicial que a condenou ao pagamento de multa.

18. Assim, respondendo objetivamente aos questionamentos formulados pela Terceira
Diretoria, pode-se afirmar que, na situacdo em tela, em que o primeiro recurso nao foi
conhecido pela GGREC por intempestividade, o segundo recurso interposto pela empresa
autuada, dirigido a Diretoria Colegiada, apesar de tempestivo, também ndo deve ser
conhecido, agora com fundamento no inciso Ill do art. 7° da RDC n° 266/2019
(exaurimento da via administrativa).

19. Sem dlvida, se o transito em julgado ja4 se operou anteriormente, apds o término do
prazo para protocolo do primeiro recurso, ndo ha mais instancias administrativas a
percorrer no processo n? 25753.163813/2015-61.

20. Impende advertir que, embora o novo recurso protocolado nao seja habil a dar
continuidade ao processo administrativo ja transitado em julgado, podera a Diretoria
Colegiada: a) recebé-lo como um pedido de revisdo de que trata o art. 65 da Lei n®
9.784/99, se considerar presentes 0s requisitos legais para tanto; ou b) exercitar a
autotutela administrativa para reanalisar de oficio a decisao inicial, nos termos dos artigos
53 e 63, §2°, da mesma Lei n? 9.784/99, se vislumbrar indicios de ilegalidade.



No caso em tela, em sua peca recursal contra a decisdo de segunda instancia, a
recorrente nao questionou a intempestividade manifestada pela GGREC no Voto n? 436/2021
— CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, apresentando apenas argumentos quanto ao mérito da
infracao, que, conforme exposto acima, ndao deve ser analisado. Os argumentos apresentados
pela recorrente néao invalidam as conclusfes externadas no Aresto exarado pela Segunda
Coordenacédo de Recursos Especializada quanto ao ndo conhecimento do recurso por
intempestividade.

Ainda, verifica-se que, mesmo que fosse tempestivo, o recurso de 22 instancia
expediente 2155431/21-5 nao deveria ser conhecido, com fundamento no inciso Il do art. 7°
da RDC n? 266/2019, por exaurimento da esfera administrativa.

Por fim, verifica-se a auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias
relevantes suscetiveis de justificar a reconsideragcao ou revisao da decisao recorrida.

Assim, acompanho, as razdes descritas no Despacho N? 110/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA, que trata do Juizo de Nao retratacdo do recurso administrativo sob
analise, considerando que restou caracterizada a intempestividade e o0 exaurimento da esfera
administrativa, devendo o recurso ser NAO CONHECIDO.

3. VOTO

Portanto, pelos fatos e fundamentos expostos, voto por NAO CONHECER do
recurso sob expediente n? 2155431/21-5 por INTEMPESTIVIDADE e EXAURIMENTO DA
ESFERA ADMINISTRATIVA, com fulcro nos inciso | e lll, do art. 7°, da RDC n® 266/2019.

E o voto que submeto a apreciagdo desta Diretoria Colegiada.

1- LEIN29.784 , DE 29 DE JANEIRO DE 1999. Regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal.

2- LEIN26.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infragdes a legislagao sanitéria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da
outras providéncias.

3- RDC n? 266/2019. Dispde sobre os procedimentos relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das decisbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

sel ; )

assinatura
eletranica

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
07/12/2022, as 17:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° 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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