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VOTO N2 262/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 20/2023
ITEM 3.3.9.1

RECURSO ADMINISTRATIVO
interposto em face de NAO
ANUENCIA DE NOTIFICACAO -
PRODUTO PARA SAUDE.
AUSENCIA DE ASSINATURAS EM
FORMULARIO. NAO CONHECER
por intempestividade.

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: Odous de Deus Files Imp. Exp. de Micro Usinagem
Ltda.

CNPJ: 37.441.799/0001-61
Processo: 25351.267868/2022-52
Expediente: 0680993/23-1

Area de origem: CRES3/GGREC

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente
0680993/23-1 pela empresa OOdous de Deus Files Imp. Exp. de
Micro Usinagem Ltda. em face da decisao proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na 112 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 26 de abril de 2023, na
qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator
descrita no Voto n? 203/2023 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 05/08/2022, a empresa em epigrafe protocolou



peticao de assunto 8030 - MATERIAL - Registro de Familias de
Material de Uso Médico. Apds analise da documentacao, a area
técnica constatou que o produto objeto do pedido se enquadra
na classe de risco |, sendo sujeito ao regime de notificacao.
Sendo assim, foi emitida exigéncia eletrébnica com a lista de
documentos que a empresa deveria submeter, conforme Art. 42
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 40/2015.

Durante a andlise da documentacao, constatou-se
gue as assinaturas dos responsaveis legal e técnico estavam em
formato de imagem, isto é, foram coladas no Formulario de
Peticao para Notificacao - Materiais de uso em saude - RDC n?
40/2015.

Em 13/09/2022 foi encaminhado a empresa o oficio
eletronico 4685870229, por meio do qual foi comunicada a nao
anuéncia da Notificacao.

Em 16/09/2022, a empresa interpds 0 recurso
administrativo em 12 instancia, sob o expediente n2 4702676/22-
9.

Em 26/09/2022, a area técnica se manifestou pela
Nao Retratacao da decisao proferida.

Em 27/04/2023 foi publicado o Aresto n? 1.566, de
26/04/2023, com a decisao de conhecimento e nao provimento
ao recurso, conforme Voto ne 203/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em etapa de juizo de retratacao, a GGREC manteve a
sua decisao de negar provimento ao recurso, conforme o
Despacho n?20731619/23-0-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o relatdrio.

2. ANALISE

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266, de 08 de fevereiro de 2019, sao
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao
legal, a observancia das formalidades legais e a tempestividade, e
pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o
interesse juridico.

A tempestividade do recurso administrativo submete-
se ao disposto no artigo 82 da RDC n? 266/2019, que define o
prazo de 30 (trinta) dias para o protocolo junto a Anvisa. Vejamos:



Art. 82 - O recurso administrativo deve ser requerido
mediante protocolo do interessado, com exposicao dos
fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimacao do
interessado, se contra decisao:

| - decorrente de andlise técnica no ambito de atuacao da
Agéncia; ou
Il - exarada no ambito de sua gestao interna.

A observancia do prazo recursal é condicao
indispensavel a interposicao do recurso. A interposicao do
recurso fora desse prazo acarreta a perda da faculdade de
recorrer (preclusao).

No caso em tela, a recorrente foi comunicada da
decisao em 28/04/2023, e protocolou o presente recurso em
03/07/2023, isto &, apds o prazo estabelecido no art. 82 da RDC
n? 266/2019. Portanto, nao foram preenchidos os pressupostos
para 0 prosseguimento do pleito, tendo em vista a
INTEMPESTIVIDADE do protocolo, razao pela qual o presente
recurso NAO merece ser CONHECIDO, com base no inciso | do art.
63 da Lei n29.784, de 29 de janeiro de 1999.

3. VvOTO

Pelo exposto, VOTO por NAO CONHECER do recurso
administrativo por INTEMPESTIVIDADE.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2023, as 10:44,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura *
eletrbnica

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2697030 e o cédigo CRC ODF39988.
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