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VOTO N2 71/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 4/2023
ITEM 3.4.2.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: NILSON DE JESUS PASSOS
CNPJ: 16.171.639/0001-70

Processo: 25351.572001/2010-53
Expediente: 4447644/22-3

Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa RECURSO ADMINISTRATIVO em face de
autuacdo da empresa. Protocolo depois do prazo
previsto em legislacio. NAO CONHECER POR

INTEMPESTIVIDADE.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa NILSON DE JESUS PASSOS, em face da decisdo
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessdao de Julgamento Ordinaria
(SJO) n@ 21, realizada no dia 23/06/2021, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n?2 420/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em resumo, na data de 30/08/2011 a recorrente foi autuada por ter infringido a Lei n2
6.360/76 nos arts.12 e 50, bem como a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 80/2006 c/c RDC n?
44/2009, nos seguintes aspectos: 1) ndo ter Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), apesar de
funcionar como drogaria; 2) comercializar o produto sem registro na ANVISA "Pilula contra o estupor”; 3)
comercializar o produto sem registro, na ANVISA "Pramil”'; 4) fracionar IRREGULARMENTE o
medicamento “Diclofenaco de sddio, Normador” e outros; e 5) fracionar para a venda o medicamento
“Cefagel” a partir de embalagem hospitalar. As irregularidades sanitdrias estdo tipificadas nos incisos IV e
XXIX, do art. 10, da Lei n® 6.437/77 (fl. 01).

Lavrado o auto de infragdo sanitaria e devidamente cumpridas as etapas de contraditério e
ampla defesa, bem como os demais requisitos da Lei n26.437/77, Lei n? 9.784/99 e Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019,0 Processo Administrativo Sancionador de
n? 25351.572001/2010-53 foi julgado em 12 e 22 instancias decisdrias e, a Recorrente, fora aplicada a
penalidade de multa no valor de RS 7.000,00 (sete mil reais) (fl. 91-93).

Irresignada, a empresa interpds o recurso agora sob avaliagdo, para decisdo da 32 e ultima
instancia deciséria da Anvisa, por meio do qual, em suma, reitera os argumentos lancados no apelo a
Segunda Instancia Recursal.

E o sucinto relatério.

2. ANALISE
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Nos termos do art. 62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 266/2019, sdo
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.

De acordo com o artigo 302 paragrafo Unico da Lei n? 6.437/1977 c/c o artigo 92 da RDC n?
266/2019, o prazo para interposi¢do do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do interessado.
No caso, a recorrente foi comunicada da decisdo em 13/05/2022, conforme AR, a fl. 98, e apresentou o
recurso, eletronicamente, em 19/07/2022, concluindo-se, assim, que o recurso em tela é intempestivo. A
observancia do prazo recursal é condicdo indispensavel a interposicdao do recurso. O transcurso desse
prazo acarreta a perda da faculdade de recorrer (preclusdo).

Portanto, nao foram preenchidos os pressupostos para o prosseguimento do pleito, tendo
em vista a INTEMPESTIVIDADE do recurso, razio pela qual o presente recurso NAO merece ser
CONHECIDO, com base no inciso | do art. 63 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Além disso, em seu recurso de 22 instancia a empresa apenas alega que houve prescrigao
do procedimento administrativo. No entanto, entre a lavratura do auto de infragdo sanitaria e o presente
momento, ha varios atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e da
intercorrente, vejamos:

e 30/08/2010 — Auto de infragdo sanitaria, (fl.1)

e 29/09/2010 — Defesa da empresa (fls. 26-28)

e 04/06/2013 — Manifestacdo do servidor autuante (fls. 40-42)

e 28/04/2015 — Certiddo de antecedentes (f.43)

e 29/04/2015 — Decisdo de 12 instancia (fl.57)

e 18/01/2016 — AR referente a notifica¢do decisdo de 12 instancia (f1.57)
e 10/02/2016 - recurso administrativo de 12 instancia (fls. 58-69)
e 26/06/2018 - Decisdo Nado Retratacao (fl. 85-88)

e 24/04/2021 — Voto N2 420/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
e 26/06/2021 — Sessdo de Julgamento Ordindria SJO n2 21

e 13/05/2022 - Aviso de Recebimento (AR) (fl. 98)

e 19/07/2022 - Recurso administrativo de 12 instancia

Desta forma, da andlise dos autos do processo, verifica-se a auséncia de atos ilegais, fatos
novos relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da decisdo de 22 instancia.

3. VOTO
Pelo exposto, voto por NAO CONHECER o recurso administrativo por INTEMPESTIVIDADE.

E 0 entendimento que submeto a apreciac3o e deliberacio da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 29/03/2023, as
16:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 2316340 e o cédigo CRC 1007513D.

Referéncia: Processo n? 25351.900017/2023-12 SEI n? 2316340
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