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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 120/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 03/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.8.1

Processo n?: 253511015811/2020-04
Expediente Datavisa n2: 0340799/23-4
Empresa: ALLIERBRASIL AGRO LTDA.

CNPJ: 02.850049/0001-69

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

Registro simplificado com
mesmas culturas, intervalo de
seguranca, frequéncia de

aplicacao, dose de aplicacao ou
modalidade de emprego que na
peticao matriz enseja 0
indeferimento do pleito, de
conformidade com a RDC n®°
184/2017. Recurso
INTEMPESTIVO. VOTO por NAO
CONHECER do recurso por
INTEMPESTIVIDADE.

1.Em 19/11/2020, a empresa em epigrafe protocolou peticdo de assunto 5106 -
Registro simplificado nivel II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, por meio do processo em epigrafe para o produto DIZURE 240 SC.

2 .Em 27/04/021, foi encaminhada a empresa, Notificacdo de Exigéncia n°
1610913/21-1, cujo cumprimento se deu em 27/04/2021 sob expediente n°

1613216/21-1.

3. Mediante a Resolucao - RE n° 1.675, de 20 de maio de 2022, de 23/05/2022,
houve a publicacao do indeferimento e enviado a recorrente o Oficio Eletronico de n°
3065890224, informando da motivacao do Indeferimento.



4. Em 14/06/2022, a empresa interpds o recurso administrativo, sob o Expediente n°
4296277/22-7, por discordar de pontos inseridos no indeferimento.
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5 .Em 08/07/2022, foi emitido pela 4area técnica o Parecer n
16/2022/SEI/COPSI/GGTOX/DIRE3/ANVISA.

6. A GGREC decidiu por conhecer do recurso e negar-lhe provimento, nos termos do
Voto n° 386/2022/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

7. A empresa protocolou recurso de expediente n° 0340799/23-4 contra a decisdo da
GGREC.

II. DA ADMISSIBILIDADE

8. A analise da admissibilidade precede o mérito, cabendo verificar se todos os
requisitos previstos em lei para o conhecimento do recurso estdo presentes na
hipotese em questao.

9. Os pressupostos de admissibilidade, sem os quais a demanda ndo tem o condado de
prosseguir, encontram-se dispostos no artigo 63 da Lei n® 9.784/1999, e nos artigos
6°, 7° e 8° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266/2019, de 8 de
fevereiro de 2019, conforme transcrito abaixo:

Lei n2 9.784

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

Il - perante érgdo incompetente;

Il - por quem nao seja legitimado;

IV - apds exaurida a esfera administrativa.

RDC n2 266/2019

Art. 6° Sao pressupostos para admissibilidade dos
recursos administrativos no ambito da Anvisa:

| - objetivos:

a. previsao legal (cabimento);

b. observancia das formalidades legais; e
c. tempestividade.

Il - subjetivos:

a. legitimidade; e

b. interesse juridico.

Art. 72 O recurso administrativo ndo seréa conhecido
quando interposto:

| - fora do prazo;



Il - por quem nao seja legitimado; e
Ill- apds exaurida a esfera administrativa.

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 analise técnica no ambito de atuacéo da
Agéncia; ou

Il - exarada no &mbito de sua gestao interna.

§ 12 Os prazos de que trata este artigo serao

computados excluindo o dia do comeco e incluindo o do
seu vencimento.

§ 292 Os prazos de que trata este artigo somente
comecam a correr a partir do primeiro dia util apds a
regular intimacao do interessado.

§ 39 Os prazos de que trata este artigo sdo continuos,
nao se interrompendo nem suspendendo nos feriados e
fins de semana.

§ 4° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia
util subsequente, se o vencimento cair em fim de
semana, feriado ou em dia que for determinado o
fechamento da reparticdo ou o expediente for encerrado
antes do horario normal.

10. No caso em tela, a recorrente fo1 comunicada da decisao no dia 12/12/2022.

11. No entanto, a recorrente protocolou o presente recurso em 05/04/2023, isto ¢,
fora do prazo legalmente estabelecido na Resolu¢do - RDC n® 266/2019 sendo,
portanto, a pec¢a recursal INTEMPESTIVA.

12. Portanto, nao foram preenchidos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
tendo em vista a INTEMPESTIVIDADE, razio pela qual o presente recurso NAO
merece ser CONHECIDO e ndo procede a analise do mérito.

III. CONCLUSAO DO RELATOR

13. Portanto, VOTO por NAO CONHECER do recurso por INTEMPESTIVIDADE.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 ) Torres, Diretor-Presidente, em 19/03/2024, as 17:05,
JEII j] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinatura = | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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L J http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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