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ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 75/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 04/2024

ITEM 3.3.7.1

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Recorrente: Cristina
Exportacao Ltda.
CNPJ: 25.370.137/0001-69

D’Angelo

Processo: 25351.628986/2021-61

Expediente: 0947641/23-8
Area de origem: CRES3/GGREC

RELATORIO

- Comércio, Importacdao e
Analisa RECURSO
ADMINISTRATIVO interposto

guanto a decisao de segunda
instancia, face ao indeferimento
da peticao Renovacao de
Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais. CHARUTO
GENTILI indeferimento inicial
motivado pela auséncia do Laudo
de Analise conforme RDC n@
559/2021. NAO CONHECERdo
recurso por INTEMPESTIVIDADE.

Trata o presente voto do recurso interposto sob
expediente n? 0947641/23-8 pela empresa Cristina D'’Angelo -
Comércio, Importacao e Exportacdao Ltda.em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia Geral de Recursos -
GGREC na 172 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
no dia 21/06/2023, que decidiu conhecer e negar provimento

(Voto n® 0580182/23-CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA)

a0 recurso

de expediente n2 50006065/22-2, que solicitava a reconsideracao
do indeferimento da peticao protocolada sob expediente n?
4645074/22-5, que tratava da Renovacao de Registro de Produto

Fumigeno - Dados Cadastrais.
Em 28/11/2022, foi

publicada no DOU, Edicao 223,

Secao 1, a Resolucao - RE n? 3.899, de 24 de novembro de 2022,

que indeferiu a peticao
do produto GENTILI (charuto).
Em 01/12/2022,

de renovacao de registro

as 11:29, o) oficio

eletrénico contendo o motivo do indeferimento da peticao foi
acessado pela representante da empresa, conforme extrato

obtido do sistema Datavisa:



EXTRATO DO DOCUMENTO ELETRONICO

Processo n® 25351 .82583586/72021-81

Nome ”Indeferim&ntn [DF] n® 4375231220

Situacdo do Oficio

Autorizado

sem assinatura eletrdnica,

enviado.

Data do Documento 2471172022

Autorirado em 2471172022 02:23:18

Enviado em ZB/11/2022 08:11:04

Acessado em: 25:31
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Em 01/12/2022, a empresa protocolou o recurso
administrativo de 12 instancia sob expediente n? 5006065/22-2.

Em 04/12/2022, foi emitido o Despacho de Nao
Retratacao n® 154/2022 pela area técnica.

Em 22/06/2023, foi publicado o Aresto n? 1.575, de
21 de junho de 2023, com a decisao de CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Em 26/06/2023, a Coordenacao Processante (CPROC)
enviou a recorrente oficio eletrénico n? 0641265233, informando
da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi lido pela empresa
em 21/07/2023, as 9:16:

EXTRATO DO DOCUMENTO ELETRONICO

Processo n® Z5351 .825853586/2021-61

Em 05/09/2023, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia, sob expediente n?
0947641/23-8.

3 Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC decidiu
pela NAO RETRATACAO em virtude do NAO CONHECIMENTO de
recuso administrativo por INTEMPESTIVIDADE, conforme
Despacho n?1215816/23-1.

E o relato. Passo a anélise.
2. ANALISE

Verifica-se no sistema Datavisa que a Recorrente
tomou conhecimento da decisao prolatada pela GGREC em
21/07/2023, ao acessar o Oficio n? 0641265/23-3, e que
protocolou o presente recurso em 05/09/2023, terca-feira, 46
(quarenta seis) dias apés o conhecimento dos fatos, o que
demonstra sua INTEMPESTIVIDADE.

O prazo para interposicao de recurso é de 30 (trinta)
dias e findou-se em 21/08/2023, segunda-feira, nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019.

Os pressupostos de admissibilidade, sem os quais a
demanda nao tem o condao de prosseguir, quedam-se dispostos

Nome ”Hctificagﬁc do wvoto da GEREC [CE] n® 0841285233
Situacdo do Oficio ARutorizado sem azssinaturs eletrénica, enviado.
Data do Documento 2370872023

Autorizado em 2a/08/20253 10:3€:03

Enviado em 2a/08/20253 10:3€:03

Acessado em: 2170772023 059:1€:35




no artigo 63 da Lei n? 9.784/1999, e nos artigos 62, 72 e 82 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019:

Lei n2 9.784/1999:

Art. 63. O recurso nao serd conhecido guando interposto:

| - fora do prazo;

Il - perante 6rgao incompetente;

Il - por quem nao seja legitimado;

IV - apds exaurida a esfera administrativa. (grifo nosso)

Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
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 nao serd conhecido
quando interposto:

| - fora do prazo;
Il - por quem nao seja legitimado; e
[11- 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 andlise técnica no ambito de atuacdo da
Agéncia; ou

Il - exarada no ambito de sua gestdao interna. (grifo
NOosso)

Conclui-se, portanto, que o recurso nao deve ser
conhecido por INTEMPESTIVIDADE, com fundamento no inciso |
do art. 72 da RDC n? 266/2019 e inciso | do art. 63 da Lei n®

9.784/1999.
3. VOTO

Pelo exposto, VOTO por NAO CONHECERdo
recurso por INTEMPESTIVIDADE.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.2 JRodrigues Mota, Diretor, em 03/04/2024, as 19:07,



sen 3 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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.

assinatura
eletrénica
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