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.- ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VYOTO N° 96/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo Datavisa: 25351.490522/2019-51
Expedientes n® 1197564/23-3 e 1197480/23-4
Empresa: ETHNOS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - EPP
CNPJ: 08.198.611/0001-06
Assunto: Recurso Administrativo - 2% instancia recursal

RECURSO ADMINISTRATIVO. ALTERACAO DE
NOTIFICACAO. DISPOSITIVO MEDICO.
INTEMPESTIVIDADE. NAO CONHECIMENTO.
Em face do disposto no art. 8° da Resolu¢do - RDC n°
266/2019, o prazo para interposicdo do recurso € de 30
dias, contados da ciéncia do interessado, estando
configurada a intempestividade no caso em tela.

Posicdo da Relatora: NAO CONHECER do recurso
interposto por INTEMPESTIVIDADE.

Area responsdvel: GGTPS/DIRE3
Relator: Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

o

Trata o presente voto dos recursos administrativos interpostos sob os expedientes n
1197564/23-3 e 1197480/23-4, pela empresa em epigrafe em desfavor da decis@o proferida em 2* instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 9* Sessao de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 12
de abril de 2023, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do recurso ¢ NEGAR
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n’
183/2023/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 01/08/2022, a empresa protocolou a peticio 80256 - MATERIAL — Alteracao de
notificacdo — Implementacdo imediata, para alteracdo do dispositivo médico "Componentes para Prétese
Externa de Membro Inferior".

Em 17/08/2022, a peticdo em questdo foi ndo anuida, tendo em vista que o Formulério de
Notificacao foi apresentado sem as assinaturas dos responsaveis legal e técnico, requisito estabelecido pela
legislacdo vigente.

Em 24/08/2022, a empresa protocolou recurso em primeira instdncia sob o
expediente 4602890/22-9, o qual ndo foi acatado pela area técnica.

Em 13/04/2023 foi publicado em Didrio Oficial da Unido o Aresto n°® 1.562, de 12/4/2023,
no DOU n° 71, que manifesta CONHECER DO RECURSO em primeira instincia ¢ NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita no Voto n° 183/2023 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 18/04/2023, a Coordenag¢do Processante (CPROC) enviou a recorrente o Oficio
Eletronicos n° 0388395237, informando da decisdo proferida em 2* instancia, o qual foi lido pela empresa
na mesma data (18/04/2023).

Em 01/11/2023, a recorrente protocolou os recursos administrativos de 2° instancia, de
mesmo teor, sob expedientes n° 1197564/23-3 e n° 1197480/23-4.

Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC decidiu pela nao retratacdo da decisdo proferida
em virtude do ndo conhecimento do recurso administrativo por intempestividade, conforme Despacho n°
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367/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o breve relato. Passo a analise.

2. Anadlise

2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos de admissibilidade para o recurso, os quais precedem a analise quanto ao
mérito, encontram-se dispostos no artigo 63 da Lei n® 9.784/1999, e nos artigos 6° e 7° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, conforme segue:

Lei n®9.784/1999

Art. 63. O recurso ndo serd conhecido quando interposto:
I - fora do prazo;

II - perante 6rgdo incompetente;

IIT - por quem n@o seja legitimado;

IV - ap6s exaurida a esfera administrativa.

RDC n° 266/2019

Art. 6° Sdo pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos no &mbito da Anvisa:
I - objetivos:

a. previsdo legal (cabimento);

b. observancia das formalidades legais; e

c. tempestividade.

IT — subjetivos:

a. legitimidade; e

b. interesse juridico.

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

II - por quem ndo seja legitimado; e

III- ap6s exaurida a esfera administrativa.

De forma mais especifica, no que se refere a tempestividade do recurso administrativo, a
esta se aplica o disposto no artigo 8" da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro
de 2019, que define o prazo de 30 (trinta) dias para o protocolo junto a ANVISA:

Art. 8° - O recurso administrativo deve ser requerido mediante protocolo do interessado, com
exposi¢do dos fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da

intimacdo do interessado, se contra decisdo:
I - decorrente de andlise técnica no ambito de atuacdo da Agéncia; ou
II - exarada no Ambito de sua gestdo interna.

No caso sob avaliacdo, considerando que a empresa teve ciéncia da notificacdo em
18/04/2023, o prazo para interposi¢ao do recurso se findou em 18/05/2023. A recorrente protocolou os
recursos em 2a. instancia em 01/11/2023. Deste modo, os recursos protocolados em 2a. instancia devem
ser considerados intempestivos e, consequentemente, NAO CONHECIDOS, acompanhando o
entendimento proferido no Despacho n° 367/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

3. Voto

Ante o exposto, voto por NAO CONHECER do recurso por INTEMPESTIVIDADE,
mantendo-se a decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos, conforme Aresto n° 1.562, de
12/4/2023, publicado no DOU n° 71 de 13/4/2023.

E 0 voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.
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il
SEIE ¢
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a)

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.

.= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
==t informando o cddigo verificador 2936354 ¢ o c6digo CRC 8C3DBCDO.

Substituto(a), em 30/04/2024, as 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°

Referéncia: Processo n® 25351.941059/2023-03 SEI n° 2936354
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