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DECISAO N° 3339760
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.105721/2020-16

Autuada: SM EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA
AIS n.: 0485261/20-3

Expediente do Recurso n.: 4285290/22-7

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei n.
9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §12, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266,
de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), a autuada apresentou o recurso via
sistema Solicita (conforme documento de fl. 53, Vol. |,
SEI 2477087), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o
nao prosseguimento da autuacao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o
recurso foi apresentado intempestivamente. A autuada foi
notificada da decisao de 12 instancia em 19/05/2022 (fl. 51, SEI
2477087), tendo o prazo de 20 dias para recorrer. Esse prazo se
encerrou em 08/06/2022. Como o recurso somente foi
protocolado em 10/06/2022 (fl. 53, Vol. I, SEI 2477087), a
peticao é intempestiva, o que impede seu conhecimento, nos
termos do art. 79, inciso |, da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

Ainda assim, em atencao ao art. 72, paragrafo unico,
da citada Resolucao - RDC n¢ 266, de 2019, reavaliei os
documentos do processo quanto a legalidade e nao encontrei nos
autos qualquer ato ilegal que mereca ser revisto de oficio nesta
instancia. Ademais, ressalto que nao observo nos autos a



ocorréncia da prescricao em qualquer uma das modalidades
previstas na Lei n. 9.873, de 23 de novembro de 1999.

No que se refere a alegacao de que o produto nao foi
nacionalizado e foi devolvido a origem, destaca-se que as
providéncias adotadas consistem em dever da recorrente e nao
ilide a infracao sanitaria de manter Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) em condicao de transporte e armazenamento sem atender
as especificacdes de temperatura definidas pelo fabricante.

Diante do exposto, em face da auséncia do
pressuposto de admissibilidade recursal previsto no art. 62, inciso
|, alinea “c”, da Resolucao - RDC n? 266, de 2019, e com
fundamento em seu art. 72, inciso |, deixo de conhecer do recurso
interposto.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 3° da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitdria, em 16/12/2024, as 16:04, conforme
;{gl J j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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