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DECISAO N° 3657438

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n2 25351.364640/2020-48

AIS n2 1342593/20-5 - GGFIS

Autuada: NUTOP PRODUTOS FUNCIONAIS LTDA.
Expediente do Recurso n.: 0791118/23-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 20.000,00 (vinte mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo (SEI 2699034), no
qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuac¢do, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolug¢do - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em analise ao processo e as alega¢Oes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdao da decisao
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito das infracdes que lhes sdo imputadas.

A alegacdo de cerceamento ao seu direito de defesa ndo deve prosperar. Ora, apds sua notificacdo em 11/07/2023, a Autuada solicitou pelo
sistema de atendimento da Anvisa, a cdpia integral do processo, conforme protocolo 2023183403, de 17/07/2023. Desta feita, a resposta a sua solicitagao,
em 27/07/2023 foi para que complementasse o pedido, anexando procuracdo assinada eletronicamente com certificacdo digital no padrdo da ICP-Brasil ou
pelo assinador Gov.br, a fim de comprovar sua habilitagdo para ter acesso aos autos. Em 26/07/2023 houve novo pedido de cépias (protocolo 2023193355)
e em resposta, em 28/07/2023, foi solicitado o encaminhamento de documentos, tendo em vista que o processo possui informacgdes restritas/sigilosas, nos
termos da Lei n? 12.527/2011.

Conforme os arts. 20 e 35 da Portaria ANVISA n2 53, de 2021, quando o requerente informar que a cépia é para apresentacdo de defesa ou
recurso, a Agéncia tera o prazo de cinco dias Uteis, a contar do requerimento, para analisar o pedido e responder ao usudrio quanto a possibilidade de
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atendimento do pleito, prestando as informac¢des previstas nos artigos 11 e 12 da Lei n? 12.527, de 2011, conforme o caso e desde que apresentada a
documentagdo requerida.

O processo administrativo sanitario possui informacdes restritas/sigilosas nos termos da Lei n? 12.527/2011 - Lei de Acesso a Informagao.
Assim, a Portaria n? 53/2021, que define o procedimento para o fornecimento de cdpia, no seu artigo 20, estabelece que para fornecimento da cépia
integral é necessdrio comprovar a legitimidade do requerente. Dessa forma, no presente caso ndo houve débice a concessdo da cdpia, mas, o estrito
cumprimento da legislacdo pertinente. Por essas mesma razdes ndo ha que se falar em devolucdo do prazo para defesa.

Em sua peca recursal, a empresa repisa os mesmos argumentos trazidos anteriormente em sua defesa e amplamente rebatidos na decisao
administrativa e na manifestacdo do servidor autuante. A ocorréncia da infracdo sanitaria restou comprovada.

Desse modo, conhecgo do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia Geral de Recursos para julgamento em segunda instdncia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n2 266, de 2019.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria, em 17/06/2025, as 14:26, conforme horario
;E'mm:_. l'ﬁ] 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-
eletronica 2022/2020/decreto/D10543.htm.

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3657438 e o cddigo
F CRC F83DF02C.
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