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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

-
DECISAO N° 3661952

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.603796/2020-50

Autuada: GUARAFLEX PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AIS n.: 2079258/20-1 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0203837/23-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias para andlise 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 Resolugdo 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
encaminhara a avaliacdo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 24.000,00 (vinte e quatro mil reais), a autuada apresentou o recurso intempestivo (SEI
2986444), via sistema Solicita (conforme documento de fls. 07 do SEI 2537419), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacgao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o recurso foi apresentado intempestivamente. A autuada foi notificada da decisdo de 12
instancia em 08/02/2023 (fls. 83 do SEI 2537419), tendo o prazo de 20 dias para recorrer. Esse prazo se encerrou em 28/02/2023. Como o recurso somente
foi protocolado em 01/03/2023 (fls. 07 do SEI 2537419), a peticdo é intempestiva, 0 que impede seu conhecimento, nos termos do art. 72, inciso |, da
Resolucdo - RDC n? 266, de 2019.

Ainda assim, em atencdo ao art. 72, paragrafo Unico, da citada Resolucdo - RDC n2 266, de 2019, reavaliei os documentos do processo quanto
a legalidade e ndo encontrei nos autos qualquer ato ilegal que mereca ser revisto de oficio nesta instancia. Ademais, ressalto que ndo observo nos autos a
ocorréncia da prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei n. 9.873, de 23 de novembro de 1999.

A empresa alega que o Auto de Infracdo Sanitdria - AIS ndo apresentava fotos, datas ou detalhes da vistoria, prejudicando sua defesa. A
decisdo citou elementos ndo disponibilizados inicialmente, causando interpretacdo equivocada. Por isso, solicita acesso integral ao processo para conhecer
todas as informacdes e garantir uma defesa clara e fundamentada.

Nao verifico razdes para eventual revisdao de oficio da decisdao. O AlS especificou claramente as irregularidades cometidas pela empresa,
inclusive com detalhe dos lotes dos produtos e, da Notificagdo n? 417/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA n3o respondida pela autuada.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2798162&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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Ademais, no item 6 do Oficio PAS n2 1-417/2020 - GEGAR/GGGAF/ANVISA, que acompanhou o Auto de Infragdo Sanitdria, constam instrucées
para solicitacao de vistas ou cdpias dos autos, com o objetivo de garantir o direito de acesso ao processo. No entanto, esta faculdade nao foi exercida pela
autuada.

Diante do exposto, em face da auséncia do pressuposto de admissibilidade recursal previsto no art. 62, inciso I, alinea “c”, da Resolugdo - RDC
n2 266, de 2019, e com fundamento em seu art. 79, inciso |, deixo de conhecer do recurso interposto.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instdncia administrativa, nos termos do art. 3° da
Resolucdo - RDC n2 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacado de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 23/06/2025, as 09:13,
;flm_m:_. 'lﬁ] conforme horario 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/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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