. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
-
DECISAO N° 4003229

Processo n® 25760.908148/2024-07

AIS n? 0380308/18-2 - PP-Belém-PA

Processo Administrativo Sanitario (PAS) n? 25760.269341/2018-64
Autuada: FENIX SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA EPP.

A empresa FENIX SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA EPP foi autuada em 14
de maio de 2018 por ndo apresentar em tempo habil as exig~encias da notificagdo n° 01/2018,
infringindo RDC 02/2003 e RDC 56/2008. A conduta foi tipificada no art. 10, XXXIIl, da Lei n®
6.437, de 1977.

Notificada da autuagdo em 20/10/2021 (fls. SEIl), a Autuada ndo apresentou sua
defesa.

Posterior a lavratura do Auto de Infragdo Sanitario, o processo havia sido
extraviado.

Nesse contexto, a Coordenacao Estadual de PAF do Para (CVPAF/PA), ao tomar
conhecimento sobre a suspeita de perda ou extravio do PAS n° 25760.269341/2018-64, deu
inicio aos procedimentos previstos na PORTARIA N° 556/ANVISA, DE 03 DE MARCO DE 2016
e na PORTARIA N° 665/ANVISA, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2020, para tentar localizar a
referida documentacédo. Contudo, conforme descrito no Despacho 34 (2997538), o processo
fisico correspondente néo foi encontrado. A CVPAF/PA acrescenta que pelos fatos constatados,
teria ocorrido a prescricdo administrativa do PAS, uma vez que processo teve sua abertura em
13/05/2018, ou seja, ha mais de cinco anos.

Considerando que o processo nao foi localizado, inclusive na GGPAF (sede em
Brasilia), a area responsavel por localizar o processo entendeu que ndo ha razdo para se
proseguir com a sua reconstituicdo, nos termos do art. 4° da PORTARIA N°® 556/ANVISA, DE 03
DE MARCO DE 2016. Corroborando com a conclusao da CVPAF/PA de que houve a prescrigao
da pretensao punitiva e intercorrente. Pelos registros que foram obtidos até o presente, o PAS
instaurado em 2018 n&o teve qualquer movimentacao desde a notificacdo do autuado, em 2018,
até a presente data, uma vez que encontra-se supostamente extraviado. Desta feita, mesmo
reconstituido, ndo haveria como prosseguir com as atribuicées legais da Anvisa, considerando a
perda da pretensao punitiva, nos termos da Lei 9.873/1999.

Portanto, diante desta situacdo, faz-se desnecessario adentrar na analise do
mérito da infracdo, em razéo da verificacdo da ocorréncia da prescricao intercorrente, conforme
descrito no art. 12, §1°, da Lei n® 9.873, de 1999:

14/05/2018 (data): AIS n® 0380308/18-2 - PP-Belém-PA (fls. 4 e 5 SEI 2997502);
20/10/2021: Notificagao do AIS (fls. 1-3 SEI 2997502);

17/03/2024: Despacho n® 24/2024/SE|/CVPAF-PA/CRPAF-
GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI 2863180);

16/04/2024: Despacho n® 107/2024/SEI/GEDOC/GGCIP/ANVISA (SEI 2913032)

04/06/2024- Despacho n® 27/2024/SE|/CVPAF-PA/CRPAF-
N/GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI 2890301);
04/06/2024- Despacho n® 34/2024/SE|/CVPAF-PA/CRPAF-

N/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 2997538);
17/07/2024: Despacho n®



480/2024/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRES5/ANVISA (SEI 3039096);

Com efeito, da data do Auto de Infragdo Sanitario da area PP-Belém-PA, em
14/05/2018 (fls. 4 e 5 SEI 2997502), até a data da Notificagdo, em 20/10/2021 (fls. 1-3 SEI
2997502), decorreram mais de trés anos sem que houvesse, entre eles, qualquer ato capaz de
interromper a prescrigdo intercorrente. E, da data de 14/05/2018, até a presente, foram
ultrapassados 0s cinco anos para agao punitiva da Administracao.

Diante do exposto, com fundamento no art. 1, §1°, da Lei n® 9.873, de 1999, e no
artt 53 da Lei n® 9784, de 1999, determino o arquivamento do

presente Processo Administrativo Sanitario.
Publique-se no Diario Oficial da Unido, dé-se ciéncia a Autuada e, apds, enviem-se
0s autos para apuracéo da responsabilidade funcional.

A presente decisdo também segue assinada pela Coordenadora de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o

arquivamento do processo.

BIANCA SOUSA PRUDENCIO
Estagiaria de Direito
CAJIS/DIRE4/ANVISA

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 23/12/2025, as 10:05, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 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.

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Coordenador(a) de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragc6es Sanitarias Substituto(a), em
23/12/2025, as 10:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4003229 e o cédigo

- CRC 1B7736CF.
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