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DECISAO N2 2261507, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2023
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n? 25351.238248/2019-19

AlS n? 0363252191 - GGFIS

Autuada: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.

Expediente do Recurso n.: 4273418/22-3 e 4273514/22-2

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
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, 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
600.000,00 (seiscentos mil reais), a autuada apresentou o
recurso tempestivo, via sistema Solicita (conforme documento de
fl. 176), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto a autuacao, 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 n?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
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.



Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Em resumo, a Recorrente traz as mesmas alegacodes
gue fez na peticao de defesa, as quais ja foram suficientemente
analisadas pela area autuante e na decisao Recorrida. Ademais
do que havia exposto, a Recorrente alega inobservancia do
devido processo legal, porém, suas razbes nao merecem
acolhimento.

Nota-se que a decisao de primeira instancia indicou
as infracdes cometidas. E nesse ponto, cabe salientar que a
autuacao nao precisa ficar restrita aquilo que consta da
notificacao. Sao atos distintos. Continuando, a decisao também
apontou as provas utilizadas para condenar a autuada e, indicou
os critérios utilizados na dosimetria da pena, quais sejam: porte
econdmico, antecedentes e risco sanitario das infracbes. Aqui,
também, ressalto que a analise de risco emitida pela area de
investigacao ou pela area autuante é opinativa e nao vincula a
decisao proferida.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela Recorrente,
mantenho a decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 22/02/2023, as 10:43, conforme
ﬂg!ﬂ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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=¥ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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