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DECISAO N° 2424145, DE 07 DE JUNHO DE 2023
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.136013/2017-89
Autuada: ELI LILLY DO BRASIL LTDA

AIS n.: 0398939/17-9 - GGFIS
Expediente do Recurso n.: 2876609/21-5

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 a penalidade de Adverténcia, a autuada
apresentou o recurso tempestivo de via sistema Solicita
(conforme documento de fl. 114), no qual, pelos motivos ali
expostos, requereu o0 nhao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar 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. 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.

Nao merece acolhimento a preliminar de nulidade



por descumprimento do inciso lll do artigo 13 da Lei n®©
6.437/1977. A Recorrente argumenta que sua conduta nao foi
detalhada no AIS, tal entendimento muito possivelmente em
razao de ter contratado a empresa Patheon Incorporated para a
fabricacao do produto. Ora, o fato de haver terceirizado a
fabricacao nao exclui a sua responsabilidade no processo fabril
como detentora do registro. Ademais a prépria Autuada
reconhece haver comercializado o produto. E, ainda, as acoes
que adotou para correcao nao demandam exclusao de sua

culpabilidade exigindo esmiucar-se onde o erro ocorreu e de que
forma.

As alegacbes de mérito da Recorrente ja foram
devidamente respondidas na manifestacao do servidor autuante
e na decisao de primeira instancia.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, 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 Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 07/06/2023, as 18:13, conforme
;{gli j horério 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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