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DECISAO N° 3427808
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.601643/2018-53

Autuada: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA
LTDA

AIS n.: 0833894/18-9

Expediente do Recurso n.: 4314403/22-5

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 ao pagamento de multa no valor de R$
R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o
recurso tempestivo via sistema Solicita (conforme documento de
fl. 128/129, SEI 2497582), no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao 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?26.437, 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
que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto



no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Ressalta-se que a reincidéncia aplicada foi realmente
a genérica (§22 do art. 29) que autoriza a dobra da multa. No caso
da reincidéncia especifica poderia ser realizado o
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacao da
infracao como gravissima (art.89, inciso | e Paragrafo Unico).

Quanto a aplicacao da atenuante prevista no Inciso |
do art 72 da Lei 6437/77 (a acao do infrator nao ter sido
fundamental para a consecucao do evento), destaca-se que a
recorrente é detentora do registro do medicamento com desvio
de qualidade, responsavel pela sua fabricacao e comercializacao
e, portanto, nao se aplica a atenuante supracitada.

Salienta-se ainda que a multa foi proporcionalmente
fixada, considerando o porte da autuada (Grande Porte - Grupo
I), seus antecedentes (reincidente) e o risco da infracao (baixo).

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

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/02/2025, as 17:01, 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.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3427808 e o codigo CRC 8050E559.
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