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-, ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 190/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo n? 25755.746052/2018-61
Expediente: 0903641/24-1
Recorrente: AGILE EMPREENDIMENTOS E SERVICOS LTDA
CNPJ n211.312.296/0001-00

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO SANITARIA.
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO. SERVICO DE
LIMPEZA. AREA AEROPORTUARIA.

1. Prestacdo de servico de limpeza, desinfec¢ao ou
descontamina¢do de superficie na area aeroportuaria
sem possuir Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) configura infragdo sanitaria.

2. Inexistem elementos aptos a ensejar a revisdo da
decisdo recorrida, que reduziu o valor da multa de RS
75.000,00 para R$ 30.000,00, ao considerar o risco
sanitario associado a infra¢do, a inexisténcia de
circunstancia agravante, bem como o principio da
proporcionalidade.

Posicdao do Relator: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Area responsavel: GGPAF
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa AGILE EMPREENDIMENTOS E
SERVICOS LTDA em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de
Julgamento Ordinaria (SJO) n? 13, realizada em 15 de maio de 2024, que conheceu e deu parcial
provimento ao recurso, minorando a penalidade de multa para R$ 30.000,00 (trinta mil reais), nos termos
do Voto n2 481/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 03/10/2018, a empresa foi autuada pela constatagdo da seguinte irregularidade: na
inspecdo sanitaria realizada no terminal de passageiros do Aeroporto Internacional Presidente Castro
Pinto, verificou-se que ndo dispGe de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa para a atividade de
limpeza, desinfec¢do ou descontaminagao de superficie.

As fls. 03/04, Termo de Inspec3o.

Devidamente notificada da lavratura do auto de infracdo sanitaria (fl. 01), a empresa
apresentou defesa (fls. 05/09).

As fls. 11/13, manifestacdo dos servidores opinando pela manutencdo do auto de infracdo.
A fl. 15, consulta ao Controle de Autos de Infragdes do sistema Datavisa.

A fl. 16, Certiddo de Primariedade atestando que n3o consta em nossos registros anterior
condenacdo da empresa em processo administrativo por infragdo sanitdria, para efeitos de reincidéncia.

As fls. 19/25, oficios solicitando a empresa comprovacdo da capacidade econémica (porte)
referente ao ano-exercicio de 2020 (ano-calendario de 2019).

A fl. 28, Despacho n? 66/2021/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA classificando a empresa
como Grande — Grupo I.

Afl. 29, histérico de porte da empresa do sistema Datavisa.
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A fl. 30, informagdes da Autorizacdo de Funcionamento do sistema Datavisa.

As fls. 31/33, tem-se a decisdo que manteve o auto de infragdo sanitaria e aplicou & autuada
penalidade de multa no valor de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

A fl. 43, Certiddo de Baixa de Inscri¢do no CNPJ.

A fl. 45, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

As fls. 48/72, recurso administrativo interposto contra a referida decis3o.

As fls. 73/101, Procuracéo e Alteracdo Contratual.

O Voto n? 481/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA encontra-se no SEl 2964381.
O Aresto n2 1.638, de 15 de maio de 2024, encontra-se no SEI 3078593.

A Notificacdo da empresa para ciéncia da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos
encontra-se no SEI 3078599.

Interposto recurso administrativo (SEI n2 3078605), a Geréncia-Geral de Recursos se
manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho n? 306/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
n2 3164188).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo Unico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nao
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n2 266/2019 c/c paragrafo Unico do art.
30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposi¢do do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 17/06/2024, conforme Aviso de Recebimento
(SEl n2 3078602), e a autuada apresentou o recurso em 02/07/2024, entende-se que observou o prazo
recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada,
em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n? 9.784/1999. Ademais, a interposicdo se deu perante
0 0rgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a
analise do mérito.

2.2. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interpds recurso administrativo com as seguintes
alegacgGes: (a) a multa aplicada no caso sob exame, apesar de reduzida, ainda se revela desproporcional
ante a gravidade do ato e geracdo de danos ndo quantificada; (b) a contratacdo realizada perante a
Infraero se deu por meio de licitagdo, em que, por lei, ndo é permitida a exigéncia de disponibilidade
prévia de instala¢des ao licitante, ou seja, a empresa teve tempo bastante exiguo apds a assinatura do
contrato para promover a abertura de uma filial no estado da Paraiba e a respectiva regularizacao perante
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a Anvisa; (c) é primaria e ja se encontrava, antes da autuacdo, com processo previamente instaurado na
Anvisa para obtencdo de AFE para sua filial, ou seja, ndo houve desidia de sua parte no caso, muito menos
a vontade deliberada em descumprir normas sanitarias; (d) a infracdo foi considerada leve; (e) por
espontanea vontade, reparou as consequéncias, tendo literalmente clamado aos responsaveis da Agéncia
pela prestacdo de informacdes e aprovacdo do processo administrativo de concessdo da AFE a sua filial; (f)
ndo houve dano a saude publica apurado; (g) a referida AFE foi emitida antes mesmo da conclusdo do
processo de penalidade, razdo pela qual ficou patente a sua boa-fé e acdo proativa em obter a
documentacdo adequada as normas, o que deveria, no minimo, ter convertido a sancdo em adverténcia;
(h) no que tange ao fato de ter iniciado suas atividades ainda sem obter a AFE, é certo que ja atuava em
outros estados da federagdo com as mesmas atividades, ou seja, ja detinha a autorizacdo sanitaria para
executar os servicos (AFE Matriz) e, no caso concreto, precisava iniciar os trabalhos para evitar a
descontinuidade de servicos imprescindiveis que eram realizados no Aeroporto Internacional Castro
Pinto; (i) foi forcada a iniciar suas atividades em manifesto atendimento ao interesse publico; (j) ndo houve
ma-fé, vantagem indevida ou enriquecimento ilicito e abuso econ6mico, ou prejuizo financeiro ao erario
ou qualquer outra irregularidade capaz de demonstrar conduta dolosa ou, ainda, a geracdo de danos a
Anvisa ou Infraero; (I) quando da autua¢do promovida pela Anvisa (03/10/2018), ja havia iniciado 50
(cinquenta) dias antes o devido processo administrativo visando a obten¢do da AFE - Anvisa (20/08/2018);
(m) os referidos autos para concessdo da citada autorizagdo ficaram, desde 05/09/2018, na Coordenacdo
de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado da Paraiba, ou
seja, ndo havia como se punir a requerente pela demora no tramite interno da Anvisa, que dira pela
confusa informacdo a respeito da documentacdo e dos procedimentos da coordenagdo responsavel; (n)
em momento algum, foi informada da possibilidade de indeferimento sumario de sua solicitacdo, que dira
da publicacdo dos resultados no Didrio Oficial da Unido, até porque foi orientada pessoalmente a consultar
o portal eletrénico da Anvisa; (o) foi informada em ato posterior a autuacdo que teria que formular
novamente o citado processo junto a Anvisa, partindo novamente do inicio, tdo somente por questdes
documentais burocraticas e sem qualquer repercussao técnica plausivel; (p) o processo de concessido da
AFE da filial na Paraiba foi feito com antecedéncia e com o auxilio de funcionarios da Anvisa, revelando-se
injusta a autuacdo com base na falta justamente de tal documento, especialmente quando se observa que
todas as etapas para obtencdo da AFE haviam sido cumpridas; (q) desprezar a possibilidade de aplicacdo
da sangao de adverténcia e, ainda, aplicar a penalidade de multa no valor mais alto e expressivo se mostra
desproporcional;

Requer, por fim, que seja julgado procedente o recurso, arquivando o procedimento
administrativo instaurado sem que se impute qualquer penalidade. Caso ndo seja esse o entendimento,
requer que seja aplicada a sanc¢do de adverténcia. E, caso se entenda pela aplicagdo da multa pecuniaria,
requer que seja graduada aos termos do art. 62 da Lei n2 6.437/77, definindo-a pelo valor minimo de RS
2.000,00 (dois mil reais), uma vez que ndo ha conduta reiterada ou futura a se desestimular. Requer ainda
que seja esclarecido o porqué de se encontrar o boleto bancario no valor de RS 40.068,00, quando deveria
ser RS 30.000,00.

2.3. DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.638, de 15 de maio de 2024,
publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 94, de 16 de maio de 2024.

De inicio, verifica-se que, no caso em tela, estdo claramente demonstradas a autoria e a
materialidade da infracdo sanitdria, consoante bem exposto no Voto ne
481/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Ademais, foram observados todos os requisitos constantes do
art. 13 da Lei n® 6.437/1977 para a lavratura do AlS, com descri¢do da conduta, instrucdo e fundamentagao
adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditério.

Em seu recurso, a autuada reitera argumentos apresentados contra a decisdo inicial e ja
analisados no curso do processo.

Conforme esclarecido no Voto n? 481/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, a empresa so
poderia iniciar suas atividades apds a efetiva concessdao da AFE pela Anvisa e sua publicacdo no Diario
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Oficial da Unido, até mesmo porque o pedido de Autorizacdo de Funcionamento poderia ter sido
indeferido por esta Agéncia, como ocorreu no caso concreto.

A norma sanitdria é clara ao dispor sobre a obrigacdo da empresa, antes de proceder a
determinada atividade, obter a devida Autorizacdo de Funcionamento de Empresa junto ao o6rgao
competente, sendo que sua falta indica que ndo estd apta ao exercicio da atividade, ndo havendo
comprovacdo do atendimento a requisitos legais minimos que certifiguem seu processo operacional.

Vale destacar que as empresas que prestam servicos de limpeza, desinfeccio e
descontaminacdo de superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estacdes e passagens de
fronteira, embarcacdes, terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros
de uso publico e estacdo e passagem de fronteira devem possuir Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa para o exercicio de suas atividades, de acordo com a Lei n29.782/1999.

Reitera-se que ndo ha que se falar, no processo, em afronta a legalidade, razoabilidade,
proporcionalidade, ampla defesa e devido processo legal em face da auséncia de fiscalizacdo preventiva e
de notificacdo prévia quanto a eventuais falhas documentais para concessdo da Autorizacdo de
Funcionamento, uma vez que é obrigacdo da empresa instruir corretamente o pleito, apresentando toda a
documentacdo necessaria conforme a norma sanitdria para a solicitacdo da AFE junto a Anvisa, devendo
ainda aguardar sua concessao para inicio de suas atividades.

Quanto a alegacdo de auséncia de dano a saude publica, destaca-se que ndo é necessario
gue o dano se concretize para que se configure o risco a saude da populacdo. Ao contrario, as acGes da
vigilancia sanitdria devem pautar-se prioritariamente pela prevengao da ocorréncia de riscos e,
consequentemente, de danos. No ambito da vigilancia sanitaria, o risco pode ser definido como a
probabilidade da ocorréncia de um evento adverso.

No que tange a alegada boa-fé, cumpre mencionar que deve ser a base de toda relacdo
juridica/social, sendo considerada uma cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relagao ou negécio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como elemento atenuador ou
excludente do ato infracional. A boa-fé é regra e deve estar presente em todo ato, pois, do contrario, se
comprada a ma-fé, daria azo a aplicacdo de penalidade ainda mais severa, com aplicacdo da agravante
prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437/1977.

No que concerne ao questionamento sobre o boleto de RS 40.068,00 (quarenta mil e
sessenta e oito reais), cabe esclarecer que o valor é atualizado em funcdo da correcdo monetaria, que
incide a fim de evitar as perdas inflaciondrias e o enriquecimento sem causa.

Conforme entendimento da Procuradoria-Federal junto a Anvisa, no Parecer n?
08/2017/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU:

[...] a multa deve ser submetida a correcdo monetdria desde o momento em que é possivel
quantifica-la, ou seja, desde o momento em que é conhecido o valor da condenagdo. Enquanto em
algumas situacoes isso se da com o proprio auto de infragdo - que ja indica o valor da multa, como
ocorre em algumas autarquias -, em outras esse valor sé é conhecido a partir do julgamento - que é a
decisdo condenatdria, como ocorre na Anvisa. No caso especifico da Anvisa, o valor é conhecido
quando da decisdo que condena ao pagamento da multa. Entdo, é a partir desse momento que deve
incidir a corre¢cdo monetaria.

Estd evidenciado que a conduta irregular descrita no auto de infragao sanitdria violou as
normas de protecdo a saude publica, amoldando-se a Lei n? 6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez
gue o bem tutelado pela lei de infragOes sanitarias é evitar o risco e o dano sanitario. As infracGes descritas
no art. 10 da Lei n? 6.437/1977 sdo de cunho formal e ndo exigem para sua consumacao a efetiva lesdo a
saude publica.

Ademais, em razao do necessario controle de legalidade dos atos administrativos, ao exame
dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a revisdo da decisdo ora recorrida.

Acerca das atenuantes previstas no diploma legal, reitera-se o exposto na decisdo recorrida.

A atenuante prevista no art. 7°, inciso I, da Lei n® 6.437/1977, ndo se aplica ao caso, pois era
obriga¢do da empresa obedecer ao disposto na norma sanitaria para a realiza¢do de atividades de limpeza,
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desinfecgdo e descontaminagao de superficies.

Quanto a atenuante prevista no inciso IIl do art. 7° da Lei n°.6.437/77, ressalta-se que
somente se aplica nos casos em que a empresa toma, por espontanea vontade, imediatamente, apos a
ocorréncia do ato lesivo, atitude que procure reparar ou minorar as consequéncias, € nao logo apos a
autuacdo. Assim, ha que se configurar os dois elementos da atenuante: a acdo imediata e a espontaneidade
da acdo. E, no caso, ndo hd qualquer prova nos autos do processo que demonstre fazer jus a recorrente a
referida atenuante.

Pontue-se que a Geréncia-Geral de Recursos reduziu o valor da multa de RS 75.000,00
(setenta e cinco mil reais) para R$ 30.000,00 (trinta mil reais).

Para tanto, apresentou a seguinte justificativa: apesar de comprovadas a autoria e
materialidade, considerando o risco sanitario associado a infragdo em comento e a inexisténcia de
circunstancia agravante, era excessivo o valor cominado tanto na decisdo inicial, quanto no juizo de
retratagdo, a titulo de pena pecunidria. A Geréncia-Geral considerou que o valor fixado para a penalidade de
multa era desproporcional a conduta e superior ao necessario para coibir a conduta delitiva.

Dessa forma, entende-se que a multa fixada no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) esta
em conformidade com os principios da proporcionalidade e razoabilidade, atendendo ao cardter punitivo-
pedagdgico da pena. Ainda, tem-se que a infra¢do foi considerada leve, nos termos do art. 22, § 12, inciso |,
da Lei n? 6.437/1977: nas infragdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais).

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n? 0903641/24-1.

E o voto que submeto & apreciacéo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 13/11/2024, as 20:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 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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20 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
: £ informando o cddigo verificador 3233146 e o cédigo CRC CO892FE1.

Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEI n2 3233146
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