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VOTO N2 205/2024/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n2 25765.171563/2018-06

Expediente n? 1
Recorrente: : W

203066/24-4
N FACILITIES SERVIGOS & SOLUGOES LTDA

CNPJ n2 05.255.452/0001-38

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO SANITARIA. TERMINAL MARITIMO. LIMPEZA
E DESINFECCAO. SANEANTES DOMISSANITARIOS. FRACIONAMENTO.
ENQUADRAMENTO LEGAL. PRIMARIA.

1. Produtos saneantes sem rotulo, com especificagdo incompleta, sem nome de fabricante,
sem registro ¢ data de validade, e com data de validade expirada configura infracdo
sanitaria. Art.110 e itens 2 e 5 das Observacdes do Anexo XI da RDC n° 72/2009. Itens 2 e
5 das Observagdes do Anexo I da RDC n°® 56/2008. Inciso IV do art.10 da Lei n°
6.437/1977.

2. Conferir o enquadramento legal da conduta ndo ¢ capaz de tornar nulo o feito, uma vez
que ¢ pacifico o entendimento jurisprudencial de que o acusado, em processo judicial ou
administrativo, ndo se defende da tipificacdo das infragdes, mas da pratica dos atos que lhe
sdo atribuidos

Posi¢do do Relator: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso mantendo a penalidade
de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), com a devida atualizagdo
monetaria.

Area responsavel: GGPAF
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresaWN Facilities Servigos & Solucdes Ltda, em face da decisdo proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento Ordinaria n2 192, realizada em 24 de julho de 2024, que conheceu e negou provimento
ao recurso, nos termos do Voto n? 683/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 20/03/2018, no exercicio da fiscalizacdo sanitdria, foi identificada a seguinte irregularidade: [..] DURANTE A INSPECAO
SANITARIA NO TERMINAL MARITIMO INACIO BARBOSA, FORAM OBSERVADOS 06 (SEIS) VASOS DE PRODUTOS SANEANTES, DE
PROPRIEDADE DA EMPRESA ACIMA MENCIONADA, COM 5 L (CINCO LITROS) CADA, SENDO: 01(UM) COM ROTULO DANIFICADO; 02 (DOIS)
SEM QUALQUER ESPECIFICACAO SOBRE O PRODUTO; 02 (DOIS) COM ESPECIFICACAO INCOMPLETA, SEM NOME DO FABRICANTE, SEM AVISO
DE NOTIFICACAO DE REGISTRO JUNTO A ANVISA OU NUMERO DO REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE, SEM DATA DE VALIDADE; 01 VASO

(UM) COM DATA DE VALIDADE EXPIRADA[...].

Ciéncia dada mediante assinatura no préprio AIS a fl. 02, em 23/04/2018.
Notificada para ciéncia da autuagdo em 23 de abril de 2018 (fl. 2), a parte autuada apresentou sua defesa nas fls. 6 a 20.
Na fl. 21, consta a manifestacdo do servidor autuante, que recomenda a manutengdo da autuagdo.

Na fl. 26, ha uma certiddo de capacidade econémica que classifica a parte autuada como pertencente ao grupo |, caracterizando-a como

de grande porte.

reais).

devidamente r

Na fl. 28, encontra-se uma certiddo de antecedentes que atesta a primariedade da empresa autuada.
Por fim, nas fls. 29 a 30, estd registrado o Despacho n2 420/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.
As fls.31-32, Despacho n? 141/2020/SEI/CVPAF-SE/CRPAF-PE/GGPAF/DIRE5/ANVISA, que classificou o risco sanitario como médio.

As fls. 33-34, tem-se a decis30 que manteve a autuacio e aplicou & autuada penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil

Notificada para ciéncia da decisdo de 12 instancia, por meio do Oficio PAS n2 2 — 1264/2021 — GEGAR/GGGAF/ANVISA (fls.37-38),
ecebido pela autuada em 30/7/2021, conforme rastreamento desse Oficio no site dos Correios, as fls.40-41.

A f1.39, publicagdo da decisdo em Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 160, de 34/8/2021, Seg3o 1, pagina 106.

A fl. 45, em decisdo de n3o reconsideragdo, a autoridade julgadora de primeira instancia administrativa conheceu do recurso e rejeitou

as alegagOes apresentadas, entendendo pela manutengdo da penalidade inicialmente aplicada.

As fls.47-59, tem-se o recurso sob expediente n? 3251514/21-1.
A f1.60, Despacho n? 111/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, que determina a inclusdo do processo no sistema Sei, encaminhando os autos

para digitalizagdo.

2024, conform

Termo de encerramento do tramite fisico (SEI n 2955551).
Voto n? 683/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 2995237), que acolheu o recurso, mas negou-lhe provimento.
Aresto n2 1.646/2024, referente a SJO 19/2024 (SEI n2 3160671).

A parte autuada foi cientificada acerca da decisdo da GGREC por meio de notificagdo (SEI n2 3160674), recebida em 14 de agosto de
e 0 Aviso de Recebimento (AR), SEI n2 3160681.

Recurso sob o expediente n? 1203066/24-4 (SEI n2 3160688).

Interposto recurso administrativo, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho n?

381/2024-GGREC/GADIP/ANVISA.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3588668&infra_sis...
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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, estdao
previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no
pardgrafo unico do art. 30 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo exaurimento da esfera
administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolugdo - RDC n2 266/2019 c/c art. 30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposigdo do recurso é
de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 14/08/2024 e a autuada apresentou o recurso
em 02/09/2024, observou-se 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 n2 9.784/1999. Ademais, a interposicdo se deu perante o 6rgdo competente para aprecia¢do do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, Ultima instancia administrativa da Anvisa, de forma que nao
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 n@
266/2019.

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

2.2. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE
Diante da decisdo da GGREC, a autuada interpés recurso administrativo sob o expediente n2 1203066/24-4 com as seguintes alegag¢des:

(a) efeito suspensivo do recurso; (b) os vasos ndo pertenciam a empresa e nao fez uso deles, estando ali para descarte. Também, ndo ha
prova de que os vasilhames seriam utilizados, de modo que a afirmagdo de reutilizagdo ndo passa de mera presungdo. Ou seja, os produtos foram
deixados por empresa que realizava a gestdo das agdes antes da WN, o que ndo foi contestado pela decisdo; (c) comprovou nos autos do processo que
os produtos da empresa sdo todos regulares e ndo fez uso dos vasos encontrados, e eles estavam disponiveis para descarte; (d) os colaborados ndo
deram destinagdo aos produtos irregulares por convicgdo de que aguardar a destinagdo dos vasilhames estaria praticando ato ilicito; (d) ndo houve
dano ou risco a populagdo; (e) a pena se encontra desproporcional, e ndo demonstrada de forma cabal os pressupostos autorizadores da imposi¢do de
san¢do além da adverténcia e do minimo legal. Além disso, o art.10 prevé a ordem das penalidades, por isso, deveria ser somente advertida; (f)
incidéncia das atenuantes previstas nos incisos I, II, Ill e V do art. 72 da Lei n? 6.437/1977; (g) é primaria, sem existéncia de agravantes; (h) o art.23 da
Lei n2 6.437/1977 determina que a apuracdo do ilicito deve ser precedida de apreens3do de amostras e analise fiscal; (i) deve ser aplicado o principio da
insignificdncia; (j) atipicidade da conduta, pois ndo figura infracdo ao art. 110 da RDC n® 72/2009, uma vez que os produtos ndo estavam
disponibilizados, mas sim reservados para descarte.

Pugna, assim, pela concessdo do efeito suspensivo ao recurso. Ainda, requer a nulidade ou a insubsisténcia do auto de infragdo.
Subsidiariamente, solicita que a pena de multa seja convertida em reincidéncia.

2.3. DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.646, de 24 de julho de 2024, publicado em Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 142,
de 25 de julho de 2024, Segdo 1, pagina 74.

Inicialmente, ao analisar os autos do processo, é imprescindivel registrar que ndo houve a incidéncia de prescri¢do, conforme dispde a
Lei n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Isso se deve ao fato de que, entre a lavratura do auto de infragdo sanitdria e a presente data, ocorreram
diversos atos administrativos que interrompem o prazo da prescrigdo punitiva (quinquenal) e da intercorrente (trienal).

Registra-se que o artigo 22 da Lei n2 9.873/1999 estabelece as causas de interrupgdo da prescrigdo da agdo punitiva: a notificagdo ou
citagdo do indiciado ou acusado; qualquer ato inequivoco que importe na apuragdo do fato; a decisdo condenatdria que seja recorrivel; e qualquer ato
inequivoco que represente uma manifestacdo expressa de tentativa de solugdo conciliatdria no ambito da administragdo publica federal.

Ademais, anota-se que a contagem do prazo para a prescri¢do intercorrente é interrompida a cada movimentagdo processual da
Administragdo que contribua para a resolugdo final do processo. Ou seja, “a interrupgdo da prescri¢do intercorrente ndo se restringe as causas
elencadas no artigo 22 da Lei n? 9.873/1999; é suficiente que a Administracdo realize atos indispensaveis para dar continuidade ao processo
administrativo” (Nota Cons n2 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Nesse contexto, é importante destacar que a interrupgdo difere da suspensdo. A interrupgdo é caracterizada pelo fato de que o tempo ja
decorrido ndo é computado, reiniciando-se a contagem como se nunca tivesse fluido.

Com relagdo ao efeito suspensivo, é pertinente ressaltar que os recursos administrativos apresentados nesta Agéncia sdo
automaticamente considerados com tal caracteristica, em conformidade com o § 22 do artigo 15 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
estabelece: “Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.” Este
efeito suspensivo podera ser desconsiderado apenas quando, em uma analise preliminar, os fundamentos da decisdo recorrida forem considerados
relevantes e a inexecug¢do do ato contestado puder acarretar risco sanitario, conforme disposto no Regimento Interno desta Agéncia.

Conforme a manifestagdo da drea autuante, os produtos foram fornecidos pela empresa autuada na tarde anterior a visita técnica e
seriam utilizados pela colaboradora da recorrente no primeiro dia de trabalho. No momento da fiscalizagdo, a colaboradora ainda se preparava para
desenvolver suas atividades e utilizar os produtos que foram objeto da autuagdo. Portanto, observa-se que os produtos eram da autuada e estavam
disponiveis para uso, conforme constatado pela fiscalizagdo sanitdria, que goza de presuncdo de legitimidade e veracidade, evidenciando a ocorréncia
da infragdo.

No que diz respeito aos documentos apresentados pela empresa no momento da defesa, é necessdrio enfatizar que tais documentos
ndo tém o poder de afastar a infragdo sanitdria. Isso se deve ao fato de que, quando os produtos sdo fracionados, devem ser devidamente
identificados e acondicionados de acordo com a natureza e as caracteristicas do produto original, incluindo as exigéncias relacionadas a rotulagem
(itens 2 e 5 das Observagdes do Anexo Xl da RDC n2 72/2009 e itens 2 e 5 das Observac¢des do Anexo | da RDC n2 56/2008).

Constata-se, portanto, que houve, de fato, a contestagdo das alegagdes da autuada no voto anterior da GGREC, ndo se podendo falar em
cerceamento de defesa.

Especificamente em relagdo ao rito da andlise fiscal, considerando o evidente fracionamento irregular dos saneantes, ndo se fez
necessaria a coleta de amostra para analise, conforme disposto no § 22 do artigo 23 da Lei n2 6.437/1977. No presente caso, conforme observado, foi

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3588668&infra_sis...
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preciso detalhar melhor o enquadramento legal da conduta como uma violagdo ao artigo 110, bem como aos itens 2 e 5 das Observagdes do Anexo Xl
da RDC n2 72/2009 e aos itens 2 e 5 das Observagdes do Anexo | da RDC n2 56/2008.

Registra-se que a defini¢do do enquadramento legal da conduta ndo tem o poder de nulificar o feito, pois é amplamente aceito na
jurisprudéncia que o acusado, em processos judiciais ou administrativos, ndo se defende da tipificagdo das infragGes, mas sim da pratica dos atos que
Ilhe sdo imputados. No presente caso, a conduta que infringe a legislagdo sanitaria foi adequadamente descrita, ndo se podendo alegar cerceamento de
defesa por parte da autuada.

Os fatos descritos estdo em conformidade com a norma invocada, sem justificativas que isentem a recorrente de sua conduta lesiva.
Assim, as normas sanitdrias estdo violadas, configurando uma infragdo sanitaria, conforme o artigo 10, inciso IV, da Lei n? 6.437/1977.

A recorrente alega que tem direito as atenuantes previstas nos incisos |, Il, Ill e V do artigo 72 da Lei n2 6.437/1977. No que tange aos
incisos | e |l, verifica-se a impossibilidade de aplicagdo, uma vez que a atuagdo da empresa foi essencial para o evento, devendo ela ter capacitado a
colaboradora e fornecido produtos em conformidade com os padrdes de qualidade. Quanto a atenuante do inciso Ill, esta s6 se aplica quando a
empresa, de forma espontanea e imediata apds o ato lesivo, toma medidas para reparar ou minimizar as consequéncias, e ndo apos a fiscalizagdo ou
autuacgdo. Portanto, é necessario que estejam presentes os dois elementos: a agdo imediata e a espontaneidade.

No caso em questdo, era dever do infrator, uma vez ciente da infragdo, cessar os atos ilicitos e adotar as medidas necessarias para tanto.
Portanto, houve apenas o cumprimento da norma apds a autuagdo, o que nao afeta os atos ja praticados. De acordo com o artigo 82, inciso V, da Lei n®
6.437/1977, aquele que, tendo ciéncia de que esta praticando um ato ilicito, continua a fazé-lo, incorre em agravante.

Quanto ao inciso V, observa-se que a decisdo de primeira instancia ja considerou a empresa como primaria e a infragdo como leve, para
fins de dosimetria da pena.

Em relagdo a alegagdo da recorrente de que a pena de adverténcia deve ser precedida pela pena de multa, ressalta-se que o artigo 22 da
Lei n? 6.437/1977 n3o prevé a aplicacdo das penalidades de forma gradativa. Ao contrério, permite que as infracdes sanitdrias sejam punidas de
maneira alternativa ou cumulativa.

Adicionalmente, ndo se pode considerar o principio da insignificancia, uma vez que o risco associado a conduta foi classificado como
médio, além de a infragdo representar uma ofensa a protec¢do da saude, que é de interesse publico relevante.

A dosimetria da pena respeitou os principios da proporcionalidade e da razoabilidade, avaliando adequadamente as circunstancias
relevantes (porte econémico da infratora, primariedade e risco sanitario médio) conforme os artigos 22 e 62 da Lei n? 6.437/1977. Ndo foram
identificadas atenuantes ou agravantes, assegurando que a penalidade ndo estivesse sujeita a arbitrio.

A infragdo foi classificada como leve, com valores entre RS 2.000,00 e R$ 75.000,00, resultando em um ato administrativo devidamente
fundamentado e livre de vicios.

Dessa forma, entende-se que foram observados no curso do processo os principios que regem a Administragdo Publica, estando
devidamente fundamentada a aplicagdo da pena, ndo havendo que se falar em irrazoabilidade ou carater confiscatdrio.

3. VOTO
Ante o exposto voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente n? 1203066/24-4 .

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

eil Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a) Substituto(a), em 13/11/2024, as 20:56, conforme
-3 . fﬁ hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletronica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3262425 e o
. codigo CRC E29F78F2.

Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEI n2 3262425
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