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_| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N° 216/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo n® 25760.510876/2015-71
Expediente n® 4770113/22-7
Recorrente: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportudria - Infraero
CNPJ n° 00.352.294/0004-63

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. LIMPEZA E MANUTENCAO DO
SISTEMA DE CLIMATIZACAO AMBIENTAL.
CONDICOES INSATISFATORIAS.
DESCUMPRIMENTO DE NOTIFICACAO.

1. Empresa autuada pela seguinte irregularidade: ao
inspecionar os dutos e saidas de ar localizados na
sala dos Orgdos intervenientes, pertencentes ao
sistema de climatizacdo, verificou-se que
apresentavam grande quantidade de sujeira
acumulada mesmo apds a Notificagdo n® 025/2015-
PAB/CVSPAF/PA.

2. Esta devidamente configurada a materialidade da
infracdo sanitdria no caso em tela e adequada a
aplicacdo da multa em dobro em face da
reincidéncia, nos termos do art. 2°, § 2°, da Lei n°
6.437/1977, tendo sido observados pela
Administracdo  Pudblica os  principios  da
proporcionalidade e razoabilidade, bem como os
critérios legais para dosimetria da pena.

Posicio do Relator: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responsavel: GGPAF
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela Empresa Brasileira de Infraestrutura
Aeroportudria - Infraero em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na
Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) n°® 12, realizada em 14/04/2021, que conheceu e negou provimento
ao recurso, nos termos do Voto n° 114/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 14/08/2015, foi lavrado Auto de Infracdo Sanitdria pela constatacdo da seguinte
irregularidade: "ao inspecionar os dutos e saidas de ar localizados na sala dos o6rgdos intervenientes
(Anvisa, Ibama, Policia Federal, Receita Federal e Ministério da Agricultura), pertencentes ao sistema de
climatizacdo da Infraero, verificou-se que apresentavam grande quantidade de sujeiras acumuladas mesmo
apos a solicitacdo de correcdo de imediato das irregularidades por meio da Notificacio n® 025/2015-
PAB/CVSPAF/PA de 12/08/2014, evidenciando o ndo cumprimento das exigéncias sanitarias" (fl. 02).

A fl. 03, Termo de Inspecio n° 3140360/193-2015.

A fl. 04, Notificagcdo n°® 025/2015-PAB/CVSPAF/PA, de 12/08/2015, que determinou a
limpeza imediata dos dutos e saidas de ar dos sistemas de refrigeragdo localizados nas salas dos orgaos
intervenientes e toda a extensdao do aeroporto onde havia problema de acimulo de sujeira.
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A fl. 05, Notificacdo n°® 026/2015-PAB/CVSPAF/PA, de 14/08/2015, que determinou a
limpeza dos dutos, a apresentacdo de Plano de Manutenc¢do, Operacdo e Controle (PMOC) e o registro de
periodicidade da execugdo dos procedimentos estabelecidos no PMOC.

As fls. 6-21, defesa apresentada pela autuada.
As fls. 23-26, manifestagdo do servidor autuante que pugnou pela manutencéo do AIS.

As fls. 27-28, extrato do sistema Datavisa atestando o enquadramento da autuada como
empresa de Grande Porte — Grupo I.

As fls. 41-49, relatério e decisdo de primeira instincia que aplicou 2 autuada penalidade de
multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), dobrada para R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) em
razdo da reincidéncia.

As fls. 51-52, Oficio n° 022/2016/CVPAF-TO/GGPAF/DIMON/ANVISA.

A fl. 54, Aviso de Recebimento comprovando que a empresa teve ciéncia do Oficio n°
022/2016/CVPAF-TO/GGPAF/DIMON/ANVISA em 04/01/2017.

As fls. 55-69, recurso administrativo interposto pela empresa.

As fls. 74-75, em sede de juizo de retratacio, a autoridade julgadora de primeira instincia
manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

As fls. 77-81, Voto n° 114/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 82-83, Aresto n° 1.424, de 14/04/2021, publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n°
70, de 15/04/2021.

A fl. 87, AR de 13/09/2022, referente a Notificacao n°
2178/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

Interposto recurso administrativo, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo
retratacdo, nos termos do Despacho n® 411/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n° 3212563).

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

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. 6°, 7° e 9° da
Resolugado da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no pardgrafo tnico do art. 30
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade € 0 ndo exaurimento
da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 9° da Resolugdo - RDC n° 266/2019 c/c pardgrafo dnico do art.
30 da Lei n® 6.437/1977, o prazo para interposi¢do do recurso € de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ci€ncia ocorreu em 13/09/2022, conforme AR (fl. 87), e a autuada
apresentou o recurso em 30/09/2022, 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 interposic¢do se deu perante o
orgdo competente para apreciacao do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao 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. 6° da RDC n° 266/2019.

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

2.2.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
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Diante da decisao da GGREC, a autuada interp0s recurso administrativo com as seguintes
alegacdes: a) o Auto de Infragdo contém vicio de nulidade, vez que ndo hd menc¢do especifica sobre a
penalidade a que o infrator estaria sujeito, violando os principios do contraditério e ampla defesa
constitucionalmente previstos; b) resolu¢do da Diretoria de Agéncia Reguladora ndo pode usurpar matéria
reservada a lei formal, como é o caso da tipificacdo de infracdes, criando figuras tipicas de imposicdo de
penalidades; c) as agéncias reguladoras apenas cabe a criagdo de normas técnicas e ndo de normas juridicas
(criagc@o de fatos geradores de obrigacdes); d) a Infraero ndo concorreu, nem deu causa para a infragdo
descrita no Auto de Infracdo, que depende de pericia técnica de engenharia especifica para ser
comprovada; e) a sang¢do desrespeita os principios da razoabilidade e proporcionalidade, pois a multa ndo
deveria ser aplicada, por ser superior ao que era necessdrio para fazer cumprir a lei e agravada por uma
reincidéncia, ndo especifica, o que contraria os principios gerais de direito e a Constitui¢do Federal no
principio do devido processo legal.

Requer, por fim, que seja anulado o Auto de Infracdo.

2.3.DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n° 1.424, de 14 de abril de 2021,
publicado no Diério Oficial da Unido (DOU) n° 70, de 15 de abril de 2021.

Em relacdo a alegacdo da recorrente de nulidade do Auto de Infracdo por auséncia de
menc¢do especifica a penalidade a que o infrator estaria sujeito, cabe pontuar que a competéncia
administrativa para a fixacdo da sancdo aplicdvel ao caso concreto pertence a autoridade julgadora e ndo
aos fiscais que lavraram o auto, cuja opinido sobre a gravidade do risco sanitdrio ndo € vinculante, até
porque, naquele momento, a drea autuante ndo dispde de todos os elementos exigidos pela Lei n°
6.437/1977 para a dosimetria da pena. Assim, a lei ndo exige que o auto de infragdo contenha a efetiva
penalidade a ser aplicada ao infrator no caso concreto. Se desse modo fosse, haveria o cerceamento da
defesa do administrado, pois seria aplicada uma penalidade sem que lhe fosse dada oportunidade de se
defender dos fatos imputados, ato que contrariaria flagrantemente a Constitui¢do Federal.

Presente no Auto de Infracdo referéncia expressa aos dispositivos legais aplicaveis, a partir
dos quais se permite o pleno exercicio do direito de defesa por parte do autuada, ndo ha qualquer prejuizo
passivel de ensejar a sua nulidade.

Acerca do tema, entendeu a Procuradoria Federal junto a ANVISA (Parecer Cons. n°
101/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU) que a “falta de apontamento das penalidades a que estaria sujeito o
infrator ndo gera nulidade do Auto de Infracdo Sanitdria. A indicacdo expressa do dispositivo legal
contendo a conduta infracional permite ao administrado conhecer o preceito secunddrio do tipo e, por
conseguinte, exercitar plenamente o contraditorio e a ampla defesa” .

Dando seguimento a andlise dos argumentos apresentados pela recorrente, menciona-se
que é admitida ao Poder Executivo a competéncia de regulamentar as leis, explicitando o modo e a forma
de execucao destas.

Trata-se do exercicio de fun¢do derivada da lei de criagdo de cada agéncia reguladora, que
determina o seu ambito de atuacdo, ndo havendo usurpagdo da fungdo legislativa pela Administracao.

Ressalte-se que a delegacdo dada as agéncias ndo € absoluta, mas sim subjacente as normas
e aos principios estabelecidos em lei, dependendo a legalidade de seus atos normativos a sua adequagdo
com a respectiva lei que autorize e com as politicas piblicas, permitindo que a disciplina de ordem técnica
fique a cargo das agéncias reguladoras e estampando apenas o exercicio do poder de regulamentacao
classicamente atribuido aos 6rgaos administrativos.

Nesse sentido, a Lei n® 9.782/1999, que criou a Anvisa, definiu como sua finalidade
institucional promover a protecdo da saide da populacdo por intermédio do controle sanitdrio da producio
e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes,
processos, insumos e tecnologias a ele relacionados, bem como o controle de portos aeroportos e
fronteiras.

O diploma legal atribuiu & Anvisa a competéncia para “estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agoes de vigildncia sanitdria” (art. 7°, Ill) e “autuar
e aplicar as penalidades previstas em lei” (art. 7°, XXIV).
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Impar esclarecer que todas as penalidades e o rito processual para a apuracio de infracdes
sanitdrias ndo derivam de regulamento editado pela Anvisa, e sim da lei formal, qual seja, Lei n°
6.437/1977.

No caso em tela, a autuada, ora recorrente, descumpriu normas basicas de legislacao
sanitidria concernentes em manter os sistemas de climatizacdo ambiental, bem como os ambientes
climatizados em condicdes satisfatérias de limpeza, manutencdo, operagdo e controle, de forma a garantir a
prevencgao de riscos a saude das pessoas expostas (art. 56 da Resolucdo - RDC n° 2/2003). Dessa forma,
ndo se pode admitir que uma empresa do seu porte ndo siga normas bdsicas da legislacdo sanitéria,
especialmente quando ja havia sido notificada para sanar a irregularidade e se manteve inerte.

Ademais, ao contrdrio do que afirma a recorrente, ndo € necessdria pericia de engenharia
para constatacdo de sujeira evidente no sistema de climatizacdo. A materialidade da infracdo encontra-se
bem caracterizada, notadamente pelas fotos das saidas de ar das salas da Anvisa e do Ibama, bem como dos
dutos do sistema de ar do corredor de acesso publico aos 6rgaos intervenientes (fls. 25-26).

Acerca da reincidéncia, entende-se que a decisdo recorrida apresentou os esclarecimentos
necessarios. A Lei n° 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a genérica (§ 2° do art. 2°), que autoriza
a dobra da multa, e a especifica, que autoriza o enquadramento na penalidade méxima e a caracteriza¢ao da
infracdo como gravissima. No caso sob andlise, a reincidéncia considerada foi a genérica, em face do
relatério de transito em julgado (fls. 31-40).

No que se refere a multa fixada, ressalta-se que a drea técnica observou o porte econdomico
da autuada (grande porte), bem como os limites fixados no § 1° do art. 2° da Lei n® 6.437/1977.

Ainda, a Administracdo Pudblica observou os principios da razoabilidade e
proporcionalidade quando da aplicacdo da san¢@o no caso concreto, tendo avaliado as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmica da infratora, reincidéncia, risco sanitdrio), nao
havendo arbitrio ou abuso.

Por fim, cabe pontuar que a irregularidade apreciada nos autos se encontra tipificada nos
incisos XXXI e XXXIII do art. 10 da Lei n® 6.437/1977, in verbis:

Art. 10 - S@o infracdes sanitdrias:

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando a aplica¢do da
legislagdo pertinente:

[...]

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitdrias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres:

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estdo bem afeigcoados a norma invocada, inexistindo
elementos aptos a ensejar a revisdo da decisdo recorrida.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n® 4770113/22-7.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
19/12/2024, as 19:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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-ﬁh.ii. f,__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

: I_E-ﬁ"'ﬂf- = informando o cédigo verificador 3275260 e o codigo CRC 998AA029.

Referéncia: Processo n® 25351.941059/2023-03 SEI n° 3275260
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