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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
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VOTO N2 281/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 12/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.3.1

Processo n2; 25751.339966/2011-38
Expediente n%: 4406583/21-1 e 5262345/21-2
Empresa: Tecon Rio Grande S.A.

CNPJ: 01.640.625/0001-80

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Empresa autuada pela
constatacao das seguintes
irregularidades: a) nao ter
atendido todas as exigéncias
sanitarias definidas nas
Notificacbes n° 057/2011, n<.
064/2011 e n® 121/2011; b) nao
ter atendido item 03 da
Notificacao n2 128/2011; <)
implantar obras de construcao e
reformas sujeitas a vigilancia
sanitaria, sem apresentacao de
projeto para

a Sua apreciacao junto a esta
autoridade; d) manter o sistema
de climatizacao das areas de
cortes de carne e de
hortifrutigranjeiros sem
manutencao e operacionalidade;
e) manter materiais, recipientes,
lonas com agua parada
favorecendo a criacao de vetores.
Materialidade e autoria da
infracao comprovada.

Voto por conhecer do recurso e
negar provimento, mantendo-se
a penalidade de multa, acrescida
da devida atualizacao monetaria,
a partir da data da decisao que
estipulou o valor R$ 36.000,00



(trinta e seis mil reais).

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recursos sob expedientes n° 4406583/21-1 e 5262345/21-2, de igual
conteudo, interpostos pela Tecon Rio Grande S.A., em face da decisdo proferida em
2* instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento
Ordinaria (SJO) n° 38, realizada no dia 7 de outubro de 2020, que decidiu, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posi¢gdo do relator descrita no Wto n° 633/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em02/06/2011, a recorrente foi autuada.

3. Devidamente notificada (fl. 02), a empresa apresentou defesa as fls. 4-7.

4 .A fl. 9, Notificagdo n° 057/11/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as seguintes
exigéncias: 1) Providenciar a substitui¢ao dos armarios que estdo sendo ofertados no
container dos estivadores, devendo também serem substituidos os vidros quebrados
das aberturas; 2) Providenciar a limpeza e desinfec¢ao no interior do contéiner dos
estivadores, de forma que tenha um programa continuado de higienizacao; 3)
Providencias a substituicdo dos armarios ofertados no vestidrio/sanitario dos
trabalhadores terceirizados.

5.A fl. 10, Notificacdo n° 064/11/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as seguintes
exigéncias: adequar as areas de armazenagem temporaria dos residuos de acordo com
o Grupo de residuos cumprindo as exigéncias definidas na RDC 56/2008.

(8]

6 .A Al 11, Resposta  da  recorrente a  Notificacido n
392/10/PPRG/CVSPAF/RS/2230400.

(0}

7 A Al 12, Resposta da  recorrente @ a  Notificagdo  n
064/11/PPRG/CVSPAF/RS/2230400.

8 .A fl. 13, Documento da recorrente encaminhando documentos referentes aos
servigos de desinsetizacao, laudo de vistoria de roedores, relatdrios técnicos de
controle integrado de pragas e certificados de desinfestagdo do primeiro trimestre de
2011, referente ao Programa Integrado de Controle e Monitoramento da Fauna
Sinantropica Nociva do Tecon Rio Grande S.A.

9. A fl. 14, Notificagdo n° 121/2010/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as seguintes



exigéncias: devera no prazo de 30 dias, providenciar o adequado acondicionamento
ou descarte dos materiais ferrosos, atendendo as boas praticas sanitarias no
gerenciamento de residuos sélidos, que estdo localizados no patio que conforme o
Oficio 106/11 da DUPERG, esta area esta sob responsabilidade da recorrente.

10. A fl. 15, Oficio n° 106/2011 da Superintendéncia do Porto do Rio Grande,
informando que, sobre a presenca de residuos ferroso, o material mencionado se
encontra sob responsabilidade do Terminal do Tecon.

11. A fl. 16, Notificagdo n° 128/2011/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as seguintes
exigéncias: 1) manter as caixas dos mangotes € os mesmos em condi¢gdes higiénico-
sanitarias satisfatorias; 2) tela de protecdo contra vetores na mesma; 3) manter os
hidrantes em condi¢cdes operacionais satisfatdrias, pois no momento da inspecao
sanitaria foram observadas algumas irregularidades: como a caixa sem vazao € com
acumulo de 4gua parada.

12. As fls. 17-23, Fotos dos armérios inspecionados, apresentadas pela recorrente.
13. A fl. 28, Termo de Inspecdo n° 057/11/PPRG/RS/2230400.

14. As fls. 29-30, Notificacdo n° 154/2011/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as
seguintes exigéncias: 1) disponibilizar na area de recepcao da cozinha industrial
prateleiras que facilitem a armazenagem dos produtos que estdo sujeitos aos
procedimentos de selecao, limpeza e desinfeccdo antes do acesso as areas de estoque
e preparo de hortifrutigranjeiros; 2) manter um programa implantado para
manutencdo, conservacdo e operacionalidade dos aparelhos de climatizacao
instalados em todas as areas da cozinha industrial e refeitorio; 3) providenciar a
manutengdo das paredes e colocagdo de espelhos dos interruptores de energia
elétrica; 4) disponibilizar, se for de sua competéncia contratual, 3 prateleiras de
material sanitario, com capacidade de estocar produtos em sacarias de 1kg e S5kg, sem
causar danos a sua estrutura; 5) providenciar a manutengao ou substitui¢do da torneira
e do suporte do sabdo liquido do lavatorio localizado na area do pao; 6) providenciar
a manutengdo ou retirada das telas de prote¢do contra vetores, desde que as janelas
sejam mantidas lacradas, na area refrigerada utilizada para cortes de carne; 7) retirar
todas as sobras de materiais, entulhos e residuos armazenados diretamente a
superficie na area de obra/construgdo da sala dos estivadores; 8) retirar todo residuo
acumulado, entulhos recipientes, lonas, pecas que se encontram armazenadas junto ao
prédio que estd sendo construido junto ao Berco 03; 9) manter todas as areas do
terminal sem acumulo de 4gua parada, servindo de criadouro de vetores. Alertamos
para a infestagcdo do Aedes aegypti, estando este terminal exposto e expondo a sua
proliferacao.

15. A fl. 31, Notificacdo n° 155/2011/PPRG/CVSPAF/RS/2230400 com as seguintes



exigéncias: submeter a apreciacdo da autoridade sanitdria, os projetos de arquitetura
¢ engenharia envolvendo a constru¢ao do prédio junto ao Bergo III. Apds analise
desta autoridade sanitaria, se favoravel, ocorrera a desinterdi¢dao para a continuidade
das obras.

16. As fls. 32-33, Termo de Interdi¢io ou Desinterdicdo de Meios de Transportes e
Estabelecimento sob Vigilancia Sanitaria n® 011/2011/ PPRG/CVSPAF/RS/2230400.

17. As fls. 35-45, Fotos da Inspegio realizada pela autoridade sanitaria.

18. As fls. 46-48, Manifestacdo dos servidores autuantes opinando pela manutencio
do auto de infragdo, bem como sugerindo a aplicacdo de penalidade gravissima
diante de tantas reincidéncias.

19. A fl. 50, Parecer de Risco Sanitario classificando a infracdo como potencial de
natureza grave.

20. A fl. 51, Consulta ao sistema datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que
foi classificada como Grande - Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

21. A fl. 52, Certidao de antecedentes declarando que ndo consta em nossos registros
publicacgdo em DOU que ateste anterior condenacdo da empresa em processos
administrativos por infragdes sanitarias, para efeitos de reincidéncia.

22. As fls. 55-57, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infracdo
sanitaria e aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 36.000,00 (trinta ¢
seis mil reais).

23. A fl. 64, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

24. O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisao encontra-
se as fls. 69-78.

25. As fls. 82-83, 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.

26. As fls. 85-89, Voto n° 633/2020 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

27. A fl. 90, Extrato de Deliberacdo da GGREC da SJO 38/2020 (Aresto n° 1.394),
publicado no DOU de 08/10/2020.

28. A fl. 91, Despacho n° 077/2020/CRES2/GGREC/ANVISA.

29. A fl. 93, Oficio PAS n° 3-298/2021 — GEGAR/GGGAF/ANVISA.



30. As fls. 107-112, Solicitagido de copia do processo e documentos necessarios para
tal.

31. As fls. 113-125, Cépia da decisdo de segunda instancia.
32. As fls. 142-146, Aditamento ao recurso.
II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

33. Nos termos do art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, € pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

34. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tnico do artigo 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucdo RDC n° 266/2019, o recurso poderd ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacdo do interessado. Com
1SS0, a recorrente tomou conhecimento da decisao em 18/10/2021, conforme Aviso de
Recebimento - AR a fl. 97, e que apresentou o presente recurso em 08/11/2021, fl. 96
conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

35. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgao competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

3 6. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

b. Dos motivos da autuacao

37. Na data de 02/06/2011, a recorrente foi autuada pela constatagdo das seguintes
irregularidades: a) ndo ter atendido todas as exig€ncias sanitarias definidas nas
Notificagdes n° 057/2011, n° 064/2011 e n® 121/2011; b) nao ter atendido item 03 da
Notificagdo n° 128/2011; c) implantar obras de constru¢dao e reformas sujeitas a
vigilancia sanitaria, sem apresentagdo de projeto para a sua apreciacao junto a esta
autoridade; d) manter o sistema de climatizagdo das areas de cortes de carne e de
hortifrutigranjeiros sem manutencdo e operacionalidade; e) manter materiais,
recipientes, lonas com agua parada favorecendo a criacdo de vetores, violando



Artigo 97 Inciso I, Artigo 98 Inciso IV e §1°, Artigo 83, Artigo 99, Artigo 102, Artigo
104, Artigo 109 Incisos II, III, TV, IX, X e Artigo 113 da Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC 72, de 29 de dezembro de 2009; e Artigo 4° da RDC 56, de 6 de
agosto de 2008, in verbis:

RDC 72/2009:

CAPITULO V - DA VIGILANCIA SANITARIA
DE PORTOS DE CONTROLE SANITARIO

Secdo I - Dos Servicos de Alimentacdo

Subsecdo I - Das Empresas Prestadoras de
servicos

Art. 83. A empresa prestadora de servigo de
alimentagdo  deve  manter os  géneros
alimenticios expostos ao consumo humano em
conformidade com os padroes de identidade e
qualidade, obedecendo as boas praticas de
armazenagem,  manipulagdo,  preparo e
fabricagdo de alimentos exigidos pela
legislag¢do sanitdria pertinente.

[-]

Secdo Il - Dos Reservatorios, Rede de
Distribuicdo e Pontos de Oferta de Agua
Potavel.

Art.  97. A  administragdo  portudria,
consignatarios, locatarios ou arrendatdrios do
porto de controle sanitario devem:

I - garantir a oferta de dgua potavel em
conformidade com as normas e padroes de
potabilidade da dgua destinada ao consumo
humano definidas na legislagdo sanitdria
federal pertinente, em toda a extensdo da area
portuaria sob sua responsabilidade;

[-]

Art. 98. Os hidrantes devem ser projetados,
instalados e mantidos de forma a prevenir a



contaminagdo da agua potavel, atendendo as
seguintes exigéncias:

[]

1V - quando utilizar caixa protetora, esta deve
ser de material resistente, impermeavel e de
facil limpeza ou construida a partir de
material de alvenaria, com porta de acesso ou
tampa vedante, pintada na cor verde e
identificada com letras legiveis com a
inscri¢do "ponto de agua potavel";

[]

§ 1° A porta de acesso a caixa protetora de que
trata o inciso IV deve permanecer fechada
quando ndo estiver em opera¢do de
abastecimento e seu interior mantido em
condig¢oes higiénico-sanitdarias satisfatorias,
bem como possuir dispositivo de esgotamento
da agua acumulada resultante do processo de
abastecimento.

Secdo III - Dos Sistemas de Climatizacdo

Art.  99. A  administragdo  portudria,
consignatarios, locatdrios ou arrendatarios
devem garantir que o funcionamento e a
manutengdo de equipamentos de climatiza¢do
instalados em  edificacoes atendam as
exigéncias  estabelecidas na legisla¢do
sanitaria  federal  pertinente e as
recomendacoes da Organizacdo Mundial de
Saude - OMS.

[]

Secdao V- Das Boas Praticas do
Gerenciamento de Residuos Solidos

Art. 102. Cabe a administracdo portudria,
consignatarios, locatdarios ou arrendatdarios o
gerenciamento integrado dos residuos solidos
gerados na drea sob sua responsabilidade, de



forma a evitar agravos a saude publica e ao
meio  ambiente,  devendo  dispor  de
procedimentos adequados a esse
gerenciamento em conformidade com norma
especifica vigente.

[-]

Secdo VII - Do Controle de Espécimes da
Fauna Sinantropica Nociva a Saude

Art.  104. A administragdo  portudria,
consignatarios, locatdrios ou arrendatdrios
devem  manter as  dreas  sob  sua
responsabilidade livres de criadouros de
larvas de insetos, insetos adultos, outros
animais transmissores ou reservatorios de
doengas de importdancia em saude publica e
animais pegonhentos, cuja presenca implique
riscos a saude individual ou coletiva, bem
como de fatores que propiciem a manuten¢do e
reproducdo destes animais.

[]

Sec¢do VIII - Das Responsabilidades

Art.  109. A  administracdo  portuadria,
consignatarios, locatarios ou arrendatdrios,
respeitadas as responsabilidades previstas em
contrato e competéncias legais, além das
obrigagcoes ja previstas neste Regulamento,
devem:

[]

Il - manter, na extensdo da area sob sua
responsabilidade, as instalacoes de sanitdrios
em condi¢oes operacionais e higiénico-
sanitarias satisfatorias, disponibilizando aos
usudarios artigos descartdaveis para a higiene
pessoal e produtos liquidos para higieniza¢do
das maos;

IIl - submeter a apreciacdo da autoridade



sanitaria local, os projetos de arquitetura e
engenharia envolvendo construgdo, instalagdo
e reforma de sanitarios, salas de banho e
vestiarios publicos, bem como de edificagoes
onde serdo prestados servigos,
armazenamento, comercializacdo,
manipulacdo e produgcdo de bens sob regime
de vigildncia sanitaria,

1V - garantir que na darea sob sua
responsabilidade ndo ocorra produgdo ou
comércio de alimentos em desacordo com o
disposto nesta norma e demais legislagoes
pertinentes,

[-]

IX - manter as cargas sujeitas a vigildncia
sanitaria, armazenadas em conformidade com
as especificagoes técnicas que a carga exija
para a manutengdo da sua identidade,
integridade e qualidade, bem como dispor
nesses locais, de compartimento apropriado
para a coleta de amostras destinadas as
andlises laboratoriais para controle ou fiscal;
e

X - supervisionar todas as atividades de
prestagdo de servigos que ocorram nas dareds
sob sua responsabilidade, relacionados a:
dgua para consumo humano, alimentos,
gerenciamentos de residuos solidos e liquidos,
controle e  monitoramento da  fauna
sinantropica nociva, limpeza e desinfec¢do de
ambientes ou superficies, climatiza¢do, entre
outros.

[]

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS
E TRANSITORIAS

[-]

Art. 113. A movimentag¢do e armazenagem de



cargas nos portos de controle sanitario devem
ocorrer de modo a evitar a exposi¢do dos
trabalhadores ou outras pessoas que circulam
na area a potenciais fatores de risco a saude.

RDC 56/2008:
CAPITULO II - Disposi¢ées Gerais
SECAO II - Das Obrigacées

Art. 4° As empresas administradoras e seus
consignatarios, locatdrios, arrendatdrios de
portos e aeroportos de controle sanitario,
passagens  de  fronteiras e  recintos
alfandegados e as empresas relacionadas no
Art. 3° deste regulamento deverdo implantar e
implementar, a partir de bases cientificas,
técnicas e normativas, as Boas Prdticas
Sanitdarias no Gerenciamento de Residuos
Solidos, previstas neste Regulamento.

c. Da decisdao da GGREC

38. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de
provimento, a fim de manter a penalidade de multa, acrescida da devida atualizagcao
monetaria.

d. Das alegacdes da recorrente

39. Diante da decisao da GGREC a recorrente interpds novo recurso, onde alegou:
- efeito suspensivo;

- embora tenha solicitado, a recorrente ndo recebeu copia do processo em tempo
habil para interposicdo do recurso, sendo assim solicita a concessao de novo prazo
para a interposi¢do de recurso administrativo;

o presente recurso apresentado foi extremamente prejudicado ante a demora
excessiva da Anvisa em fornecer a copia integral dos autos;

- quanto ao item 2 da Notificagdo n° 057/2011, a recorrente, no prazo da notificacao,
proveu a completa e total limpeza e desinfeccdo do interior do container dos
estivadores, conforme restou comprovado pelas fotografias anexadas com a defesa
apresentada anteriormente;



- quanto ao item 1 da aludida notificacdo, a recorrente também atendeu as exigéncias
dentro do prazo concedido, procedendo a substituicdo dos vidros;

- relativamente ao aspecto do item 1, que trata da substitui¢do de armarios existentes
no container dos estivadores, e do aspecto do item 3, que trata da substitui¢do de
armarios existentes no vestiario/sanitario dos trabalhadores terceirizados, a RDC 72
ndo obriga a empresa a substituir € tampouco autoriza a autoridade a obrigar a
recorrente a tal;

- a norma exige manter as instalagdes sanitdrias em condi¢des operacionais, mas nao
a obrigacdo de substituir armarios;

- conforme comprovado pelos documentos anexados com a defesa, os armarios em
questdo encontram-se em perfeitas condi¢cdoes de uso e, portanto, em condi¢des
operacionais, mesmo que isto se refira as aludidas instalagdes sanitarias, o que nao
fo1 considerado na decisao recorrida;

- ainda que a empresa entenda que ndo haja obrigagdo quanto a substituicdo dos
armarios, esses ja foram objeto de manutengdo e substituigao;

- a recorrente cumpriu todas as exigéncias da Notificagao n® 057/2011;

- as exigéncias contidas na Notificagdo n° 064/2011 foram oportuna e devidamente
atendidas;

- fo1 encaminhado em 31/05/2011 Relatorio Descritivo de Atividades realizadas pela
recorrente, referentes ao controle € monitoramento trimestral, contemplando os meses
de janeiro, fevereiro e margo de 2011;

- posteriormente, em 01/06/2011, foi enviado o controle de monitoramento da fauna
sinantropica nociva, referente ao primeiro trimestre de 2011;

- quanto a Notificagdo 121/2011, o equipamento que deu azo a esta ¢ de propriedade
da Superintendéncia do Porto de Rio Grande - SUPRG e, a época da notificacao, se
encontrava na sede da autuada. Posteriormente o equipamento foi recebido pela
Superintendéncia;

- de qualquer forma, tais circunstancias ndo impediram a recorrente de, dentro do
prazo estipulado, cumprir a exigéncia e proceder a completa limpeza da area e
eliminar os pontos que favorecia o acimulo de 4gua no local;

- relativamente ao item 3 da Notificagdo 128/2011, os mangotes no prédio de apoio
sempre estiveram em absoluta ordem, na medida em que estes, ap0s a secagem, sao



tampados e acondicionados em carrinho proprio, 0os quais possuem tampa, portas e
tela para ventilagdo;

* 0s mangotes sempre estiveram em condi¢des operacionais satisfatorias, razao pela
qual ndo ha que se falara que estava sem vazao e com acumulo de dgua parada.

e. Do Juizo quanto ao mérito

40. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n° 1.394, de 07/10/2020 da GGREC e fundamentadas no Despacho n°
304/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

41. Sem perder de vista o onus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Coédigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

42.Isso porque o §1° do Art. 50 da Let n° 9.784/1999 autoriza a declaracdo de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situagdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdoes de NEGAR PROVIMENTO do
Aresto n° 1.394/2020 da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses,

Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,

IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;

1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;

VIII - importem anula¢do, revogagao,
suspensdo  ou  convalidacdo  de  ato



administrativo.
§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declara¢do
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Serdo parte
integrante do ato.
()
43 . Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no Despacho n° 304/2023-GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os

integralmente ao presente voto, os quais transcrevo a seguir:

Primeiramente, quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar que os
recursos administrativos nesta Agéncia sdo automaticamente recebidos com tal
efeito, por for¢ca do §2°

do artigo 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela
Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima
instancia administrativa”.

Também, a Lei n° 6.437/1977, em seu art. 32, assim dispoe: “os recursos
interpostos das decisoes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata
exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no
art. 18”.

Na oportunidade, preleciona-se que o efeito suspensivo podera ser afastado somente
quando, em andlise preliminar, forem considerados relevantes os fundamentos da
decisdo recorrida e a inexecu¢do do ato recorrido puder resultar em risco
sanitario.

A recorrente inicia seu recurso alegando que, embora temha solicitado copia
integral do processo, a copia do processo ndo foi disponibilizada em tempo habil
para a apresenta¢do do recurso. Desta forma, entendendo ter sido extremamente
prejudicada ante a demora excessiva

em fornecer as copias, a empresa solicitou a concessdo de novo prazo para
interposig¢do do recurso.

Apesar de a Anvisa ndo ter se manifestado quanto a concessdo de novo prazo para
recurso, da andlise dos autos observa-se que a empresa apresentou aditamento ao
recurso, que também serd analisado, de modo a ndo haver cerceamento de defesa.
Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente demonstradas a
autoria e a materialidade da infracdo sanitaria, consoante bem exposto no Voto
n°.633/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA  (fls. 85-89). Ademais, foram
observados todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n° 6.437/77 para a
lavratura do AIS, com descricdo

da conduta, instrucdo processual e fundamentagcdo adequadas, possibilitando o
pleno exercicio



da ampla defesa e do contraditorio.
Em seu recurso contra a decisdo de segunda instdancia, a recorrente apresentou os
mesmos argumentos alegados contra a decisdo inicial, e ja analisados no Voto
acima descrito, ndo tendo trazido qualquer fato novo.
Conforme ja esclarecido no Voto supracitado, embora a recorrente afirme que
cumpriu com todas as exigéncias exaradas pela autoridade sanitaria, percebe-se da
manifestacdo da area autuante que os servidores reiteram que as exigéncias nao
foram cumpridas dentro do prazo estipulado.
Consta ainda anexados as fls. 35-45 fotos das irregularidades encontradas pela
Anvisa, demonstrando as condi¢oes inadequadas que se encontravam as instalagoes
da autuada, quando da inspegao.
Insta salientar ainda que, a irregularidade descrita pela autoridade sanitaria goza
de presunc¢do ‘“‘juris tantum” de veracidade, consistindo em registro formal da
situagdo verificada
in loco, devendo prevalecer, sendo afastada somente mediante prova inequivoca em
contrario,
cabendo a autuada o onus da prova que afastem a referida presungdo, fato que ndo
ocorreu no
caso concreto.
As medidas adotadas pela Tecon posteriormente a autuag¢do, ndo afastam a
responsabilidade da recorrente pelo cometimento das transgressoes sanitarias, uma
vez que que os fatos imputados violam a legislagdo, bem como representa uma
situagdo de risco a saude publica.
Registre-se que o artigo 3° da Lei n° 6.437/1977 estabelece que o resultado da
infracdo sanitdria é imputdvel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. Assim,
tem-se que a recorrente é responsavel pela manutencdo das dreas de sua
responsabilidade. Vejamos:
Art. 3° - O resultado da infracdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu.
§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infra¢do nao
teria ocorrido.
Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infracdo sanitdaria violou as
normas de prote¢do a saude publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei
n®6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela lei de
infracoes sanitarias é evitar o risco e o
dano sanitario. Cabe destacar que as infracoes descritas no artigo 10 da Lei
6.437/1977 sdo de cunho formal e ndo exigem para sua consumagdo a efetiva lesdao
a saude publica.
Verifica-se que esta bem caracterizada a materialidade e autoria da infragdo
prevista no artigo 10, inciso XXXII, da Lei n® 6.437/77, in verbis:
Art. 10 - Sao infragoes sanitarias: [...]
XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou
juridica, que operem a prestagdo de servigos de interesse da saude



publica em embarcagoes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportudarios ou portudrios, estagoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento e/ou
multa;

Em razdo 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 reconsidera¢do ou revisdo da
decisdo ora recorrida.

Os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo tendo vindo aos
autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razdo pela qual tem-se como
violadas as normas sanitarias coligidas, estando afastada de pleno a incidéncia das
atenuantes prevista no art. 7°da Lei n° 6.437/1977.

Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administragdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A

decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte economico da infratora, risco sanitario, primariedade),
nos termos do art. 2° c¢/c art. 6° da Lei n° 6.437/1977, ndo sendo identificadas
demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu cardter punitivo pedagogico.

Ainda, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1° 1, da
Lei n° 6.437/1977 (I- nas infragoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a RS
75.000,00 (setenta e cinco mil reais)).

1. CONCLUSAO DO RELATOR

44 . Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa, acrescida da devida atualizag¢ao
monetaria, a partir da data da decisdo que estipulou o valor R$ 36.000,00 (trinta e
seis mil reais).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 10/07/2024, as 17:53,
JEII :j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
. do art. 42 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3062017 e o codigo CRC CA588B71.
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