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VOTO N2 17/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 1/2025
ITEM 3.2.3.1

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: Companhia Docas da Paraiba

CNPJ: 02.343.132/0001-41

Processo: 25755.203244/2017-05

Expediente do recurso em 22 instancia: 0753191/24-5
Area: CRES2/GGREC

Analisa recurso interposto pela
empresa Companhia Docas da
Paraibaem face da decisao
proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, que negou provimento
ao recurso de 12 instancia que
solicitava a reconsideracao por
descumprimento de notificacao
que solicitava medidas corretivas
para evitar acimulo de agua e
proliferacao de animais da fauna
sinatropica. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa
Companhia Docas da Paraiba, em face da decisao proferida em
22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 9@
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 10 de abril
de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n9 240/2024 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 11/4/2017, a recorrente foi autuada pela
constatacao das sequintes irregularidades, que violam o art. 10,



XXXI, da Lei n? 6.437/1977: descumprimento de exigéncias e
prazos dos itens 1, 2, 3 e 4 do Termo de Notificacao PCPAF/Joao
Pessoa n? 08/2017, lavrado em razao da constatacao de nao
conformidades, como a existéncia de acumulo de dguas paradas
servindo de criadouros para proliferacao de animais da fauna
sinatropica nociva ao homem, com realizacao de coleta amostras
de lavras vivas de mosquitos encaminhadas para analises
laboratoriais pela Secretaria de Saude do Municipio de
Cabedelo/PB.

A fl. 5, Termo de Inspecdo PVPAF/Jod0 Pessoa ne
002/2017, de 6/4/2017, recebido pela empresa em 7/4/2017. As
fls. 6-7, Termo de Notificacao - PVPAF/Joao Pessoa n? 08/2017,
recebido pela empresa em 7/4/2017. A fl. 8, Termo de Inspecao
PVPAF/Joao Pessoa n2 04/2017, de 19/4/2017, recebido pela
autuada em 26/4/2017.

Notificada pessoalmente para ciéncia da autuacao, a
autuada apresentou defesa administrativa em 3/5/2017, as f1s.9-
33.

As fls. 39-42, manifestacdo do servidor autuante pela
manutencao da autuacao.

A fl. 50, certiddo de antecedentes, atestando a
reincidéncia da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes a legislacao sanitaria, tendo em vista a existéncia de
transito em julgado datado de 24/10/2024, relativo ao PAS
25742.258764/2014-62.

A fl. 51, Despacho n2 38/2020/SEI/CVPAF-
PB/CRPAFPE/GGPAF/DIRE5/ANVISA, que classificou o0 risco
sanitdrio como alto. A fl. 58, tem-se a decisdo recorrida, a qual
manteve a autuacao e aplicou a autuada penalidade de multa no
valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), dobrada para R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), em virtude da reincidéncia.

As fls. 56-57, Oficio n2 2-1175/2021 -
GEGAR/GGGAF/ANVISA, devidamente recebido pela autuada em
30/7/2021, conforme rastreamento do Oficio no site dos Correios,
as fls. 58-59.

A fl. 60, publicacdo da decisdo em Diéario Oficial da
Uniao (DOU) n¢ 141, de 28 de julho de 2021, Secao 1, paginas
66-67.

As fls. 71-72, em decisdo reconsideracdo parcial, a
autoridade julgadora de primeira instancia administrativa
conheceu do recurso e acolheu parcialmente as razobes



oferecidas, a fim de descaracterizar o descumprimento dos itens
3 e 4 do Termo de Notificacao PVPAF/Joao Pessoa n? 08/2017, e,
guanto ao item 1 opina que a segunda instancia avalia se o prazo
estabelecido atende ao principio da razoabilidade.

As fls. 74-93, tem-se o recurso sob expediente ne
3268732/21-6, protocolado contra decisao de primeira instancia.

Voto n? 240/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
(SElI 3042981), que conheceu do recurso e deu-lhe parcial
provimento para manter em parte o auto de infracao, e, por
conseguinte, minorar a penalidade de multa ao valor de R$
4.000,00 (quatro mil reais), dobrada para R$ 8.000,00 (oito mil
reais), em razao da reincidéncia, e com a devida atualizacao
monetaria.

Aresto n? 1.630/2024, referente a SJO n2 9/2024 (SEI
3042993). A autuada foi cientificada sobre a decisao da GGREC,
mediante Notificacao (SEI 3042998), que foi devidamente
recebida em 20/05/2024, conforme Aviso de Recebimento (AR),
SEl 3043002. Recurso sob expediente n? 0753191/24-5 (SEI
3043006).

Por fim, Despacho ne 290/2023-
GGREC/GADIP/ANVISA (SEl 3141724), em que a GGREC decidiu
pela nao retratacao da decisao proferida na 92 Sessao de
Julgamento Ordindria, a qual acompanhou o Voto n?©
240/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E a sintese necessaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do artigo 30 da Lei n® 6.437/1977 c/c o artigo 99 da
Resolucao RDC n?2 266/2019, o recurso podera ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado. A
recorrente tomou conhecimento da decisao em 20/5/2022,
conforme Aviso de Recebimento - AR (SElI 3043002), e



apresentou o presente recurso em 5/6/2024 (SEI 3043006).
Conclui-se, pois, que o recurso em tela é tempestivo.

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

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a analise do mérito.
Da analise de mérito

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Em suma, a recorrente reitera o0os argumentos
apresentados e requer a insubsisténcia do auto de infracao,
isentando a DOCAS/PB de qualquer penalidade, transformando a
infracao em adverténcia e arquivamento dos autos ou,
alternativamente, a aplicacao de multa em valor minimo,
condizente com a sua realidade financeira e em respeito aos
principios da razoabilidade e proporcionalidade. Para tanto,
ressalto que nao foi trazido nenhum elemento apto a invalidar as
conclusdes externadas no Aresto exarado pela Segunda
Coordenacao de Recursos Especializada (CRES2) da GGREC.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito feita pela GGREC em seu Despacho de Nao
Retratacao n2 290/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a
citar, em parte, a partir de agora:

Da analise dos autos, nota-se que o mencionado Termo
de Notificacao foi recebido em 7/4/2017, e em seguida,
dia 11/4/2017, houve a lavratura do auto de infracao.
Portanto, de acordo com a manifestacao da 4area
autuante, apds quatro dias da emissao da notificacao, a
autuada nao teria cumprido com as determinacdes da
autoridade sanitaria.

Pois bem. Especificamente com sobre o item 1, o prazo
concedido foi de imediato, e se referia a algumas
medidas a serem corrigidas: caixa de rede pluvial com
agua parada com larvas de mosquitos; defensas com
pneus no patio portuario com acimulo de agua com
lavras de mosquitos; dgua parada pelo desnivel no piso
do cais; caixas sem tampas com agua parada; &gua



parada no piso da lateral da rampa de acesso.

Para tal item, entende-se que o prazo é adequado para a
tomada de medidas emergenciais que dispensam a
licitacdo, tal como retirada das &guas paradas e
higienizacao da caixa e do piso; utilizacao de tampas
provisdrias, retirada das defensas ou colocacao de areia
dentro dos pneus (lonas também acumulam &gua,
registra-se). Com isso, entendeu-se pela subsisténcia
desse item.

Sobre o item 2, o prazo concedido foi de dois dias para
realizacao de procedimentos de autoinspecao periddica
para o controle de espécimes da fauna sinantropica
nociva a salde. E de se observar que a recorrente afirma,
desde a defesa, que faz vistorias regulares, mas nao traz
aos autos nenhuma documentacao para comprovar esse
alegacao. Com isso, manteve-se a infracao relacionado ao
item 2.

Para os itens 3 e 4, o prazo concedido foi “Apds a
realizacdao do procedimento”, ou seja, ndo é um prazo
mensuravel em tempo, mas sim um comando para que a
recorrente, quando realizasse o0s servicos de
desinsetizacao e desratizacao, informasse a Anvisa, assim
como apresentasse registro das autoinspecdes quando
solicitados pela autoridade sanitaria.

Assim, recordando que o auto de infracao foi lavrado
quatro dias apds a recorrente ter recebido o Termo de
Notificacao, e nao havendo prazo mensuravel para
realizacao das medidas, entende-se pela insubsisténcia
da infracao relacionada ao descumprimento dos itens 3 e
4.

Cumpre acentuar que a boa-fé deve ser o0 assento de toda
relacao juridica/social, sendo considerada uma clausula
geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negécio juridico, nao
sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou
excludente do ato infracional. Ela é regra e, portanto,
deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se
comprovada ma-fé, daria azo a aplicacdo de penalidade
ainda mais severa, com aplicacao da agravante prevista
no inciso VI do art. 8 da Lei n2 6.437/1977.

Sendo assim, com excecao dos itens 3 e 4 do Termo de
Notificacao, tem-se que o0s descritos estao bem
afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo aos autos
qualquer justificativa legalmente admissivel, razao pela
gual se tem como violadas as normas sanitarias coligidas.
Trata-se de fato incontroverso, tipificado como infracao
sanitaria inciso XXXI do art.10 da Lei n? 6.437/1977, in
verbis:

Lein? 6.437/1977 Lein2 6.437/1977




Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades
sanitarias competentes visando a aplicacao da legislacao
pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou
interdicao do produto, suspensao de venda e/ou de
fabricacao do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicao parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizacao para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou multa;

[...]

Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n?
6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a genérica
(§2° do art. 29), que autoriza a dobra da multa, e a
reincidéncia especifica, que autoriza o enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacao da infracao como
gravissima (paragrafo Unico do artigo 89). No caso, a
reincidéncia considerada foi a genérica, e nao a
especifica, nao merecendo prosperar o argumento da
recorrente.

Cumpre salientar que consta certidao, a fl. 50, atestando
a reincidéncia da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracdes a legislacao sanitaria, tendo
em vista a existéncia de transito em julgado datado de
24/10/2024, relativo ao PAS n® 25742.258764/2014-62.
Esse documento é dotado de presuncao de legitimidade e
veracidade. Igualmente, ela possui 0s elementos
necessarios a identificacao do processo transcorrido que
deu ensejo a aplicacao da pena, bem como aponta a data
em que ocorreu o transito em julgado. Portanto, a época
do cometimento da infracao em tela, a empresa ja estava
sob os efeitos da reincidéncia. Além disso, o Voto
precedente, no relatério, fez clara referéncia a essa
certidao, a data do transito em julgado, e o processo a
que se refere.

Nesse cenario, considerando as circunstancias relevantes
para a dosimetria da pena (porte econémico da infratora,
reincidéncia e risco sanitario), ratifica-se o entendimento
de minorar a penalidade de multa para R$ 4.000,00
(quatro mil reais), dobrada para R$8.000,00 (oito mil
reais), nos termos do art. 22 c¢/c art.62 da Lei n®
6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes
ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a penalidade
livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu caréter
punitivo-pedagdgico.

Ainda, tem-se que a infracao foi considerada leve, nos
termos do art. 29, paragrafo 19, |, da Lei 6437/77: |- nas



infracoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no
§ 12 do art. 50 da Lei n29.784/1999, que autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacao
que se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.630 da
GGREC, de 10 de abril de 2024, publicado no Diario Oficial da
Uniao (DOU) n? 70, Secao 1, pagina 215, pelos seus proprios
fundamentos e (o] trazidos no Despacho ne
290/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte,
adotando-os integralmente.

3. VvOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo expediente n®°
0753191/24-5, mantendo a aplicacao da penalidade de multa no
valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), dobrada para R$
8.000,00 (oito mil reais), dada a reincidéncia.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 05/02/2025, as 11:59,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1 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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