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VOTO N 87/2022/SEI/DIRE3/ANVISA
Processo alvo de revisao n2: 25758.793134/2008-55 (DATAVISA)
Processo n2: 25351.930321/2021-14 (SEI)
Expediente do recurso ne:
Empresa: Estacdo Hidroviaria do Amazonas S/A

CNPJ n?%: 04.487.762/0001-15

EMENTA: Analisa solicitacdo de revisao de ato
interposta pela Estagdo Hidrovidria do
Amazonas S/A. em face da decisdao exarada
pela Diretoria Colegiada - Dicol na Reunido
Ordinaria Publica — ROP 10/2020, realizada no
dia 26/07/2020, que decidiu, por unanimidade,
NAO CONHECER DO RECURSO por
ilegitimidade, mantendo-se inalterada a
penalidade de multa inicialmente aplicada no
valor de R$ 4.000, 00(quatro mil reias). VOTO
PELA IMPROCEDENCIA do pedido de revisdo
de ato.

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. DO RELATORIO

Na data de 10/09/2008, a recorrente foi autuada por ndo cumprir as Notificagdes
n? 123, itens 04, 06 e 07, lavrada em 25/08/2008, e n? 146, lavrada em 03/09/2008, em
violacao ao artigo 105, inciso I, da Resolugao-RDC n? 217/2001, e ao artigo 4° da Resolucao-
RDC n%56/2008, in verbis:

Resolucdo-RDC n® 217/2001:
TITULO X
DAS RESPONSABILIDADES.

Art. 105. As Administragbes de Portos de Controle Sanitario, além das obrigacdes ja
previstas neste Regulamento, sdo responsaveis, ainda, pelas seguintes obrigagdes: [...]
Il - manter as areas sob sua responsabilidade isentas de criadouros de larvas de insetos
e insetos adultos, roedores e quaisquer outros vetores transmissores de doengas, sejam
elas de notificagdo compulsdria no territério nacional ou ndo, bem como manté-las livres
de animais pegonhentos, cuja presenga implique riscos a satde individual ou coletiva;

Resolugdo-RDC n° 56/2008:



SECAO I
Das Obrigagbes

Art. 4° As empresas administradoras e seus consignatarios, locatarios, arrendatarios de
portos e aeroportos de controle sanitdrio, passagens de fronteiras e recintos alfandegados
e as empresas relacionadas no Ar. 3° deste regulamento deverdo implantar e
implementar, a partir de bases cientificas, técnicas e normativas, as Boas Préticas
Sanitarias no Gerenciamento de Residuos Sdlidos, previstas neste Regulamento.

As fls. 03-04, manifestacdo do Servidor Autuante pela manutencdo do AlIS, a
qual descreveu os fatos ocorridos durante a fiscalizacdo na area de parqueamento do Porto
de Manaus, realizada em 10/09/2008.

A 1l. 05, Termo de Inspegdo n® 2030040 — 148/A, de 25/08/2008.
A 1l. 06, Termo de Inspegdo n? 2030040 — 148/B, de 25/08/2008.

A fl. 07, Notificagdo n? 2030040 — 123, que determinou (1) a coleta dos residuos
armazenados nos depdsitos (contéineres); (2) a coleta de residuos solidos na oficina de
empilhadeiras; (3) a limpeza imediata da area reservada a OGMO; (4) a retirada de acumulo
de entulhos de ferragens do Armazém 15; (5) a drenagem da agua empocgada no tunel de
acesso aos contéineres e transito de carga e descarga; (6) a limpeza geral do banheiro
proximo ao Armazém 20-E; (7) o recolhimento do lixo jogado nos vasos de plantas, lixeiras e
fora deles na area de transito de pedestres; e (8) a realizacdo de reparos e retirada de
entulhos do local onde funcionava o comércio de alimentos na area de
embarque/desembarque de cargas e passageiros.

A fl. 08, Termo de Inspecédo n? 2030040 — 153, de 03/09/2008.

A fl. 09, Notificagdo n° 2030040 — 146, de 03/09/2008, que determinou a
instalacdo de contéiner na via de acesso dos escritérios de operacdo do Porto de Manaus,
haja vista que ela se encontrava com grande quantidade de entulho.

Afl. 10, Termo de Inspecao n® 2030040 — 157, de 10/09/2008.
A fl. 11, avaliacdo do risco sanitario.

Afl. 12, Despacho n? 17/2008-PPMANAUS/CVSPAF/AM.
Afl. 13, Mem. 207/2008-CVPAF/AM/ANVISA & GGPAF.

A fl. 14, certiddo de antecedentes atestando a primariedade da recorrente quanto
a anteriores condenacoes por infracoes a legislacao sanitaria.

A fl. 15, extrato do datavisa atestando o enquadramento da recorrente como
Empresa de Pequeno Porte.

As fls. 16-17, em 30/08/2011 tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve a
autuagao e aplicou a recorrente penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil
reais).

A fl. 18, Oficio AIS n? 4.207/11-GGPAF/DIAGE/ANVISA, que cientificou a
recorrente sobre os termos da decisao inicial.

A fl. 28, Despacho n® 799/2011-CT/PROCR/ANVISA & GGPAF.

A fl. 30, Memorando n? 14/2011-PPMANAUS/CVSPAF/AM a CVSPAF/AM.
Inconformada com a decisdo, a recorrente interp6s recurso administrativo sanitario, em
13/10/2011, acostado as fls. 31-40.

A fl. 42, Mem. 365/2013-CCASA/GGPAF/ANVISA a COREP.
A fl. 46, Despacho n° 286/2014-COREP/SUPAF/ANVISA & CAJIS/SUPAF.



As fls. 47-49, em 27/07/2016 em sede de juizo de reconsideracao, a autoridade
julgadora de primeira instancia administrativa conheceu do recurso interposto e ndo acolheu
as razodes oferecidas, opinando por manter a penalidade aplicada.

A 1l. 50, Despacho n° 610/2016-CAJIS/DIMON/ANVISA & CORIF.

As fls. 52-55, em 01/02/2019, Voto n2 706/2019-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, pelo conhecimento e nao provimento do recurso,
mantendo-se a penalidade de multa inicialmente aplicada.

A fl. 56, Ata de Reunido da 212 Sessao de Julgamento Ordinaria da GGREC.

A fl. 57, Aresto n® 1.297, de 20/08/2019, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n® 161, de 21/08/2019, Sec¢éo 1, pagina 64.

A fl. 63, em 28/08/2019 foi encaminhado Oficio n° 3-157/2019-
CADIS/GGGFA/ANVISA, o qual comunicou a recorrente a decisao da GGREC.

As fls. 93-100, tem-se o recurso administrativo interposto pela recorrente contra a
deciséo de segunda instancia, em 30/09/2019.

Em 26 de junho de 2020, o recurso foi pautado na Reuni&o Publica Ordinaria -
ROP 10/2020, que decidiu, por NAO CONHECER DO RECURSO por ilegitimidade,
mantendo-se a penalidade de multa, nos termos do Voto n® 51/2020/DIRE1/Anvisa.

Aresto n® 1.375, de 02/07/2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
126, de 03/07/2020, Secao 1, pagina 99.

Em 16/08/2021 foi encaminhado Oficio PAS n® 4-082/2021 —
GEGAR/GGGAF/ANVISA comunicando ao representante legal da empresa.

Em face ao pedido de revisao de ato, o processo foi sorteado para relatoria desta
Terceira Diretoria, em 17/11/21 (1673789).

E o relatdrio.

2. DAS ALEGACOES DO REQUERENTE

Em apertada sintese, o requerente alega: i) revisdo do Processo Administrativo
Sanitario n® 25758.793134/2008-55 para fins de se reconhecer a incidéncia da prescri¢cao
intercorrente; ii) declaragdo de nulidade do Processo Administrativo Sanitario n°
25758.793134/2008-55 por patente violagdo aos principios da legalidade, da razoavel
duragdo do processo e da eficiéncia administrativa; e iii) ndo disponibilizagcdo de copia
integral do Processo Administrativo Sanitario e do cerceamento de defesa.

3. DA ANALISE

De acordo com o Parecer n. 00069/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU emitido
pela Procuradoria da Anvisa, entende-se que o instituto do pedido de revisdo € um meio de
impugnacao autdbnomo, préprio do processo administrativo sancionador, no intuito de rever
a aplicagdo de penalidade administrativa culminada, cujos pressupostos sdao coexisténcia
de processo sancionador encerrado na esfera administrativa, surgimento de fatos novos ou
circunstancias relevantes e a aptiddo dos fatos novos ou circunstancias relevantes de
justificar a inadequacéao da sanc¢ao aplicada.



O pedido de revisédo é improcedente conforme analise a seguir.
A tese defendida pelo requerente ndo merece prosperar. Senao vejamos.

Da analise dos autos do processo, cumpre registrar que ndo houve incidéncia de
prescricdo, nos termos da Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, porquanto, entre o
cometimento da infragdo sanitdria até o presente momento, varios atos da
Administracdo interromperam o prazo da prescricdo punitiva (quinquenal) e da intercorrente
(trienal), vejamos alguns exemplos:

*15 de setembro de 2008 — Lavratura do Auto de Infragdo Sanitaria n® 17/2008
(fls. 02)

+ 30 de agosto de 2011— Oficio AIS n® 4.207/11-GGPAF/DIAGE/ANVISA/MS
(fls. 18)

* 26 de julho de 2013 — Memorando n? 365/2013 — CCASA/GGPAF/ANVISA-
MS de encaminhamento (fls. 42)

* 16 de junho de 2014 — Despacho n® 344/2014 — CCASA/GGPAF/ANVISA de
encaminhamento (fls. 43)

« 27 de iulho de 2016 — Decisdo da Autoridade Julgadora de 12 Instancia
Administrativa de ndo reconsideragdo em face do recurso administrativo (fls. 47-49)

. 01 de fevereiro de 2019 — Voto ne 706/2019 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 52-55)

* 14 de agosto de 2019 — 212 Sessado de Julgamento Ordinaria da Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC (fis. 56)

« 30 de setembro de 2019 — Recurso Administrativo da Autuada iunto a
Coordenacao Administrativa de Infragdes Sanitarias — CADIS

« 26 de junho de 2020 — Reunido Ordinaria Publica — ROP 10/2020 de
julgamento da Diretoria Colegiada — DICOL

« 16 de agosto de 2021 — Oficio PAS n° 4-082/2021 —
GEGAR/GGGAF/ANVISA ao representante legal da empresa para fins de ciéncia.

Anota-se que o art. 2° da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrupgao da
prescricdo da agao punitiva (quinquenal):

| - pela notificacao ou citacao do indiciado ou acusado;
Il - por qualquer ato inequivoco que importe apuragéo do fato;
I - pela decisdo condenatoria recorrivel;

IV - por qualquer ato inequivoco que importe em manifestacdo expressa
de tentativa de solucdo conciliatéria no ambito interno da administracédo
publica federal.

Ainda, registra-se que contagem do prazo para a prescri¢cao intercorrente (trienal)
se interrompe a cada movimentacao processual da Administracdo que impulsione o processo
a sua resolucéao final, ou seja, “a interrupcdo da prescricdo intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n°® 9.873/1999, bastando para tanto que a Administracéao
pratique atos indispensaveis para dar continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons n®
35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Ainda, a fim de corroborar a argumentagcdo acima descrita e demonstrar a
interrupcdo da prescricdo no presente processo administrativo sanitario, trago a baila o



posicionamento disposto no Parecer n® 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de novembro

de 2011, o qual assevera que:
[...] pelo desenho do dispositivo, a prescricdo, no caso a intercorrente, se configura, na
pendéncia de despacho ou julgamento, com a paralisa¢céo do procedimento administrativo
por mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica desses
atos retira o processo da situacdo de estagnagao”, acostando-se jurisprudéncia
respectiva. Ademais, dispde que “para fins de interrupcdo da fluéncia do prazo
prescricional a que se refere o inciso Il do art. 2° da Lei n® 9.873/1999, considera-se ato
inequivoco que importe apuracdo do fato todo aquele que implique instru¢&o do processo,
que o impulsione com vistas a prolagdo da decisdo administrativa. Enquadram-se nessa
definicao, no procedimento de apuracao das infracées sanitarias, os atos necessarios a
afericdo de determinada circunstancia, atenuante ou agravante a verificacdo da
configuragao de reincidéncia, a oitiva do servidor autuante, entre outros.

Por fim, na fase recursal, registra-se que a Procuradoria Federal também ja
assentou que:
[...] que qualquer ato de instrugao processual necessario a prolagao da decisao definitiva,
como 0 exercicio do juizo de retratacdo pela autoridade julgadora a quo e o parecer
técnico que subsidia a decisdo da autoridade ad quem, impede a fluéncia do prazo

prescricional estabelecido pelo art. 1° da Lei n® 9.873/99. (Nota Cons n° 35/2015/PF —
ANVISA/PGF/AGU)

Quanto a alegacao da recorrente de violagao aos principios do contraditério e da
ampla defesa em razdo da ndo anexacao do Voto n® 51/2020/DIRE1/ANVISA junto ao Oficio
PAS n® 4-082/2021 — GEGAR/GGGAF/ANVISA, justificando que nao teve acesso aos
fundamentos da decisédo colegiada, tal alegacdo ndao encontra sustentacao, uma vez que o0s
votos da Dicol estédo disponibilizados, em transparéncia ativa, na pagina eletrénica da Anvisa,
e podem ser acessados pelo endereco hitps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-

colegiada/reunioes-da-diretoria/processos

Adicionalmente, a recorrente se utiliza da mesma alegagdo de violagdo aos
principios do contraditério e da ampla defesa em razdo da n&o disponibilizacdo da copia do
processo em questdo, no entanto, verificou-se, apds consulta aos autos do processo, que a
empresa teve resguardado seu direito e teve acesso a motivagdo da sua autuacdo, haja
vista que teve ciéncia aos documentos do processo que geraram o AIS e “deu ciéncia” nas
Notificacbes, Auto de infracdo e Decisdo de autuacgéao.

Nao obstante, em 11/09/2019 a recorrente obteve acesso a cépia integral do
presente PAS, consoante Recibo de Entrega de Cépia de Documentos a fl. 65.

Desta forma, sendo suficiente para garantir a formalizacao da relagédo processual
e oportunizar a recorrente o exercicio de seus direitos ao contraditério e a ampla defesa.

Ainda assim, a Recorrente insiste na alegacdo de violagdo aos direitos de
contraditério e ampla defesa, ndo questionando em momento algum o mérito da autuacao.

O descumprimento das Notificacbes n° 123 (itens 04, 06 e 07) e 146 foi
identificado durante reinspec¢do das areas, conduzida em 10/09/2008, o que também foi
cientificado a recorrente, conforme assinatura no Termo de Inspec¢ao n® 157 (fl. 10).

Dito isso, tem-se por comprovada a materialidade da infragdo sanitaria e a
caracterizacdo do risco sanitario da infracdo, conforme o artigo 10, inciso XXXI, da Lei n®
6.437/1977, in verbis:

Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos

venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicéo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizag&o para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de

propaganda e/ou multa;

Adicionalmente, o Capitulo XV da Lei n. 9784/99, que se refere ao recurso
administrativo, também trata da reviséo, dispde o seguinte:
Art. 65. Os processos administrativos de que resultem sancbes poderdo ser revistos, a

qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando surgirem fatos novos ou
circunstancia relevantes suscetiveis de justificar a inadequagéo da sancao aplicada.

Paragrafo Unico. Da revisdo do processo nao podera resultar agravamento da sancéo.

Por fim, um dos requisitos essenciais necessarios a revisdo de ato é o
surgimento de fatos novos ou circunstancias relevantes que justifiquem a inadequacéo da
sanc¢ao aplicada. Ao se analisar o pedido de revisdo, constata-se que o requerente nao trouxe
aos autos qualquer fato novo ou circunstancia relevante que altere o conteudo descrito no
auto de infragdo, nem tampouco justifique inadequacao da sancao imposta.

4. DO VOTO

Diante dos fatos expostos, e considerando o exaurimento da via administrava e a
impossibilidade de reandlise do pedido, VOTO PELA IMPROCEDENCIA do pedido de
revisdo de ato apresentado pela Estacdo Hidrovidaria do Amazonas S/A, que solicitou a
revisdo da decisao proferida pela Diretoria Colegiada (Dicol) na Reunidao Ordinaria Publica —
ROP 10/2020, realizada no dia 26/07/2020.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
23/03/2022, as 15:26, conforme horario 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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=1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
WA-Ta hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1804853 e o cédigo
- CRC 831DB35C.
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