.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1311429, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25755.746052/2018-61
AIS n2 1044749181 - PA-JOAO PESSOA-PB
Autuada: AGILE EMPREENDIMENTOS E SERVICOS EIRELI.

A empresa AGILE EMPREENDIMENTOS E SERVICOS
EIRELI foi autuada em 03/10/2018 pela(s) seguinte(s)
irreqgularidade(s): “Na inspecao sanitaria realizada no dia 03 de
outubro de 2018, as 15:40mm, no terminal de passageiros do
Aeroporto Internacional Presidente Castro Pinto verificamos que a
empresa Agile Empreendimentos e Servicos-EIRELE n&o dispde
de Autorizacao de Funcionamento de Empresa para atividade de
limpeza, desinfeccao ou descontaminacao de superficie”,
infringindo o item IV do Regulamento Técnico para fins de
Autorizacao de Funcionamento de Empresas prestadoras de
servicos de interesse da Saude Publica de que trata a Resolucao
RDC/Anvisa n? 345, de 16 de dezembro de 2002. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n2 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 02/11/2018 (fls. 01/02), a
Autuada apresentou sua defesa em 14/11/2018 (fls. 05/09),
alegando, em suma, que a AFE se encontra em tramitacao e
deve-se atribuir efeito suspensivo ao procedimento de concessao
durante seu tramite (art. 15, §29, da Lei n2 9782, de 1999, e art.
16, §1°, da Portaria 650, de 2014). Diz que houve afronta ao
Principio da Legalidade, tendo em vista a auséncia de
fiscalizacao preventiva e de notificacao prévia quanto a eventuais
falhas documentais sem gravidade que precisavam ser sanadas
onde tramita o processo.

Reclama que solicitou a concessao de AFE em
20/08/2018, com antecedéncia (boa-fé), e que tem sofrido com
informacdes equivocadas, demora nas respostas e tratamento
confuso (Processo n?2 25755.592169/2018-19), e que inexiste
qualquer noticia sobre o indeferimento de seu pedido no Portal
da Anvisa, ou o que faltou a aprovacao da sua documentacao.
Quando descobriu do que se tratava, nao sabia a que se referia o
comprovante de habilitacao da empresa, qual seria a informacao
faltante do formulario de peticao e qual a necessidade de
assinatura do representante legal da empresa, pois o responsavel



técnico ja havia assinado a relacao de maquinarios, o relatério
descritivo das instalacdes e a declaracao de disposicao de
residuos sélidos. Faz critica ao excesso de preciosismo da Anvisa
para a nao concessao da AFE. Pede anulacao do AIS em questao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/11/2018 pela
manutencao do AIS (fls. 11/13), argumentando que a empresa
realizou em 03/10/2018 as atividades de limpeza, desinfeccao ou
descontaminacao de superficie na area aeroportuaria sem dispor
de AFE junto a Anvisa (Termo de Inspecao n2 39/2018) e que tal
conduta constitui em descumprimento do art. 29, IV, do Anexo |
da Resolucao RDC n? 345, de 2002. Por fim, classificou o risco
sanitario da infracao como potencial/alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 13).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Antes de passar a analise de mérito, verifico que o
CNP}] n? 11.312.296/0002-83, da Autuada, se refere a
estabelecimento filial que se encontra baixada (extincao p/ enc
lig voluntaria) desde 28/12/2020 (fls. 26), motivo pelo qual o
presente processo deve prosseguir em face da matriz ativa de
CNPJ] 11.312.296/0001-00 (fls. 27), dada a responsabilidade
solidaria entre matriz e filiais das empresas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/04 e 30, como o Termo de Inspecao n?
39/2018 e a consulta ao Processo n? 25755.592169/2018-19
(pedido de AFE) no Sistema de Informacao da Anvisa/DATAVISA,
com indeferimento publicado no Diario Oficial da Uniao - DOU
(Resolucao n? 2586, de 20/09/2018, publicada em 24/09/2018
no DOU n? 184), que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(0es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu
os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Quando a alegacao de que a época da apresentacao
da defesa a peticao de AFE se encontrava em tramitacao na
Anvisa, nao possui respaldo. A defesa foi apresentada em
14/11/2018, posteriormente a publicacdao de indeferimento do
pleito de concessao de AFE no DOU em 24/09/2018 (fls. 30).

Em relacao a auséncia de fiscalizacao preventiva e de



notificacao prévia para sanar falhas documentais antes do
indeferimento da AFE, cabe esclarecer que nao cabe tal
discussao no ambito deste Processo Administrativo Sanitario,
mas sim junto a area técnica da Anvisa que realiza a concessao
de AFE as empresas que atuam em areas aeroportuarias.

No tocante a alegacao de que solicitou a concessao
de AFE com antecedéncia, nao €& capaz de excluir a
responsabilidade da Autuada pelo cometimento da infracao
sanitaria. A empresa que exerce as atividades de limpeza,
desinfeccao ou descontaminacao de superficie em area
aeroportuaria so pode realiza-las mediante a prévia obtencao de
AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas
acima referidas, entretanto, no caso concreto, seu pedido de
concessao de AFE foi indeferido e mesmo assim continuou
exercendo suas atividades.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdées de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Acerca da reclamacao quanto a nao ter recebido
noticia sobre o indeferimento de seu pedido no Portal da Anvisa,
ressalte-se que poderia ter realizado contato com a area técnica
responsavel da Anvisa por meio dos canais de atendimento
disponiveis no Portal da Agéncia e ter realizado
acompanhamento das publicacdes no Diario Oficial da Uniao, que
é o meio oficial de divulgacao dos atos da Agéncia.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio 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
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do art. 29, IV, do Anexo | da Resolucao RDC n®
345, de 2002, conforme descrito no Relatério do Servidor
Autuante (fls. 11), destacando que, conforme jurisprudéncia, “o



acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 28), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 16) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 13).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Conforme acima explicitado, ante a baixa do
estabelecimento filial autuado, o0 presente processo deve
prosseguir em face da matriz, cujo CNP] é 11.312.296/0001-00
(fls. 27).

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) cometida(s), a
aplicacao do valor minimo nao se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria
como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que
haja algum impacto financeiro suficiente para desestimular
novas condutas, mas o valor aplicado também nao pode se
exceder a ponto de impactar mais que o0 minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no



AlIS como sendo infracao ao art. 22, IV, do Anexo | da
Resolucao RDC n2 345, de 2002, tipificada no art. 10,
XXXIl, da Lei n? 6.437, de 1977, e aplico a Autuada a

penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 27/01/2021, as 18:53, conforme
;{gl J j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1311429 e o codigo CRC 21BCF909.
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