.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1449396, DE 13 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25752.262668/2016-45
AlIS n2 2151710160 - PP-RIO DE JANEIRO-R])
Autuada: PIER MAUA S.A

A empresa PIER MAUA S.A foi autuada
em 01/08/2016 por prestar servico de abastecimento de agua
potavel para a embarcacao Silver Cloud sem possuir Autorizacao
de Funcionamento de Empresa - AFE, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 19/04/2017 (fls. 26), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 27/35), alegando, em suma, que se comprometeu em
disponibilizar a area do Terminal de Cruzeiros do Rio de Janeiro
para utilizacao exclusiva dos comités organizadores dos Jogos
Olimpicos e Paralimpicos nas Olimpiadas de 2016, e quando
faltavam aproximadamente 6 (seis) meses para 0 inicio dos
jogos assumiu a execucao dos projetos, dando inicio aos pedidos
das Autorizacdes de Funcionamento de empresa para prestar
servico de interesse sanitario, havendo alguns contratempos para
a devida legalizacao. Requer que a prestacao de servicos
efetuada seja considerada como de interesse publico, por se
tratar de evento internacional diretamente ligado a imagem do
Brasil. Solicita a desconstituicao do AlS, ou caso suas razoes nao
sejam acatadas, que seja aplicada a pena de adverténcia. As fls.
39/40 complementa sua defesa, informando que diante das
exigéncias existentes nos processos de AFE protocolados pela
Autuada, em reuniao com a ANVISA foi demonstrada grande
preocupacao relacionada a possibilidade de ser prejudicado o
abastecimento de agua e a retirada de esgoto das embarcacoes,
tendo prioridade em seus processos na Agéncia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 08/05/2017 pela
manutencao do AIS, argumentando que a Autuada estava
irregular na ANVISA no tocante a Autorizacao de Funcionamento,
por deixar de apresentar material documental completo exigido



na RDC n? 345/2002 para a concessao da AFE, embora orientada
em tempo habil (fls. 36/37). O risco sanitario da infracao foi
classificado como baixo, tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 46).

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 9.873/99.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03, 07/08 e 16/17, que comprovam a autoria
e materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com o art. 29 inciso Ill, da RDC n®°
345/2002, ficam sujeitas a obtencdao de Autorizacao de
Funcionamento as empresas que prestem servicos de
abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo
de veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, aeronaves e embarcacdes. Significa
dizer que a Autuada, que exerce atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria, s6 pode realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE
concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas
acima referidas. A simples protocolizacao do pedido nao a
autoriza a efetuar os servicos.

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

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Illl, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe 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. 49), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (fls. 43) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 46).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n26.437/77.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
gque permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
--— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/05/2021, as 17:02, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 1449396 e o cédigo CRC 887610D7.
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