.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1742368, DE 24 DE JANEIRO DE 2022

Processo n? 25741.202315/2020-97
AlS n2 0849066200 - PA-FLORIANOPOLIS-SC
Autuada: TAM LINHAS AEREAS S/A.

A empresa TAM LINHAS AEREAS S/A foi autuada em
20 de marco de 2020 por utilizar produtos saneantes fracionados
sem identificacdao (auséncia de nome do produto, data de
fabricacao e data de validade) nos procedimentos de limpeza e
desinfeccao de superficies da aeronave prefixo PR-MBY, conduta
que infringe o artigo 31 da Resolucao RDC n¢ 02/2003 e foi
tipificada no art. 10, XXIIl, da Lei n2 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 15 de abril de 2020 (fls.
02), a Autuada apresentou sua defesa em 28 de abril de
2020 (fls. 08 a 23), alegando, em suma, que em paralelo ao Auto
de Infracao Sanitaria (AIS) foi emitida a Notificacao n® 10/2020
com exigéncia de rotular os borrifadores contendo a identificacao
dos produtos utilizados, que foi atendida imediatamente. Relata
que os borrifadores foram rotulados ainda na presenca do fiscal e
alega perda do objeto do AIS. Por fim, requer que seja aplicada a
penalidade de adverténcia ou, caso seja aplicada a penalidade
de multa. que sejam observados os principios da razoabilidade e
proporcionalidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01 de maio de 2020
pela manutencao do AIS (fls. 24 e 25), argumentando que a
rotulagem dos produtos somente foi atendida nos voos seguintes.
Afirma que, durante a inspecao, foi solicitada a embalagem
original do produto para verificacao e foi observada auséncia de
supervisao em relacao a capacitacao dos funcionarios envolvidos
nas atividades de limpeza e desinfeccao. O risco sanitario da
infracao foi classificado como grave/alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica, considerando a necessidade
de intensificacao dos procedimentos de limpeza e desinfeccao de
aeronaves frente a pandemia da COVID-19 (fls. 25).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a



prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

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, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05 e 06, como a Notificacao n?2 10/2020
CVPAF/SC - PVAPAF - FLORIANOPOLIS/SC com fotos das
embalagens dos produtos sem identificacao, que comprova a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

Com relacao a alegacao de cumprimento da
Notificacao ne 10/2020 CVPAF/SC - PVAPAF -
FLORIANOPOLIS/SC é importante esclarecer que a Notificacdo e a
Autuacao tém objetivos distintos, sendo a primeira para adocao
de medidas visando impedir a continuidade da acao irregular, e a
segunda para apurar infracao sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n2 6437, de 1977. Neste sentido, ressalte-se que a
implementacao da medida corretiva nao ilide a infracao sanitaria,
gque resta configurada. Tal providéncia consiste em dever
da Autuada, dada a irregularidade constatada.

Conforme estabelecido no artigo 31 da Resolucao
RDC n?2 02/2003 e no item 5 do Anexo | (Plano de Limpeza e
Desinfeccao - PLD) da Resolucao RDC n? 56/2008 os produtos
utilizados na Ilimpeza e desinfeccao de superficies, se
fracionados, deverao estar identificados e acondicionados de
acordo com a natureza e caracteristicas do produto.

Destaca-se que é de fundamental importancia a
identificacao dos produtos saneantes utilizados nos
procedimentos de limpeza e desinfeccao, especialmente em um
contexto de emergéncia de saude publica, onde tais
procedimentos devem ser intensificados. As solucoes
desinfetantes devem ser preparadas e usadas de acordo com as
recomendacdes do fabricante em relacao ao volume e tempo de
contato. Portanto, é imprescindivel que o funcionario responsavel
pelo procedimento de limpeza e desinfeccao saiba qual produto
saneante esta sendo utilizado. Neste sentido, a identificacao do
produto saneante fracionado, de acordo com a norma sanitaria



vigente, esta diretamente relacionada a seguranca e eficacia do
procedimento de limpeza e desinfeccao.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do item 5 do Anexo | (Plano de Limpeza e
Desinfeccao - PLD) da Resolucao RDC n2 56/2008, conforme
descrito acima, 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).

Isso 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 econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
281/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 08/09/2021 (fls. 30) e entregue pelos
Correios em 23/09/2021 (fls. 31 e 32), mas até o presente
momento nao houve envio da correta documentacao, prevista
para tal comprovacao. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 33), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdbes sanitarias (relatério do
sistema de informacao da Anvisa - Datavisa - fls. 29) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como grave/alto pela
area autuante (fls. 25).

Importante frisar que o relatério do sistema de
informacao da Anvisa - Datavisa - fls. 29 é dotado de presuncao
de legitimidade e veracidade e possui 0os elementos necessarios a
identificacao do processo transcorrido (25351.501051/2015-26)
qgque deu ensejo a aplicacao da pena, bem como aponta a data em



gque ocorreu o transito em julgado (04/12/2018). Portanto, a
época do cometimento da infracao em tela a empresa ja estava
sob os efeitos da reincidéncia.

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 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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da conduta descrita no AIS
como sendo infracao ao artigo 31 da Resolucao RDC n2
02/2003 e ao item 5 do Anexo | (Plano de Limpeza e
Desinfeccao - PLD) da Resolucao RDC n2 56/2008,
tipificada no artigo 10, XXIil, da Lei n2 6.437, de 1977, e
aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada
para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face
da reincidéncia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
J: il ]Vigiléncia Sanitdria, em 24/01/2022, as 15:18, conforme
;fg!_{ |7 ) I horadrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°



@SR

eleiinica | do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
aThA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1742368 e o0 cddigo CRC B9262AA9.
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