.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1561087, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25741.026142/2018-91
AlS n2 0034696189 - PF-DIONISIO CERQUEIRA-SC
Autuada: CLAUDIO ANTONIO MORAES EIRELLI.

A empresa CLAUDIO ANTONIO MORAES EIRELI foi
autuada em 15/01/2018 pela(s) seguinte(s) irregularidade(s):
NAO POSSUIR AFE. De forma reincidente - prestar servicos de
limpeza, desinfeccao ou descontaminacao de superficies na ACI
CARGAS DE DIONISIO CERQUEIRA SC, infringindo Resolucao RDC
n2 345, de 2002, Anexo |, Capitulo Il, Secao |, art. 29, item IV. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XLI, da Lei n? 6.437,
de 1977.

Notificada da autuacao em 20/01/2018 (fls. 05), a
Autuada nao apresentou defesa/impugnacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 05/03/2018 pela
manutencao do AIS (fls. 06/06v.), argumentando que a Autuada
prestou servico de limpeza, desinfeccao ou descontaminacao de
superficies na Aduana de Fronteira de Dionisio Cerqueira - SC
sem possuir a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
concedida pela autoridade sanitaria, o que se comprova com 0
contrato entre a Receita Federal do Brasil, que é a responsavel
pela Aduana, e a Empresa CLAUDIO ANTONIO MORAES ME. Por
fim, classificou o risco sanitdrio da infracdo como baixo tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 21).

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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/04 e 29/59, como o Contrato DRF/JOA



n2 2/2016, para prestacao de servicos continuados de
limpeza entre a Delegacia da Receita Federal do Brasil e a
empresa Autuada, e a Notificacao n2 002/2017, datada de
27/11/2017 e recebida pela Autuada em 05/12/2017, para
apresentar AFE para a atividade mencionada, comprovando a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu o dispositivo apontado no AIS, e por isso foi
autuada.

A Resolucao RDC n? 345, de 2002, estabeleceu a
obrigatoriedade da Autorizacao de Funcionamento de Empresas
Prestadoras de Servicos de Interesse da Saude Publica com o
intuito de permitir que a autoridade sanitaria presente no local
de prestacao do servico avalie e conheca as condicbes de
funcionamento do prestador.

Significa dizer que a Autuada, que exerce a atividade
de prestar servicos de limpeza, desinfeccao ou descontaminacao
de superficies na aduana da fronteira, s6 pode realiza-las
mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela Anvisa, sob
pena de transgressao a norma acima referida.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

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

No caso, a empresa € primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 22) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 21).

No que se refere a capacidade econbmica, verifico
gue a Autuada esta classificada como Microempresa, conforme
documento de fls. 18. Nesse sentido, vale ressaltar que a
fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno porte
devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
atividade ou situacao, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento. E o que dispde o art. 55 e
paragrafos da Lei Complementar - LC n2 123, de 2006.

Sobre esse tema, a Procuradoria Federal junto a



Anvisa se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao. Isso equivale a dizer que, em estando presentes tais
requisitos, a lavratura de auto de infracao pela Anvisa deve ser
precedida de uma acao educativa, possibilitando a empresa
conhecer a irregularidade da conduta e, se for o caso, realizar as
adequacodes necessarias ao seu reparo.

Da analise dos autos, verifico que foi observado o
critério da “dupla visita”, considerando que houve acao
orientadora por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao
n2 002/2017 (fls. 03), que exigiu a apresentacao da AFE para a
atividade executada pela Autuada, previamente a lavratura do
Auto de Infracao, motivo pelo qual passo a analise de eventuais
circunstancias capazes de atenuar ou agravar o valor da multa.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, nao observo nos autos circunstancias 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 e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
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Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
—. Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 20/08/2021, as 08:28, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 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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