.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1666434, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

Processo n? 25741.211309~/2018-18
AlS n2 0297278186 - PP-SAO FRANCISCO DO SUL-SC
Autuada: TERLOGS TERMINAL MARITIMO LTDA.

A empresa TERLOGS TERMINAL MARITIMO LTDA.
foi autuada em 17/04/2018 por contratar empresa
sem Autorizacao de Funcionamento - AFE para realizar servico de
desinsetizacao e desratizacao no interior de recinto alfandegado,
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 23/04/2018 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 04/74), alegando, em suma, ser parte
ilegitima no presente processo administrativo, uma vez que a
AFE apenas é exigivel de empresas que operem servicos de
saude publica em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, e a Autuada nao opera servicos de saude publica.
Afirma que apenas garante o asseio de suas instalacoes, através
da contratacao de pessoas juridicas especializadas que cumpram
0s requisitos legais especificos. Explica que a empresa
contratada Higicontrol Solucdes Ambientais sempre apresentou a
documentacao em referéncia, porém realizou um acordo
temporario com outra empresa para que atendesse o contrato
firmado com a Autuada. Informa que efetuou o distrato com a
Higicontrol, tendo em vista sua conduta reprovavel. Requer a
aplicacao da penalidade de adverténcia, caso seus argumentos
nao sejam acatados.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 11/06/2018 pela
manutencao do AIS, argumentando que conforme o inciso X do
art. 109 da RDC n2 72/2009 o terminal deverd supervisionar
todas as atividades de prestacao de servicos que ocorram nas
areas sob sua responsabilidade, entre eles o controle e o
monitoramento da fauna sinantrépica nociva. Salienta que
contratar empresa que nao esteja autorizada para a prestacao de
servicos de interesse a salde publica corresponde a um potencial



risco sanitario, haja vista a nao comprovacao de sua capacidade
funcional frente aos servicos prestados (fls. 75/76). O risco
sanitario da infracao foi classificado como baixo, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 87).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a 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. De acordo com o
inciso Il do art. 22 da RDC n? 345/2002, ficam sujeitas a obtencao
de Autorizacao de Funcionamento as empresas que prestem
servicos de desinsetizacao ou desratizacao em veiculos terrestres
em transito por postos de fronteira, embarcacdoes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de
fronteiras e recintos alfandegados.

Significa dizer que a empresa contratada pela
Autuada, que exerce atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, sé
pode realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE concedida
pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima
referidas.

Portanto, é obrigacao da Autuada verificar se
a empresa prestadora de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
estd reqgularizada junto a Anvisa, antes de contrata-la para
prestar servico em areas portudrias ou aeroportuarias, e apenas
proceder com a contratacao se regularizada. Nesse ponto,
destaco que a falta de AFE indica que a empresa contratada nao
estd apta ao exercicio de determinada atividade, nao havendo
comprovacao do atendimento a requisitos legais minimos que
certifiguem seu processo operacional.

No que se relaciona a autuacao da empresa
contratante, a Procuradoria junto a Anvisa concluiu no Parecer
Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA que a administradora de porto
ou aeroporto podera ser responsabilizada nos termos do art. 32
da Lei n?6.437/77, conforme transcrito a sequir:

[...]

08. Como é de conhecimento, a exigéncia da autorizacao



decorre exatamente da natureza da atividade
desenvolvida pela empresa, e ao permitir que funcione
uma empresa irregular nos portos e aeroportos, o
administrador de portos e aeroportos contribui para a
causacao do resultado e assume o0s riscos decorrentes,
porque deveria ter verificado se a empresa possuia as
condicbes técnicas e juridicas de se instalar naquele

recinto.

[...]

Em 2009, a Procuradoria se manifestou novamente
no Parecer Cons. 91/09-PROCR/ANVISA/MS confirmando o
disposto no Parecer Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA, reforcando
que a administradora de porto, aeroporto ou terminal
alfandegario possui responsabilidade indireta pela infracao
sanitaria, devendo ter sua conduta tipificada no art. 10, XXXII, da
Lei n? 6437, de 1977, c/c art. 32 caput, e § 19 da Lei n®
6.437/77.

Ainda, foi manifestado pela mesma Procuradoria, por
meio da Nota Cons. 17/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, que tal
raciocinio juridico exarado nesses Pareceres, onde se opinou pela
existéncia de responsabilidade da empresa administradora do
porto, aeroporto ou terminal alfandegario pela contratacao de
empresa prestadora de servico de interesse da saude publica
sem AFE, aplica-se, em tese, também as empresas
tomadoras de servicos, e nao somente administradoras de
portos, aeroportos ou terminais alfandegarios.

Assim, entendo que a Autuada concorreu para o
resultado da infracao sanitaria por contratar a empresa
Higicontrol Solucdes Ambientais Ltda. sem a devida autorizacao,
e, assim, a infracao também l|he é imputdvel, de maneira
indireta, na medida em que, se tivesse verificado a irregularidade
da empresa perante a ANVISA e deixado de contrata-la, a
infracao nao teria ocorrido.

Registro, por oportuno, que a conduta descrita no AIS
esta tipificada no art. 10, XXXII, da Lei 6.437/77 c/c art. 39, caput
e § 12, da Lei 6.437/77. Ressalte-se que, conforme entendimento
largamente utilizado no Direito Penal, o acusado defende-se dos
fatos, e nao da tipificacao - “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificagao das infragoes, mas
da pratica dos atos que Ihe sao atribuidos” (TRF 12 REGIAO-AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso 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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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. 88), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 85) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 87).

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 |, da Lein26.437/77.

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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da conduta descrita no AIS
como sendo infracao ao art. 22, Il da RDC n2 345/2002,
tipificada no inciso XXXII do art. 10 da Lei n2 6.437/77 c/c
art. 32, caput e § 12, da Lei 6.437/77, e aplico a Autuada
a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020



Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
*I Sanitaria, em 10/11/2021, as 17:41, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1666434 e o cédigo CRC 3B849277.
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