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DECISAO N° 3860048
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.582348/2022-77

Autuada: BIOAWAY FACILITIES SERVICE LTDA ME.

AIS n.: 4957148226 - CMPAF

Expediente do Recurso n.: Recibo Eletrénico de Protocolo 3782362

Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e
Julgamento das Infragbes Sanitarias para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 9% e paragrafos c/c o art. 11, §1°, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso
serd dirigido a autoridade que proferiu a decisédo, a qual, se ndo a reconsiderar, o encaminhara
a avaliagédo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), a
autuada apresentou o recurso tempestivo via Sistema Eletrébnico de Informagdes (SEI n®
3782358), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 ndo prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da
prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei n® 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos de
validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Insta consignar que a autuada recebeu acesso aos autos do processo, conforme
consta no Protocolo SAT 2025205139 (SEI n® 3776625).

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de
admissibilidade recursais previstos no art. 6° da Resolugédo - RDC n® 266, de 2019. No entanto,
em analise ao processo € as alegacgdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que
ensejem a revisdo da decisao proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos
processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

Conforme comprovado nos autos do processo, autuada prestou servigcos de
limpeza em trés aeroportos distintos nos meses de marcgo, abril e maio de 2022 sem possuir
Autorizacdo de Funcionamento junto a Anvisa, o que constitui infracdo sanitaria, ainda que
tenha iniciado o processo de concessdo em abril de 2022. A autuada exerceu a atividade que
s6 poderia realizar mediante a prévia obtencdo de AFE concedida pela Anvisa.

Ao contrério do que sustenta a recorrente, nas infracbes administrativas sanitarias
nao se aplica a retroatividade da lei mais benéfica, diferentemente do direito penal. Isso porque
a protecdo da saude publica exige normas atualizadas, sem que condutas anteriores deixem de
ser punidas, ja que representaram risco no momento em que ocorreram.

A doutrina juridica, conforme ensinamento do autor Fabio Medina Osério, em sua
obra “Direito Administrativo Sancionador 7, e o Parecer CONS. n® 95/2013/PF-
ANVISA/PGF/AGU confirmam que a regra é a irretroatividade da lei, sendo a retroatividade
excecao apenas quando prevista expressamente pelo legislador. Assim, os autos de infracdo
seguem validos conforme a legislacao vigente a época, em respeito ao principio tempus regit
actum.



Desse modo, conhego do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos
oferecidos pela autuada, mantenho a decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia Geral de Recursos para julgamento em
segunda instancia administrativa, nos termos do art. 3° da Resolugéo - RDC n® 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade julgadora — Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacéo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 02/10/2025, as 11:53, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 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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