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VOTO N2 276/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 16/2025
ITEM 3.2.2.5

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: Poly Terminais Portuarios S.A.
CNPJ: 10.341.742/0001-34

Processo: 25741.553437/2017-55
Expediente: 1391246/24-1

Area: CRES2/GGREC

Analisa recurso interposto pela
empresa Poly Terminais
Portudrios S.A. em face da
decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC, que negou provimento
a solicitacao de reconsideracao
da penalidade por irregularidades
sanitdarias em area portuaria.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa Poly Terminais Portuadrios S.A., inscrita no CNPJ
10.341.742/0001-34, contra a decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), formalizada pelo Voto
n% 798/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI 3042443),
que, ao analisar recurso da empresa, decidiu por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), com a devida atualizacao
monetaria.

O Processo administrativo sanitario ne



25741.553437/2017-55 teve origem no Auto de Infracao
Sanitario n? 2038519176 - PP-ITAJAI-SC (fl. 4), que indica que a
empresa foi autuada por diversas irregularidades sanitarias em
suas instalacdes portuarias. As falhas incluiam a Central de
Residuos Sélidos sem infraestrutura adequada e com
gerenciamento e segregacao incorretos. Houve também falhas no
controle integrado de vetores, com irregularidades na
manutencao de barreiras e higiene, além de mas condicoes
higiénico-sanitarias em &reas de armazenamento e sanitarios.
Foram constatadas inadequacdées no armazenamento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo insumos
farmacéuticos e produtos para a saude em condicdes improprias.
Adicionalmente, identificaram-se descumprimentos de normas
relacionadas a qualidade da &agua potavel, como falhas em
planos de amostragem, auséncia de analises periddicas
obrigatérias e nao atendimento a notificacdes anteriores sobre o
tema.

Em decorréncia da infracao, foi aplicada a empresa a
penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), conforme decisao de 12 instancia (Decisao n®2
1426254, de 26 de abril de 2021). A decisao considerou o porte
econdmico como GRANDE-GRUPO | e o risco da conduta alto pela
autoridade autuante (fl. 98).

A comprovacao da notificacao da empresa acerca da
decisao ocorreu em 15 de setembro de 2021, conforme
assinatura em aviso de recebimento postal (fl. 119).

A empresa interpds dois recursos de primeira
instancia, sob expedientes n? 3879764/21-2 (01/10/2021) e n®
4176408/21-9 (22/10/2021). No primeiro, apenas solicitou a
prorrogacao do prazo em razao da demora da Anvisa em
conceder as cobpias integrais dos autos do processo
administrativo sanitario. A prépria autoridade julgadora de
primeira instancia, em sua nao retratacao, informou que, de fato,
houve demora injustificada para o acesso as cdpias e que, por tal
motivo, o recurso deveria ser considerado tempestivo.

Em face dos recursos interpostos, em 07 de abril de
2022 foi exarada decisao de nao retratacao, que nao acolheu os
argumentos e enviou 0s autos para analise do recurso pela
GGREC.

Os dois recursos foram julgados na Sessao de
Julgamento Ordinaria - SJO n? 20, realizada no dia 02 de agosto
de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade, conhecer dos



recursos e negar-lhes provimento, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne 798/2024 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A decisao da GGREC foi publicada
no Didrio Oficial da Uniao n2 149, de 5 de agosto de 2024, Secao
1, pag. 144, conforme Aresto n? 1.651, de 2 de agosto de 2024.

Em 30 de agosto de 2024 a recorrente interpds
recurso solicitando o acesso a integra do processo administrativo
sanitario, assim como a dilacao de prazo para interposicao de
recurso, postergando o prazo para 20 (vinte) dias apds a
confirmacao da disponibilizacao da via integral do referido
processo, sob pena de restarem violadas as garantias
constitucionais da requerente, previstas no art. 59 LV, da
Constituicao Federal (SEI 3150741).

O acesso aos autos pela recorrente ocorreu na data
de 20 de setembro de 2024.

A comprovacao da notificacao da empresa acerca da
decisao da GGREC ocorreu em 14 de agosto de 2024, conforme
aviso de recebimento postal (SEI 3162430).

A recorrente foi notificada da decisao da GGREC em
14/08/2024, conforme aviso de recebimento postal
(SEI 3162430) e interp6s recurso administrativo em 22 instancia
sob o expediente 1391246/24-1 (SEI 3228225) em 09/10/2024.

Em sede de juizo de retratacao, a GGREC analisou o
recurso interposto pela empresa e na Sessao de Julgamento
Ordinaria - SJO n? 14, realizada no dia 21 de maio de 2025,
decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisao,
conforme Despacho n2 263/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
3489957).

E a sintese necessaria ao exame do recurso.
2. Analise

A recorrente perpetua as mesmas linhas de defesa
apresentadas no recurso de 12 instancia, e aprofunda as
seguintes alegacoes visando a anulacao ou reducao da multa:

e Nulidade da decisao por vicio de legalidade
(inovacao da autuacao): alega que o Art. 10, inciso
XXXl da Lei n® 6.437/77, utilizado como
fundamento no Voto da GGREC, nao constava no
Auto de Infracao original, configurando “inovacao
da autuacao” e cerceamento de defesa.



e Aplicacao incorreta da circunstancia agravante
(Art. 82, IV da Lei n? 6.437/77): a empresa reitera
gue a agravante de “consequéncias calamitosas a
saude publica” foi aplicada indevidamente, pois
nao houve dano concreto ou consumado, apenas
risco.

e Uso da Lei n29.784/99 na dosimetria: a recorrente
questiona a utilizacao do Art. 29, IV, da Lei n®
9.784/99 para justificar a dosimetria da pena,
argumentando que a dosimetria deveria se pautar
exclusivamente pela Lei n2 6.437/77.

o llegitimidade parcial por falha de terceiros: a
recorrente defende que a responsabilidade pelas
irreqularidades na I|limpeza era de empresa
terceirizada e que os problemas na qualidade da
agua originam-se da  concessionaria de
saneamento (SEMASA), buscando afastar sua
responsabilidade.

2.1. Da admissibilidade do recurso

Conforme item 2.1 do Despacho ne
263/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI 3489957), e em
consonancia com o art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 266/2019, que estabelece os pressupostos objetivos
(previsao legal, observancia das formalidades Ilegais e
tempestividade) e subjetivos (legitimidade e interesse juridico)
de admissibilidade dos recursos, verifica-se que 0 presente
recurso cumpre tais requisitos.

A recorrente tomou conhecimento da decisao da
GGREC em 14/08/2024, conforme Aviso de Recebimento - AR
(SEl 3162430).

O acesso aos autos pela recorrente ocorreu na data
de 20/09/2024, de modo que, com a dilacao de prazo de 20
(vinte) dias, a partir do acesso, tem-se que o termo final ocorreu
na data de 10/10/2024.

O recurso foi interposto em 09/10/2024, sendo,
portanto, tempestivo.

Ademais, verificam-se as demais condicbes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera



administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n?2 266/2019, razao pela qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Da analise de mérito

Ao analisar o mérito do recurso administrativo
interposto pela empresa Poly Terminais Portuarios S.A., entendo
gue o inconformismo da recorrente nao merece ser acolhido,
pelos motivos que passo a expor detalhadamente, refutando
cada um dos pontos levantados pela empresa.

2.2.1. Da alegada nulidade por vicio de
legalidade

A recorrente alega que o Art. 10, inciso XXXI, da Lei
n? 6.437/77 nao constava no Auto de Infracao original nem na
decisao de primeira instancia, caracterizando “inovacao da
autuacao” e cerceamento de defesa.

Conforme entendimento consolidado na
jurisprudéncia administrativa e judicial, o acusado, em processo
judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao das
infracdes, mas sim da pratica dos atos que lhe sao atribuidos. A
subsuncao da conduta (os fatos) ao tipo legal (o enquadramento
juridico) é uma tarefa da administracao. A mencao posterior do
Art. 10, XXXI, no voto da GGREC apenas reforca a adequacao
legal dos fatos ja estabelecidos, nao configurando um elemento
novo que tenha impedido ou prejudicado a defesa quanto aos
atos praticados. A recorrente demonstrou ter compreendido
integralmente a infracao material que lhe foi imputada,
apresentando ampla defesa em todas as instancias e
contestando os fatos. A conduta fatica descrita no Auto de
Infracao (falhas na gestao, fiscalizacao e cumprimento de
determinacdes) permaneceu inalterada.

Portanto, a alegacao de nulidade por vicio de
legalidade, sob a perspectiva de cerceamento de defesa, nao
prospera.

2.2.2. Da alegada aplicacao incorreta da
circunstancia agravante

A recorrente contesta a aplicacao do Art. 82, IV, da Lei
n® 6.437/77 (“ter a infracao consequéncias calamitosas a salude



publica”), argumentando que nao houve dano concreto ou
consumado, apenas risco.

O Voto prolatado pela GGREC ja abordou este ponto
de forma precisa:

A auséncia de dano concreto que tenha sido
objetivamente identificado nao configura causa de
extincao de punibilidade. Ao contrario, ao se constatarem
consequéncias calamitosas a salde publica, estariamos
diante da agravante prevista no inciso IV do art. 82 da Lei
6.437/1977. Logo, verifica-se que a existéncia de dano
concreto é apenas circunstancia, nao sendo elemento
essencial para caracterizacao do tipo infracional.

A vigilancia sanitaria atua na prevencao de riscos e
na protecao da saude publica. A interpretacao da Anvisa é que
“consequéncias calamitosas” no Art. 89, IV, da Lei n? 6.437/77,
inclui o potencial iminente ou o risco significativo de dano, nao
se limitando a exigir a sua consumacao. Interpretar a norma de
outra forma esvaziaria o carater preventivo da legislacao
sanitaria. As irregularidades constatadas, como falhas no controle
de vetores em area portudria e problemas na qualidade da agua,
criam um cenario de vulnerabilidade inaceitavel que, por sua
natureza, carrega a potencialidade de consequéncias calamitosas
para a saude publica, mesmo que um evento adverso de grande
proporcao nao tenha se materializado no momento da
fiscalizacao.

2.2.3. Do uso da Lei n? 9.784/99 na dosimetria
da penalidade

A recorrente questiona a utilizacao do Art. 29, 1V, da
Lei n2 9.784/99 na dosimetria da pena, argumentando que esta
deveria se pautar exclusivamente pela Lei n26.437/77.

A dosimetria da penalidade, incluindo a classificacao
da infracao (leve, grave, gravissima) e o valor da multa, foi e deve
ser realizada com base nos critérios e patamares estabelecidos
pela Lei n2 6.437/77, que ¢é a legislacao especifica para infracoes
sanitarias. A Lei n? 9.784/99 (Art. 50, § 292) foi invocada na
decisao inicial para validar a forma da motivacao do ato
administrativo, permitindo a remissao a pareceres técnicos. Em
outros momentos, principios gerais da Lei n? 9.784/99, como
razoabilidade e interesse puUblico (Art. 29), guiam a interpretacao
e aplicacao das leis especificas, complementando-as. O uso
desses principios nao substitui a base legal da dosimetria, mas a
alinha com o devido processo legal e os valores da Administracao



Puablica. Portanto, a utilizacao da Lei n? 9.784/99 nao implica em
incorrecao na dosimetria, que se manteve fundamentada na
legislacao sanitaria especifica.

2.2.4. Da alegada ilegitimidade parcial por
falha de terceiros

A recorrente defende que a responsabilidade pela
limpeza era de empresa terceirizada e que problemas na
qualidade da agua originam-se da concessionaria de saneamento
(SEMASA), buscando afastar sua responsabilidade.

A Lei n2 6.437/77, em seu Art. 32, estabelece que “o
resultado da infracao € imputavel a quem |he deu causa ou para
ela concorreu”. A RDC n2 72/2009, Art. 109, X, atribui a
administracao portuaria a responsabilidade de “supervisionar
todas as atividades de prestacao de servicos que ocorram nas
areas sob sua responsabilidade, relacionados a: agua para
consumo humano, alimentos, gerenciamentos de residuos
sbélidos e liquidos, controle e monitoramento da fauna
sinantrdopica nociva, limpeza e desinfeccao de ambientes ou
superficies, climatizacao, entre outros”.

A responsabilidade da recorrente, como
administradora da area portuaria, é objetiva e solidaria pela
garantia das condicdes sanitarias de sua infraestrutura. A
contratacao de terceiros nao exime a Empresa de sua
responsabilidade primaria de fiscalizar e garantir que os padroes
sanitarios sejam atendidos em sua area de atuacao. Da mesma
forma, em relacao a qualidade da agua, a responsabilidade do
terminal abrange a garantia da potabilidade da agua em suas
instalacdées para consumo humano. Acdes como rescisao de
contratos com terceiros ou notificacobes a outras entidades,
embora demonstrem esforcos reativos da Empresa, nao afastam
a infracao ja consumada sob sua responsabilidade direta ou
indireta.

2.2.5. Da dosimetria da penalidade

A recorrente busca a substituicao da multa por
adverténcia ou a reducao do seu valor. Contudo, a dosimetria da
penalidade considerou corretamente os critérios legais.

A penalidade aplicada teve como critério para a
dosimetria da pena os fatores elencados na Lei n? 6.437/1977,
em seu art. 22, § 12 inciso | e § § 22 e 39, c/c art. 49, I). Portanto,
foram consideradas: a gravidade do fato, o grande porte
econdmico da recorrente a época da decisao inicial, a sua



condicao de primariedade em infracdes sanitarias, bem como a
inexisténcia de circunstancias agravantes objetivamente
apuradas.

Vale repisar que a conduta praticada gerou alto risco
sanitario, o que justifica a aplicacao de multa que nao se
confunda com o minimo legal, de forma a cumprir o carater
pedagdgico e punitivo da sancao. Assim, o valor de R$ 75.000,00
esta alinhado com o porte econédmico da Empresa (Grande Porte
- Grupo |) e o alto risco potencial, buscando desestimular novas
irreqularidades e assegurar a protecao da saude publica. A
penalidade arbitrada é proporcional e razoavel em face das
circunstancias da infracao, considerando a capacidade
econbmica da recorrente e o risco gerado.

Assim, em conformidade com a analise dos autos do
processo administrativo sanitario n©25741.553437/2017-55,
bem como os fundamentos juridicos e técnicos apresentados,
entendo que as alegacdes da recorrente Poly Terminais
Portuarios S.A. sdo insuficientes para modificar a decisao
impugnada. Os fatos que ensejaram a autuacao foram
devidamente comprovados, e a penalidade de multa aplicada, no
valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), encontra-se
devidamente fundamentada nos critérios de dosimetria legal,
considerando o porte econdmico da infratora e o risco sanitario
da conduta, restando assegurados a proporcionalidade e o
carater pedagdgico da sancao.

3. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER do recurso
administrativo expediente n?1391246/24-1 (SEl 3228225) e, no
mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a aplicacao da
penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), com a devida atualizacao monetaria.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
“e1  JRodrigues Mota, Diretor, em 08/10/2025, as 15:06,



assinatura
E'lE'l rénica

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

S lj‘conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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