.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1313207, DE 28 DE JANEIRO DE 2021

Processo n2 25752.412576/2015-41
AlS n2 013/2015 - PP-Rio de Janeiro/R]
Autuada: BOS NAVEGACAO S/A

A empresa BOS NAVEGACAO S/A foi autuada em 07
de julho de 2015 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o artigo 21, paragrafo 22, da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 10, de 2012. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso XXXIl, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

ao inspecionar/analisar o(a) NAVIO FAR SEA -IMO
9002805 , verifiquei(camos) que a empresa citada
infringiu ao(s) seguinte(s) dispositivo(s) legal(is):
ARTIGO 21 PARAGRAFO 292 RDC 10 09/02/2012 , pela
constatacao da(s) seguinte(s) irreqularidade(s):
EMBARCACAO NAO INFORMOU CORRETAMENTE AS
ESCALAS DOS ULTIMOS 30 DIAS E SOLICITOU O
CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA FORA DO PRAZO
ESTABELECIDO CONFORME LEGISLACAO VIGENTE (24
HORAS)

[...]

Notificada da autuacao em 14 de julho de 2015 (fls.
03), a Autuada apresentou sua defesa em 27/07/2015 (fls. 13-
70), alegando, em suma, que as escalas foram corretamente
informadas, no Sistema Porto sem Papel e junta cépia do DUV-
Documento Unico Virtual as fls. 67. Em relacdo a solicitacdo do
Certificado de Livre Pratica fora do prazo legal, afirma que nao se
por sua culpa, mas, por erro de servidor da Anvisa, que liberou a
embarcacao antes mesmo da solicitacao e que seu destino era o
Porto de Salvador. Acrescenta que o CLP foi solicitado e pago em
03/07/2015, antes da embarcacao adentrar ao Porto do Rio de
Janeiro em 05/07/2015. Requer seja o AlS julgado improcedente,
ou maxime a aplicacao da penalidade de Adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 12 de maio de 2016
pela manutencao do AIS (fls. 71), entendendo que a empresa
teria afirmado que o lapso seria da Agéncia Maritima que



representa a Autuada. E classificou o risco sanitario da infracao
como baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 83).

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 parcialmente o entendimento
da 4drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando os documentos de fls. 84-86, como DUV -
Documento Unico Virtual, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria quanto ao Certificado de
Livre Pratica (CLP). Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A legislacao sanitaria possui dispositivos explicitos
sobre a obrigatoriedade de a embarcacao apresentar o
Certificado de Livre Pratica (CLP) valido e estar de posse do
Certificado de Controle Sanitario de Bordo (CCSB) valido como
requisitos de navegabilidade.

O Certificado de Livre Pratica é a permissao emitida
pela Anvisa para uma embarcacao operar embarque e
desembarque de viajantes, cargas ou suprimentos, de acordo
com a Resolucao RDC n? 72, de 2009, emitida mediante andlise
das condicoes operacionais e higiénico-sanitarias da embarcacao
e do estado de saude dos seus viajantes, a partir da analise
documental das informacdes apresentadas quando da sua
solicitacao e/ou de uma inspecao sanitaria realizada a bordo da
embarcacao.

Portanto, a operacao de embarcacdes sem possuir tal
certificado prejudica a atuacao de prevencao e controle sanitario
da Anvisa e expde o0s usuarios das embarcacdes a riscos
desconhecidos pela fiscalizacao sanitaria, pois a situacao
sanitaria de bordo da embarcacao nao foi avaliada, o que
prejudica a tomada de decisao por parte das autoridades
sanitarias em caso de irregularidades.

No que se refere a alegacao de que informou
corretamente as escalas no periodo de 30 dias, assiste razao a



Autuada. Consta do DUV - Documento Unico Virtual as escalas
anteriores e futura. Assim, em que pese a ponderacao feita pela
area autuante no Despacho n?® 32/2021/SEI/CRPAF-R] (fls.83),
havendo dldvida se estaria disponivel a época, deve-se decidir em
favor do Autuado. Especialmente porque o0s autos nao estao
instruidos com tal informacao impressa aquela época.

Com relacao ao argumento de que houve erro por
culpa de servidor da ANVISA, corroboro a manifestacao da area
autuante, que no mesmo Despacho n® 32/2021/SEI/CRPAF-R],
expos:

[...] Quanto a solicitacdo do Certificado de Live Pratica
(CLP). De fato, houve a concessao antecipada de
anuéncia pelo fiscal Anvisa em 03/07/2015. No entanto,
esta era a data prevista de atracacao da embarcacao e
portanto ja deveria ter uma solicitacao de emissao de
CLP no sistema PSP pelo agente regulado anterior a
esta data, minimo de 24 horas antes conforme previsto
na RDC 72/2009. E a solicitacao que consta no sistema
PSP data de 03/07/2015, data de previsao de atracacao,
conforme pode ser observado nas telas PSP (1312264).

Outra questao, independente do equivoco do fiscal na
concessao da anuéncia, o agente regulado nao poderia se
furtar de cumprir as obrigacdes sanitarias previstas na
legislacao vigente e prosseguir com o pleito de solicitacao
de emissao de CLP.

[...]
Isto 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, |, dispbe 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. 79), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 80) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baio
pela area autuante (fls. 83).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 8 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo



transcorrido (25752.572331/2009-70) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/10/2013). Portanto, a época do
cometimento da infracdo 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 Lein?26.437,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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e
aplico a Autuada a penalidade de ADVERTENCIA.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 29/01/2021, as 12:22, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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’ ﬁﬁ“ e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' """-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

i verificador 1313207 e o cédigo CRC 9AD69DDA.
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