.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1393744, DE 01 DE ABRIL DE 2021

Processo n? 25752.328996/2016-92
AlIS n2 2248300164 - PP-Rio de Janeiro-R}
Autuada: WILSON, SONS OFFSHORE S.A.

A empresa WILSON, SONS OFFSHORE S.A. foi
autuada em 03/09/2016 pela(s) seguinte(s) irregularidade(s)
verificada(s) no NAVIO PARDELA: “Nao dispor de banheiro nas
dependéncias da enfermaria”, infringindo o art. 47 da Secao Il do
Capitulo IV da Resolucao RDC n? 72, de 29 de dezembro de 2009.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIIl, da Lei n®
6.437,de 1977.

Notificada da autuacao em 12/09/2016 (fls. 03), a
Autuada apresentou sua defesa em 28/09/2016 (fls. 04),
alegando, em suma, nulidade por falta de gradacao da
penalidade; afronta aos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, considerando que ha um sanitario ao lado do
local (nas proximidades da enfermaria); e que nao houve lesao
gue justifique aplicacao de penalidade. Pede o encerramento do
Auto de Infracao Sanitario sem imputacao de responsabilidade e
aplicacao de penalidade.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21/10/2016 pela
manutencao do AIS (fls. 18/20), argumentando que,
independente do disposto na NORMAN-01/DPC, a legislacao
sanitaria preconiza que as instalacdes de salde da embarcacao
devem dispor, dentre outras exigéncias, de instalacoes
hidrossanitarias em condicdes operacionais adequadas, e que 0
lavatério deva estar disposto dentro do local reservado ao
atendimento do paciente e manuseio de medicamentos e
insumos. Diz que tal exigéncia segue o principio da legalidade,
da supremacia do interesse publico e da motivacao do ato, nao
havendo exagero ou inconveniéncia no ato praticado.

Ressalta que a infracao cometida apresenta risco
sanitario, pois as maos constituem a principal via de transmissao
de microrganismos durante a assisténcia prestada aos pacientes,
pois a pele é um possivel reservatério de diversos
microrganismos que podem se transferir de uma superficie para



outra por meio de contato direto (pele com pele) ou indireto
(através do contato com objetos e superficies contaminados). Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como baixo tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 27).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

No que se refere a alegacao de que o AIS é nulo por
falta de gradacao da penalidade, nao lhe assiste razao. Cumpre
esclarecer que a penalidade é determinada pela instancia
deciséria na ocasiao da dosimetria da pena, em momento
oportuno, depois da apresentacao da defesa da autuada e da
manifestacao do servidor autuante, a teor do § 12 do art. 22 da
Lei n? 6.437, de 1977, definindo-se, entdo, a sancao apropriada
ao caso concreto. Portanto, é inviavel a dosimetria da pena antes
da avaliacao de todos esses aspectos. Outrossim, no AIS consta a
devida tipificacao da conduta infratora, estando explicitas no
respectivo dispositivo normativo e no rol do artigo 22 da Lei n®
6.437, de 1977, as possiveis penalidades a serem impostas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 28/31, como o Termo de Inspecao Sanitaria
da Embarcacao, de 30/08/2016, onde consta que a enfermaria se
encontra insatisfatéria, e o Certificado de Controle Sanitario de
Bordo n2 00076/2016, emitido em 30/08/2016, que comprovam
a autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s).

De acordo com a Resolucao RDC n¢ 72, de 2009, nos
incisos IV e V do art. 47, as instalacOes de saude devem dispor de
areas de lavagem de maos com agua potavel corrente e
dispor de instalacoes hidrossanitarias em condicoes
operacionais adequadas.

Quanto a alegacao de inexisténcia de efetiva lesao a
saude publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de
dano concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao dos incisos IV e V do art. 47 da Resolucao RDC



n? 72, de 2009, por se referirem ao descrito no Auto, destacando
gque, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial
ou administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes,
mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao
AMS 95.01.02973-5/R0O).

No tocante as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784, de 1999.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, 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. 42), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 45) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 27).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 45 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.410962/2010-36) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (01/09/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, em 30/08/2016, 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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) cometida(s), a
aplicacao do valor minimo nao se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria


http://datavisa/datavisa/Relatorios/AIS/ResultadoPJ.asp

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 o 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AlIS como sendo infracao aos incisos IV e V do art. 47 da
Resolucao RDC n?2 72, de 2009, tipificada(s) no art. 10,
XXIIl, da Lei n? 6.437, de 1977, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) em face da reincidéncia.

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
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 01/04/2021, as 19:32, conforme
d%lm ﬂ horério 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ALy https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
Ateerlgi verificador 1393744 e o cédigo CRC 24485A74.
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