.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1475814, DE 02 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25752.299714/201.7-93
AIS n21061284170 - PP-MACAE-R) )
Autuada: CAMORIM OFFSHORE SERVICOS MARITIMOS LTDA.

A empresa CAMORIM OFFSHORE SERVICOS
MARITIMOS LTDA. foi autuada em 31/05/2017 por
estocar medicamentos com prazo de validade vencido para uso a
bordo, 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 31/05/2017 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 23/29), alegando, em suma, a nulidade do
AIS por nao constar a penalidade a que estaria sujeito o infrator.
No mérito, afirma que os medicamentos vencidos nao estavam
disponiveis para uso, pois seriam descartados, e toda a tripulacao
tinha ciéncia deste fato. Aponta que nao houve risco a salde da
tripulacao. Requer a isencao da aplicacao de qualquer
penalidade ou, caso seus argumentos nao sejam acatados, que
seja aplicada a pena de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 19/06/2017 pela
manutencao do AIS, argumentando que no item 3 do AIS se
encontram elencadas as penas previstas, conforme Lei n®
6.437/77 e Lei n? 9.294/96, cabendo a Autoridade Julgadora
determinar a gravidade da infracao. Destaca que a autuacao nao
foi arbitraria, tendo sido ofertada a Autuada o direito a ampla
defesa e a correcao das irregularidades. Ressalta que no
momento da inspecao foi entregue pelo comandante da
embarcacao a lista de medicamentos atualizada com
medicamentos validos e expirados, estando todos armazenados
no mesmo armario, sem qualquer forma de segregacao, nao
tendo havido equivoco ao afirmar que o0s medicamentos
expirados estavam disponiveis para uso. Esclarece que o descarte
dos medicamentos sO ocorreu apdés a emissao da Notificacao n®
49/2017 (fls. 30/34). O risco sanitario da infracao foi classificado



como médio, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 41-v).

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 9.873/99.

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
o documento de fls. 15, que comprova a autoria e materialidade
da infracdao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS.

Quanto a alegacao de nao ter sido indicada a
penalidade, observo que as penalidades cabiveis constam no
item 3 do AIS. Trata-se de rol das penalidades cabiveis, nao
podendo a autoridade autuante definir desde a autuacao qual
delas sera cabivel ao caso concreto. Tal definicao compete, antes
de tudo, a esta autoridade julgadora. Trata-se de medida que se
impobe justamente em defesa do autuado, cujos argumentos em
sede de defesa, ainda devem ser analisados. Ademais, a
autoridade autuante nao dispbe de elementos como, as
atenuantes ou agravantes incidentes no caso concreto ou a
primariedade ou reincidéncia do infrator, de modo que ao
servidor autuante cabe apenas a lavratura do AIS e, com ele, a
instauracao do Processo Administrativo-Sanitario.

A legislacao é bem clara quando prevé que as
embarcacdées devem dispor a bordo de medicamentos em
conformidade com normas internacionais ou nacionais vigentes.
Estes deverao estar dentro do prazo de validade, armazenados
adequadamente, estocados e regularizados. Nesse diapasao,
ressalto que medicamentos vencidos nao possuem a mesma
eficacia dos demais.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude dos tripulantes é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Had 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.
Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
123/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 05/08/2020 (fls. 44) e entregue pelos
Correios em 02/09/2020 (fls. 46), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 37), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo I, € primaria no que se refere a anteriores
condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 17) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante (fls. 41-v).

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 serad 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta 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 Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 02/06/2021, as 19:11, conforme horario oficial
;{gli j de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¢ "_;'é',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= a2t verificador 1475814 e o cédigo CRC 73AC4EC1.
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