.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1476385, DE 04 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25759.801709/2018-21
AlIS n2 1125608187 - PVPAF - Guarulhos )
Autuada: KLM CIA REAL HOLANDESA DE AVIACAO.

A empresa KLM CIA REAL HOLANDESA DE AVIA(;AO
foi autuada em 28/09/2018 pela irregularidade transcrita abaixo,

infringindo a legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

[...]

no exercicio de fiscalizacdo sanitédria, verificamos o
desembarque de passageiros do voo KL 0791, em
28/09/2018, por volta das 17:50 horas, sem a
autorizacao da autoridade sanitaria em exercicio no Posto
Aeroportuario de Guarulhos. Nesta data os fiscais
sanitarios compareceram na posicao 509 do Terminal 3
onde estava estacionada a aeronave prefixo PHBVA,
proveniente de Amsterdam, voo KL0O791. Apds
acionamento do POSMED, enfermeira Natalia, que nos
informou que a Equipe do POSMED teve que aguardar
todos o0s passageiros desembarcarem, para sé apds
realizar o atendimento ao passageiro para o qual havia
sido solicitado o Atendimento Médico, podendo tratar-se
de um evento de salde publica, que colocaria em risco a
saude dos demais viajantes.

[...]

Notificada da autuacao em 18/02/2019 (fls. 04), a
Autuada nao apresentou defesa/impugnacao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se, em 07/06/2019, pela
manutencao do AIS (fls. 10), argumentando que a empresa foi
autuada por desembarcar os passageiros do voo KL 0791, com
solicitacao de atendimento médico a bordo, sem autorizacao da
autoridade sanitaria, colocando em risco a saude dos viajantes,
caso fosse confirmado um evento de saude publica, e do préprio
passageiro que apresentava anormalidade clinica e aguardou
todo o desembarque para somente depois receber atendimento
da equipe médica. Destacou que o médico é responsavel pela



avaliacao do risco clinico e a Anvisa pela avaliacao do risco
sanitario. E que o autuado deixou de adotar medidas adequadas,
desrespeitando as diretrizes administrativas e normas legais e
regulamentares de protecao a saude individual e coletiva. O risco
foi classificado como médio tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 17).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 06 a 09, como Termo de inspecao n?
525/2018 PVPAF-GRU, Notificacao ne 531/2018
PVPAF/Guarulhos, Relatério de atendimento e Resposta do
autuado a Notificacao n? 531/2018 PVPAF/Guarulhos, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Destaco que na resposta a Notificacao n? 531/2018
PVPAF/Guarulhos (fls.09), o autuado afirma conhecer as
obrigacdes previstas na Resolucao RDC n? 21/2008, lamenta o
ocorrido, descrevendo-o como fruto de um problema pontual de
comunicacao entre o pessoal de terra e os comissarios de voo,
bem como de um atraso da chegada do responsavel no portao de
embarque, reconhecendo, portanto, a conduta irregular
praticada.

A legislacao sanitaria possui dispositivos explicitos
sobre a conduta a ser seguida no caso de suspeita ou evidéncia
de evento de salde publica a bordo de meios de transportes nas
areas de portos, aeroportos e fronteiras. Questdes como a
comunicacao e notificacao do evento de saude a bordo,
prioridade de acesso e proibicao da entrada ou saida de pessoas
do meio de transporte, inclusive as outras autoridades com
jurisdicado a bordo, sem a liberacao prévia da autoridade
sanitaria, além da responsabilidade em viabilizar e exigir o
cumprimento das medidas sanitarias recomendadas estao
devidamente estabelecidas na Resolu¢cao RDC n221/2008.



Do mesmo modo, a Resolucao RDC n¢ 02/2003
determina em seu art. 86 que sera de responsabilidade de todos
os envolvidos em atividades na area aeroportuaria, facilitar as
acoes de protecao a saude publica e atender as exigéncias
determinadas pela autoridade sanitaria.

Nesse mesmo sentido, o Regulamento Sanitério
Internacional (2005), aprovado pelo Decreto 395/2009, dispde
em seu Anexo 4, na Secao A, que trata das exigéncias técnicas
relativas aos operadores de meios de transporte, que cabe aos
operadores facilitar os exames médicos de pessoas a bordo.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio 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.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
307/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 25/11/2020 (fls. 20) e entregue pelos
Correios em 10/12/2020 (fls.19), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui 0 porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 21), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 16)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
médio pela drea autuante (fls. 17).

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 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, § 19, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo a
especificacao do enquadramento legal da
conduta descrita no AIS como sendo infracao ao disposto
nos 822 e §52 do Artigo 52; incisos VI e X do Artigo 17 do
Anexo | da RDC n2, 21/2008, Artigo 86 da RDC n2 02/2003
e ltem 1, b, da Secao A do Anexo 4 RSI (2005), aprovado
pelo Decreto 395/2009, tipificada no art. 10, inciso XXIIl,
da Lei n2 6.437, de 1977, 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.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 04/06/2021, as 16:19, conforme
ﬁﬁ!ﬂ j horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletrénica Decreto n? 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
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o verificador 1476385 e o codigo CRC E1A42A7C.
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