.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1556366, DE 09 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25742.382676/2018-95
AlS n2 0544246180 - PP-SALVADOR-BA
Autuada: INTERNACIONAL TRAVESSIAS SALVADOR S.A

A empresa INTERNACIONAL TRAVESSIAS
SALVADOR S.A foi autuada em 08/07/2018 por prestar servico
de transporte de passageiros com seu Certificado Nacional de
Controle Sanitario de Bordo (CCSB) e Certificado de Livre Pratica
(CLP) vencidos, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 10/07/2018 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 16/34), alegando, em suma, a ocorréncia do bis in idem, uma
vez que foi apontado o cometimento de duas
infracdes/penalidades pelo cometimento de uma Unica infracao,
as quais estao tipificadas nos incisos XXIIl e XXXII do art. 10 da
Lei n2 6.437/77. Aponta que nao houve infracao, uma vez que os
procedimentos para a renovacao dos certificados foram adotados,
restando pendente apenas a liberacao dos novos documentos por
parte da ANVISA. Requer a aplicacao da pena de adverténcia,
caso suas razdes nao sejam acatadas.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 06/09/2018 pela
manutencao do AIS, argumentando que é de responsabilidade da
Autuada observar os prazos de validade dos certificados, tendo
que solicitar sua renovacao em prazo anterior ao vencimento (fls.
35/37). O risco sanitario da infracao foi classificado como médio,
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 47).

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% 9.873/99.

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 os
documentos de fls. 04/11, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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 n2 72/2009, emitida mediante analise das
condicdes operacionais e higiénico-sanitarias da embarcacao e
do estado de saulde 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.

O Certificado de Controle Sanitario de Bordo é um
documento reconhecido internacionalmente concedido a uma
embarcacao apds inspecao pela autoridade sanitaria, contendo
informacodes sobre suas condicdes sanitarias e é particularmente
importante para a prevencao e controle de risco para a saude
publica a bordo de navios em viagens internacionais.

Portanto, a operacao de embarcacdées sem possuir
tais certificados prejudica a atuacao de prevencao e controle
sanitario da ANVISA e expde os usuadrios das embarcacodes 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 tocante a alegacao de ocorréncia de bis in idem,
nao merece acolhimento. O art. 12 da Lei n© 6.437/77 é expresso
ao estabelecer que as infracbes sanitarias sao apuradas em
Processo Administrativo Sanitario (PAS) préprio, iniciado com a
lavratura do AIS, e nao héd nos autos qualquer comprovacao de
que tenha sido autuada e penalizada pelo mesmo fato
anteriormente.



Sobre a alegacao que os procedimentos para a
renovacao dos certificados foram adotados, restando pendente
apenas a liberacao dos novos documentos por parte da ANVISA,
resta bem claro que nao estavam devidamente regularizados.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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
242/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 03/09/2020 (fls. 49) e entregue pelos
Correios em 10/10/2020 (fls. 48), 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. 40), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 45) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 47)

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 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, §
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
Mmais 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? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria 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 Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
EII Sanitaria, em 09/08/2021, as 17:10, conforme horario oficial
Hhmle j de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletrbnica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

o ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 ]}!,;'_'E',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=1 verificador 1556366 e o cddigo CRC A08C0384.
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