.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1657056, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2021

Processo n? 25765.106886/2019-00
AlIS n2 0161183196 - PP-BARRA DOS COQUEIROS-SE
Autuada: CAMORIM OFFSHORE SERVICOS MARITIMOS .

] A empresa CAMORIM OFFSHORE SERVICOS
MARITIMOS foi autuada em 18 de fevereiro de 2018 por nao
comunicar a ocorréncia de surto diarréico a bordo do NAVIO
REBOCADOR C-MACAE, além permitir a entrada e saida de
pessoas sem a devida autorizacao da autoridade sanitaria,
incluindo o desembarque de viajantes acometidos pelo evento de
salude a bordo, sem o preenchimento do Termo de Controle
Sanitario de Viajantes, infringindo os §19, §29, §39, §42 e §5¢
do art 5¢ da Resolucao RDC ne
21/2008. As condutas foram tipificadas no art. 10, XXIIl, da Lei n®
6.437,de 1977.

Notificada da autuacao em 25 de fevereiro de
2019 (fls. 101), a Autuada apresentou sua defesa em 12 de
marco de 2019 (fls. 03 a 95), alegando, em suma, que informou
tempestivamente o ocorrido a Anvisa. Alega 6bice a sua defesa
considerando que o Auto de Infracao Sanitaria (AIS) nao fez
Mmencao a sancao a qual estd sujeita. Destaca que mantém
efetivo controle sobre as instalacdes e as praticas higiénicas das
embarcacdées de sua propriedade, com vistas a assegurar a
manutencao da salubridade dos ambientes. Ressalta que, sobre a
ocorréncia de surto a bordo, comunicou a Autoridade Sanitaria
por telefone e por Oficio datado de 13/02/2019.

Afirma que o surgimento dos primeiros sintomas
ocorreu as 02:00h do dia 13/02/2019 e que permitiu 0 embarque
de equipe médica para atendimento dos tripulantes e visitantes
acometidos e, posteriormente, o desembarque dos visitantes
para encaminhamento ao servico de saude. Salienta que a
fiscalizacao a bordo somente ocorreu na data de 18/02/2019. Por
fim, requer a nulidade do AIS ou o reconhecimento de que a
Autuada cumpriu a legislacao sanitaria ou, caso nao sejam estes
os entendimentos, que seja aplicada a pena de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09 de abril de 2019,
pela manutencao do AIS (fls.96 a 99), com complementacao
realizada por meio do Despacho n? 169/2020/SEI/CVPAF-
SE/CRPAF-PE/GGPAF/DIRE5/ANVISA (fls. 105) argumentando que
conforme relatério do comandante do NAVIO REBOCADOR C-
MACAE os sintomas nos viajantes acometidos pelo surto diarréico
comecaram na madrugada do dia 13/02/2019, no mesmo dia, as
07h15, foi realizado contato com a enfermeira da base, e a
comunicacao a Autoridade Sanitaria somente ocorreu no dia
14/02/21 as 15h34.

Relata que soube do surto a bordo no NAVIO
REBOCADOR C-MACAE quando estava realizando fiscalizacdo em
outra embarcacao e foi questionada por um supervisor da
Petrobras se tinha conhecimento sobre evento de saude
no NAVIO REBOCADOR C-MACAE, que teve o embarque de uma
enfermeira para atendimento aos viajantes. Ao receber tal
informacdo, a Autoridade Sanitaria explica que entrou em
contato com a empresa MEMAR SERVICOS LOGISTICOS E
NAVEGACOES LTDA que confirmou a ocorréncia de surto
diarréico a bordo do NAVIO REBOCADOR C-MACAE. Destaca que,
nesse momento, foi solicitado agendamento para realizacao de
inspecao, salientando que no Terminal Maritimo Inacio Barbosa
as embarcacdes atracam com autorizacao da Petrobrds e as
inspecbes devem ser agendadas. Ressalta que somente apds
este contato com a empresa MEMAR SERVICOS LOGISTICOS E
NAVEGACOES LTDA foi feita a comunicacao do evento de saude a
Autoridade Sanitaria. O risco sanitario da infracao foi classificado
como médio tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 105).

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.

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 Lei n? 6.437, de 1977, nao havendo que se falar em
nulidade do AIS. Nesse ponto, destaco nao ter observado
qualquer prejuizo a defesa. As irreqularidades
estao perfeitamente descritas no AIS e a defesa apresentada
inclui informacdes sobre o evento de saude a bordo e as medidas
adotadas, demonstrando que a empresa entendeu a conduta que
lhe foi imputada na autuacao.



No que se refere a alegacao de que nao consta no AIS
a penalidade a ser aplicada, nao lhe assiste razao. Ao contrario
do pretendido pela defendente, nao cabe ao fiscal autuante
determinar, no momento da lavratura do AIS qual a penalidade
adequada ao caso concreto. O art. 12 da Lei n9 6.437/77 é
expresso ao estabelecer que as infracdes sanitarias sao apuradas
em Processo Administrativo-Sanitario (PAS) proprio, iniciado com
a lavratura do AIS. O Auto de Infracao, portanto, apenas instaura
o PAS. Nele o autuado ainda vai defender-se. Logo, a definicao ex
ante da penalidade é vedada pela legislacao, em beneficio do
préprio autuado, a quem sera permitido exercer o contraditério e
a ampla defesa.

Outrossim, a Lei n2. 6.437/77 estabelece uma série
de parametros, a exemplo das circunstancias atenuantes e
agravantes, do risco sanitdrio, do porte econOmico e da
primariedade/reincidéncia, que nao podem ser verificados pelo
fiscal, no caso concreto, quando da lavratura do AIS. Com efeito,
a definicao da penalidade adequada nao cabe ao fiscal autuante,
mas a autoridade julgadora que, analisando os argumentos da
defesa e os demais elementos constantes dos autos, decidira
pela eventual procedéncia do AIS e a penalidade adequada ao
caso concreto.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 76 a 80 como o Relatério Final de Anomalias
de SMS que informa a data de inicio do evento de salude a bordo
(13/02/2019 as 03h00), bem como sua descricao e cronologia
com o registro dos embarques e desembarques, e o documento
de fls. 100 como a correspondéncia eletrbnica, datada de
14/02/2019, que encaminha Oficio informativo sobre o surto a
bordo. Estes documentos comprovam a autoria e materialidade
das infracOes sanitarias. Ao cometé-las, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A legislacao sanitaria possui dispositivos explicitos
sobre a conduta a ser seguida no caso de suspeita ou evidéncia
de evento de saude publica a bordo de meios de transportes nas
areas de portos, aeroportos e fronteiras. Questdbes como a
comunicacao e notificacao do evento de salde a bordo,
prioridade de acesso e proibicao da entrada ou saida de pessoas
do meio de transporte sem a liberacao prévia da autoridade
sanitaria, além da responsabilidade em viabilizar e exigir o
cumprimento das medidas sanitarias recomendadas estao



devidamente estabelecidas na Resolucao RDC n? 21/2008.
Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, 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. 106) e entregue pelos
Correios em 02/09/2020 (fls. 108), 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 - CNPJ (fls. 102), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa € reincidente no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 103 - extrato
de controle de autos de infracao do Sistema de Informacdes da
Anvisa/DATAVISA com transito em julgado de 03/01/2018 no
Processo n? 25752.279752/2015-02) e praticou condutas cujo
risco sanitario foi classificado como médio pela area autuante
(fls. 105).

Importante frisar que os relatérios extraidos do
sistema de informacao da ANVISA (DATAVISA) sao dotados de
presuncao de legitimidade e veracidade e possui os elementos
necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25752.279752/2015-02) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(03/01/2018). Portanto, a época do cometimento da infracdao 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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49,
|, c/c art. 22, § 19,1, da Lein?6.437, de 1977.



Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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$ 80.000,00
(oitenta mil reais), estabelecida conforme descrito
abaixo, todavia, dobrada para R$ 160.000,00 (cento e
sessenta mil reais) em face da reincidéncia.

a) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por nao
comunicar a ocorrépcia de surto a bordo do NAVIO
REBOCADOR C-MACAE (risco médio); e

b) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
permitir a entrada ou saida de pessoas do NAVIO
REBOCADOR C-MACAE, incluindo desembarque de
viajantes sob suspeita ou evidéncia de evento de saude
publica, sem a autorizacao prévia da autoridade
sanitaria (risco médio).

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 Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
J: il Vigilancia Sanitdria, em 22/11/2021, as 14:55, conforme
;ﬁglﬂ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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