.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1338884, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n? 25752.475117/2Q19-90
AIS n2 1999622195-PP MACAE-R)
Autuada: WILSON, SONS OFF SHORE S/A

A empresa WILSON, SONS OFF SHORE S/A foi
autuada em 16 de agosto de 2019 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o inciso lll, Artigo 22, Secao |,
Capitulo Il, da Resolucao-RDC ANVISA, n2 345, de 16 de
dezembro de 2002; incisos I, Il e IV, Art. 592 da Resolucao-RDC
72/2009 . A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIII,
da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Durante inspecdo sanitaria realizada a bordo da
Embarcacao MANDRIAO, numero de identificacao - IMO
9645552, de bandeira Brasileira, atracada no Porto Eng®
Zepherino Lavenere Machado Filho, no municipio de
Macaé/R), conforme descrito e registrado no Termo de
Inspecao Sanitaria da Embarcacao -TISEM N¢ 108/2019,
datado de 07/08/2019 -, ficou constatado por meio da
apresentacao de registros de bordo, que a referida
Embarcacao promoveu abastecimento de 98 m3 de agua
potavel para consumo humano de bordo, em 27 de julho
de 2019, mediante contrato de pessoa juridica sem
possuir Autorizacao de Funcionamento de Empresas -
AFE, vélida, expedida pela ANVISA, no ato fiscal, para a
prestacao de servicos de interesse sanitario, quer seja de
abastecimento de agua potavel de bordo de
embarcacbes. A Empresa DIALCAR ESTALEIRO E
SERVICOS MARITIMOS S/A CNP) 42.112.813/0001-13
nao dispde de AFE vdélida para a prestacdao do servico de
abastecimento de 4gua potdvel para consumo humano
de bordo de embarcacoes, conforme disposto nos inciso
[11, do Artigo 22, Secao |, Capitulo Il, da RDC ANVISA, n2.
345, de 16 de dezembro de 2002. Nao foram
apresentadas informacdes quanto a fonte de captacao da
agua usada para o abastecimento da embarcacao.

[...]

Notificada da autuacao em 21 de agosto de 2019 (fls.
12), a Autuada nao apresentou defesa, deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n?6437/77.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de agosto de
2019 pelo arquivamento do AlS, argumentando que o presente
AlIS apresenta vicio que enseja nulidade. Aduz que a
apresentacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas -
AFE valida, pela CRPAF-R), para a empresa Dialcar Estaleiro e
Servicos Maritimos S/A para o servico de abastecimento de agua
potavel para consumo humano, identifica a inexisténcia do
motivo que fundamentava o ato administrativo em questao.

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 18 como fundamento para esta decisao, a
teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999,
passando a mesma a integrar este ato.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n?2 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-.—. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 19/02/2021, as 11:50, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] 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.
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.1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

