.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1349200, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n? 25752.570574/2016-80
AIS n? 2608198169 -,PP-RIO DE jANEINRO-Rj
Autuada: ASTROMARITIMA NAVEGACAO S/A

A empresa ASTROMARITIMA NAVEGACAO S/A foi
autuada em 5 de outubro de 2016 por nao cumprir a notificacao
ne 324/2016, de 05 de outubro de 2016 emitida pela autoridade
sanitaria competente visando a aplicacao da legislacao
pertinente em 30/11/2016. Os itens nao cumpridos foram os
itens: 04,06,07,18,20 e 23., infringindo a Resolucao-RDC n?
72 de 29 de dezembro de 2009 e a Lei n2 8077 de 14 de agosto
de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 28 de dezembro de
2016 (fls. 4), a Autuada apresentou sua defesa em 12 de janeiro
de 2017 (fls. 19-46), alegando, em suma, que todos os itens
listados na Notificacao n® 324/20190310, de 5 de outubro de
2016, foram atendidos. Aduz que a ANVISA em obediéncia aos
principios da razoabilidade deve considerar o AlS improcedente.
Entretanto, caso o entendimento seja diverso requer que seja
considerada sua boa-fé, a sua primariedade e |lhe seja aplicada a
pena minima.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21 de janeiro de
2017 pela manutencao do AIS, argumentando que os itens 4, 6,
7,18, 20 e 23 nao foram cumpridos satisfatoriamente.

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.

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao, uma vez que constatada a ilegitimidade passiva da
Autuada.

Compulsando os autos, especialmente o Auto de



Infracao Sanitaria - AIS de fls. 2 e as provas processuais juntadas
as fls. 60-62, verifico que nao ha relacao da empresa
autuada com a infracao sanitaria constatada, restando evidente
a sua ilegitimidade para figurar no polo passivo do feito,
afrontando, assim, o disposto no art. 13, |, da Lei n? 6.437, de
1977.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n2 9.784, de 1999, declaro nulo o Auto de Infracao em epigrafe
e determino o arquivamento do presente Processo Administrativo
Sanitario.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 27/02/2021, as 17:46, conforme horario oficial
;-:gl J 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1349200 e o cédigo CRC 7FF30E32.
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