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DECISAO N° 2999810, DE 05 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25742.620558/2022-77
AlS n? 5024216/22-4 - CVPAF/BA
Autuada: APOSTOLOS KAKNIS

O Sr. APOSTOLOS KAKNIS, comandante da
embarcacao "OCEAN EXPLORER", durante inspecao fiscal
sanitaria foi autuado em 06 de dezembro de 2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 59 e
25 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 754/2022. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos XXIIl e XXIX,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Durante fiscalizacao sanitaria da embarcacao OCEAN EXPLORER,
IMO 9883194, no Porto de Salvador, ao analisar os registros de
bordo e a peticdao eletronica constante no processo Datavisa n2
25351.563561/2022-80 para verificacao do cumprimento dos
requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e
transporte de viajantes em embarcacdes de cruzeiros maritimos
em aguas jurisdicionais brasileiras, em virtude da Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Internacional (ESPIl) decorrente do
SARS-CoV-2 (Covid-19), identificamos o0 as seguintes
irregularidades: 1) Deixou de exigir, como condicao para o
embarque inicial de viajantes, comprovacao de esquema vacinal
primario completo contra Covid-19 ou documento comprobatério
de realizacao de teste para rastreio da infeccao pelo SARS-CoV-2
(Covid-19), com resultado negativo ou nao detectavel, do tipo
teste rapido de antigeno ou teste molecular, realizado até um dia
antes do embarque. Em andlise amostral dos registros de bordo
de uma das viagens realizadas pelo cruzeiro, identificamos 19
(dezenove) passageiros com formulario "COVID-19 Pre-Boarding
Health Self-Declaration", adotado pela embarcacao para triagem
pré embarque, indicando que a Ultima dose da vacina contra
SARS-CoV-2 nao foi tomada pelos viajantes ou com campo sem
preenchimento, sendo eles: HELEN BRUGGLES, CABIN 427;
EDWARD WEAS, CABIN 434; CYNTHIA WEAS, CABIN 434; LOIS
BARBARA GORDON, CABIN 426; DONNA MINCEY, CABIN 709;
ELIZABETH LEPORE, CABIN 411; STEPHEN BLYTHE, CABIN 710;
KATHLEEN BLYTHE, CABIN 710; MERILYN GERTRUDE, CABIN 609;
YUKIE EBABA PTEUTTER, CABIN 320; NANCY A. WEHNER, CABIN
626; MICHAEL RESTANI, CABIN 626; VONDA JEAN ROARK, CABIN




615; ROWDEN SHIRLEY, CABIN 621; STEVE SIMMONS, CABIN
421; MARY ELLEN SIMMONS, CABIN 421; MARIANNE MORTON,
CABIN 432; BERNIE MORTON, CABIN 432; CHARLES REIHER,
CABIN 616; MONNA KRUPBINEN, CABIN 616.2) Deixou de
apresentar plano de prevencao e resposta a casos de COVID-19
da embarcacao OCEAN EXPLORER, IMO 9883194, com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias corridos, a contar da
previsao do inicio da operacao da embarcacao no Brasil,
contemplando as informacdes de cada embarcacao sob sua
responsabilidade. A documentacao protocolada junto a Anvisa
por meio do sistema Solicita ndo é referente a embarcacao e

sim aos navios ISLAND SKY e HEBRIDEAN SKY.
[...] grifei

Notificada da autuacao em 07 de dezembro de 2012
(fl. digital 02 do SEI n® 2539643), a Autuada nao apresentou sua
defesa, entretanto, protocolou presencialmente em 21/12/2022,
copias de documentos apresentados por SHIPLOG SERVICOS DE
AGENCIAMENTO MARITIMO E LOGISTICA LTDA no processo
n® 25351.563561/2022-80 (fls. digitais 33-82 do SEI n®°
2539643).

Dentre os documentos juntados, consta procuracao
outorgada pela empresa CMI Cruise Management International,
Inc, estabelecida em 4770 Biscayne Blvd, Miami, Florida, 33137,
para a empresa SHIPLOG AGENCY — SHIPLOG Servicos de
Agenciamento Maritimo e Logistica Ltda, dando-lhe "poderes
especiais com o fim de agenciar os navios pertencentes a
"OUTORGANTE", OCEAN EXPLORER com IMO#9883194, para
representar a empresa no Brasil perante érgaos e autarquias,
inclusive a ANVISA (fl. digital 72 do SEI n©? 2539643). Em relacao
ao presente processo, constam cépias dos seguintes
documentos:

| - SARS-CoV-2 (COVID19) Management Plan
(Plano de Gestao SARS-CoV-2 (COVID19)) - fls.
digitais 36-60 do SEI n© 2539643;

Il - COVID-19 Vaccination Record Card (Cartao
de Registro de Vacinacao COVID-19) dos seguintes
17 passageiros: EDWARD WEAS, CYNTHIA WEAS,
LOIS BARBARA GORDON, DONNA MINCEY,
ELIZABETH LEPORE, STEPHEN BLYTHE, KATHLEEN
BLYTHE, MERILYN GERTRUDE, YUKIE EBABA
PFEUFFER, NANCY A. WEHNER, MICHAEL RESTANI,
VONDA JEAN ROARK, ROWDEN SHIRLEY, MARY
ELLEN SIMMONS, MARIANNE MORTON, CHARLES
REIHER E MONNA KRUPBINEN - fls. digitais 61-69



do SElI n22539643).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24 de janeiro de
2023 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
digitais 83-84 do SElI n22539643), argumentando que os
documentos apresentados se tratam de "dados de vacinacao dos
passageiros que declararam nao haver tomado a ultima dose; e o
plano de prevencao e resposta a casos de COVID-19". Mas, que
nao constituem por si em defesa administrativa, tendo sido
apresentados posteriormente a acao de fiscalizacao e, nao exime
o Autuado da pratica da infracao sanitaria.

Avalia o risco sanitario, esclarecendo que "a né&o
exigéncia do comprovante vacinal fragiliza o protocolo de
controle da Covid-19 a bordo da embarcacées, pois ndo garante
que todos ali expostos estejam protegidos a infeccdo do virus,
além de tornar o navio um espaco propicio a sua circulacao.
Falha no manejo de casos a bordo, como este, podera acarretar
em surto e por conseguinte a quarentena da embarcacao por
falta de procedimentos adequados de deteccao, manejo e
isolamento de casos de COVID-19 a bordo".

E, ainda, sobre o plano de prevencao e respostas a
casos de COVID-19, informa que "Este plano é fundamental para
0 manejo, monitoramento e controle dos casos de Covid-19 a
bordo, com a definicao de medidas que evitam a propagacao do
virus, bem como a instauracao de uma situacdo de surto. A ndo
apresentacdo deste plano indica que a embarcacao nao tem
definido medidas e procedimento de controle de casos, esta
fragilizada , do ponto de vista sanitario, na ocorréncia de
individuos portadores do virus".

Por isso exposto, classificou o risco sanitario da
infracao como GRAVE tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica, principalmente pelo contexto de Emergéncia de
Saude Publica de Interesse Internacional (fl. digital 84 do SEI n®
2539643).

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 Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante de ocorréncia de infracao sanitaria e na manutencao do
Auto de Infracao Sanitaria - AIS, considerando os documentos
constantes dos autos, que comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria.

Em relacao a nao exigéncia de apresentacao de
comprovante de esquema vacinal primario completo contra
Covid-19 ou documento comprobatério de realizacao de teste,
conforme determina o artigo 25 da Resolucao - RDC n® 754/2022,
a equipe de fiscalizacao identificou, por meio do formulario
"COVID-19 Pre-Boarding Health Self-Declaration” (fls. digitais 04-
19 do SEI n22539643), adotado pela embarcacao para controle
pré-embarque, indicando que "a dltima dose da vacina contra
SARS-CoV-2 né&o foi tomada pelos viajantes ou com campo sem
preenchimento (portanto, sem informacao de vacinacao)".

Por apreco aos principios da Ampla Defesa e o
Contraditério, analisei a documentacao trazida por representante
do Autuado, conforme fls. digitais 33-82 do SEl n? 2539643 e,
nela constam copias de Cartdes de Registro de Vacinacao COVID-
19 de 17 passageiros, conforme relacionados em paragrafo
acima, todos em datas anteriores a acao fiscal. Diante disso,
entendo que minimiza o risco sanitario da irregularidade em
relacdao a esses passageiros, visto que se encontravam com
vacinacao prévia. Sendo reprovavel, contudo, que a empresa nao
tenha exigido a apresentacao no embarque conforme exige a
norma.

Quanto aos passageiros HELEN BRUGGLES, STEVE
SIMMONS e BERNIE MORTON, nao constam Cartdes de Registro
de Vacinacao COVID-19, portanto, configura-se cabalmente a
infracao sanitaria de nao exigéncia de apresentacao de
comprovante de esquema vacinal primario completo contra
Covid-19 ou documento comprobatério de realizacao de teste,
prévia ao embarque dos passageiros.

No que respeita a segunda infracao, da auséncia de
plano de prevencao e resposta a casos de Covid-19, entendo que
deve ser totalmente mantida. Nos termos do §1¢ do artigo 52 da
Resolucao - RDC n? 754/2022, a documentacao deveria ser
protocolada com antecedéncia minima de sete dias corridos, a
contar da previsao do inicio da operacao da embarcacao no
Brasil. Portanto, a apresentacao posterior nao ilide a infracao
sanitaria. A esse respeito, a Coordenacao Estadual de Vigilancia



Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados da Bahia - CVPAF/BA, expbe no Parecer n?@
26/2022/SEI/CVPAF-BA/CRPAF-NE/GGPAF/DIRES/ANVISA (fl.
digital 24 do SEI n? 2539643):

Em andlise ao documento "Cruise Management
International COVID Management Plan", constatamos
que trata-se de um plano geral para cruzeiros, emitido
pelo CMI -"Cruise Management International”, e nao cita
expressamente a embarcacao Ocean Explorer. Além
disso, o plano de resposta de surtos do referido
documento cita protocolos a serem seguidos, mas que
nao constam em anexo a documentacao encaminhada a
Anvisa. Outro ponto observado é que o plano prevé, como
requisito préembarque, que o0s viajantes apresentem
evidéncia de esquema vacinal completo ou teste
negativo de COVIDI9. Porém, durante inspecao sanitaria
realizada no dia 05/12/2022 no Porto de Salvador, em
analise amostral dos registros de bordo de uma das
viagens realizadas pelo cruzeiro, identificamos 19
(dezenove) passageiros com formulario "COVID-19 Pre-
Boarding Health Self-Declaration’; adotado pela
embarcacao para controle pré-embarque, indicando que a
ultima dose da vacina contra SARS-CoV-2 nao foi tomada
pelos viajantes ou com campo sem preenchimento
(portanto, sem informacao de vacinacao prévia)

Por tudo que contém nos autos e pelo acima exposto,
concordo com as manifestacdes da area autuante, as quais tomo
por fundamento desta Decisao.

Com efeito, a infracao consignada no AIS estd
devidamente comprovada, inclusive porque a defesa consiste em
juntada de documentos. Vale ressaltar que tal fato nao basta
para afastar as irregularidades efetivamente constatadas e nao
invalida a imediata autuacao do infrator.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, trata-se de pessoa fisica
estrangeira representante da embarcacao. No que se refere a



anteriores condenacdes por infracdes sanitarias é PRIMARIO (fl.
digital 86 do SEI n22539643) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. digital
84 do SEI n? 2539643), devendo ser observada ainda a agravante
prevista no inciso IV do art. 82 da Lei n? 6.437, de 1977, tendo
em vista as consequéncias calamitosas a saude publica,
considerando que a época da infracao vigorava os efeitos da
Portaria MS n? 188, de 2020 e a Lei n? 13.979, de 2020, que
declaravam Emergéncia em Saude Pudblica de importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccao Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV) e dispunha sobre as medidas para o
seu enfrentamento.

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, com
excecao do inciso IV do art. 82 da citada Lei, motivo pelo qual a
infracao sera classificada como grave no que se refere ao valor da
multa, de acordo com a regra do art. 49, Il, c/c art. 29, § 19, Il, da
Lei n26.437, de 1977.

Todavia, considerado o porte econbmico da empresa,
registro que a aplicacao do valor minimo estabelecido
no art. 29, § 19, Il, da Lei n? 6.437, de 1977 nao seria 0 mais
adequado. Registro que a pena a ser aplicada deve ter
como finalidade desestimular novas praticas irregulares, e nao
inviabilizar o negdécio. 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 o 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$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por deixar de exigir,
"como condicado para o embarque inicial de
viajantes, comprovacao de esquema vacinal
primario completo contra Covid-19 ou documento
comprobatorio de realizacao de teste para rastreio
da infeccao pelo SARS-CoV-2 (Covid-19), com
resultado negativo ou nao detectavel, do tipo teste



rapido de antigeno ou teste molecular, realizado
até um dia antes do embarque.";

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por deixar de
apresentar plano de prevencao e resposta a casos
de COVID-19 da embarcacao OCEAN EXPLORER,
IMO 9883194, com antecedéncia minima de 7
(sete) dias corridos.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 05/06/2024, as 17:19, conforme
;{E!ﬂ-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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