. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

|
=
DECISAO N° 3451810

Processo n?2 25764.042993/2021-19
AlIS n? 8524515/21-1 - CVPAF/AL
Autuada: MSC CRUZEIROS DO BRASIL LTDA

A empresa MSC CRUZEIROS DO BRASIL LTDA foi
autuada em 27 de dezembro de 2021 pela(s) irregularidade(s)
abaixo, verificada(s) no NAVIO MSC PREZIOSA, infringindo os
artigos 99, 18, 27, 28, 29 da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 574, de 29 de outubro de 2021. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) XXIll, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Encaminhar a Anvisa registros de salde de bordo em
desacordo com as exigéncias sanitarias nacionais
dificultando as acbes de fiscalizacao e intervencao
sanitaria da Anvisa em cendrio de Emergéncia de Saude
Pudblica de Importancia Internacional (ESPIlI) e Nacional
(ESPIN). As informacdes que tém sido encaminhadas pela
empresa a Anvisa no momento da peticao/solicitacao de
Certificado de Livre Pratica nao contemplam informacdes
de situacao vacinal dos viajantes quanto a COVID-19,
histérico de viagem nos Ultimos 14 (quatorze) dias, sinais
e sintomas identificados pela equipe de saude ou
informados no formulario de triagem das condicbes de
saude do viajante, data de inicio dos sinais e sintomas,
tratamento aplicado, exames realizados e respectivos
resultados;

2) Manejo de caso suspeito de COVID-19 a bordo da
embarcacao em desacordo com as determinacoes
sanitdrias nacionais: a) embarcacao descarta casos
suspeitos de COVID-19 de viajante sintomatico, apenas
com teste de antigeno sem realizacao do teste de
amplificacao de acidos nucléicos do tipo RT-PCR ou RT-
LAMP para rastreio de SARS-CoV-2; b) viajantes
sintomaticos, que se enquadram na definicao de caso
Suspeito de COVID-19, nao sao mantidos em isolamento
até o adequado descarte do caso — resultado negativo ou
nao detectdvel por meio de por meio de teste de
amplificacao de acidos nucléicos do tipo RT-PCR ou RT-
LAMP para rastreio de SARS-CoV-2;



3) Adotar formulario para triagem das condicbes de
saude do viajante em desacordo com o previsto no anexo
da RDC Anvisa n? 574/2021. Formulario adotado pela
MSC Cruzeiros do Brasil nao dispde de informacdes de
identificacao do viajante, informacdes de viagem, contato
e para contato de emergéncia (pessoa nao embarcada),
ultimo pais de procedéncia, histérico de paises visitados e
concordancia com a politica sanitaria vigente para a
temporada de cruzeiros 2021/2022. De forma
complementar as informacbes nao sao integradas aos
sistemas de informacdes da companhia para fins de
investigacao epidemioldgica de eventos de saude;

4) Nao adotar procedimentos e protocolos que evitem
aglomeracdes a bordo da embarcacao no momento das
operacdes de embarque e desembarque (e transito) no
porto, em especial de viajantes que fazem parte de
diferentes grupos de viagem.

[...]

Notificada da autuacao em 01 de fevereiro de 2022
(fls. 27 do SEI 2984239), a Autuada apresentou sua defesa em 16
de fevereiro de 2022 (SEI3023383), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0570441/22-6), conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (SElI 3452140).

Inicialmente apresenta um panorama das medidas
adotadas que adotou durante a pandemia de COVID-19,
ressaltando que o setor de cruzeiros maritimos foi fortemente
impactado pelas restricobes globais. Que desenvolveu novos
protocolos de salde e seguranca, aplicados com sucesso na
Europa antes da retomada no Brasil. E que tais protocolos foram
apresentados a ANVISA e contribuiram para a autorizacao da
temporada de cruzeiros 2021/2022, seguindo a Resolucao - RDC
574/2021, com medidas como capacidade reduzida, exigéncia de
vacinacao e testagem.

Por questao preliminar de nulidade, a Autuada alega
a ocorréncia de bis in idem. Aponta que as imputacdes da
autuacao parecem repetir acusacodes ja feitas em outro processo,
sem confirmacao de ilegalidades pelos fiscais, reforcando sua
total adequacao as normas vigentes. Argumenta que ja teria sido
autuada por meio do Auto de Infracao n? 5046279/21-2 -
CVPAF/BA - Processo n?2 25742.189024/2021-89. Relata que as
infracdes 1 e 2 deste processo trazem os mesmos fundamentos
dos itens 2 e 3 daquele processo pelos fatos apurados no interior
do NAVIO MSC PREZIOSA. Argumenta a impossibilidade dupla



penalizacao pelos mesmo fatos.

Argumenta que cumpriu todas as exigéncias
sanitarias e legais para operar no Brasil durante a pandemia. A
empresa contratou servicos de apoio hospitalar, garantiu
isolamento para viajantes infectados e exigiu testes e vacinacao
completa de hdspedes e tripulantes. Além disso, atuou
judicialmente para manter a obrigatoriedade do ciclo vacinal e
impediu embarques irregulares. Alega ter seqguido rigorosamente
todas as medidas sanitarias e protocolos aprovados pela ANVISA
para mitigar riscos durante suas operacdes. A empresa destaca
que sempre esteve comprometida em adotar procedimentos
seguros, buscando constantemente inovacdes tecnolégicas,
como o sistema de purificacao de ar no navio MSC Seashore.
Além disso, ressalta que qualquer possivel descompasso com as
diretrizes estabelecidas nao se deu por negligéncia, mas sim pelo
continuo aprimoramento da gestao em um cenario sanitario sem
precedentes.

A autuada sustenta que nao houve qualquer lesao ao
bem juridico protegido, pois a empresa sempre colaborou com as
autoridades e nao descumpriu intencionalmente nenhuma
norma. Além disso, argumenta que a Resolucao - RDC n®?
574/2021 foi implementada sem periodo de adaptacao, tornando
natural a necessidade de ajustes operacionais. Diante disso, a
punicao nao se justificaria, uma vez que a infracao nao gerou
danos concretos nem colocou em risco a seguranca sanitaria dos
passageiros e tripulacao. Enfatiza que nao obteve nenhuma
vantagem com os atos considerados irregulares, refutando a
possibilidade de  beneficio econbmico por  supostos
descumprimentos. Pelo contrario, argumenta que a seguranca
dos héspedes e tripulacao é um fator essencial para a viabilidade
do seu negécio. A empresa reafirma seu compromisso com a
legalidade e a transparéncia, mantendo dialogo constante com
as autoridades e buscando aprimorar suas praticas.

Argumenta que, mesmo na hipdtese de alguma
irreqgularidade formal, nao ha justificativa para a aplicacao de
penalidade severa, considerando 0 principio da
proporcionalidade. A empresa reforca que sempre cooperou com
os Orgaos fiscalizadores e que a punicao deve ter carater
educativo, e nao apenas punitivo. Ressalta que a suspensao
temporaria das operacdes de cruzeiros, ocorrida por decisao do
setor, demonstra o compromisso das empresas com a seguranca
sanitaria. A empresa destaca a atuacao da CLIA Brasil, entidade
representativa do setor, que mantém dialogo com autoridades e



promove a implementacao de protocolos eficazes. Isso reforca a
ideia de que nao houve desrespeito deliberado as normas, mas
sim um esforco continuo de adaptacao.

Ao final, requer, seja reconhecida a
litispendéncia/conexao com o Auto de Infracao n?25046279/21-2 -
CVPAF/BA, relativa a infracoes 1 e 2 deste processo, com extingcao
das irregularidades coincidentes. No mérito requer o
reconhecimento de auséncia de irregularidades. E, sendo
mantida a autuacao, pede a aplicacao da penalidade menos
gravosa, a Adverténcia.

Requer que, caso a autuacao seja confirmada, seja
considerado o paragrafo 22 do artigo 27 do Decreto-Lei n©
4.657/1942, que permite a celebracao de compromisso
processual para compensacao, desde que haja decisao
fundamentada e as partes sejam ouvidas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17/12/2023 pela
manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEI 3023334).
Faz breve contextualizacdo do cenario existente em
dezembro/2021 e, argumenta que medidas restritivas eram
justificadas para conter a disseminacao do virus e novas
variantes. Relata que a embarcacao MSC Preziosa, foi
inspecionada e recebeu o Certificado de Livre Pratica - CLP em
23/12/2021. Informa que durante a pandemia de COVID-19 as
exigéncias para a obtencao desse certificado foram ampliadas,
tornando obrigatéria a apresentacao de informacoes detalhadas
sobre a situacao sanitdria a bordo.

Continua dizendo que, a legislacao vigente na época
determinava que embarcacdes deveriam apresentar documentos
especificos, incluindo a Declaracao Maritima de Saude, listas de
viajantes, certificados sanitarios e, no caso de cruzeiros, registros
detalhados de saude de bordo. Esses registros deveriam conter
dados sobre casos atendidos, histérico de viagens, estado vacinal
e medidas adotadas para controle da COVID-19. A CVPAF-AL,
orgao de vigilancia sanitaria responsavel, ao analisar a
documentacao do MSC Preziosa, identificou inconsisténcias e
solicitou informacdes complementares a empresa.

Apdés a analise dos documentos trazidos para
obtencao da CLP, concluiu que a empresa nao atendeu
plenamente as solicitacdes da autoridade sanitaria, o que levou a
emissao de notificacdes e, posteriormente, ao auto de infracao
8524515/21-1. Em relacao a alegacao de ocorréncia de Bis in



Idem, registra que, as infracdes nos processos mencionados sao
idénticas, mas nao configurariam dupla penalizacao. Pois,
embora as infracdes tenham descricdoes semelhantes, referem-se
a embarcacdes diferentes (MSC Preziosa e MSC Seaside), em
trechos e ocasides distintas. Assim, nao haveria duplicidade
indevida na autuacao.

Quanto a infracao 01, aponta que a principal
irreqularidade constatada foi a apresentacao de registros de
saude de bordo incompletos, dificultando a fiscalizacdo e a
adocao de medidas sanitarias. Além disso, os dados fornecidos
apresentavam divergéncias nos numeros de testes realizados
para COVID-19, comprometendo a confiabilidade das
informacgOes prestadas. E indica que A documentacao enviada
pelo Porto Sem Papel - PSP, anexa ao Documento Unico Virtual -
DUV nao continha informacdes obrigatérias, como:

i) Situacao vacinal dos viajantes; Histérico de viagem
nos Uultimos 14 dias; Sinais e sintomas informados na
triagem; Data de inicio dos sintomas; Tratamento aplicado e
exames realizados. ii) Os registros apresentados nos documentos
“Patients Seen CREW 21.12.21" e “Patients Seen GUEST
21.12.2021” nao continham todos os dados exigidos; iii) Haviam
informacodes inconsistentes sobre testes realizados: apesar de
a embarcacao afirmar que 10% dos viajantes foram testados
(446 testes), os documentos mostram apenas 20 testes.

Aponta que na defesa, a autuada afirma cumprir que
atendeu todas as exigéncias, contudo, "Nao ha qualquer
argumentacao na defesa que remeta a questao do Programa de
Monitoramento e que possa ser aqui trazida em favor da
autuada". E, acrescenta, "embora conste do PSP documentos da
peticao que satisfacam as exigéncias previstas na RDC N°
574/2021, art. 99, Inciso I, ndao é atendido o Inciso Il do mesmo
artigo".

Em relacao a infracao 2, argumenta que o problema
identificado foi o manejo inadequado de casos suspeitos de
COVID-19 a bordo (artigos 27, §84°2 e 59, e 29, Incisos I, lll e IV, da
RDC N2 574/2021). Relata que a embarcacao descartava casos
suspeitos apenas com testes rapidos de antigeno, sem a
realizacao do RT-PCR ou RT-LAMP, exigidos pela legislacao
sanitaria. Além disso, viajantes sintomaticos nao eram mantidos
em isolamento adequado até a confirmacao diagnéstica, o que
aumentava o risco de transmissao a bordo. Destaca que na
Notificacao n? 106/2021, "exarada para que se fizessem cumprir



0S requisitos sanitarios previstos nos artigos 10, 11 e 12 da RDC
Ne 574/21, apontava para evidéncia de inconsisténcias destes
resultados". E, na defesa nao foram apresentados os dados
necessarios para comprovacao do atendimento da legislacao
sanitaria para peticao/concessao e CLP.

Com relacao a infracao 3, foi constatado que o
formulario utilizado para triagem de viajantes nao seguia as
exigéncias da RDC n? 574/2021. Relata que o documento nao
incluia informacdes essenciais, como identificacao do viajante,
contatos de emergéncia, histérico de viagens e concordancia
com a politica sanitaria vigente. Além disso, nao havia evidéncias
de que esses dados eram integrados ao sistema de informacoes
da empresa para fins de monitoramento epidemiolégico. E contra
argumenta a defesa apresentada:

Entretanto, a despeito do que alega a defesa, uma
andlise do formulario contido no Doc 11 citado (SEI
3029556) evidencia que se trata de uma cdpia do
formuldrio de triagem anexo a RDC N2 574/2021. Desse
modo, nao hd& nem apresentacdao do modelo do
formuldrio de triagem da autuada, seja original ou
adaptado, tampouco evidéncia de que as informacodes de
um tal formuldrio sejam integradas aos sistemas de
informacao da companhia para fins de investigacao
epidemioldgica, pelo que procede a infracao.

Em respeito a infracao 4, quanto a falta de protocolos
adequados para evitar aglomeracbées durante o embarque e
desembarque de passageiros. A servidora autuante afirma que,
embora a defesa da empresa alegasse que medidas eram
adotadas, nao foram apresentados documentos que
comprovassem a existéncia de procedimentos especificos para
minimizar os riscos de contaminacao, especialmente entre
viajantes de diferentes grupos.

Conclui que a autuada alegou que atendeu todas as
exigéncias legais e sanitarias, mas nao apresentou comprovacoes
suficientes para refutar as infracdes apontadas pela Anvisa. As
inconsisténcias nos registros de testes, a falta de cumprimento
de protocolos para isolamento de casos suspeitos e a auséncia de
um formuldrio adequado de triagem reforcaram o entendimento
da autoridade sanitaria sobre o descumprimento das normas
vigentes.

Diante das falhas identificadas, a servidora autuante
confirma a procedéncia das infracdes e reforca a importancia do
cumprimento rigoroso dos protocolos sanitarios, especialmente



em um cenario de Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional. Ressalta que o0 caso evidencia a necessidade de
fiscalizacao continua para garantir a seguranca sanitaria no
transporte maritimo de passageiros, reduzindo riscos para
viajantes, tripulacao e comunidades portuarias.

A servidora autuante classificou o risco sanitario da
infracao como ALTO (fls. 14 do SEI 3023334), considerando "... se
tratar de infracées correlacionadas a pandemia de Coronavirus
(SARS- CoV-2) em um momento em que, conforme apontado, os
indices de casos novos e mortalidade eram altos".

Por fim, entende que as infracdées 3 e 4 do AIS
carecem de adequado enquadramento normativo, sendo assim
sugere a inclusao dos artigos 35 e 48 da Resolucao - RDC n¢
574/2021, respectivamente. Aponta que nao houve prejuizo a
defesa da autuada, pois, 0 processo se baseia nos atos
praticados, e nao no enquadramento legal.

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.

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 Lein?6.437, de 1977.

A alegacao de litispendéncia nao merece
acolhimento. Como bem salientado na manifestacao da servidora
autuante, o AIS n? 5046279/21-2 - CVPAF/BA, foi lavrado em
07/12/2021 avaliou a embarcacao MSC SEASIDE na data de
07/12/2021. De outro lado o AIS 8524515/21-1 - CVPAF/AL, foi
emitido em 27/12/2021, na avaliacao da embarcacao MSC
PREZIOSA. Portanto, embora haja coincidéncia de condutas, nao
existe litispendéncia ou bis in idem entre as duas acdes da
fiscalizacao. Nao sendo idénticos o pedido e a causa de pedir,
nao que ha falar em litispendéncia.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos: AIS Notificacao - CVPAF/AL n2 105/2021 (fls. 08-15
do SEIl 2984239); Notificacao - CVPAF/AL n2 106/2021 (fls. 17-20
do SEI 2984239), que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).

A legislacao sanitaria possui dispositivos explicitos



sobre a obrigatoriedade de- a embarcacao apresentar o
Certificado de Livre Pratica (CLP) valido como requisito(s) de
navegabilidade o documento é a permissao emitida pela Anvisa
para uma embarcacao operar embarque e desembarque de
viajantes, cargas ou suprimentos, de acordo com a Resolucao -
RDC n?9 72/2009, emitida mediante analise das condicoes
operacionais e higiénico sanitarias da embarcacao e do estado de
salde 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.

Portanto, a auséncia de todas as informacodes
necessarias acerca das condicdes operacionais e higiénico
sanitarias da embarcacao e do estado de saude de seus viajantes
prejudica a atuacao de prevencao e controle sanitario da Anvisa e
expde os usuarios das embarcacoes a riscos desconhecidos pela
fiscalizacao sanitaria, prejudicando a tomada de decisao por
parte das autoridades sanitarias em caso de irregularidades.

Em relacao as alegacdes da Autuada, entendo que
foram suficientemente contra argumentadas na manifestacao da
area autuante, a qual acolho, a teor do que me permite o art. 50,
§12, da Lei n?9.784/1999.

Com relacao a alegacao de defesa acerca do artigo 18
da Resolucao - RDC n? 574/2021. Entendo que Ihe assiste razao.
A conduta prevista em referido dispositivo nao se adequa aos
fatos relatados no AIS. De igual forma, acolho a sugestao da area
autuante com relacao a inclusao dos artigos 35 e 48 da RDC n®?
574/2021, referentes as condutas 3 e 4 do AIS. Além disso, é
pertinente a inclusao do artigo 12 caput e paragrafo 12, da
mesma resolucao, alusivo a conduta na infracao 2. Bem como a
Portaria GM/MS n? 2.928/2021, que dispde sobre a avaliacao do
cenario epidemiolégico de COVID-19 e as condicbes para o
cumprimento do isolamento ou da quarentena de viajantes e das
embarcacoes.

Dessa forma, em relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, realizo a exclusao do artigo 18 da da
Resolucao - RDC n2 574/2021. E a inclusao do artigo 12 caput e
paragrafo 12, o artigo 35 e o artigo 48, todos da Resolucao - RDC
n® 574/2021; e os artigos 59, 62, 72 da Portaria GM/MS n?
2.928/2021. Destacando que, conforme jurisprudéncia, “o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).



No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Cumpre, ressaltar que toda a descricao fatica do ato
infracional e sua subsuncao a lei teve como pano de fundo a
presuncao de boa-fé da empresa autuada, o que nao desnatura
nem desqualifica o ato praticado e tipificado na legislacao
vigente. Nao havendo na autuacao qualquer imputacao relativa a
possivel aufericao de eventual lucro ilicito. Igualmente nao
cabivel a aplicacao do paragrafo 22 do artigo 27 do Decreto-Lei n?
4.657/1942.

Finalmente, cabe registrar que do Volume | (SEI
2984239)deste processo, consta 0 Despacho ne
455/2024/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 3025272),
informando que "...no Processo n® 25764.042993/2021-19, as
paginas 25 a 45 do Volume | (SEl 2984239) devem ser
desconsideradas, uma vez que tratam de assunto ndo objeto do
PAS em exame. Estas paginas se referem a outro PAS, qual se€ja,
0 Processo 25764.895069/2024-81". Dessa forma, tendo sido
saneada a instrucao processual, o processo segue sua tramitacao
regular.

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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE | (SEI 3055657), € REINCIDENTE no que se refere
a anteriores condenacgdes por infragcdes sanitarias (SEI 3055459)
e praticou conduta cujo RISCO SANITARIO foi classificado como
ALTO pela area autuante (fls. 14 do SEI 3023334), 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
Pdblica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
Infeccao Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV) e dispunha
sobre as medidas para o seu enfrentamento.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
3055459) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.892313/2016-89) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (10/03/2021). Portanto, a época do
cometimento da infracao 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, 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 o0 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
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
gque permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784, de 1999, promovo o
reenquadramento das condutas como sendo infracao
ao artigo 12 caput e paragrafo 12 e o artigo 35 da Resolucao -
RDC n2 574/2021 e os artigos 59, 62, 72, 82, 92 e 109 da Portaria
GM/MS N2 2.928/2021, tipificadas no inciso XXIIl do artigo 10 da
Lei N2 6.437/1977. E mantenho o Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe, aplicando a Autuada a penalidade de multa
no valor de R$ 247.500,00 (duzentos e quarenta e sete
mil e quinhentos reais), todavia, dobrada para R$
495.000,00 (quatrocentos e noventa e cinco mil reais)
em funcao da reincidéncia, assim estabelecida:

a)R$ 82.500,00 (oitenta e dois mil e quinhentos



reais) por "Encaminhar a Anvisa registros de saude
de bordo em desacordo com as exigéncias
sanitarias nacionais dificultando as acbes de
fiscalizacdo e intervencdo sanitaria da Anvisa em
cenario de Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPl) e Nacional
(ESPIN)...";

b)R$ 82.500,00 (oitenta e dois mil e quinhentos
reais) por "Manejo de caso suspeito de COVID-19 a
bordo da embarcacao em desacordo com as
determinacoes sanitarias nacionais...";

c)R$ 82.500,00 (oitenta e dois mil e quinhentos
reais) por "Adotar formulario para triagem das
condicbes de saude do viajante em desacordo com
0 previsto no anexo da RDC Anvisa n® 574/2021...".

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
i Vigilancia Sanitdria, em 28/02/2025, as 10:08, conforme
;{gli j 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.
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