.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1426350, DE 19 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25752.505439/2019-71
AIS n2 2081163192-PP-RIO DE JANEIRO-R]
Autuada: MED MAIS SEGURANCA E MEDICINA DO TRABALHO EPP.

A empresa MED MAIS SEGURANCA E MEDICINA
DO TRABALHO EPP foi autuada em 29 de agosto de 2019 por
descumprir a notificacao 320/2019 referente a cumprimento das
boas praticas de funcionamento em servicos de saude,
infringindo o artigo 67 da Portaria n? 344/1998; artigos 56 e 71
da Resolucao-RDC n? 2/2003; artigo 23 e seus incisos, artigos 7,
32, 33 e seus incisos, artigo 39, paragrafos 12 e 29, artigo 63 da
Resolucao-RDC n? 63/2011; artigos 13, 14, 19 e seus incisos da
Resolucao-RDC n2 91/2016 . A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, XXXI, da Lei n©6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 14 de janeiro de 2020 (fls.
4), a Autuada apresentou sua defesa em 29 de janeiro 2020 (fls.
25-126), alegando, em suma, que cumpriu a Notificacao n¢
320/2019, exceto os itens 6-B, 6-C, 6-D, 7, 11, 18, 19, 20 e 25;
que na condicao de subcontratada da INFRAERO tem
necessidade de dilacao de prazo para atendimento de
determinados itens, pois nao redne as condicoes para atendé-los;
gue a infracao detalhada no AIS nao se encontra materializada e
nao merece subsistir; que nao podera ser considerada infratora
porgue sua atuacao esta limitada pelos termos do Edital da
Licitacao PuUblica, nao podendo ser imposto a autuada obrigacdes
gue devem ser cumpridas pela INFRAERO; que comunicou a
INFRAERO a respeito dos itens de sua competéncia; que o Auto
de Infracao deve ser reconhecido como nulo e a infracao
sanitaria deve ser declarada insubsistente. Na pior das hipoteses
eventual penalidade deve estar restrita a adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de julho de
2020 pelo arquivamento do AIS, ao reconhecer que a empresa
protocolou na ANVISA resposta a referida Notificacao em 18 de
julho de 2019, portanto, no prazo estabelecido.



Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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?26.437,de 1977,

No mérito, verifico assistir razao a &area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 128-129 como fundamento para esta
decisao, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n© 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 AlIS em epigrafe.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 19/05/2021, as 21:49, conforme horario oficial
;{gli 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.
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