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DECISAO N° 3662269

Processo n? 25765.351008/2023-15
AlS n2 0567022235 - CVPAF - SE
Autuada: MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS ESPECIAIS LTDA.

A empresa MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS
ESPECIAIS LTDA. foi autuada em 09/11/2023 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

Observado no momento da inspecao sanitaria, que a
empresa filial da Med Mais Solucbes em Servicos
Especiais LTDA, iniciou a prestacdo de servicos médicos
junto ao Aeroporto do Nordeste do Brasil S.A
(Aracaju/SE), sem vinculacao de AFE - Autorizacao de
Funcionamento de Empresa, junto a Matriz; observado
também inadequacoes nas instalacdes fisicas a qual esta
instalada, por nao dispor de area de servico, DML, copa,
depdsito de residuos para Grupo A, além da falta de
limpeza e organizacao decente e continua nas
instalacdes:colchao dos trabalhadores disposto no piso
por falta de cama, diversos calcados espalhados no piso
dos ambientes por falta de armérios adequados para
armazenar os pertences dos trabalhadores, vasilhames
sujos de alimentos dispostos no lavatério do sanitario
para serem lavados e ainda nesse mesmo sanitdrio
observado recipiente com residuos do Grupo A e diversos
materiais inserviveis a exemplo de EPIs e equipamentos
obsoletos, comprovando a auséncia do Programa de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS; auséncia de plano de limpeza e desinfeccao -
PLD, sendo os protocolos de limpeza realizados pelos
proprios trabalhadores (enfermeiros e motoristas, todos
sem treinamentos especificos auséncia de registro de
limpeza e desinfeccao da ambulancia, auséncia de
registro de calibragem dos equipamentos, auséncia de
registro de validade dos produtos esterilizados.

[...]

Notificada da autuacao em 14/03/2024 (SEl
2883295), a Autuada apresentou sua defesa em 01/04/2024



(SEI 2886383 e SEI 2886382) alegando, em suma, que, apods a
inspecao sanitaria realizada em marco de 2023, a Autuada,
sensibilizada pelas inconformidades apontadas pela Autoridade
Sanitaria, promoveu todos os ajustes demandados, respeitados
0s prazos fixados.

Acerca da auséncia de AFE, assevera que os fiscais
que emitiram o referido auto equivocaram-se, uma vez que no
local de servicos sequer ha profissionais médicos, tratando-se de
posto destinado somente para a remocao, feito na modalidade de
area protegida. Afirma se tratar de local dedicado a
operacionalizacao administrativa dos servicos no ambiente
aeroportuario e um ponto de apoio aos empregados, que atuam
em regime de escala 12x36, na forma da CCT. Informa também,
gue o local nao é um alojamento/dormitério dos colaboradores.

Alega que houve um histérico de tentativas de
regularizacao e comunicacao persistente com a ANVISA, embora
enfrentando desafios na resposta e no processamento das
solicitacdes pela agéncia, o que demonstra a postura proativa e
responsavel da MED MAIS perante as obrigacdes regulatérias.
Entende que nao houve risco sanitario e; por fim, requer o
arquivamento do AIS em questao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/06/2025 pela
manutencao do AIS, argumentando que a alegacao da autuada
de que o local nao é dedicado ao atendimento médico, mas um
local para a operacionalizacao administrativa dos servicos no
ambiente aeroportuario, nao merece prosperar. Argumenta que
toda organizacao deve manter as condicoes higiénicas sanitarias
adequadas, visto ser o local destinado para os trabalhadores
exercerem as suas atividades laborais, descansarem e reduzirem
0 estresse; e nao conviver com residuos infectantes (Grupo “A” e
“E"), originados de atendimentos externos e utilizarem lavatoério
de sanitario para limpeza de utensilios de alimentos.

Acerca da auséncia de AFE, o servidor autuante
salienta que o §22 do art. 14 do Capitulo Il, da Secao |, da RDC
374, de 16/04/2020 cita que:"Para cada filial que preste servico
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, a
empresa matriz deve apresentar os itens 5, 6, 9, 10, 13 conforme
disposto no Anexo Ill." Ressalta, ainda, que o Parecer n®
0602297/24-8/Anvisa, (SEI 3599197) de 09/05/2024, indefere o
pleito de Cadastramento de Filial - AFE, pelo seguinte motivo: "A
empresa ndo cumpriu integralmente as notificacoes de exigéncia



n? 70416800/23-3 e 1299516/23-9; nao foi apresentada
documentacao satisfatoria referente ao §2° do artlgo 14 do Anexo
I, aos itens 01 e 04 do anexo IV da RDC n°345/2002, bem como
artigo 10, da RDC 470/21 c/c art. 2° - A, §89 da Lei n®°
12.682/2012."

Isto posto, ressalta, ainda, que a desobediéncia as
normas sanitarias, o desrespeito aos atos emanados pelos fiscais
sanitarios, o descaso com os trabalhadores em relacao as
condicdes higiénico-sanitarias , levaram os fiscais sanitarios a
tomarem a medida de interdicao do estabelecimento e a emitir o
Auto de Infracao Sanitaria. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracao como médio tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (SEI 3519708).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Termo de Inspecao 004/2023 (SElI 3617833), o Termo de
Inspecao 006/2023 (SEI 3617838), os registros fotograficos da
empresa no momento da inspecao (SEl 3611744) e o Termo de
Interdicao (SElI 3599206), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Ressalta-se que a autorizacao de funcionamento -
AFE - é de extrema importancia, permitindo a verificacao das
condicdoes de funcionamento do servico, a comprovacao de
capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela
autoridade sanitaria.

Ademais, residuos de servicos de saude merecem
atencao especial em todas as suas fases de manejo (segregacao,
acondicionamento, coleta, transportes, tratamento e disposicao
final) em decorréncia dos imediatos e graves riscos que podem
oferecer, por apresentarem componentes quimicos, biolégicos e
radioativos. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos



de Saude nao é somente um registro de intencdes, mas vai além,
pois aborda as condicoes de implementacbes e
acompanhamento.

No tocante a justificativa da autuada acerca das
acoes corretivas saliente-se que as medidas corretivas
implementadas posteriormente pela autuada nao ilidem as
infracdes sanitarias, que restaram configuradas no momento da
fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever da autuada,
dadas as irregularidades constatadas.

Acerca da 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.

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, 1l 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 analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (SElI 3646156), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(SEI 3646142) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como médio pela area autuante (fls. 3519708).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia -
SElI 3646142- é dotada de presuncao de legitimidade e
veracidade e possui 0s elementos necessarios a identificacao do
processo transcorrido (25761.711918/2019-15) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (23/11/2021). 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, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere



ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. 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 0 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia, assim
estabelecida:

- R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) pelainfracao
sanitaria relacionada a auséncia de AFE - Autorizacao de
Funcionamento de Empresa.

- R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) pela infracao
sanitaria relacionada a auséncia das condicdes sanitarias
adequadas no ambiente de trabalho e presenca de residuos
infectantes.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 23/06/2025, as 15:20, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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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=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3662269 e o cédigo CRC 3EDA0736.
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