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DECISAO N° 3826211

Processo n? 25759.426143/2024-91
AIS n® 1428768244 - PVPAF -9UARULHOS -SP
Autuada: MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS ESPECIAIS LTDA.

A empresa MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS ESPECIAIS LTDA. foi
autuada em 17/10/2024 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitéria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracdo
Sanitaria em epigrafe.

[...]

1) Nao possuir Alvard Sanitario e Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude -
CNES para a atividade que executa no AISP (atendimento de emergéncias médicas); 2)
O dimensionamento da equipe multiprofissional ndo estd de acordo com o perfil de
demanda; 3) Nao ha Equipamentos de Protecéo Individual (EPI) em niumero suficiente e
compativel com as atividades desenvolvidas pelos trabalhadores; 4) Armazenamento de
produtos médicos, EPI e medicamentos, em condigbes higiénico sanitarias insatisfatoria;
5) Instalagdes fisicas, mobilidrios dos ambientes (copa, sala de observagdo, depdsito)
em condigbes insatisfatérias de conservagdo, seguranga, organizacdo e limpeza;
6) Auséncia de lista de equipamentos da unidade contendo a descricao da quantidade,
marca, n? de série e local de seu armazenamento; 7) Auséncia de estratégias e acdes
voltadas para a Seguranga do Paciente; 8) Nao comprovagédo da manutengao corretiva e
preventiva dos equipamentos (equipamentos médicos, instrumentos médicos,
fornecimento de gases medicinais, esterilizacdo, outras); 9) Nao comprovacdo de
medidas para implementacdo e desenvolvimento de agbes no sentido de estabelecer
uma politica de qualidade envolvendo estrutura, processo e resultado na sua gestao dos
servigos, incluindo Procedimentos Operacionais Padrdao (POP), disponibilizacdo e
comprovacdo de treinamento; 10) N&o apresentacdo de documentacdo e registro
referente a educacdo permanente; e 11) Nao apresentacdao do Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

[...]

Notificada da autuagdo em 22/10/2024 (SEIl 3244923), a Autuada apresentou sua
defesa e documentos tempestivamente, alegando, em suma, que se encontrava em tratativas
com a ANVISA, dentro do prazo legal, para atender as exigéncias relativas a Licenca Sanitéria e
ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), conforme a natureza de suas
atividades de atendimento em emergéncia médica no Aeroporto de Guarulhos. Menciona que a
autuacado ocorreu antes do esgotamento dos prazos das notificacdes em tratamento,
comprometendo o direito ao contraditério e o cumprimento do devido processo legal. Busca
afastar as irregularidades, em virtude da auséncia de prejuizo concreto a saude coletiva. Diz
que a acusacado de que o dimensionamento da equipe nado estaria adequado ao perfil de
demanda desconsidera as estratégias eficazes adotadas pela empresa para atender a situagdes
criticas e garantir a continuidade dos servigos. Pondera que a andlise da equipe alocada deve
considerar os dados histéricos de atendimentos e a sazonalidade das operagcdes
aeroportuarias, fatores que nem sempre estdo ao alcance da fiscalizagdo em uma unica visita.
Explica que a documentacdo exigida estava em fase de regularizagdo, com comunicacdes
ativas com as autoridades sanitdrias competentes. Afirma que estd comprometida com a
conformidade regulatéria e, para tanto, revisou seus procedimentos operacionais, adequando-
0S aos requisitos legais.

Esclarece que realiza inspecdes internas periddicas para verificar e assegurar que
0 armazenamento dos produtos médicos e EPIs sigam as normas de seguranga sanitaria, além
do que as praticas de controle interno incluam a verificacdo de temperatura, umidade e
organizacdo dos materiais, garantindo que as condicdes de armazenamento estejam em



conformidade com a Resolugdo n® 63/2011 da ANVISA. Menciona que quando identificadas
areas de melhoria, a empresa prontamente toma acdes corretivas, o que evidencia sua boa-fé e
diligéncia em manter a conformidade. Sustenta que os Equipamentos de Protecdo Individual
(EPIs) exigidos foram devidamente adquiridos e disponibilizados aos seus colaboradores, com
registros comprovando a distribuicdo e uso e que investiu significativamente em capacitagcao e
treinamento para o uso correto dos EPIs, demonstrando seu comprometimento com a
segurancga e saude dos trabalhadores. Contesta a infracao referente a auséncia de uma lista de
equipamentos contendo descricio de quantidade, marca, nimero de série e local de
armazenamento, conforme apontado pela fiscalizag&o, pois sempre se empenhou em manter
um inventédrio atualizado e funcional de seus equipamentos, conforme os requisitos de
seguranca e controle operacional, podendo ter havido falhas pontuais e devidamente corrigidas.
Destaca, ainda, que adota politicas e praticas especificas para garantir o atendimento seguro e
eficaz aos pacientes, alinhadas aos padrdoes estabelecidos da ANVISA e que realiza
regularmente manutencdes preventivas e corretivas em seus equipamentos, em conformidade
com as exigéncias técnicas e regulatérias. Refuta a infracao referente a ndo comprovacéao de
medidas para implementacao e desenvolvimento de acdes de politica de qualidade, pois tem
implementado um sistema de qualidade que inclui a padronizacédo de processos e a capacitagao
continua dos colaboradores, de acordo com a Resolugao n?® 63/2011 da ANVISA. Afirma que ja
adotou medidas para reforcar a organizacdo e apresentacdo dos registros referentes a
educacdao permanente de seus colaboradores. Por fim, esclarece que o PCMSO esta
implementado e em pleno funcionamento, e a auséncia de sua apresentacdo no momento da
fiscalizagdo pode ter sido uma falha pontual de documentagéo, ja corrigida, sem comprometer a
saude ou seguranca dos colaboradores. Requer o arquivamento do AIS ou a aplicagdo da
penalidade de adverténcia (SEI 3272133).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 16/12/2024 pela manutengdo do AIS, argumentando que a empresa foi
submetida em 17/10/2024 a fiscalizagdo pela PVPAF/Guarulhos/ANVISA e que durante a
inspecdo foram constatadas diversas irregularidades sanitarias, as quais, potencialmente,
poderiam comprometer a qualidade de um servigo essencial para o funcionamento e seguranga
do aeroporto. Explica que a inexisténcia de um prazo fatal para a regularizacdo das pendéncias
ndo isenta a autuada do cumprimento integral das normas sanitarias vigentes, visto que a
regularizacdo em andamento nao suspende a aplicacdo das penalidades, tampouco afasta a
infracdo constatada. Esclarece que, no que concerne a alegacao de que o dimensionamento da
equipe variaria em razao da sazonalidade das operagdes aeroportudrias, tal justificativa é
inaceitdvel no contexto de servicos médicos emergenciais, pois trata-se de uma atividade
essencial que demanda a manutengdo de uma estrutura minima constante, capaz de garantir a
continuidade e a eficiéncia dos atendimentos. Salienta que a auséncia de tal estrutura
compromete a qualidade do servico e expde 0s usuarios a riscos inaceitaveis. Conclui que
0os demais argumentos apresentados pela defesa ndo sao capazes de descaracterizar as
constatacdes descritas no Auto de Infracdo Sanitéria, tampouco refutam as irregularidades
documentadas no Relatério de Inspecdo e evidenciadas pelas fotografias anexas. Menciona
gquea defesa ndao apresentou provas robustas que comprovem a inexisténcia das
irregularidades apontadas, limitando-se a alegacdes genéricas ou a justificativas que néo
afastam as infragdes. Por fim, classificou o risco sanitario como médio e alto, de acordo com
cada infracao, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI 3300576).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n? 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao



do AIS, considerando o Relatério de Inspecdao (SElI 3244453) e as fotografias das
irregularidades (SEI 3244460), que comprovam a autoria e materialidade da infracdo sanitaria.
Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Acerca de seu comportamento pregresso e acao de boa fé, importante destacar
que a boa-fé deve ser o assento de toda relacdo juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda relacdo ou
negdcio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Dessa feita, diferentemente do alegado pela Autuada, toda a descricao fatica do ato
infracional e sua subsuncao a lei teve como pano de fundo a presuncdo de sua boa-fé e
auséncia de dolo, o que nao desnatura nem desqualifica o ato praticado e tipificado na
legislacao vigente. De outra banda, caso houvesse constatacao de ma-fé da empresa na pratica
do ato, tal hipétese daria azo a aplicacdo de pena mais severa, com aplicacdo da agravante
prevista no inciso VI do artigo 8° da Lei n® 6.437/1977.

Quanto as alegacdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-
argumentadas na manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n® 9.784/99.

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 condenacgdes por infragdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispde que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como Grande Porte - Grupo |
(SEI 3368626), € primaria no que se refere a anteriores condenacdes por infracées sanitarias
(SEI 3368636) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como médio e alto pela
area autuante (SEI 3300576).

Observados os pressupostos dos arts. 7° e 8° da Lei n® 6.437, de 1977, inexistem
nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes,
motivo pelo qual a infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 4, |, c/c art. 2%, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infragdo cometida, a aplicagdo do valor minimo ndo 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 n&o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario
para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, 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$ 580.000,00 (quinhentos e oitenta mil reais), assim estabelecido:

- R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) pelas infracoes de risco médio e;
- R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pelas infracoes de risco alto.
Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenagao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 16/09/2025, as 20:03, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° 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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y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
an https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3826211 e o codigo
1 CRC 3FA71A75.
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