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APRESENTACAO

A elaboragdo da 32 edicdo do Manual de Processo Administrativo Sanitario
surgiu da necessidade de revisdo e aprimoramento do conteido desenvolvido até
entdo, tendo em vista ter sido constatado que este trabalho tem sido de grande
utilidade pratica para os servidores publicos que atuam na Vigilancia Sanitaria.

Nesse sentido, tal tarefa representou para nossa equipe de trabalho um
desafio e uma responsabilidade muito grandes: nao se trata de um manual qualquer,
mas de uma obra que, pela didatica com que aborda os conteddos, tornou-se
referéncia para a Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul e de outros
Estados. Dai nosso empenho em ir um pouco além de uma simples revisdo do texto
ja existente, buscando inserir matérias que levassem a qualificacdo dos processos
administrativos sanitarios que tenham como referéncia este Manual.

Assim, a parte referente ao "Julgamento” foi o que recebeu alteracbes mais
significativas, tendo sido aprofundada a questdo da dosimetria da pena. Também foi
dada especial atencdo as explicacdes e exemplos quanto a forma da descricdo das
infracBes no auto de infracdo e ao rito da andlise fiscal. Ainda, sob o critério da
praticidade, a 3% edicdo traz alguns modelos de pecas processuais, decisbes e
despachos mais utilizados ao longo do processo administrativo sanitario. No mais,
nao foram realizadas alteracbes substanciais no texto, o qual foi reorganizado e
reordenado de forma a possibilitar uma melhor compreensdo e padronizacdo das
condutas dos fiscais sanitarios.

Por fim, espera-se que os servidores que fizerem uso deste trabalho possam
colaborar com seu aperfeicoamento, apresentando criticas e sugestbes a serem

consideradas nas proximas edicges.

Comisséo de Revisao e Atualizacéo
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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Al - Auto de Infracéo

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
AR - Aviso de Recebimento
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CEVS - Centro Estadual de Vigilancia em Saude
CF - Constituicdo Federal de 1988

CRS - Coordenadoria Regional de Saude

DOE - Diério Oficial do Estado
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DVS - Divisdo de Vigilancia Sanitaria

LACEN - Laboratério Central

MP - Ministério Publico

MS - Ministério da Saude

OAB - Ordem dos Advogados do Brasil
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PROA - Processos Administrativos e-Gov
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SES - Secretaria Estadual da Saude
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VISA - Vigilancia Sanitaria



1 A VIGILANCIA SANITARIA E O SISTEMA UNICO DE SAUDE

No Brasil, guando se menciona a expressao vigilancia sanitaria (VISA), muitas
vezes ha questionamentos sobre a real insercdo desta matéria no direito patrio. Tal
questdo é constantemente exposta pelos fiscais.

Verifica-se que agentes publicos, muitas vezes, ndo se reconhecem como
integrantes do Sistema Unico de Satde (SUS) ou, entdo, que outros agentes
publicos, ou mesmo a populacdo, ndo enxergam esta relacéo.

Nesse contexto, importante destacar que a atividade de fiscalizar o
cumprimento das normas sanitarias e de adotar as medidas necessarias no caso de
seu descumprimento estdo previstas e amparadas na Constituicdo Federal de 1988
(CF), no Titulo VIII — Da Ordem Social, Capitulo Il — Da Seguridade Social, Secéo Il
— Da Saude, no artigo 200, inciso I, nos seguintes termos:

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras
atribui¢cdes, nos termos da lei:

[...]
Il - executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem
como as de saude do trabalhador;

Dessa forma, verifica-se que a norma maior da legislacdo brasileira definiu
como parte integrante do SUS as acdes da VISA.

Na mesma linha, também a Constituicdo do Estado do Rio Grande do Sul de
1989, consignou essa atribuicdo de forma expressa em seu Titulo VII — Da
Seguranca Social, Capitulo Ill — Da Saude e do Saneamento Basico, em sua Secao |

— Da Saude, em termos semelhantes:

Art. 243 - Ao Sistema Unico de Saude no ambito do Estado, além de
suas atribui¢des inerentes, incumbe, na forma da lei:

£I/.I.I] - realizar a vigilancia sanitaria, epidemioldgica, toxicolégica e
farmacoldgica;

Apos a VISA ter sido incluida no ambito do SUS com a CF, em 1990 houve a
promulgacdo da Lei Federal n. 8.080/90 (Lei do SUS), que dispbe sobre as
condi¢cbes para a promocéo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes, que, além de determinar a atuagéo

estatal nesta area, conceituou-a e delimitou-a nos seguintes termos:



Art.6° - Estdo incluidas ainda no campo de atuaco do Sistema Unico
de Saude - SUS:

| - a execucdo de acoes:

a) de vigilancia sanitéria;

[...]

§ 1° - Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitérios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de
interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a salde, compreendidas todas as etapas e
processos, da produ¢do ao consumo;

Il - o controle da prestagéo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

Portanto, a atuacdo da VISA no Sistema de Saude esta amparada por nossas
Constituicdes (Federal e Estadual) e, também, pela legislacdo que regulamenta o
SUS, devendo servir para eliminar, diminuir ou prevenir 0s riscos a saude e

para garantir a saude da populacdo mediante a intervencéo do Estado.
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2 A VIGlLANCIA SANITARIA E A APLICACAO DAS NORMAS JURIDICAS:
DEFINICOES E HIERARQUIA

As normas juridicas e a sua hierarquia devem ser de conhecimento dos fiscais
sanitarios, uma vez que os auxiliarA no adequado preenchimento de todos os
documentos relacionados ao Processo Administrativo Sanitario (PAS), principalmente
na lavratura do auto de infracédo (Al), peca que da inicio ao processo e serve de base a
todos os demais encaminhamentos a serem realizados no caso concreto.

O termo “norma juridica” possui uma série de significados e classificagbes no
ambito da doutrina juridica. A despeito disso, e tendo em vista o objetivo do presente
Manual, sera apresentado a seguir um resumo informativo para subsidiar os servidores
gue realizam acoes de VISA.

A norma juridica destina-se a regulamentar a conduta dos individuos em
sociedade, exigindo-lhes que facam ou deixem de fazer algo, atribuindo-lhes
responsabilidades, direitos e obrigacfes. Ela se distingue das normas morais e éticas
pelo fato de o seu ndo cumprimento acarretar a aplicagédo de uma sancao/penalidade, a
qual é imposta pelo Poder Publico, com o objetivo de atender ao interesse coletivo.

O conjunto das normas juridicas constitui o Direito e, nesse sentido, supde um
sistema de normas organizado segundo premissas hierarquicas e distribuicdo de
competéncias estabelecidas na Constituicdo, que € a norma juridica suprema e que
organiza os elementos essenciais do Estado.

Simplificadamente, podemos estabelecer a seguinte relacdo hierarquica entre as

normas juridicas:

Constituicao

Leis

Decretos

Portarias, Resolucoes e Instrucoes
Normativas
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A compreensao da hierarquia das normas juridicas é fundamental, notadamente
qguando ocorrer um conflito entre as mesmas.
A fim de auxiliar no entendimento da questéo, seguem as definicdes das normas

juridicas acima listadas:

2.1 CONSTITUICAO FEDERAL E EMENDAS A CONSTITUICAO

A Constituicdo tem seu fundamento na soberania nacional e dela provém,
dai decorrendo a sua supremacia no ordenamento juridico.

Constituicdo é a lei fundamental que cria o Estado, estabelecendo seus
objetivos e principios e organizando sua estrutura, funcdes, competéncias, forma de
governo, regime politico, regulando o exercicio do poder, reconhecendo direitos e
garantias e dispondo sobre matérias de ordem econdémica e social.

As normas constitucionais estdo no topo do ordenamento juridico, sendo
assim, hierarquicamente superiores a todas as demais regras juridicas.

Nenhuma outra norma pode contrariar um preceito constitucional, sob pena
de incorrer em vicio de inconstitucionalidade, ou seja, todas as outras normas
devem estar de acordo com as normas constitucionais.

A Emenda Constitucional é o instrumento juridico utilizado para alterar a
Constituicao Federal. Ela é a forma legitima e secundaria de alterar as disposicfes
constitucionais vigentes e esta prevista no artigo 60 da CF. O paragrafo 4° e incisos
do citado dispositivo constitucional estabelecem quais as matérias que ndo podem
ser objeto de alteracdo, denominadas Clausulas Pétreas: a forma federativa de
Estado; o voto direto, secreto, universal e periédico; a separacao dos Poderes; os
direitos e garantias individuais.

2.2 LEIS: LEI COMPLEMENTAR, LEI ORDINARIA, LEI DELEGADA E MEDIDA
PROVISORIA

Essas quatro normas juridicas estdo no mesmo nivel hierarquico e ndo ha

subordinacéo entre elas.
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Leis Complementares: estao previstas no artigo 59, inciso I, da CF. Tém por
funcdo, basicamente, complementar a Constituicdo (dai o seu nome) e
regulamentar, de forma geral, determinadas matérias que, por exigéncia
constitucional, devam ser por elas tratadas.

Exemplificando, determinados artigos da Constituicdo expressamente exigem
a edicdo de lei complementar para tratar das matérias neles versadas, como ocorre
com o artigo 18, paragrafo 2° (criagcdo de Territorio Federal) e com o artigo 163
(financas publicas). Nos demais casos, a principio, torna-se possivel a edi¢do de lei
ordinaria, ressalvadas as hipoteses em que se exigir outro instrumento normativo
especifico.

Ainda, conforme estabelece o artigo 69 da CF, para a promulgacdo das leis
complementares é necessaria a aprovacao pela maioria absoluta do Congresso
Nacional (metade do numero total de integrantes do Congresso mais um).

Exemplos de leis complementares s&o a Lei Complementar Federal n. 101, de
4/5/2000, chamada de "Lei de Responsabilidade Fiscal", e a Lei Complementar
Federal n. 135, de 4/6/2010, popularmente conhecida como "Lei da Ficha Limpa",
que estabelece situacfes de inelegibilidade de candidatos a cargos publicos, dentre
outros assuntos.

As leis complementares estdo previstas, também, nos ambitos estadual e

municipal.

Leis Ordinarias: estdo previstas no artigo 59, inciso Ill, da CF.
Regulamentam matéria ndo reservada, pela CF, a lei complementar e para a sua
promulgacédo é necessaria a aprovacao da maioria simples do Congresso Nacional,
conforme artigo 47 da CF (metade dos presentes na votacdo mais um).

Exemplos de leis ordinarias sdo a Lei Federal n. 8080, de 19/9/1990,
conhecida como "Lei Organica da Saude", e a Lei Federal n. 9782, de 26/01/1999,
gue definiu o Sistema Nacional de VISA e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

As leis ordinarias sdo as mais comuns e estdo previstas, também, nos

ambitos estadual e municipal.


http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Procedimento_legislativo&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Maioria_absoluta&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Congresso_Nacional&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Congresso_Nacional&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Procedimento_legislativo&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Maioria_absoluta&action=edit&redlink=1
http://www.direitoeleis.com.br/index.php?title=Congresso_Nacional&action=edit&redlink=1
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Leis Delegadas: estédo previstas no artigo 68 da CF. Sao atos normativos do
Presidente da Republica que necessitam de autorizagdo do Congresso Nacional
para sua elaboracdo. Na pratica, porém, ndo sdo mais utilizadas, sendo que apenas
duas foram promulgadas apos a CF (Leis Delegadas n. 12, de 7/8/1992 e n. 13, de
27/8/1992, que instituiram Gratificacbes de Atividade, respectivamente, aos
servidores civis do Poder Executivo e aos servidores militares das Forcas Armadas).

As leis delegadas também estéo previstas nos ambitos estadual e municipal.

Medidas Provisorias: estdo previstas no artigo 59, inciso V, e 62 da CF. Sao
atos exclusivos do Presidente da Republica, com forca imediata de lei, sem a
participacdo do Poder Legislativo, que somente sera chamado a discuti-los e aprova-
los em momento posterior. Os pressupostos das medidas provisorias, de acordo
com o artigo 62 da CF sdo a urgéncia e a relevancia, cumulativamente. As
medidas provisorias vigorardo por 60 dias, prorrogaveis por mais 60. Portanto, se
nao forem convertidas em lei nesse prazo perderdo sua eficacia, mas serao
conservadas as relacdes juridicas constituidas e decorrentes dos atos praticados
durante a sua vigéncia.

A medida provisoria é a sucedanea do decreto-lei, utilizado no periodo do
governo militar no Brasil.

Pondere-se que a Emenda Constitucional n. 32, de 11/09/2001, alterou os
dispositivos constitucionais referentes as medidas provisorias, bem como
determinou, em seu artigo 2°, que aquelas que houvessem sido editadas até o dia
antecedente ao da sua publicacdo permanecessem em vigor até revogacao explicita
por nova medida provisoria, conversdao em lei ou revogacdo pelo Congresso
Nacional.

Um exemplo de medida provisoria vigente até hoje por ter sido editada antes
da Emenda Constitucional n. 32 € a n. 2190-34, de 23/08/2001, que alterou diversos
dispositivos da Lei Federal n. 6437/77.

2.2.1 Relacdo hierarquica entre lei complementar, lei ordinéria, lei delegada e

medida provisoria

Essas quatro normas estdo no mesmo nivel hierarquico e, portanto, havendo um

conflito entre elas, a solugdo se dard pela andlise das competéncias em razdo da


https://pt.wikipedia.org/wiki/Presidente_do_Brasil
https://pt.wikipedia.org/wiki/Poder_Legislativo

14

matéria estabelecidas na CF, ou seja, se verificard se a matéria deve ser
regulamentada por lei complementar, lei ordinéria, lei delegada ou medida provisoéria.
conforme o entendimento firmado pelo Supremo Tribunal Federal.> H& de se registrar,

porém que alguns juristas entendem haver hierarquia entre essas normas.
2.2.2 Lei Federal, Lei Estadual e Lei Municipal: relacdo hierarquica

A CF estabelece matérias que sdo de competéncia legislativa
privativa/exclusiva a cada ente federativo (Unido, Estados e Municipios), bem como
de competéncia concorrente.

Portanto, havendo confronto entre as leis nessas trés esferas do Poder, ha de
se avaliar, também, a competéncia legislativa em razdo da matéria prevista na CF

para a Unido, os Estados e os Municipios.
a) Competéncias legislativas privativas/exclusivas

Sao matérias que a CF estabelece como de competéncia legislativa de um s6
ente federativo. Assim, por exemplo, as matérias listadas pela CF como de
competéncia privativa da Unido ndo poderdo ser regulamentadas por meio de lei
estadual ou municipal, a ndo ser que haja delegacdo de competéncia pela Unido.
Por sua vez, as matérias de competéncia exclusiva dos municipios sao indelegaveis,
por estarem fundamentadas no interesse local.

O artigo 22 da CF estabelece as matérias legislativas de competéncia
privativa da Unido.

Ja o inciso | do artigo 30 da CF estabelece que compete aos Municipios
legislar sobre assuntos de interesse local.

Por sua vez, o artigo 25, paragrafo 1°, da CF estabelece a competéncia
legislativa residual dos Estados, ou seja, a eles cabera legislar sobre toda a matéria
gue néo for de competéncia expressa dos outros entes.

Assim, esta claro que uma lei federal ndo podera regular assuntos que séo da

competéncia dos municipios, bem como uma lei municipal ndo podera adentrar na

'RE 457.884-AgR, rel. Min. Sepulveda Pertence, j. 21.02.2006, DJ, 17.03.2006; RE 419.629, rel. Min.
Sepulveda Pertence, j. 23.05.2006, DJ, 30.06.2006; Al 637.299-AgR, rel. Min. Celso de Mello, j.
18.09.2007, DJ,05.10.2007. Cf., também, Inf. 459/STF.
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esfera legislativa de competéncia privativa da Unido. O mesmo ocorre com a
competéncia legislativa dos Estados.

Portanto, no ambito da competéncia legislativa privativa, ndo ha
hierarquia entre leis federais, estaduais e municipais, mas divisdo de

competéncias.
b) Competéncias legislativas concorrentes

Por outro lado, a CF, em seu artigo 24, também prevé matérias cuja
competéncia para legislar é concorrente entre Unido, Estados e Distrito Federal, ou
seja, tanto a Unido quanto os Estados e o Distrito Federal tém competéncia para
legislar simultaneamente sobre as matérias |4 listadas.

No que tange aos Municipios, a competéncia concorrente se extrai do
disposto no artigo 30, inciso Il, da CF, que estabelece competir aos Municipios
suplementar a legislacéo federal e a estadual no que couber.

No ambito da competéncia concorrente, as atuagcdes deverao ser simultaneas

e harmonicas entre si, sendo que a CF estabelece que cabera:

e a Unido legislar sobre normas gerais (artigo 24, paragrafo 1°);

e aos Estados e ao Distrito Federal, suplementar essas normas no que
couber (artigo 24, paragrafo 2°);

e e aos Municipios suplementar a legislacdo federal e estadual no que

couber (artigo 30, inciso II).

As normas gerais de competéncia da Unido ndo podem descer a minucias da
matéria, cabendo aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a adequacéo da
legislacdo as peculiaridades locais.

Portanto, no ambito da competéncia concorrente entre leis, deve-se
observar o Principio da Hierarquia das Normas, no qual a legislacdo federal

tem primazia sobre a estadual e municipal, e a estadual sobre a municipal.
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2.2.3 Matéria de defesa da saude: competéncias legislativas concorrentes

No artigo 24, inciso Xll, a CF estabeleceu competir a Unido, aos Estados e ao
Distrito Federal legislar concorrentemente sobre matéria de defesa da saude,
estando inseridas neste campo as leis que orientam a atuacéo da VISA.

Conforme ja referido no item anterior, por tratar-se de competéncia
concorrente, a legislacédo federal devera estabelecer as normas gerais, enquanto a
legislacdo estadual devera complementa-la.

Também os Municipios, no exercicio da sua competéncia legislativa
suplementar prevista no artigo 30, inciso Il, da CF, podem estabelecer normas para
a sua VISA atendendo as peculiaridades locais e com observancia a legislacdo
federal e a estadual.

Portanto, para que ndo haja conflito entre as diversas legislacdes em
matéria de saude dos trés entes federativos, estas devem pautar-se nas regras
de competéncias legislativas concorrentes previstas na CF. Nesse ponto,
também deve ser ponderado que as normas estaduais podem suplementar —
estabelecendo normas até mais rigidas — mas em hipo6tese alguma podem
contrariar normas federais quando tratem sobre o mesmo assunto, sob pena
de serem declaradas inconstitucionais. O mesmo vale para as normas
municipais, que n&do podem contrariar as normas estaduais e as normas

federais.

2.3 DECRETOS

Abaixo das leis, temos os decretos, que sdo instrumentos normativos de
competéncia dos chefes do Poder Executivo: Presidente da Republica (artigo 84,
inciso 1V, da CF), Governadores dos Estados e Prefeitos Municipais.

Dependendo do conteudo, podemos classifica-los em decretos gerais e
individuais: aqueles tém carater normativo e tracam regras gerais; estes tém
destinatarios especificos, individualizados. Exemplo de um decreto geral: o decreto

gue regulamenta uma lei. Exemplo de um decreto individual: decreto de

desapropriacdo de imovel.
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Para fins do nosso estudo, detalharemos apenas as caracteristicas dos
decretos gerais.

Decretos Gerais: 0s decretos gerais servem para aprovar o regulamento de
leis, de forma a possibilitar o seu fiel cumprimento. Portanto, caracterizam-se por
serem atos subordinados e dependentes de lei, ndo podendo inovar na ordem
juridica (criar direitos ou extinguir obrigacdes) ou ir além dos limites fixados na lei
que atribui competéncia normativa a autoridades administrativas. Por serem atos de
autoridade publica, vinculam a administracdo e o administrado.

Em resumo, de acordo com Celso Antonio Bandeira de Mello, para terem
validade e eficacia, os decretos gerais devem ter por objetivo cumprir, no minimo,

um dos seguintes propositos:

e regular o procedimento da Administragdo nas relagées que surgirdo entre
ela e o administrado por ocasido da execucéao da lei;

e caracterizar fatos, situacdes ou comportamentos enunciados na lei
mediante conceitos vagos, cuja especificacdo deva se dar a partir de
critérios técnicos (ex.. relacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial), e/ou

e explicar o conteudo de conceitos sintéticos.

Como exemplo de decreto geral, podemos citar o Decreto Estadual n. 23.430,
de 24 de outubro de 1974, que regulamentou a Lei Estadual n. 6.503, de 21 de
dezembro de 1972.

2.4 PORTARIAS, RESOLUCOES E INSTRUCOES NORMATIVAS

Portaria € um ato administrativo normativo utilizado pelos auxiliares diretos
dos chefes de Poder Executivo (Ministros e Secretarios de Governo) que visam
regular as atividades de suas Pastas. Pode ter conteudo geral ou especial, interno
ou externo, que se impde obrigatoriamente a quem quer que seja dirigida (servidor

publico ou particular).?

2 CRETELLA JUNIOR, José. Valor juridico da portaria. Revista de Direito Administrativo, Rio de
Janeiro, v. 117, p. 447-459, jan. 1974. ISSN  2238-5177. Disponivel em:
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As portarias devem estar em consonancia com as leis e os decretos a que se
referem, interpretando o texto e descendo a hipoteses ndo explicitadas na norma de
regéncia.

Como exemplo de portaria de efeitos internos, podemos citar a designacéo de
servidores publicos de determinada Pasta para a elaboracéo de trabalho especifico
em prazo determinado. Ja como portaria de efeitos externos e contetdo geral,
mencionamos a Portaria n. 700/2007, da SES/RS, que estabelece o regulamento
técnico para licenciamento e funcionamento de postos de coleta de laboratérios do
Estado do Rio Grande do Sul, e a Portaria n. 132/2009, que dispde sobre a
regulamentacdo de procedimentos técnicos que visam a prevencdo e ao controle

das infeccdes relacionadas a servi¢cos de saude do Estado do Rio Grande do Sul.

Resolucdes sao deliberagcbes normativas de o6rgdos colegiados. As
resolucbes também ndo podem extrapolar os limites da lei e da competéncia do
orgdo que a editar. Como exemplo, podemos citar as Resolu¢cdes da Diretoria
Colegiada da ANVISA (RDC).

Instrucdes normativas sdo atos administrativos expressos por ordem escrita
expedida por Ministros ou Secretarios de Estado, Chefes de Servico, entre outros,
aos seus respectivos subordinados, dispondo normas que deverdo ser adotadas no
funcionamento do servico publico. Também pode ser utilizada para interpretar uma

lei.

2.5 PODER REGULAMENTAR DA ANVISA

No ambito de atuacdo da VISA muito se discute sobre o valor juridico das
normas editadas pela ANVISA.

Diante disso, seguem orientacfes a embasar a atuacdo dos fiscais sanitarios
diante de davidas juridicas referentes a questao.

Em 26 de janeiro de 1999, a Lei Federal n. 9.782 criou a ANVISA que, nos

termos do artigo 8°, € considerada autarquia em regime especial, vinculada ao

<http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/40205>. Acesso em: 12 Set. 2016.
doi:http://dx.doi.org/10.12660/rda.v117.1974.40205.
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Ministério da Saude (MS), tendo por finalidade regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam riscos a saude publica.

O artigo 7° da Lei citada ao definir as competéncias da ANVISA disp6s que:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugao
do disposto nos incisos Il a VIl do artigo 2° desta Lei, devendo:

lll — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria;

[.]

Ainda, o inciso lll do artigo 2° cuja remissdo é feita no dispositivo legal
transcrito estabelece que:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:

[...]

Il — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos
de interesse para a saude;

[.]

Da leitura desses dispositivos, conclui-se que a forca legal das normas
editadas pela ANVISA, entre elas, por exemplo, as RDC, é retirada da prépria lei
federal que autoriza esse tipo de regulamentacéo.

Assim, ndo ha que se falar em auséncia de forca legal nas normas editadas
pela ANVISA se a prépria Lei Federal n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, determina
gue a Agéncia normatize as questdes relativas a VISA.

Apesar disso, é importante ponderar que as agéncias reguladoras, por
fazerem parte do Poder Executivo, na edicdo de suas normas, devem observar os

limites estabelecidos em lei.
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3 PRINCIPIOS DA ADMINISTRACAO PUBLICA

Antes de adentrarmos na analise individual dos principios que devem nortear
todos os atos da Administracdo Publica, importante salientar que esses devem ser
analisados e utilizados em seu conjunto, e ndo de forma isolada, exigindo-se, pois,
uma interpretagdo complexa.

Feita esta ressalva, passamos a um breve estudo desses principios, iniciando
por aqueles que estdo explicitos na CF, em seu artigo 37, que determina a
obediéncia pela administracéo publica a cinco principios basilares:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios

obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia.

3.1 LEGALIDADE

Previsto no caput do artigo 37 da CF, este € um dos principios mais
importantes de nosso direito administrativo e traz como significado maior o dever da
administracdo sujeitar-se as normas legais e de agir conforme a lei, nunca contra ou
além desta.

Por essa razéo, todos os agentes publicos somente podem fazer o que a lei
determina. Esse principio aplica-se, por exemplo, quando a lei afirma que, em
determinados casos, pode a administracdo apenas aplicar as penalidades previstas
no inciso que tipifica o fato como infragdo sanitaria. Assim, se a lei permite somente
advertir ou multar, ndo prevendo a interdicdo, por exemplo, ndo pode a
Administracdo interditar o estabelecimento.

Hely Lopes Meirelles define que:

A legalidade, como principio de administracdo, significa que o
administrador publico esta, em toda sua atividade funcional, sujeito
aos mandamentos da lei, e as exigéncias do bem comum, e deles
nao se pode afastar ou desviar, sob pena de praticar ato invalido e
expor-se a responsabilidade disciplinar, civil e criminal [...].

Nesse contexto, 0 mesmo autor afirma que “na Administracdo Publica ndo ha

liberdade nem vontade pessoal [...]", pois “[...] enquanto na administracdo particular
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é licito fazer tudo que a lei ndo proibe, na Administragdo Publica s6 é permitido fazer
0 que a lei autoriza”.

Por essa razdo, enquanto o particular pode fazer tudo o que a lei ndo proibe,
o Agente Publico somente pode agir de acordo com o que a lei estabelece, sem
qualquer possibilidade de atuagdo contraria, além ou aquém do que a norma
estabelece.

Com esse principio da Administracdo Publica, restringe-se a possibilidade de
atuacdo do agente publico agir por conta prépria, garantindo ao administrado a

seguranca juridica e atingindo o objetivo maior do Estado, que é o interesse publico.

3.2 IMPESSOALIDADE

Outro principio de relevada importancia, também previsto expressamente na
CF (Artigo 37, caput), traz como conceito a obrigacdo de a administracao ter de
tratar a todos os administrados sem discriminagdes, nao podendo haver favoritismo
ou perseguicoes.

Dessa forma, simpatias ou animosidades pessoais, politicas ou ideologicas
nao podem interferir na atuacdo administrativa e muito menos interesses sectarios,
de faccbes ou de grupos de qualquer espécie. 3

O principio da impessoalidade “ndo € sendo o proprio principio da igualdade
ou isonomia”, de forma que impde a Administragdo Publica a obrigacéo de tratar
todos os administrados sem discriminacées injustificadas.”

Assim, conclui-se que a atividade de fiscalizacdo deve agir, também, com
observancia desse principio, sob pena de ver os atos praticados tornados sem
efeito.

3.3 MORALIDADE

Para que este principio seja atendido na execucdo da atividade

administrativa, mais do que atuar fundamentado na legalidade, devem ser

3 MELLO, Celso Antonio Bandeira. Curso de Direito Administrativo. 23. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2007.
4 MELLO, Celso Antdnio Bandeira. Curso de Direito Administrativo. 23. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2007.
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obedecidos os padrdes ético-juridicos de conduta profissional e, como ensinado por
Hely Lopes Meirelles, “ao legal deve-se juntar o honesto e o conveniente aos
interesses gerais”. °

Do mesmo modo, buscando os ensinamentos de José Afonso da Silva,
podemos afirmar que este significa o “conjunto de regras de conduta extraidas da
disciplina geral da administracao”. Dessa forma, ilustrando a matéria, poderiamos
afirmar que seria um péssimo exemplo de ndo atendimento deste principio o caso de
cumprimento imoral da lei, no caso de ser executada com intuito de prejudicar ou
favorecer deliberadamente alguém.

Hely Lopes Meirelles afirma que:

O agente administrativo, como ser humano dotado de capacidade de
atuar, deve, necessariamente, distinguir o Bem do Mal, o Honesto do
Desonesto. E ao atuar, ndo podera desprezar o elemento ético da
sua conduta. Assim, ndo terd que decidir somente entre o legal e 0
ilegal, o justo do injusto, o conveniente e o inconveniente, 0 oportuno
e o inoportuno, mas também entre o honesto e o desonesto.

Nesse contexto, os agentes publicos, que representam a Administracdo
Publica, devem agir conforme os preceitos éticos, uma vez que, ocorrendo essa
violagdo, implicara em transgressdo do préprio Direito, caracterizando um ato ilicito

gue transformara uma conduta viciada em uma conduta invalidada.

3.4 PUBLICIDADE

Este principio caracteriza-se pelo dever de manter plena transparéncia de
seus atos, pois ndo pode haver, em um Estado Democréatico de Direito, no qual o
poder reside no povo, qualquer ocultamento aos administrados dos assuntos que a
todos interessam e, muito menos, em relacédo aos sujeitos individualmente afetados
por alguma medida.®

Nos termos da Constituicdo, “todos tém direito a receber dos érgéos publicos
informacgdes de seu interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serao
prestadas no prazo da lei, sob pena de responsabilidade” (artigo 5°, inciso XXXIII da
CF).

> MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 31. ed. So Paulo: Malheiros, 2006.
® MELLO, Celso Antdnio Bandeira. Curso de Direito Administrativo. 23. ed. S&do Paulo: Malheiros,
2007. p. 110.
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Todavia, deve-se ter o cuidado de ndo expor empresas que estdao sendo
fiscalizadas, mas também, conforme leciona o artigo 5°, inciso XXXIIl, da CF, deve-
se ter claro que, na esfera administrativa, o sigilo s6 se admite quando
“‘imprescindivel a seguranca da Sociedade e do Estado”.

Em outro sentido do principio, os atos administrativos, como, por exemplo, a
imposicdo de penalidade ap6s a decisdo final do PAS, para que tenham
validade/eficacia, devem ser levados ao conhecimento de todos por meio de sua
publicacdo na imprensa oficial.

A maioria dos atos processuais nao necessita de publicagéao oficial, mas nem
por isso deixardo de ser publicos, ou seja, os interessados poderdo ter acesso aos

mesmos durante todo o tramite do PAS.

3.5 EFICIENCIA

Hely Lopes Meirelles afirmava que é o mais moderno principio da funcgéo
administrativa, porque esta ndo pode mais ser desempenhada apenas com
legalidade, pois exige resultados positivos para o servico publico e satisfatorio
atendimento das necessidades da comunidade e de seus membros.’ ®

Ja Alexandre de Moraes define que:

O Principio da eficiéncia é o que impde a administracdo publica
direta e indireta e a seus agentes a persecuc¢do do bem comum, por
meio do exercicio de suas competéncias de forma imparcial, neutra,
transparente, participativa, eficaz, sem burocracia e sempre em
busca da qualidade, primando pela ado¢cdo dos critérios legais e
morais necesséarios para melhor utilizagdo possivel dos recursos

publicos, de maneira a evitarem-se desperdicios e garantir-se maior
rentabilidade social.’

Por essas razles, significa dizer que a atividade administrativa tem de ser
exercida com presteza, perfeicdo e rendimento funcional, o que deve ser adotado no
tramite do PAS para alcancar a sua finalidade, que é garantir e preservar a saude da

populagao.

" MELLO, Celso Antdnio Bandeira. Curso de Direito Administrativo. 23. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2007. p. 96-97.

8 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 25 ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores
Ltda, 2000, p. 90.

° MORAES, Alexandre de. Reforma Administrativa: Emenda Constitucional n. 19/98., 1999.
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3.6 PROPORCIONALIDADE

Também chamado de Principio da Razoabilidade ou de Principio da Proibicdo
de Excesso,’ este consiste, principalmente, no dever de ndo serem impostas, aos
individuos em geral, obrigacdes, restricdes ou san¢cfes em medida superior aquela
estritamente necessaria ao atendimento do interesse publico, segundo critérios de
razoavel adequacdo dos meios aos fins. **

Por essa razao, a razoabilidade, por exemplo, atua como critério para a
dosagem das penalidades a serem impostas. A administracdo deve agir com
extrema cautela, nunca se servindo de meios mais enérgicos que 0S Necessarios a
obtencado do resultado pretendido pela lei, sob pena de vicio juridico que acarretara
a sua responsabilizacdo. Deve haver proporcionalidade entre a medida adotada e a

finalidade legal a ser atingida.

3.7 OFICIALIDADE

Também chamado de impulso oficial ou impulsdo de oficio, significa o dever,
atribuido a administracdo, de tomar todas as providéncias para se chegar, sem
delongas, a decis&o final.*?

E responsabilidade dos agentes darem andamento regular e continuo ao
processo, independentemente da provocacdo dos sujeitos para a realizacdo de atos
e providéncias, inclusive coletando todos o0s elementos necessarios ao
esclarecimento dos fatos.

O Principio da Oficialidade atribui a administracdo a movimentacdo do
processo administrativo, ainda que instaurado por provocacao do particular. Uma
vez iniciado, passa a pertencer ao Poder Publico, a quem compete o0 seu
impulsionamento até a decisdo final. Se a administracdo o retarda ou dele se

desinteressa, infringe o Principio da Oficialidade, e seus agentes podem ser

' MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 31. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2006.
. 93.

Pl MEDAUAR, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,

2005. p. 150.

12 MEDAUAR, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. S3o Paulo: Revista dos Tribunais,

2005. p. 199.
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responsabilizados pela omissdao no ambito administrativo e judicial, principalmente

na esfera da VISA, que busca resguardar a saude da populacao.

3.8 VERDADE MATERIAL

Este principio, também denominado de verdade real, é atendido quando a
Administragdo toma decisdes com base nos fatos tais como se apresentam na
realidade, n&o se satisfazendo com a verséo oferecida pelos sujeitos. **

Isso € ainda mais importante no ambito do PAS, porque € a propria
Administracdo que exerce o papel de acusador (quando o fiscal autua e inicia o
PAS) e de juiz (julgador), ndo se permitindo o afastamento da verdade real.

Para tanto, a Administracdo tem o direito e o dever de trazer para o
expediente todos os dados, informacdes, documentos a respeito da matéria tratada,

sem estar submetido aos aspectos suscitados pelos sujeitos.

3.9 INDISPONIBILIDADE DO INTERESSE PUBLICO

E a vedagdo a autoridade administrativa de deixar de tomar providéncias ou
retardar providéncias que séo relevantes ao atendimento do interesse publico, em
virtude de qualquer outro motivo.**

Estaria desatendido esse principio se um servidor deixasse de apurar a

eventual irregularidade que teve ciéncia.

3.10 AUTOEXECUTORIEDADE

Significa que os atos e as medidas da Administragdo s&o colocados em
pratica (aplicados) pela propria Administragdo, mediante coac¢do, conforme o caso,

sem necessidade de consentimento de qualquer outro Poder Estatal.

13 MEDAUER, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2005. p. 199.
1 MEDAUER, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. S3o Paulo: Revista dos Tribunais,
2005. p. 150.
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Verifica-se a incidéncia desse Principio nos atos realizados por meio do Poder
de Policia, o qual sera desenvolvido no Capitulo 4.

3.11 PREPONDERANCIA DO INTERESSE PUBLICO SOBRE O INTERESSE
PARTICULAR

Tendo em vista que o interesse publico significa 0 bem de toda a coletividade,
podemos afirmar que cabe a administracdo realizar a ponderagdo dos interesses
presentes numa determinada circunstancia, buscando a sua compatibilidade ou

conciliacdo, com a minimizacdo de sacrificios.

3.12 PRINCIPIO DO DEVIDO PROCESSO LEGAL

Previsto no artigo 5°, inciso LIV, da CF, este principio prevé, no ambito da
atuacao da VISA, que o autuado ndo pode ser punido sem o devido processo legal,
gue deverda, no caso do PAS, tramitar de acordo com os ditames da Lei Federal n.
6.437/77.

O devido processo legal deve ser interpretado e atendido em duas formas: no
sentido formal, isto €, garantindo os prazos e a forma do processo, mas também no
aspecto material, isto €, garantindo ao investigado o exercicio de defesa.

Como exemplo, podemos dizer que atende o aspecto formal do principio a
abertura de prazo de defesa, porém ele somente estara atendido no aspecto
material se for permitido o pleno exercicio de defesa, inclusive alcangando cépias ou

permitindo vistas de todo o contido no PAS.

3.13 PRINCIPIO DA AMPLA DEFESA E DO CONTRADITORIO

Assegurado pela CF (artigo 5°, inciso LV), significa que o autuado deve ter a
garantia de defesa, respeitando o devido processo legal. Por garantia de defesa,
deve-se entender ndo s6 a observancia do rito adequado, mas também a ciéncia do
processo ao interessado, bem como a oportunidade para contestar a acusagao,
produzir prova de seu direito, acompanhar os atos da instrucdo e utilizar-se dos

recursos cabiveis.
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4 PODER DE POLICIA

Para a realizacdo de determinados atos administrativos pela VISA
(fiscalizacdo, autuacdo, interdicdo, alvara, entre outros), vemos que esses se
efetivam em razdo de um atributo especifico que a administragdo possui e que é
exercido por seus agentes publicos.

Trata-se do que denominamos Poder de Policia, que, nos dizeres de Caio
Tacito, significa o conjunto de atribuicdes concedidas a Administracdo Publica para
disciplinar e restringir, em favor do interesse publico, direitos e liberdades individuais.
Ja nas palavras de Themistocles Branddo Cavalcanti, o Poder de Policia constitui
limitacdo a liberdade individual, mas tem por fim assegurar esta propria liberdade e
os direitos essenciais do homem.

J& a definicdo legal para o Poder de Policia vem contida no Cadigo Tributario

Nacional, que assim o define em seu artigo 78:

Considera-se poder de policia atividade da administracdo publica
gue, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula
a prética de ato ou abstencao de fato, em razdo de interesse publico
concernente a seguranga, a higiene, a ordem, aos costumes, a
disciplina da produgdo e do mercado, ao exercicio de atividades
econbmicas dependentes de concessédo ou autorizacdo do Poder
Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos
direitos individuais ou coletivos.

Paragrafo Unico. Considera-se regular o exercicio do poder de policia
guando desempenhado pelo 6rgdo competente nos limites da lei
aplicavel, com observancia do processo legal e, tratando-se de
atividade que a lei tenha como discricionaria, sem abuso ou desvio
de poder.

Podemos afirmar que a atividade da VISA é uma das que mais caracteriza o
Poder de Policia, principalmente para deter a atividade dos administrados que se
revelar contraria, nociva ou inconveniente ao bem-estar e a saude da coletividade.

E, nesse contexto, 0 MS, mediante publicacdo da Portaria n. 1.565, de 26 de
agosto de 1994, trouxe definicdes importantes e que devem ser observadas pelos
atores quando em atuacdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), em
especial na forma como se efetivara o Poder de Policia Administrativa no campo da

VISA, nos seguintes termos:
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Art. 1° Esta Portaria define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e sua abrangéncia, esclarece a distribuicdo da competéncia material
e legislativa da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios e estabelece procedimentos para articulagdo politica e
administrativa das trés esferas de governo do Sistema Unico de
Saude.

Dos condicionamentos de direitos

Art. 7° Uma vez esgotada a efichcia das acdes orientadoras,
preventivas e persuasivas, 0 exercicio do poder de policia
administrativa se efetivardq, no campo da Vigilancia Sanitaria, sob o
enfoque do poder de autoridade derivado da lei.

Art. 8° A Administracdo Publica responsavel, em cada esfera de
governo, pela funcdo da vigilancia sanitaria, podera impor
condicionamentos administrativos ao exercicio de direitos individuais
e coletivos, sob as modalidades de limites, encargos e sujei¢oes.

8 1° Os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de
limites, encargos e sujeicbes, derivam diretamente da lei ou sdo
impostos pela Administragdo, com base em lei autorizativa.

§ 2° Na realizacdo da a:[ividade administrativa ordenadora, o 6rgao
competente do Sistema Unico de Saude observara o seguinte:

a) ndo se adotarao medidas obrigatérias que envolvam ou impliquem
risco a vida;

b) os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de
limites, encargos e sujeicbes, serdo proporcionais aos fins que em
cada situacao se busquem; e

c) se dara preferéncia, sempre, a colaboragéo voluntaria do cidadao
e da comunidade com as autoridades sanitérias.

Importa ressaltar que os atos administrativos da VISA s&do dotados de
autoexecutoriedade, como ja vimos, podendo o0s proprios agentes publicos
executarem seus atos ainda que sem concordancia dos administrados ou de
autorizacdo de outro Poder Estatal, como o Poder Judiciario. Todavia, para sua
execucdo, devem ser adotadas todas as providéncias previstas na legislacao,
principalmente permitindo aos administrados o exercicio dos principios previstos em
nosso direito administrativo, como o contraditério e a ampla defesa.

As sancbes do Poder de Policia sdo aplicaveis aos atos ou condutas
individuais que, embora possam nao constituir crimes, sejam inconvenientes ou
nocivos a coletividade, como previstos na norma legal.

Portanto, o Poder de Policia é a faculdade de que dispbe a Administracao
Publica para condicionar e restringir o uso e gozo de bens, atividades e direitos

individuais, em beneficio da coletividade. Em linguagem menos técnica, pode-se
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dizer que o Poder de Policia € um mecanismo de controle de que dispbe a
Administracdo Publica para conter os abusos de direito individual.

A VISA é um desses mecanismos utilizados pelo Estado para deter a
atividade dos administrados que se revelar contraria, nociva ou inconveniente ao
bem-estar e a saude da coletividade. Isso significa dizer que o Estado, ao realizar
acOes de VISA, esta agindo como Policia Administrativa, devendo sempre observar
as condicdes de validade do ato de policia, como a competéncia para realiza-lo, a
proporcionalidade da sancdo e a legalidade dos meios empregados pela

Administracéo.

4.1 PODER DE POLICIA E INUTILIZACAO IMEDIATA DE PRODUTOS

Excepcionalmente, nos casos urgentes que ponham em risco iminente a
saude publica, tais como alimentos expostos a venda que se apresentarem
visivelmente prejudiciais a saude por estarem deteriorados, a VISA podera aplicar a
pena de inutilizagdo de produtos de imediato e sem defesa.

Havendo necessidade de inutilizacdo imediata de produtos, para evitar

guestionamentos futuros, devem ser tomadas as seguintes medidas de precaucao:

e emitir um laudo, lavrado por profissional de nivel superior que detenha
conhecimento técnico na area, relatando o grave risco a saude;

e dar ao fato a maior publicidade possivel, fotografando e/ou filmando os
objetos que serao inutilizados;

e fazer tudo na presenca de testemunhas, com a assinatura das mesmas;

e (uando necessario, chamar a autoridade policial ou qualquer autoridade

local para que ateste o fato e auxiliem na seguranca.

Apoés a inutilizagdo, o fiscal, de posse do Al, do Termo de Inutilizagéo
Imediata e do Laudo, devera instaurar um PAS, que tramitard normalmente, de
acordo com os ditames da Lei Federal n. 6.437/77.

A instauragdo do PAS torna-se indispensavel, mesmo apos a inutilizacdo, a
fim de evitar afronta ao principio do devido processo legal. Além disso, podera

ocorrer a cumulacéo de penalidades a serem impostas ao autuado.
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5 PROCESSO ADMINISTRATIVO

Para uma atuacdo adequada, € necessario nao apenas o conhecimento das
normas, mas a sua aplicacdo, que se da por meio das praticas adotadas pelos
agentes publicos e se concretiza na parte formal da atuacdo da VISA. Assim, o
processo administrativo deve ser conduzido estritamente dentro das regras que o
norteiam, sob pena de anulacdo de todo o trabalho material desenvolvido pelos

agentes.

5.1 CONCEITOS BASICOS

A Administracdo Publica, para registro de seus atos, controle da conduta de
seus agentes e solucdo de controvérsias dos administrados, utiliza-se de
diversificados procedimentos que recebem a denominacdo comum de processo

administrativo.
5.1.1 Processo

Neste contexto, deve ser trazido o conceito de Processo Administrativo, que é
uma sucessao itineraria e encadeada de atos administrativos que tendem, todos, a
um resultado final e conclusivo. ** Essa é uma conceituacdo ampla que atende n&o
apenas a VISA, mas a todos os ramos do Direito Administrativo, devendo ser
ressaltado que todos os atos sdo importantes. Além disso, devem ser observados 0s

principios que regem a Administracdo Publica em todas as fases.
5.1.2 Procedimento

E o modo de realizagdo do processo, ou seja, 0O rito processual. O que
caracteriza o processo é 0 ordenamento de atos para a solucdo de uma
controvérsia; o que caracteriza o procedimento de um processo é o modo especifico

do ordenamento desses atos.

5 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 23. ed. S3o Paulo:
Malheiros, 2007.
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Existem varias espécies de processos administrativos, dentre as quais o PAS,
regulado pela Lei Federal n. 6.437/77, que € utilizado para apurar as infracfes a
legislacao sanitaria.

O PAS podera tramitar por meio de dois procedimentos distintos: rito

sumarissimo e rito da analise fiscal, os quais serédo estudados no Capitulo 6.
5.1.3 Ato Administrativo

Como ja referido anteriormente, sendo o processo administrativo uma
sucessao itineraria e encadeada de atos administrativos, podemos chegar a
conclusdo de que aquele se inicia antes mesmo de sua “abertura” formal, quando,
por exemplo, ocorre a autuacao e a verificagao de alguma irregularidade pelo agente
publico.

Isto ocorre porque o0 ato administrativo constitui um dos modos de expressao
das decisdes tomadas por O6rgdos e autoridades da Administracdo Publica, que
produz efeitos juridicos, em especial no sentido de reconhecer, modificar, extinguir
direitos ou impor restricées e obrigacdes, com observancia da legalidade. *°

Esse € um ponto importante de ser observado, pois, sendo a primeira atuacao
ja parte do processo, temos que, por exemplo, a producdo inadequada de provas
pode fazer com que 0 mesmo seja tornado nulo ao seu fim, o que é corroborado por
outra definicdo do conceito de ato administrativo, dado por Maria Sylvia Zanella Di
Pietro, como sendo a declaracdo do Estado ou de quem o represente, que produz
efeitos juridicos imediatos, com observancia da lei, sob regime de direito publico e
sujeita a controle pelo Poder Judiciario.

Apbs essas consideracdes, importante mencionar que para a validade do ato
administrativo, alguns elementos devem, obrigatoriamente, ser observados, pois,
como referido no inicio deste trabalho, todas as a¢cdes devem observar integralmente
0 que determina a lei. Por essa razao, para que seja valido o ato, inicialmente este
deve ser executado por agente capaz, isto €, por agente que esteja apto material e

formalmente para exercer aquelas funcoes.

16 MEDAUAR, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2005.
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Assim, somente 0 agente competente, em vista de circunstancias de fato e de
razBes de direito, edita um ato administrativo que produzird um efeito pratico, com o
objetivo de obter uma consequéncia final, traduzido como interesse publico,
obedecendo as formas exigidas em lei. *’

Entendido o que significam atos administrativos, deve ser esclarecido que
esses podem ser vinculados ou discricionérios, sendo classificados de acordo com o

grau de liberdade conferido a administracao:
5.1.3.1 Atos Discricionarios

Estes sdo os atos que a lei possibilita ao agente, seguindo critérios de
conveniéncia e oportunidade, agindo de acordo com a lei e com os principios que
regem a Administracdo Publica, estabelecer um juizo e adotar um comportamento
entre tantos possiveis. Sdo exemplos de discricionariedade a aplicacdo das
penalidades previstas na Lei Federal n. 6.437/77, podendo o agente escolher entre
as penalidades previstas aquela ou aquelas melhor adequadas ao caso concreto,
devendo ser ressaltado, portanto, que nao se trata de livre escolha.

N&o significa que o administrador ndo esteja submetido a lei. Porém, aqui ela
ndo prevé um Uunico comportamento possivel de ser adotado em situacbes
concretas, abrindo, por consequéncia, espaco para que o administrador estabeleca
um juizo de conveniéncia e oportunidade. Ex.: escolha da penalidade a ser imposta
ao autuado dentro dos limites impostos pela Lei Federal n. 6.437/77.

N&o confundir ato discricionario com ato arbitréario, pois este é ilegal!

Agir com arbitrariedade significa agir sem observancia da lei e alheio ao
interesse publico, demonstrando ndo a vontade da administragdo, mas a vontade
pessoal e exorbitante de um determinado agente. Por exemplo: o julgador aplicar
uma penalidade de multa de valor superior ao determinado pela Lei Federal n.
6.437/77, ou um fiscal sanitario proceder a autuacdo sem realizar inspecao no local

guando esta € necessaria.

" MEDAUAR, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais,
2005.
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5.1.3.2 Atos Vinculados

J& os atos vinculados sdo os que o agente estd obrigado a seguir o Unico
comportamento possivel e determinado pela lei em situagcbes concretas, nao
havendo possibilidade de realizacdo de juizo de conveniéncia e oportunidade. Por
exemplo: o prazo para defesa do autuado deve ser aquele previsto na Lei Federal n.
6.437/77, ndo havendo possibilidade de concessado de prazos diferentes dos

prescritos em lei.
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6 PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Conforme ja referido, o PAS é uma espécie de processo administrativo que
tem por objetivo apurar a possivel ocorréncia de infracGes a legislacao sanitaria.

A instauracdo do PAS ocorre mediante a lavratura do Al, o qual se constitui
na peca inaugural do processo. Apos a lavratura do Al, 0 mesmo deve ser capeado,
numerado e protocolado, lembrando que a capa faz parte do processo e sera
considerada como documento nimero 1 (um). Os termos de interdicdo cautelar, a
defesa, os laudos, as fotos, entre outros, também devem fazer parte do processo.

Atualmente, no ambito da SES, os processos administrativos sanitarios
deverdo ser instaurados eletronicamente, por meio do Sistema PROA (Processos
Administrativos e-Gov).

Para efeitos deste Manual, em consonancia com a Lei Federal n. 6.437/77,
serd@o considerados dois ritos no PAS: o sumarissimo e o da analise fiscal.

6.1 RITO SUMARISSIMO

O Rito Sumarissimo sera adotado para apurar as transgressdoes que
independam de analises ou pericias, conforme dispde o artigo 29 da Lei Federal n.
6.437/77:

Art. 29. Nas transgressdes que independam de analises ou pericias,
inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o processo obedecera
a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso o infrator ndo
apresente recurso no prazo de 15 (quinze) dias.

Este rito € o mais utilizado pela VISA, sendo que, na sequéncia, serdo

detalhadas todas as etapas a serem seguidas no ambito do PAS.
6.1.1 Auto de Infragcé&o

E o documento que déa inicio ao PAS, lavrado pelo fiscal, fundamentado nas
normas sanitarias, no qual serdo descritas as infragdes constatadas (artigo 12 da Lei
Federal n. 6.437/77).
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A observancia de todos os requisitos legais para sua confec¢do € de extrema
relevancia, tendo em vista que, como peca inaugural do PAS, vincula todo o
procedimento subsequente.

O Al seré lavrado, preferencialmente, no local em que for verificada a infracao
pela autoridade sanitaria, ou na sede do 6rgdo competente, devendo ser preenchido
observando os requisitos determinados pelo artigo 13 da Lei Federal n. 6.437/77:

A. O nome do autuado (pessoa fisica ou juridica), endereco, CNPJ ou CPF,
ramo de atividade e numero do alvara sanitario, se houver, bem como

quaisquer demais elementos importantes a sua identificacao.

B. O local, a data e a hora em que foi verificada a infracdo, ou seja, 0
momento da inspecdo, mesmo quando o Al for lavrado posteriormente na

sede do 6rgao competente.

C. A descricado da infracdo, bem como o dispositivo legal ou regulamentar

transgredido.

Na descricdo da infracdo, o fiscal sanitario devera relatar de forma clara,
detalhada e objetiva, com fundamento no texto legal, o que constatou em desacordo
com as normas sanitarias, a fim de possibilitar a caracterizacdo das infracfes
encontradas e a plena defesa por parte do autuado. O detalhamento da infracdo
sanitaria contendo todos os elementos de fato e de direito € imprescindivel, sob
pena de nulidade do Al por descricdo genérica. Portanto, a descricdo do fato que
caracteriza a infracdo, com todas as suas circunstancias, é indispensavel em
observancia aos principios constitucionais do devido processo legal, do contraditério

e da ampla defesa (CF, art. 5°, LIV e LV).

Pode se observar a importancia desta etapa por meio do seguinte julgamento:
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‘O acusado, em processo judicial ou administrativo, ndo se defende da

tipificacéo das infraces, mas da pratica dos atos que lhe sdo atribuidos”.*®

Exemplo de descricdo genérica:

“Nao cumprimento e observancia das normas regulamentares”.

Essa descricdo é relativa a situacao irregular encontrada em um laboratoério
de analises clinicas e foi extraida de um PAS. Observa-se que nao houve a narrativa
dos fatos, impossibilitando a correta identificacdo da infracéo e a defesa por parte do

autuado. Por essas razoes, foi declarada a nulidade do Al.

Exemplo de como essa infracdo deveria ser descrita:

[...] ndo realizar e manter o registro das manutencdes preventivas e corretivas
dos equipamentos banho-maria, centrifuga e contador hematolégico utilizados
no laboratério e ndo calibrar os instrumentos pipetas e termbémetros em
intervalos de doze em doze meses, conforme descrito no Procedimento
Operacional Padrdo (ndo apresentou nenhum registro de calibracado),
desenvolvendo as atividades laboratoriais em instalacdes fisicas com ambientes
externos (patio) e internos (areas e salas do laboratorio) em péssimas condi¢cées
de conservacdo (presenca de mofo, rachaduras e infiltracbes), seguranca
(luminérias sem protecdo e fiagcdo elétrica exposta), organizacdo (caixa de
papeldo, pastas e livros espalhados, equipamentos estragados e/ou em
desuso), conforto ambiental (sem ventilagdo e iluminagcdo natural) e limpeza

(presenca de teias de aranha, po e insetos) tendo havido infracao [...].

Quanto aos dispositivos legais ou regulamentares transgredidos, observar
gue devem ser citados da seguinte forma:

Art. 55, 81.°, inciso I, da Lei Federal n. 0000/00 ou Art. 593, inciso lll, alinea
“b”, “c” e “d” do Decreto Estadual n. 0000/00.

18 TRF 1 — Apelagdo em MS — 2973- RO — 95.01.02973-5.
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Porém, caso sejam citados em ordem inversa, o Al ndo sera prejudicado,

pois essa forma também pode ser utilizada.

Para melhor compreenséo trazemos um resumo das definicbes da articulacéo

do texto normativo:

e norma (lei, decreto, portaria, RDC e/ou outros), conforme desenvolvido no
Capitulo 2;

e artigo € a unidade basica de articulagdo do texto normativo. E indicado
pela abreviatura "Art.", seguida de numeracédo ordinal até o nono (1°, 2°,
3°... 99) e cardinal a partir deste (10, 11, 12...). Quando ha referéncia ao
caput, estamos nos referindo exclusivamente ao enunciado do artigo de
uma norma,

e paragrafo €é a imediata subdivisdo do artigo, seu texto explica ou
restringe a disposicdo principal (caput) do artigo, ao qual se liga
intimamente. E representado pelo sinal §, seguido de numeragéo ordinal
até o nono e cardinal a partir deste, exceto quando existe um sé, sendo
entdo escrito por extenso (“paragrafo unico”);

e inciso é um elemento discriminativo do artigo ou do paragrafo. E
representado por algarismos romanos (I, Il...);

e alinea é empregada para desdobrar incisos. E representada por letras
minusculas (a, b, c...);

e item é o desdobramento da alinea, grafado com algarismos _arabicos
seguidos do ponto (1.; 2.; ...).

D. Penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que
autoriza sua imposicao, ou seja, a tipificacdo da infracdo e a mencédo das

penalidades previstas no(s) inciso(s) utilizado(s).

A irregularidade precisa estar tipificada na lei para que seja considerada
infracdo. As penalidades estéo previstas no mesmo artigo e incisos da Lei Federal n.
6.437/77 que tipificam as infragdes.

Exemplo:

Art. 10. Séo infracdes sanitarias:

Xl - aviar receita em desacordo com prescricbes meédicas ou
determinacgdo expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa.
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E. Ciéncia do autuado de que respondera pelo fato em PAS, a qual podera
ocorrer pessoalmente, mediante sua assinatura no proprio Al, ou pelo
correio, com aviso de recebimento, ou, ainda, pela publicacdo de edital

guando estiver em lugar incerto ou nao sabido.

F. Nome, data da lavratura e identificagéo funcional do servidor autuante.

G. Assinatura do autuado ou representante legal em todas as vias do Al ou,

na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas.

H. O prazo para o autuado apresentar defesa e/ou impugnacéo ao Al.

Exemplos para lavratura do Auto de Infragao

Exemplo 1

12 Etapa: Cabecalho e Numeracdo do Al.

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE
___aCOORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE N. 999-16/MED
NUCLEO REGIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

AUTO DE INFRACAO SANITARIA
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22 Etapa: ldentificacdo do Autuado.

AUTUADO

NOME/RAZAO SOCIAL: Farmacia Dr. Bulabulabula Ltda

ENDERECO: Rua Férmula, n. 47, Bairro: Indicagao CEP: 90000000

MUNICIPIO: Céapsula CNPJ ou CPF: 01.023.456/0011-78

RAMO DE ATIVIDADE: Farmacia N.° ALVARA SANITARIO: 010203

32 Etapa: Descricdo e Enquadramento Legal da Infracao.

Aos 14 dias do més de setembro do ano de 2016, as 14h34min, no exercicio da fiscalizacéo
sanitaria, na FARMACIA DR. BULABULABULA LTDA. constatei as seguintes
irregularidades: a empresa ndo realizou a transmissdo para o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC — dos arquivos da movimentagdo dos
medicamentos sujeitos a controle especial no intervalo maximo de até 7 (sete) dias
consecutivos (a Ultima transmissé@o ocorreu em 24/07/2016) e realizou troca de endereco do
estabelecimento sem autorizacdo da Autoridade Sanitaria (o estabelecimento foi transferido
de local em 2015 sem prévia licenca da autoridade sanitéria da _2@ Coordenadoria Regional
de Saude), tendo havido infracédo, respectivamente, aos seguintes dispositivos legais: Artigo
9° da RDC n. 22/14, da ANVISA, e Artigo 577 do Regulamento aprovado pelo Decreto
Estadual n. 23.430/74.

42 Tipificacdo da Infracao:

As infracOes estao tipificadas no Artigo 10, | e XXIX da Lei Federal n. 6437/77, que prevé as
seguintes penalidades: adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto;
interdicAo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento,
proibicdo de propaganda e/ou multa.

52 Conclusao:

Por estas razbes, lavrei o presente Auto de Infracdo Sanitaria em 2 (duas) vias, ficando o
autuado notificado de que respondera pelo fato em processo administrativo sanitario e que,
de acordo com o artigo 22, da Lei Federal n. 6437/77, tera o prazo de 15 (quinze) dias a
partir do recebimento deste, para, querendo, apresentar defesa ou impugnacao a este Auto
perante a (identificar o 6rgdo emissor do auto de infracdo: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail
(identificar o e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa no(a)
(endereco completo do local em que deve ser entregue a defesa ou impugnacéo).
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62 Etapa: ldentificacdo do Servidor e Ciéncia do Autuado.

CIENCIA
Porto Alegre, 14 de setembro de 2016. Recebi a 1.2 via deste Autoem___ /[
Servidor Autuante Autuado
Nome: Nome:
Identidade Funcional: RG/CPF:

72 Etapa: Testemunhas.

Quando o autuado recusar-se a assinar ou for analfabeto:

Testemunha

Testemunha

Exemplo 2

12 Etapa: Cabecalho e Numeracdo do Al.

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE
____2COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE N.° 002-16/AL
NUCLEO REGIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

AUTO DE INFRACAO SANITARIA

22 Etapa: ldentificacdo do Autuado.

AUTUADO

NOME/RAZAO SOCIAL: Cha do Zinho Ltda.

ENDERECO: Rua Camélia Sinensis, n. 47, Centro.

CEP: 9000000

MUNICIPIO: Catequinas/RS

CNPJ ou CPF: 111001/0001-11

RAMO DE ATIVIDADE: Industria de Chas e Ervas Para
Infusao

N.© ALVARA SANITARIO: 011011
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32 Etapa: Descricdo e Enqguadramento Legal da Infracao.

Aos 14 dias do més de setembro do ano de 2016, as 14h46min, no exercicio da fiscalizacdo
sanitaria, no estabelecimento Cha do Zinho Ltda., constatei as seguintes irregularidades: ndo
realizou a desinsetizacdo e desratizacao do estabelecimento (n&o apresentou os certificados
e 0s registros quando solicitados no momento da inspecdo); as luminarias na area de
producéo de alimentos (chas) ndo possuem protecdo contra quebras e os fios elétricos estao
soltos; presenca de radio sobre a bancada, material de limpeza, cortinas de tecido e escovas
de cabelo na area de producédo de alimentos (chas), tendo havido infracdo, respectivamente,
aos seguintes dispositivos legais: Artigo 436, 8 6°, do Regulamento aprovado pelo Decreto
Estadual n. 23.430/74; Item 5.3.17 do Anexo | da Portaria n. 326/97, da SVS/MS; Artigo 435,
V, do Regulamento aprovado pelo Decreto Estadual n. 23.430/74.

42 Tipificacdo da Infracdo:

As infracdes estao tipificadas no Artigo 10, XXXV, da Lei Federal n. 6437/77, que prevé as
seguintes penalidades: adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto, e/ou multa.

52 Conclusao:

Por estas razdes, lavrei o presente Auto de Infracdo Sanitaria em 2 (duas) vias, ficando o
autuado notificado de que respondera pelo fato em processo administrativo sanitario e que,
de acordo com o artigo 22, da Lei Federal n. 6437/77, ter4 o prazo de 15 (quinze) dias a partir
do recebimento deste, para, querendo, apresentar defesa ou impugnacgéao a este Auto perante
a (identificar o 6rgdo emissor do auto de infracdo: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail (identificar
o _e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa no(a) (endereco
completo do local em gque deve ser entregue a defesa ou impugnacgéo).

62 Etapa: Identificacdo do Servidor e Ciéncia do Autuado.

CIENCIA
Porto Alegre, 14 de setembro de 2016. Recebi a 1.2 via deste Autoem__ /[
Servidor Autuante Autuado
Nome: . Nome:
Identidade Funcional: ) RG/CPF:
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72 Etapa: Testemunhas.

Quando o autuado recusar-se a assinar ou for analfabeto:

Testemunha Testemunha

Exemplo 3: Estabelecimentos

12 Etapa: Cabecalho e Numeracdo do Al.

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE
____2COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE N. 003-16/ES
NUCLEO REGIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

AUTO DE INFRACAO SANITARIA

22 Etapa: Identificacdo do Autuado.

AUTUADO
NOME/RAZAO SOCIAL: Laboratério Furandovasum Ltda.
ENDERECO: Av. Jugular, 543 CEP: 90000000
MUNICIPIO: Artéria CNPJ ou CPF: 040005006/0001-7
RAMO DE ATIVIDADE: Laboratério de N.°© ALVARA SANITARIO: 002002
Andlises Clinicas

32 Etapa: Descricdo e Enquadramento Legal da Infracao.

Aos 14 dias do més de setembro do ano de 2016, as 14h59min, no exercicio da fiscalizacédo
sanitaria, no Laboratorio de Analises Clinicas Furandovasum Ltda, constatei as seguintes
irregularidades: a esterilizacdo do material do laboratério € realizada em sala Unica,
descumprindo a exigéncia relativa ao fluxo do procedimento que deve ser realizado em
central de material esterilizado simplificada, composta por sala de lavagem e
descontaminacdo e sala de esterilizacdo/estocagem de material esterilizado; né&o possui
controle de qualidade interno e externo dos servicos laboratoriais, ndo assegurando a
confiabilidade dos servigos prestados, tendo havido infracédo, respectivamente, os seguintes
dispositivos legais: Parte Il, Item 3, Unidade Funcional 4, NUmero da Atividade 4.1, Ambientes
de Apoio c/c Unidade Funcional 5, Numero da Atividade 5.3, da RDC 50/2002, da ANVISA,;
Item 8.1, “@” e “b”, do Anexo da RDC 302/2005, da ANVISA.
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42 Tipificacao da Infracao:

As infracBes estao tipificadas no Artigo 10, lll, da Lei Federal n. 6437/77, que prevé as
seguintes penalidades: adverténcia, Intervencéo, interdicdo, cancelamento da licengca e/ou
multa.

52 Conclusao:

Por estas razdes, lavrei o presente Auto de Infracdo Sanitaria em 2 (duas) vias, ficando o
autuado notificado de que respondera pelo fato em processo administrativo sanitario e que,
de acordo com o artigo 22, da Lei Federal n. 6437/77, terad o prazo de 15 (quinze) dias a partir
do recebimento deste, para, querendo, apresentar defesa ou impugnacéao a este Auto perante
a (identificar o 6rgdo emissor do auto de infracdo: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail (identificar
0 e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa no(a) (endereco
completo do local em que deve ser entregue a defesa ou impugnacéo).

62 Etapa: Identificacdo do Servidor e Ciéncia do Autuado.

| CIENCIA
Porto Alegre, 14 de setembro de 2016. Recebi a 1.2 via deste Autoem___ /[
Servidor Autuante Autuado
Nome: Nome:
Identidade Funcional: RG/CPF:

72 Etapa: Testemunhas.

Quando o autuado recusar-se a assinar ou for analfabeto:

Testemunha Testemunha

O Al deve ser lavrado em duas vias, destinando-se a primeira via ao autuado
e a segunda, a formagéo do processo.

Os autos de infragcdo devem ser numerados em série. Devera ser realizado o
controle da numeracdo por meio eletronico, em livro com termo de abertura e de

encerramento ou outro meio adequado.
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O Al, bem como os demais autos e termos (instrumentos) utilizados pelos
agentes no exercicio da fiscalizacdo sanitaria, devem ser aqueles instituidos
oficialmente.

Apos a lavratura do Al, deve obrigatoriamente ser providenciada a abertura do

expediente administrativo - PAS.
6.1.2 Interdicao Cautelar

A Lei Federal n. 6.437/77 prevé a possibilidade de adocdo de medidas
cautelares (ou preventivas) no seu artigo 23, 8§ 4° que sdo: interdicdo cautelar de
produto e/ou interdicdo cautelar de estabelecimento.

Tais medidas sao adotadas preliminarmente ao processamento das infragbes
e possibilitam ao fiscal sanitario aplica-las de imediato, sem ouvir a parte contraria.

E pertinente esclarecer a diferenca entre a penalidade de interdicdo da
interdic&o cautelar.

No primeiro caso (penalidade), a medida é adotada em consonancia com o
apurado no PAS, ou seja, € uma pena aplicada ao infrator pela autoridade sanitaria
competente (julgador).

No segundo caso (interdicdo cautelar), a propria urgéncia da medida, em
razdo da existéncia de um risco sanitario grave, flagrante e iminente, dispensa a
observancia de procedimento prévio, o qual sera instaurado posteriormente a
adocdo da medida acauteladora. A interdicdo cautelar, portanto, ndo € pena, mas
medida instrumental preventiva adotada devido ao risco a saude publica, pelo fiscal
sanitario.

Da leitura do dispositivo legal acima referido, denota-se que a acao prevista
tanto é medida de cautela, de carater preventivo — e ndo pena — que a lei
estabeleceu o prazo maximo de 90 (noventa) dias para sua duragdo. O legislador
objetivou, assim, evitar que uma interdicdo cautelar se transformasse, na pratica, em
uma interdicdo definitiva, a qual somente pode ser aplicada como pena.

Portanto, somente em casos excepcionais em que esteja caracterizado o
risco iminente a saude se admitira a ado¢do de medidas acauteladoras no ambito
do PAS.

As interdigbes cautelares realizadas pelos fiscais da VISA sdo medidas de

excecdo e possuem limites nos fundamentos principiologicos, legais e técnicos,
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somente podendo ser aplicadas em situagdes que se faz imprescindivel a célere
acao estatal. Nessas situacdes nao se pode aguardar a conclusao de um processo
administrativo, muitas vezes demorado, sob pena de haver a propagacédo de um mal
gue pode abalar toda a sociedade.

Assim, basicamente os limites impostos a autoridade sanitaria sdo de
avaliacdo de risco e a necessidade da adocdo da medida acauteladora com
fundamento em critérios técnicos sanitarios e também nos Principios da Legalidade,
da Proporcionalidade e da Razoabilidade, uma vez que a acéo realizada devera ser
proporcional a necessidade publica, sob pena de caracterizacdo de excesso ou
desvio de poder do agente.

Além da previsdo das medidas cautelares na Lei Federal n. 6.437/77, outras
leis que regem a atuacdo da Administracdo Publica na area sanitaria, ou que com
ela estdo relacionadas, estabelecem a possibilidade de efetivacdo de interdicbes
cautelares ou de medidas acauteladoras na existéncia de risco iminente. E o caso
da Lei Federal n. 9782/99, em seu artigo 7°, incisos XIV, XV, XVI, da Lei Federal n.
9784/99, que regula o processo administrativo no ambito da Administracao Publica
Federal, em seu artigo 45, bem como do Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei
Federal n. 8078/90, artigo 56, paragrafo unico.

A interdicdo cautelar de produto ou estabelecimento serd obrigatoriamente
acompanhada do respectivo Al, sendo que os documentos mencionados
deverdo ser lavrados no momento da constatacdo da infracdo e, de imediato,
entregues ao autuado, de acordo com o artigo 24 da Lei Federal n. 6437/77.

O PAS serd instaurado com o Al acompanhado do termo de interdicdo
cautelar e do termo de coleta de amostras, quando for o caso.

Quando ocorrer interdicdo de produtos como medida cautelar, recomenda-
se que os mesmos fiquem em poder do autuado, constituindo-se em seu fiel
depositario, ndo podendo vender, remover, dar ao consumo ou substitui-los até
deliberagéo da autoridade sanitéria.

Indiscutivel, portanto, a existéncia de permissivo legal para a adocdo das
interdicdes cautelares da VISA, tornando, dessa forma, obrigacdo constitucional e
legal do fiscal sanitario, por exemplo, interditar cautelarmente um lote de

medicamentos aparentemente falsificados ou, ainda, um restaurante em péssimas
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condicbes de higiene, que nd&o cumpre minimamente as normas sanitarias
pertinentes.
Para auxiliar na avaliacdo de risco, recomenda-se a leitura do Anexo | deste

Manual.

6.1.2.1 Impossibilidade juridica de renovacédo da interdicdo cautelar de produto
ou de estabelecimento

N&o ha previsdo legal para a renovacao da interdicdo cautelar de produto
e/ou de estabelecimento.

No caso, conforme j& mencionado, o artigo 23, § 4 °, determina que a
interdicdo cautelar ndo poderd exceder 90 (noventa) dias. Nesse periodo
deverdo ser realizadas as analises ou providéncias necesséarias para que a
autoridade julgadora emita decisdo no PAS, sob pena de ocorrer a liberagéo
automética do produto e/ou estabelecimento.

Esclareca-se que a deciséo referida ndo precisa ser a definitiva, um a vez
gue, de acordo com o artigo 32 da Lei Federal n. 6437/77, somente a pena de multa
possui efeito suspensivo, ou seja, hdo terd consequéncias praticas até o final do
processo.

Ainda, conforme artigo 35 da mesma Lei, as penas de inutilizacdo dos
produtos, salvo os casos de inutilizacdo imediata (videm item 4.1),'° cancelamento
do registro, da autorizacdo para o funcionamento da empresa e da licenca dos
estabelecimentos somente ocorrerdo apés o final do processo, com deciséo
final publicada na imprensa oficial.*°

Portanto, a excecao dos casos citados, as demais penalidades ja podem
ser executadas quando houver a primeira decisdo no PAS, independentemente
de estar pendente julgamento de recurso. Assim, por exemplo, se for realizada
uma interdicdo cautelar de estabelecimento e de determinados produtos, sera aberto
o correspondente PAS e devera ser proferida a primeira decisdo em, no maximo, 90
(noventa) dias. Caso a deciséo confirme a interdicdo cautelar, ou seja, aplique as

penas de interdicdo do estabelecimento e dos produtos, estas ja poderdo ser

Y vide pagina 29.
2 Vide o esquema sobre a execucdo das penas nha pagina 78.
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executadas, ou seja, o0 estabelecimento e os produtos seréo interditados, mesmo na

pendéncia de recurso.
6.1.3 Formas de Notificacéo

A notificacdo dos atos praticados no PAS é de extrema relevancia, pois é o
meio pelo qual se da ciéncia ao autuado das infragbes que lhe estdo sendo
imputadas, das decisdes posteriores, bem como dos prazos para efetuar sua defesa
ou para recorrer.

Assim, ndo havendo a notificacdo prevista no artigo 17 da Lei Federal n.
6.437/77, ndo havera instauracdo valida do processo. E importantissimo que sejam
observadas as disposicOes legais e formais a ela referentes, comprovando-se no
processo todas as diligéncias efetuadas no sentido de notificar o autuado.

Os incisos do artigo 17 da Lei Federal n. 6437/77 determinam as formas de

notificacdo ao autuado, podendo ser feitas de trés maneiras:

a) pessoalmente:

Assinatura no Al: a assinatura sera do autuado ou de seu representante
legal, devendo constar a data, 0 nome e o nimero do RG/CPF.

No caso de recusa ou auséncia do autuado ou do seu representante legal, o
servidor autuante devera mencionar expressamente o fato e suas circunstancias no
préprio Al, na presenca e com a assinatura de duas testemunhas?' devidamente

identificadas.

2 A respeito de quem pode ser testemunha, o Cédigo de Processo Civil, art. 447, determina:
Podem depor como testemunhas todas as pessoas, exceto as incapazes, impedidas ou suspeitas. §
1° S&o incapazes: | - o interdito por enfermidade ou deficiéncia mental; Il - o que, acometido por
enfermidade ou retardamento mental, ao tempo em que ocorreram os fatos, ndo podia discerni-los,
ou, ao tempo em que deve depor, ndo esta habilitado a transmitir as percepcdes; Ill - o que tiver
menos de 16 (dezesseis) anos; IV - 0 cego e o surdo, quando a ciéncia do fato depender dos sentidos
que |hes faltam. § 2° S&o impedidos: | - 0 conjuge, 0 companheiro, o ascendente e o descendente em
qualquer grau e o colateral, até o terceiro grau, de alguma das partes, por consanguinidade ou
afinidade, salvo se o exigir o interesse publico ou, tratando-se de causa relativa ao estado da pessoa,
nao se puder obter de outro modo a prova que o juiz repute necessaria ao julgamento do mérito; Il - o
que é parte na causa; lll - o que intervém em nome de uma parte, como o tutor, o representante legal
da pessoa juridica, o juiz, o advogado e outros que assistam ou tenham assistido as partes. § 3° Sdo
suspeitos: | - 0 inimigo da parte ou o seu amigo intimo; Il - o que tiver interesse no litigio. § 4°> Sendo
necessario, pode o juiz admitir o depoimento das testemunhas menores, impedidas ou suspeitas.
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b) pelo correio: deveréa ser efetuada por meio de aviso de recebimento (AR)
com identificagdo do Al na descricdo de conteudo. ApGs o retorno do AR,
este deverd ser anexado ao processo, devendo o servidor efetuar a
contagem do prazo e certifica-la nos autos. E importante salientar que o
AR deve ser anexado de modo que seja possivel sua visualizagéo frente e

Verso.

Exemplo:

'
t
i

PREENCHER COM LETRA DE FORMA

AR

i DESTINATARIO DO OBJETO / DESTINATAIRE

ME OU RAZAO SOCIAL DO DESTINATARIO DO OBJETO / NOM OU RAISON SOCIALE DU DESTINATAIRE

F AR M;A\ CIA DR, BULABULABULA L

IDA,

__AUTO DE INFRACAO N° 999 -1/ MED

NATUREZA DO ENVIO
=

IORITARIA / PRIORITAIRE

DEM“

PROCESSO N° 000000-20.00/16 - 1

| S S G S— T t-—
ENDEREGO / ADRESSE
| [BUA _FORMULA, Ned47., , \  \ . .\, ot sy
i CIDADE / LOCALITE F | PA PAYS
. SO .’CAlP»SULA co1 1 IRSIBRABIL | |
: DECLARAGCAO DE CONTEUDO (SUJEITO A VERIFICAGAQ) / DISCRIMINACION NATURE DE L'ENVOI

:SURAI‘() VALEUR DE/‘LARE

ASSINATURA DO RECEBEDOR / SIGNATURE DU RECEPTEUR

CARIMBO
UNIDADE C E DESTIN

NOME LEGIVEL DO RECEBEDOR / NOM LISIBLE DU RECEPTEUR

N* DOCUMENTO DE [DE
RECEBEDOR / ORGAO EXP

RUBRICA E MAT. DO EMPREGADO
SIGNATURE DE L'AGENT

\ ENDERECO PARA DEVOLUGAO NO VERSO / ADRESSE DE RETOUR DAN-S LE VERS|
i

BUREAU DE DESTINA T ON

75240203-0 FC0463/ 16
AVISO DE
; RECEBIMENTO | A R SO 74165770 5 BR'
| CORREIOS
| “BRESIL AVIS CNOT _ !
1 [ DATA DE POSTAGEM / DATE DE DEPOT ] TENTATIVAS DE ENTREGA/ TE DE LIV v
S 1 e g e ||
1 Jon A'F'rFPOs'{\GtM BUREAU DE DEPOT //} /('j fﬁu = /h’ '(/ ’5/“; /6 / /l ‘fb
L 4 _‘;z,/ i) //ﬂ W

PREENCHER COM LETRA DE FORMA

NOME OU RAZAO SOCIAL DO REMETENTE / NOM OU RAISON SOCIALE DE L EXPEDITEUR

SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE - RS,

11 ) 1 L 1 L1

L1

\ __ L 1 1 L L L
\ | ENDERECO PARA DEVOLUGAO | ADRESSE

RETOUR

/|AV..BORGES DE MEDEIROS, 15016, ANDAR |,

(ETIQUETA OU GARIMBO MP)

ENDEREGO PARA

DEVOLUCAO

I N S S H - 1

1

S W -
CIDADE / LOCALITE

PORTO ALEGRE, |

I
s ‘ BRASIL

ElojBiajcinjoay

Caso o AR néao

retorne e o0 autuado apresente defesa e/ou

impugnacado, 0 processo seguird os tramites normais, pois se considera

efetuada a notificacao.
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e Caso 0 AR néo retorne e o autuado ndo apresente defesa e/ou
impugnacao, devera ser feita nova tentativa de envio.

e (Caso o AR retorne com informacdo de “mudou-se”, “recusado” ou
outras situacdes que demonstrem nao ter chegado o Al ao

conhecimento do autuado, devera ser realizada a notificacéo por edital.

Exemplo de despacho certificando a juntada do AR ao processo e 0 prazo para

apresentacéao de defesa e/ou impugnacao:

‘im.,—.{@\,..;».’?"
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE'

___ COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE

VIGILANCIA SANITARIA

Processo n.

Certifico que expedi via postal com AR a(0)
Em / /

Servidor (a) VISA/___CRS/SES

AR

Certifico que juntei o AR no dia / / .
Certifico que o prazo para apresentacdo de defesa se iniciou no dia / /
com termo final em / /

Servidor(a) VISA/ CRS/SES
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c) por edital:

A publicacdo por edital sera utilizada somente se o autuado estiver em lugar
incerto ou ndo sabido ou quando as tentativas de notificacdo pessoal ou postal
forem inexitosas.

O edital serd publicado, conforme modelo que segue, uma Unica vez na
imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificacdo 5 (cinco) dias apos a
publicacdo, nos termos do § 2° do artigo 17 da Lei Federal n. 6.437/77.

O prazo de 5 (cinco) dias para a efetivacdo da notificacdo somente se da para
ciéncia do Al.

Nas demais notificacbes do processo, como as de julgamento de recurso e de
publicacdo de decisdo final, considera-se efetivada a notificacdo no dia da
publicacédo do edital.

A copia da péagina de todas as publicacfes devera ser juntada ao processo,

nao bastando apenas o recorte do edital, pois no processo devera constar a data da

publicacéo.
EDITAL DE NOTIFICACAO
Pelo presente, fica notificado (a) , inscrita no CPF/CNPJ sob o n.
,deque nadatade [/ [/ foi lavrado contra si o Auto de
Infracdo Sanitéria n. / , Processo n. , em face da(s) seguinte(s)
Irregularidade(s) constatada(s) no local
ao(s) dia(s) do més de do ano de , as h min:
tendo havido infracéo,
respectivamente, ao(s) seguinte(s) dispositivo(s) legai(s)
A(s) infracao(6es) esta(ao) tipificada(s) no artigo 10, , da Lei Federal n.
6437/77 que prevé as seguintes penalidades:

Fica também notificado de que responderéd pelo fato em Processo Administrativo Sanitario e
qgue, de acordo com o art. 22 da Lei Federal n. 6437/77 tera o prazo de 15 (quinze) dias a
partir do recebimento deste, para, querendo, apresentar defesa e/ou impugnacdo a este

Auto perante a (identificar 0 6rgdo emissor do auto de
infracdo: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail (identificar o e-mail),
em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa
no(a) (endereco completo do

local em que deve ser entreque a defesa e/ou impugnacao).
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Quando o autuado ndo apresentar defesa e/ou impugnacao e a autuacao
for julgada procedente, o modelo abaixo devera ser utilizado para dar ciéncia do

resultado do julgamento, abrindo prazo para recurso:

EDITAL DE NOTIFICAGAO E JULGAMENTO

Pelo presente, fica notificado(a) , inscrita no CPF/CNPJ sob o
n. ,dequenadatade [/ [/  foijulgado procedente o Auto
de Infracdo Sanitaria n. , Processo n. , e aplicada(s) a(s)
penalidade(s) de , ficando ciente de que tera 15 (quinze) dias, a contar da
publicagdo deste para, querendo, apresentar o recurso previsto no artigo 30, caput, da
Lei Federal n. 6.437/77, junto a(ao) (identificar o 6rgao

prolator do julgamento: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail
(identificar o e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa
no(a) (enderego completo do
local em que deve ser entregue 0 recurso).

EDITAL DE NOTIFICACAO E JULGAMENTO

Pelo presente, fica notificado(a) , inscrita no CPF/CNPJ sab o
n. ,de que nadatade / /  foijulgado procedente o Auto
de Infragcdo Sanitaria n. , Processo n. , e aplicada(s) a(s)
penalidade(s) de , ficando ciente de que ter4 15 (quinze) dias, a contar da
publicacéo deste para, querendo, apresentar o recurso previsto no artigo 30, caput, da Lei
Federal n. 6.437/77, junto a(ao) (identificar o érgao prolator
do julgamento: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail (identificar o
e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo representante legal, ou impressa
no(a) (endereco completo do

local em gque deve ser entregue 0 recurso).

Quando a autuacédo for julgada improcedente, devera também haver a
publicacdo da decisdo, a qual sera considerada a deciséo final. Sobre o assunto e

modelo da publicacédo, vide pagina 88.
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Os modelos abaixo servem para notificar o autuado dos julgamentos da

defesa ou dos recursos:

EDITAL DE NOTIFICACAO DE JULGAMENTO

Pelo presente, fica notificado(a) , inscrita no CPF/CNPJ sob o
n. , de que na data de [ ] foi indeferida a
defesa/impugnacéo referente ao Auto de Infracdo n. , Processo n.

e aplicada(s) a(s) penalidade(s) de , ficando ciente de que ter4 15
dias, a contar da publicacdo deste para, querendo, apresentar o0 recurso previsto no art.
30, caput, da Lei Federal n. 6.437/77, junto a(ao) (identificar

0 06rgdo  prolator do  julgamento: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mail

(identificar _ o _e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo
representante legal, ou impressa
no(a) (endereco completo do
local em gue deve ser entregue 0 recurso).

EDITAL DE NOTIFICACAO DE JULGAMENTO DE RECURSO

Pelo presente, fica notificado(a) , inscrita no CPF/CNPJ sob o
n. ,de que nadatade __/ [/  foi desprovido o recurso interposto da
deciséo relatlva ao Auto de Infragcdo Sanitaria n. , Processo n. , €

mantida(s) a(s) penalidade(s) aplicada(s), ficando ciente de que tera 20 dias, a contar da
publicacdo deste para, querendo, apresentar o recurso previsto no artigo 30, paragrafo
Unico, da Lei Federal n. 6.437/77, junto ao Org&o junto a(ao)
(identificar o 6rgdo prolator do julgamento: DVS/CEVS ou CRS) pelo e-mall
(identificar o e-mail), em arquivo PDF, assinado pelo
representante legal, ou impressa
no(a) (endereco completo do
local em gque deve ser entregue 0 recurso).

6.1.4 Prazos no Processo Administrativo Sanitario

Com o intuito de impedir o prolongamento indevido do processo e obedecer
aos Principios da Eficiéncia, Celeridade e Economia Processual, a lei estabelece
prazos dentro dos quais 0s atos devem ser praticados.

Nesse sentido, € importante salientar que a perda de um prazo processual
podera trazer diferentes consequéncias juridicas, impossibilitando a realizagdo do
ato ou mesmo o desenvolvimento valido do processo, podendo acarretar a sua

nulidade.
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Para a administracdo, portanto, é imprescindivel que todos os atos praticados
durante o processo sejam realizados com a maior rapidez possivel, sob pena de
prejuizos irreparaveis.

Humberto Theodoro Janior afirma que prazo "é o espaco de tempo em que o
ato processual da parte pode ser validamente praticado".??

O ato processual que d4 inicio a contagem do prazo no PAS é a notificacdo
(artigo 17 e incisos da Lei Federal n. 6.437/77), pela qual o autuado toma
conhecimento do Al e é chamado para, querendo, exercer o direito de defesa ou

para apresentar recurso.
6.1.4.1 Contagem dos prazos

A contagem inicia-se a partir do primeiro dia Gtil subsequente a notificacdo, de
forma ininterrupta, computando-se também os feriados, sdbados e domingos. Para
contagem dos prazos exclui-se o dia da notificacéo e inclui-se o dia do vencimento.

Considera-se o autuado notificado:

e pessoalmente: na data da assinatura do Al e das demais notificagoes;

e pelo correio: na data da assinatura do AR;

e por edital: 5 (cinco) dias apés a publicacdo para a notificacdo do Al e nas

demais notificagbes do processo, na data da publicacao.

Essa sistematica possui como base legal o artigo 66 da Lei Federal n.
9.784/99, que rege o Processo Administrativo Federal e neste Manual é utilizada de
forma subsidiaria, conforme jurisprudéncia pacificada do Superior Tribunal de Justica
(STJ).2

2 THEODORO JUNIOR, Humberto. Curso de Direito Processual Civil. 552, Ed. Rio de Janeiro:
Forense, 2014, vol.1.p.257.

2 ADMINISTRATIVO. SERVIDOR PUBLICO. Lei Federal n. 9.784/1999. APLICAQAO SUBSIDIARIA
NO AMBITO ESTADUAL. POSSIBILIDADE. 1 - A jurisprudéncia pacifica do Superior Tribunal de
Justica orienta-se no sentido de ser possivel a aplicacédo subsidiaria da Lei Federal n. 9.784/1999 no
ambito estadual. 2 - Precedentes. 3 - Agravo regimental a que se nega provimento. (AgRg no Ag
935.624/RJ, Rel. Ministro PAULO GALLOTTI, SEXTA TURMA, julgado em 21/02/2008, DJe
31/03/2008).
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Relembrando:

Inicio do prazo: o termo inicial sera o dia Gtil imediatamente posterior a

data da ciéncia do autuado.

Final do prazo: o termo final de qualquer prazo processual sempre sera
em dia util, ou seja, considera-se prorrogado 0 prazo até o primeiro dia (util
seguinte se o vencimento cair em dia em que ndo houver expediente ou este for

encerrado antes da hora normal.

Exemplos para contagem de prazos

Ex. 1: O AR, com prazo de defesa de 15 dias, foi recebido pelo autuado em
uma quinta-feira, dia 15. O inicio do prazo serd uma sexta-feira, dia 16, finalizando-

se o0 prazo no dia 30, uma sexta-feira, desde que sejam dias uteis.

Ex. 2: O AR, com prazo de defesa de 15 dias, foi recebido pelo autuado em
uma sexta-feira, dia 10. O inicio do prazo sera segunda-feira, dia 13, finalizando-se o
prazo no dia 27, segunda-feira, desde que sejam dias uteis.

Ex. 3: O AR, com prazo de defesa de 15 dias, foi recebido pelo autuado em
uma terca-feira, dia 10, sendo que o dia 11, quarta-feira, é feriado. O primeiro dia util

ser& quinta-feira, dia 12, finalizando-se o prazo no dia 26.

Ex. 4. Caso o ultimo dia da contagem do prazo ocorra em um sabado,
domingo ou feriado, o prazo sera prorrogado para segunda-feira, ou o préximo dia

atil.

6.1.5 Defesa e/ou impugnacao ao Auto de Infracao

Os direitos a ampla defesa e ao contraditorio estdo constitucionalmente

assegurados no artigo 5° LV, da CF. No PAS o autuado deve ter esses direitos
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garantidos, os quais também estdo previstos na Lei Federal n. 6.437/77, artigo 22,

no qual se Ié:

Art. 22. O infrator podera apresentar defesa ou impugnacdo do auto
de infracdo no prazo de 15 (quinze) dias, contados de sua
notificagao.

A resposta do autuado podera se apresentar como defesa e/ou impugnacéo
ao Al. Na defesa, o autuado apresenta suas ponderacdes e provas com 0 objetivo
de defender-se quanto as acusac¢fes que |Ihe séo feitas por ocasido da autuacao. Na
impugnacéo, procura demonstrar que o Al possui vicio, irregularidade ou ilegalidade
na lavratura, buscando anula-lo. Uma situacdo bastante comum é a solicitacdo de
prazo para correcao da infracdo quando o autuado apresenta sua manifestacdo, o
que na pratica é o reconhecimento de que a irregularidade de fato existiu. No
entanto, o PAS, em qualquer etapa, ndo é a via adequada a concessdo de prazos
para regularizacdo, tendo em vista que seu desenvolvimento € vinculado ao que
determina a Lei Federal n. 6.437/77, a qual ndo prevé tal hipotese.

A lei ndo obriga o autuado a apresentacao de defesa e/ou impugnacéo ao Al.
Portanto, apesar de regularmente notificado, poderd optar por ndo se manifestar.
Isso ndo caracteriza uma circunstancia agravante no processo e nem exime a
autoridade sanitaria de examinar os fatos e provas constantes nos autos e
emitir o seu julgamento, observando, dessa forma, o principio da verdade real.

E importante destacar que, mesmo que o0 autuado apresente sua
manifestacdo antes dos 15 dias, é recomendavel aguardar o término do prazo, pois
dentro desse lapso, podera juntar aos autos outros elementos necessarios a
complementacao da sua defesa e/ou impugnacao.

Salienta-se que, mesmo ocorrendo auséncia ou intempestividade da
manifestacdo do autuado, o processo tera andamento com a elaboracdo do relatério
do servidor autuante e julgamento, o qual, sendo condenatério, ensejara abertura de

prazo para interposi¢cao de recurso.
6.1.5.1 Situagdes que podem ocorrer com relagdo a manifestagdo do autuado

a) Apresentacdo de defesa ou impugnacéo ao Auto de Infracdo Sanitéria no
prazo estabelecido pela lei, ou seja, tempestivamente: a manifestacéo
sera recebida, protocolada e anexada ao processo.
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b) Apresentacdo de defesa ou impugnacdo ao Auto de Infracdo Sanitaria

fora do prazo estabelecido pela lei, ou seja, intempestivamente: a
manifestacdo serd recebida, protocolada e anexada ao processo. No entanto,
seu conteudo podera ser considerado em razdo do Principio da Verdade
Real, ressalvando a intempestividade.

N&do apresentacdo de defesa ou impugnhacdo ao Auto de Infracdo
Sanitaria: transcorrido o prazo legal sem a manifestacdo do autuado, o
processo devera prosseguir, sendo o fato devidamente mencionado no
relatério do servidor autuante, que serd elaborado nos dez dias
subsequentes.

6.1.6 Relatério do Servidor Autuante

A manifestacdo do servidor que procedeu a autuacao esta prevista no artigo

22,8 1° da Lei Federal n. 6.437/77, que diz:

Art. 22.[..]

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacdo a que se
refere este artigo deverd a autoridade julgadora ouvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a
respeito.

Nesta fase processual o servidor devera, no prazo de dez dias, apresentar

sua manifestac&o escrita na forma de RELATORIO.

Conforme Hely Lopes Meirelles®*

O relatério é a sintese do apurado no processo, feita por quem o
presidiu individualmente [...] com apreciacdo das provas, dos fatos
apurados, do direito debatido e a proposta conclusiva para deciséo
da autoridade julgadora competente. E peca informativa e opinativa,
sem efeito vinculante para a Administracdo ou para os interessados
no processo. Dai por que pode a autoridade julgadora divergir das
conclusdes e sugestdes do relatério, sem qualquer ofensa ao
interesse publico ou ao direito das partes, desde que fundamente sua
decisdo em elementos existentes no processo ou ha insuficiéncia de
provas para uma decisdo punitiva ou, mesmo, deferitéria ou
indeferitéria da pretensao postulada.

24
p.726.

MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36.ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2010,
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Assim, embora a decisdo da autoridade julgadora nado fique vinculada ao
Relatorio, ele é peca fundamental do PAS, pois contém elementos essenciais para o
julgamento, principalmente no que diz respeito as questdes técnicas.

Dessa forma, é preciso que contenha uma analise completa dos elementos
constantes no processo, levando em consideracdo a autuacdo, as alegacdes do
autuado, as provas existentes e apresentar o embasamento técnico e legal que o
fundamenta. Além disso, o servidor deve mencionar a existéncia de circunstancias
atenuantes e agravantes, como, por exemplo, o fato de o autuado ser primario ou
reincidente.?

Conforme ja referido, o Relatério serd elaborado mesmo que ndo ocorra a
apresentacao de defesa e/ou impugnacdao ou, ainda, que esta seja intempestiva.

Embora seja uma peca produzida conforme cada situacdo especifica por
servidores que atuam em diferentes areas da VISA, é recomendado que siga uma

linha geral contendo, como sugestao, quatro etapas basicas:

12 Parte - Introducéo:

Identificacdo do estabelecimento e outras informacdes que introduzam o

assunto e orientem sobre a situagao processual;
22 Parte - Narrativa:

Contém uma sintese das alegacdes e das provas apresentadas pelo

autuado de forma resumida, clara e objetiva.

32 Parte - Apreciacéo:

Andlise dos fatos descritos no Al, dos argumentos e das provas
apresentadas pelo autuado para orientar a decisdo da autoridade julgadora. Deve
ser técnica e se utilizar da legislacao sanitaria aplicavel ao caso. As circunstancias
atenuantes, agravantes, se existentes, o risco sanitario e a gravidade do fato devem

ser sempre considerados e referidos.
42 Parte - Concluséo:

Consiste em posicionamento conclusivo do servidor, sugestdao da

penalidade a ser aplicada e encaminhamento a autoridade julgadora.

%> Sobre a dosimetria das penas vide pagina 61.
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Exemplo de Relatério do Servidor Autuante:

RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo Sanitario, N. 0000/00-0 instaurado
mediante Auto de Infragdo Sanitaria N. 00/00, contra XXX Ltda., com Agéncia
Transfusional, estabelecido na Rua YYY, 000 no municipio de YXY/RS.

O estabelecimento autuado apresentou sua manifestagdo tempestivamente, em
00/00/00, conforme prazo determinado pela Lei Federal n. 6.437/77, alegando que:

A Agéncia Transfusional do hospital realiza as provas de compatibilidade em
todas as etapas, mediante procedimentos escritos, expostos junto a bancada de servico.

Os procedimentos de compatibilidade relativos a bolsa que foi aplicada durante
a inspecao foram realizados no dia anterior.

Requer que ndo |Ihe seja aplicada pena, uma vez que justificou os problemas
encontrados pela fiscalizagao.

Examinados os autos, cumpre-me dizer:

A defesa refere-se a realizagdo de todas as etapas das provas de
compatibilidade. Porém, ndo apresentou os documentos que compravam o registro nas
varias etapas.

Por meio da apresentagdo dos registros é possivel comprovar a realizagdo
adequada das provas, os mesmos nao foram apresentados, fato que originou a presente
autuacéo.

N&o foram acostados aos autos documentos que comprovem a realizacdo dos
procedimentos referidos, inclusive os relativos a bolsa de concentrado de hemacias
transfundida durante a inspecéo.

Cabe salientar que o registro e a realizagdo das provas de compatibilidade sdo
procedimentos obrigatorios determinados pela (citar o dispositivo legal que ampara a
afirmacéo), devendo o servigo hemoterapico realiza-lo de forma adequada.

A situagdo encontrada representa risco a salude tendo em vista que esta prova
é realizada para verificar que existe compatibilidade entre a bolsa de sangue (doador) e
paciente que ird recebé-la (receptor). A transfusdo de sangue incompativel podera
ocasionar reacao transfusional com consequéncias graves para o paciente, podendo até
mesmo leva-lo a 6bito.

Para a andlise das circunstancias atenuantes e agravantes foi seguida a
orientacdo do Quadro Esquematizado da Dosimetria das Penas que consta no Manual de
Processo Administrativo Sanitario da SES/RS, 2017. Desta forma, verificou-se que néo
consta nos registros da Vigilancia Santaria desta Coordenadoria aplicagdo de penalidade
mediante instauracdo de PAS para o estabelecimento acima identificado, caracterizando-se
a circunstancia atenuante de primariedade do autuado conforme Art.7°, inciso V da Lei
Federal n. 6.437/77. Quanto as circunstancias agravantes previstas no Art. 8° da Lei
Federal n. 6.437/77 nenhuma estd presente sendo, desta forma, a infragdo classificada
como de natureza leve.

Apreciada a defesa, € possivel verificar que ndo houve por parte do autuado
apresentacdo de argumentos ou provas que permitam prosperar a pretensdo manifestada.

A infracdo resta comprovada, uma vez que o estabelecimento ndo esta
executando devidamente o determinado pela legislacao sanitaria.

Diante do exposto acima, sugere-se a aplicacdo da pena de (sugestdo da pena)
ao autuado.

Ao (a) Sr (a) (citar a autoridade sanitaria que ir4 julgar a defesa) para
apreciacao e decisao.

Em__ [/ |
Assinatura
Identificac&do do Servidor
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ApOs a elaboragéo do relatério, os autos serdo encaminhados a autoridade
julgadora competente para decidir.

Frise-se, novamente, que o relatorio é apenas opinativo, ndo obrigando o
julgador a acatar a opinido do servidor autuante. Assim, a decisdo podera divergir do

que foi sugerido pelo servidor autuante, desde que seja devidamente fundamentada.

6.1.6.1 Impossibilidade de o servidor autuante elaborar o Relatorio

A autoridade sanitaria hierarquicamente superior ao servidor que autuou
devera, por meio de despacho nos autos do processo, nomear outro servidor da
mesma area de atuacdo para dar prosseguimento ao expediente. Essa substituicdo
perdurara enquanto o titular estiver impossibilitado, como, por exemplo, em caso de

auséncia, férias, exoneracao, licenca e aposentadoria.

6.1.7 Julgamento

A autoridade sanitéria hierarquicamente superior ao servidor que procedeu a
lavratura do Al fard o julgamento inicial, ou seja, julgara, apresentada ou ndo a
defesa e/ou impugnacéo pelo autuado, conforme estabelecido no artigo 22, § 2°, da
Lei Federal n. 6.437/77:

Art. 22 —[...]

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagédo, o auto de
infracdo serd julgado pelo dirigente do érgéo de vigilancia sanitaria
competente.

E importante salientar que o servidor que lavrou o Al jamais podera atuar
também como autoridade julgadora, pois tal conduta tornaria o PAS nulo.A Lei
Federal n. 6437/77 nao estabelece prazo para o julgamento, a excecao do paragrafo
anico do art. 32, que fixa o prazo de 10 (dez) dias para decisdo do recurso da

discordancia entre a analise fiscal e a pericia de contraprova. Apesar disso,
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considerando o Principio da Eficiéncia e da Duracdo Razoavel do Processo?, deve
ser utilizado subsidiariamente o disposto no art. 49 da Lei Federal n. 9784/99, que
determina o prazo de 30 (trinta) dias para o julgamento, prorrogaveis por igual
periodo, se expressamente motivado. O julgamento deve ser realizado com base na
infrac&o descrita no auto, na manifestacéo do autuado (defesa e/ou impugnacao), na
apreciacdo das provas e nas circunstancias existentes no caso, subsidiado pelo
relatorio do servidor autuante. Nao é licito a autoridade julgadora argumentar sobre
fatos estranhos ao processo.

Para que uma penalidade seja aplicada € preciso que todas as formalidades
processuais determinadas em lei sejam cumpridas e a decisdo seja condenatéria,
autorizando a punicéo.

Ao decidir, ndo basta que a autoridade aponha no rodapé do relatério do
servidor autuante um despacho simplificado com os dizeres “de acordo com o
Relatorio” ou “aplique-se a pena sugerida” e sua assinatura.

O julgamento no PAS pode ser, a titulo de exemplo, comparado a uma
sentenca judicial, devendo ser elaborado em separado, contendo a apreciacdo dos
elementos do processo, a decisdo e o encaminhamento. Portanto, deve, também,
haver a motivacdo da decisdo, a qual devera ser explicita, clara e congruente.

Entretanto, essa motivacdo podera consistir em declaracdo de concordancia
com fundamentos expostos em relatorios, pareceres, informacdes, decisdes ou

propostas anteriores, que, nesse caso, serao parte integrante do ato.

% Art. 5° [...] LXXVIII, da CF. A todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a razoavel
duracéo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacéo.



61

Exemplo desta forma de deciséo segue abaixo:

PROCESSO N° 16/2000-0000-0 Fl. 00
ASSUNTO: decisdo em Processo Administrativo Sanitario

PARA: NVP/Setor de Medicamentos

Deciséo:

Trata-se de Processo Administrativo Sanitario em fase de analise da
defesa apresentada ao Auto de Infracdo Sanitaria n. 999-16/MED, o qual foi
lavrado pelo Setor de Medicamentos do Nucleo de Vigilancia dos Produtos
contra a empresa Farmacia Dr. Bulabulabula Ltda.

Em analise aos autos, acolho os termos do Relatério da servidora
autuante anexado nas folhas 09 a 10, como fundamentos para a presente
deciséo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacédo e aplico ao autuado
a pena de adverténcia.

Notifique-se o autuado da presente decisdo e para que, querendo,
interponha o recurso cabivel.

Ao Setor de Medicamentos do Nucleo de Vigilancia dos Produtos
para prosseguimento.

Porto Alegre, de de

Autoridade Julgadora
ID 22222222

6.1.7.1 Dosimetria das penas

As penalidades previstas pela Lei Federal n. 6.437/77 estdo listadas
genericamente no artigo 2°. Sdo elas: adverténcia, multa, apreensdo de produto,
inutilizag&o de produto, interdicdo de produto, suspensao de vendas e/ou fabricacao

de produto, cancelamento de registro de produto, interdicdo parcial ou total do
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estabelecimento, proibicdo de propaganda, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento de
estabelecimento, intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de
qualquer esfera, imposicdo de mensagem retificadora e suspensao de propaganda e
publicidade.

De acordo com o caput do artigo 2° da Lei Federal n. 6.437/77, as penas
poderdo ser aplicadas alternativa ou cumulativamente, dependendo da infracédo
cometida e de suas consequéncias para a saude. Assim, conforme o caso, pode-se
aplicar, por exemplo, somente uma multa ao autuado ou uma multa cumulada com

inutilizagao de produtos.

Para a graduacdo da pena a ser aplicada, a autoridade sanitaria devera

considerar as disposi¢des do artigo 6° da Lei Federal n. 6.437/77:

Art. 6° Para a imposicdo da pena e sua graduacdo, a autoridade
sanitaria levard em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a
saude publica;

Il — os antecedentes do infrator quanto as normas sanitérias.
Objetivando a melhor compreensdo deste dispositivo faremos o estudo
detalhado de cada uma das situacdes que devem ser consideradas pelo julgador

para estabelecer a dosimetria da pena.

Circunstancias atenuantes
Art. 7°, Lei Federal n. 6437/77

S&o circunstancias presentes no caso que acarretam a atenuacgao da pena, a
qual, porém, nunca podera ser fixada abaixo do minimo previsto na norma que, no
caso da Lei Federal n. 6437/77, é a de adverténcia.

As circunstancias atenuantes sdo de aplicacdo obrigatoria pela autoridade
sanitaria quando presentes no caso e estao listadas nos incisos | a V do artigo 7° da

Lei Federal n. 6.437/77, conforme segue:
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Acdao do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucao do evento
Art. 7, 1, da Lei Federal n. 6437/77

Nesta situacdo, a responsabilidade direta pelo problema constatado ndo é do
autuado. No entanto, houve o cometimento da infracdo sanitaria que poderia ter sido
evitada se houvesse o devido cuidado quanto ao cumprimento das boas préticas
aplicaveis a todas as areas que envolvem atividades de saude. Como exemplo,
podemos citar as luvas de procedimento em embalagens transparentes e vedadas,
gue estavam sendo utilizadas em um servi¢co de saude. Em seu interior era possivel
verificar a presenca de corpo estranho (fio escuro). O servico ndo era o responsavel
pela fabricacdo das luvas, mas deveria ter o cuidado de n&o utilizar um produto que

visualmente esta em desacordo com as normas sanitarias.

A errada compreensao da norma sanitaria, admitida como escusavel, quando
patente a incapacidade do agente para entender o caréater ilicito do fato

Art. 7°, I, Lei Federal n. 6437/77

E o erro de compreensdol/interpretacdo do autuado sobre a norma sanitéria
que regula a situacao constatada pela fiscalizagcdo, ou seja, é quando o autuado tem
o0 conhecimento equivocado da norma. Além disso, é necessario que 0 erro seja
considerado desculpavel pelo motivo de o autuado ndo ter capacidade para
entender que cometeu uma infracdo, por ter, por exemplo, baixo grau de instrucéo
ou baixa escolaridade. Em outras palavras, € aquele erro cujas circunstancias fazem
presumir boa-fé do autuado. N&o se confunde, portanto, com a alegacdo de
desconhecimento total da lei, uma vez que ninguém pode alegar o desconhecimento
das leis para desobrigar-se de qualquer responsabilidade (artigo 3° do Decreto-Lei n.
4657/42, Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro). Como exemplo de
incidéncia desta atenuante podemos citar o caso de um produtor rural individual que
nao indica o prazo de validade no rotulo de péo tipo caseiro por ele produzido e
embalado por compreender erroneamente que este deve ser consumido dentro de

24 horas seguintes a sua fabricacdo e, portanto, estaria enquadrado na letra "f)" do
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item 6.6.1 do Anexo da Resolugdo RDC 259/2002, da ANVISA.?" Ocorre que o p&o
tipo caseiro, pela natureza do seu contetdo e por ser embalado pelo produtor, deve

ter obrigatoriamente a indicacdo do prazo de validade.

O infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado

Art. 7°, 11, Lei Federal n. 6437/77

Esta atenuante caracteriza-se quando o agente, de maneira espontanea (sem
pressdo externa ou qualquer meio de imposicdo, ou seja, antes da autuacdo ou
medida cautelar adotada pela vigilancia sanitaria) arrepende-se e evita, repara
ou diminui o dano sanitario causado. Para a caracterizacdo desta circunstancia
atenuante, deverd haver a comprovacdo no processo das medidas adotadas pelo
agente. Exemplo de incidéncia dessa atenuante é a realizac&o de recall por parte de
uma empresa que constatou desvio de qualidade na fabricagdo de um alimento
antes mesmo da fiscalizacdo da VISA ou, ainda, quando um hospital interdita uma

unidade proépria por ter constatado a ocorréncia de surto por infeccdo bacteriana.

Ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato
Art. 7°, IV, Lei Federal n. 6437/77

Conforme ensina Damasio E. de Jesus, "coacdo € o emprego de forca fisica
ou de grave ameagca contra alguém, no sentido de que faca alguma coisa ou ndo".*
A coacéo, portanto, pode ser fisica ou moral (grave ameaca).

A violéncia ou a ameaca sofrida pelo autuado, diminuindo-lhe a capacidade
de determinacdao, justifica a atenuacao.

Para a caracterizagcdo dessa circunstancia atenuante € necessario que o
agente tenha sofrido coacdo a que podia resistir, ou seja, a que podia se opor.
Exemplo: uma empresa de pequeno porte produtora de acUcar mascavo comete a

infracdo de ndo rotular seus produtos, porém agiu assim por estar sendo coagida por

27 1...] apesar do disposto no item 6.6.1 (a), ndo é exigida a indicacédo do prazo de validade para:
produtos de panificacdo e confeitaria que, pela natureza de conteludo, sejam em geral consumidos
dentro de 24 horas seguintes a sua fabricagéo; [...].

?8 JESUS, Damasio de. Direito Penal, Volume 1: parte geral/Damasio de Jesus - 32. ed. - Sdo Paulo:
Saraiva, 2011, p. 537.
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uma grande industria do mesmo ramo de atividade, sob pena desta ultima n&o

comprar a sua producao.

Ser o infrator primério, e a falta cometida, de natureza leve
Art. 7°,V, Lei Federal n. 6437/77

Para esta circunstancia se configurar no caso concreto, € necessario que
sejam cumpridos dois requisitos - 0 autuado néo ter sido condenado por decisédo
definitiva publicada nos meios oficiais em PAS anterior e a infragcdo cometida ser de
natureza leve, de acordo com a classificagdo prevista na Lei, ou seja, o autuado
deverd ser beneficiado por uma circunstancia atenuante. Exemplo: caso em que um
estabelecimento € autuado pela primeira vez pela vigilancia sanitaria, mas antes da
autuacdo ja havia adotado todas as medidas necessarias para reparar as
consequéncias da infracdo, ou seja, o autuado é primario e beneficiado pela
circunstancia atenuante prevista no artigo 7°, lll, da Lei Federal n. 6437/77.

Circunstancias agravantes
Art. 8°, Lei Federal n. 6437/77

Sao situacdes previstas na lei que, quando existentes no caso, demonstram
uma maior reprovabilidade na conduta do autuado e, portanto, acarretam o
agravamento da pena, a qual, porém, nunca podera ser fixada além do maximo
previsto na Lei Federal n. 6437/77.

As circunstancias agravantes sdo de aplicacdo obrigatdria pela autoridade
sanitaria quando presentes no caso e estao listadas nos incisos | a VI e no paragrafo
anico do artigo 8° da Lei Federal n. 6.437/77:

Ser o infrator reincidente
Art. 8°, |, Lei Federal n. 6437/77

Deve-se considerar reincidente aquele que ja foi julgado e condenado por
deciséo definitiva e publicada nos meios oficiais. Nesse caso, é imprescindivel que

o PAS em andamento seja instruido com a cépia da pagina do Diario Oficial do
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Estado relativa a decisao final publicada do processo anterior, lembrando-se de que
o simples fato de haver outras autuacdes sem que 0S processos tenham sido
concluidos n&o torna o autuado reincidente. Ainda, se o autuado for reincidente, é
preciso verificar se a reincidéncia € especifica ou genérica, uma vez que esta é
apenas uma circunstancia agravante, mas aquela pode ensejar o0 enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacao da infracdo como gravissima, nos termos do
paragrafo unico do artigo 8, da Lei Federal n. 6437/77. Segue a distin¢ao:

a) reincidéncia genérica € aquela em que a condenacéo se deu por infracdo
sanitaria diferente da atual.

b) reincidéncia especifica se caracteriza pela pratica da mesma infracédo
sanitaria (o dispositivo legal transgredido deve ser o mesmo ja anteriormente
utilizado).

Por fim, tendo em conta que nenhuma pena pode ter carater perpétuo,® é
preciso fazer a ressalva de que ndo havera reincidéncia, se entre a data da
publicacdo da deciséo final e a infragcdo posterior, tiver decorrido periodo de tempo

superior a 5 (cinco) anos.* 3!

Ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniéaria decorrente
do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na
legislacdo sanitaria
Art. 8°, Il, Lei Federal n. 6437/77

Esta circunstancia ocorre quando ha um objetivo especifico do autuado, qual
seja, obter vantagem pecuniaria. Essa vantagem pecuniaria, que nada mais € do
que a intencdo de obter lucro, dar-se-a por meio do consumo pelo publico do
produto elaborado em desconformidade com as normas sanitarias.

Exemplo claro da incidéncia dessa agravante € a comercializacdo de produto

que efetivamente pode conter glaten com rotulagem constando a informacéo "nao

» A Constituicdo Federal de 1988 veda expressamente, na alinea b do inciso XLVII do artigo 5°, as
penas de carater perpétuo.

%> Optamos por utilizar como parametro o artigo 64, |, do Cédigo Penal, tendo em vista a inexisténcia
na Lei Federal n. 6437/77 de dispositivo a disciplinar a prescricdo da reincidéncia, muito embora haja
previsdo acerca da prescricdo das infracdes no artigo 38 da supracitada Lei, segundo a qual as
infracBes as disposi¢bes legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

' BRASIL. Supremo Tribunal Federal. HABEAS CORPUS n. 126.315. Brasilia, 15 set. 2015.
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contém gluten", havendo transgresséo a dispositivo de Lei** que protege portadores
da doenca celiaca visando atingir um publico determinado de consumidores
(pessoas saudaveis que optaram por ndo consumir produtos com glaten). Dessa
comercializacdo decorre vantagem competitiva de venda do produto e,
consequentemente, lucro.

E preciso ressaltar, contudo, que essa agravante ndo se aplica aos casos
em que o servico é realizado de forma contréaria a legislacdo sanitaria, ainda
que se verifique o objetivo do autuado de obter vantagem pecuniaria, eis que 0

objeto a ser inspecionado € sempre um produto.

O infrator coagir outrem para a execucao material da infracao
Art. 8% Ill, Lei Federal n. 6437/77

Para a incidéncia dessa agravante o infrator deve coagir®® alguém a praticar a
infracdo, o que fica caracterizado quando, por exemplo, o responsavel por um
estabelecimento prestador de servicos de salde coage funcionarios (enfermeiros,

técnicos de enfermagem, entre outros) a transgredir normas sanitérias.

Ter a infracdo consequéncias calamitosas a saude publica
Art. 8, 1V, Lei Federal n. 6437/77

Havera incidéncia dessa circunstancia quando os atos irregulares praticados
pelo autuado trouxerem consequéncias calamitosas para a saude publica, sendo a
"consequéncia” aquilo que transcende ao resultado natural da pratica da infracdo® e
"calamidade” um dano expressivo e/ou extraordindrio. Nesse sentido, deve
necessariamente haver dano, ndo basta a gravidade da infracdo e o risco sanitario

envolvido.

2 BRASIL. Lei Federal n. 10674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos alimenticios
comercializados informem sobre a presenca de glaten, como medida preventiva e de controle da
doenca celiaca.

% Vide o conceito de coacdo na pagina 64, referente as atenuantes.

¥ NUCCI, Guilherme de Souza. C6digo Penal comentado. 11. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais,
2012. p.431.



68

Verifica-se essa agravante, por exemplo, quando um determinado
estabelecimento descumpre normas sanitérias e, por consequéncia, ocorrem danos

a saude dos seus usuarios, tais como a perda de visao.

Se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de
tomar as providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo

Art. 8°, V, Lei Federal n. 6437/77

Esta circunstancia incide aos casos em que o0 autuado, mesmo tendo
conhecimento de que atua em desacordo com as normas sanitarias, lesando, com
isso, a saude publica, ndo toma providéncias para regularizar-se e evitar possiveis
danos.

Ha incidéncia dessa agravante quando, por exemplo, um estabelecimento,
com as atividades de envasar, produzir e comercializar &gua mineral, verifica em
seus processos de controle de qualidade ou, ainda, por meio de registros de SAC
(servico de atendimento ao consumidor) que o produto comercializado é impréprio
ao consumo e, mesmo assim, permanece inerte, ndo tomando as devidas medidas

corretivas.

Ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma fé
Art. 8°, VI, Lei Federal n. 6437/77

O dolo é circunstancia que agrava a pena quando o autuado age
intencionalmente de forma contraria a legislacao sanitaria e, com isso, pratica o ato
infracional.®® Pode ocorrer, também, quando o infrator assume o risco de,
porventura, produzir o resultado decorrente da infracdo, embora ndo o tenha
desejado,*® sendo, nesse caso, hipétese de dolo eventual.

De outra banda, a fraude ou a ma-fé incidem nas situacées em que a intencao
do infrator € buscar uma vantagem indevida, transgredindo normas sanitarias e
ludibriando o consumidor do produto ou do servigo inspecionado. Como exemplo da

incidéncia dessa agravante podemos citar o caso que ficou conhecido como

% MIRABETE, Julio Fabbrini; FABBRINI, Renato N.. Cédigo Penal Interpretado. 9. ed. Sao Paulo:
Atlas, 2015. p. 99.
% GRECCO, Rogério. Cédigo Penal Comentado. 7. ed. Niteréi: Impetus, 2013. p. 64.
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"Operacdo Ju$$ara”. Nessa operacdo foi constatado que determinado
estabelecimento produzia palmitos com rotulagem constando “"palmeira real”,
guando na verdade tratava-se "palmito-jucara”, espécie extraida de forma irregular e
ameacada de extin¢do. O alimento, por essa razéo, era clandestino e produzido sem
condi¢cbes de higiene, restando evidente o objetivo de obter vantagem indevida por

meio da conduta fraudulenta.®’

Concurso de Circunstancias Atenuantes e Agravantes
Art. 9°, Lei Federal n. 6437/77

O artigo 9° da Lei Federal n. 6437/77 estabelece que "havendo concurso de
circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da pena sera considerada em
razao das que sejam preponderantes”.

Portanto, ocorre quando existe, no mesmo caso, uma ou mais circunstancias
agravantes e também uma ou mais circunstancias atenuantes.

No concurso de agravantes e atenuantes, a autoridade sanitaria hdo devera
simplesmente compensar uma pela outra, mas se pautar pelas circunstancias que
forem preponderantes no caso. Entende-se por circunstancias preponderantes as
que resultam dos motivos determinantes da infracdo, da personalidade do agente e
da reincidéncia. Exemplo: o autuado é priméario, porém, cometeu a infracdo
exclusivamente para obter vantagem pecuniaria. Infraces cometidas com esse fim
normalmente possuem um grau de reprovabilidade muito grande e, portanto, essa
agravante preponderara sobre a atenuante no momento da aplicacdo da pena pela

autoridade sanitaria.

87 SUL, Ministério Publico do Rio Grande do. Operagao Ju$$ara apreende cerca de sete toneladas
de palmito fabricado em péssimas condi¢cdes de higiene. 2016. Disponivel em: <http://mp-
rs.jusbrasil.com.br/noticias/254024753/operacao-ju-ara-apreende-cerca-de-sete-toneladas-de-
palmito-fabricado-em-pessimas-condicoes-de-higiene>. Acesso em: 13 set. 2016.
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ApaGs verificar as circunstancias existentes no caso de acordo com
0 acima exposto, a autoridade sanitaria, entdo, classificara a(s) infracao(fes)
em leve(s), grave(s) e gravissima(s), de acordo com o disposto nos incisos |
alll do artigo 4° da Lei Federal n. 6437/77.

Art . 4° - As infracGes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o Iinfrator seja
beneficiado por circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante;

lll - gravissimas, aquelas em que seja verificada a
existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.

De acordo com o paragrafo Unico do artigo 8° da Lei Federal n. 6437/77, a
infracdo também poderd ser classificada como gravissima quando houver
reincidéncia especifica.

Classificada a infracdo, na sequéncia, a autoridade sanitéria analisara o caso
com base no teor dos demais incisos do artigo 6° da Lei Federal n. 6.437/77.

A gravidade do fato, tendo em vista as
suas consequéncias para a saude publica

Art. 6°, I, Lei Federal n. 6437/77

Em relagdo a analise da gravidade do fato, deve-se considerar os motivos
que levaram o autuado ao cometimento da infracdo sanitaria e o seu grau de
reprovabilidade perante a sociedade. Por exemplo, o fato de um profissional da area
da saude cometer determinada infracdo reiteradamente para obter vantagem
pecuniaria € mais reprovavel socialmente do que o fato de um comerciante, com
baixa escolaridade, ter interpretado incorretamente a norma sanitaria e, por isso, ter
cometido uma infragéo.

Além disso, neste momento podera ser feita a analise do risco sanitario
existente no caso, o qual servira de critério, por exemplo, para fixar um valor entre o
minimo e 0 maximo previsto para as multas, dentro dos limites estipulados conforme

a classificagéao da infragéo.
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Além da andlise da gravidade do fato, a autoridade sanitaria também devera
levar em consideracdo a extensdo do dano causado a saude publica, o qual devera
estar comprovado no processo por meio de laudos, estudos epidemioldgicos,

atestados, entre outros.

Os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias
Art. 6°, lll, Lei Federal n. 6437/77

O julgador deve verificar se o infrator possui bons ou maus antecedentes.
Assim, se 0 autuado possui mais de uma decisdo condenatéria definitiva, além de
ser reincidente, possuira também maus antecedentes e, com isso, podera ter a sua
pena aumentada.

E importante, no entanto, entendermos que 0s maus antecedentes devem ser
avaliados como parametro para o aumento ou a diminuicdo do valor da pena de
multa dentro dos limites estipulados para infragdo leve, grave ou gravissima e a
reincidéncia, por outro lado, € circunstancia que agrava a pena e, quando especifica,
classifica a infracdo como gravissima.

O cuidado que se deve ter, entretanto, € que uma mesma condenacado em
definitivo, considerando-se aquela publicada nos meios oficiais, ndo pode ensejar a
reincidéncia e, simultaneamente, aumento da pena por maus antecedentes. Assim,
guando o autuado tiver duas condenacdes definitivas, uma pode ser considerada
para fins de agravante (art. 8, |, da Lei Federal n. 6437/77) e a outra para aumentar
a pena (art. 6, lll, da Lei Federal n. 6437/77). Havendo, porém, apenas uma
condenacéo definitiva, o julgador devera considera-la apenas para fins de incidéncia
da agravante de reincidéncia.

Cita-se, como exemplo, o caso em que um estabelecimento ja foi autuado em
trés ocasides dentro do interregno de 5 anos, tendo em duas delas a autuacéo sido
concluida com decisdo definitiva publicada nos meios oficiais, por infracbes
diferentes. Nessa terceira autuacdo, a autoridade sanitaria, em seu julgamento,
considerara o autuado reincidente e a infracdo podera ser classificada como grave,
tendo em vista a incidéncia de circunstancia agravante de reincidéncia (art. 8, I, da
Lei Federal n. 6437/77), baseando-se na primeira condenacgao definitiva. Além disso,

o julgador pode aumentar a pena, considerando que o valor da multa podera ser de
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R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), em
razdo de o estabelecimento possuir maus antecedentes, baseando-se na segunda
condenacéo definitiva. Assim, sendo reincidente e possuindo maus antecedentes, o
julgador poderia, em tese, aplicar uma pena de multa acima do minimo, que, no
caso, é de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Contudo, ainda € preciso frisar que, a exemplo da reincidéncia, apenas as
condenacdes anteriores com decisao definitiva publicada nos meios oficiais, dentro
do prazo de 5 anos, poderdo ensejar maus antecedentes.*® Na pratica, s6 possui
maus antecedentes quem é reincidente em mais de uma condenagéo definitiva. Do

mesmo modo, aquele que ndo € reincidente possui bons antecedentes.
6.1.7.2 Da proporcionalidade e da razoabilidade do valor da multa

Além de realizar a dosimetria da pena, levando em conta as circunstancias
atenuantes e agravantes, a gravidade dos fatos e os antecedentes do infrator, torna-
se imprescindivel verificar, no caso concreto, qual seria o valor adequado, a fim de
gue a medida seja efetiva, inibindo a reiteracdo de condutas irregulares e, por outro
lado, compativel com a realidade econbmica do autuado, ndo o onerando
excessivamente.

Nesse sentido, a Lei Federal n. 6437/77, dispde no § 3° do artigo 2°, que a
capacidade econémica do infrator devera ser levada em consideracdo sem, contudo,
haver prejuizos em relacdo a classificacdo da infracdo e a dosimetria da pena,

conforme segue:

Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em
consideracdo a capacidade econdémica do infrator.

Esse dispositivo, entretanto, deve ser interpretado a luz dos Principios da

Proporcionalidade e da Razoabilidade® e, por essa razéo, surge para o julgador a

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Periodo depurador de 5 anos estabelecido pelo Art. 64, I, do
CP. Maus antecedentes nao caracterizados. Decorridos mais de 5 anos desde a extingdo da pena da
condenacédo anterior (CP, art. 64, 1), ndo é possivel alargar a interpretacdo de modo a permitir o
reconhecimento dos maus antecedentes. HABEAS CORPUS n. 126.315. Brasilia, 15 set. 2015.

¥ Os atos tidos como discricionarios, exercidos pela administracdo publica, devem, ao fixar o
quantum de multa ou qualquer outra penalidade, guardar os parametros da razoabilidade e da
proporcionalidade, pois, quando exorbitantes, permitem que o Poder Judiciario adeque-os, a fim de
evitar desequilibrios inaceitaveis entre a administracdo e administrados. (AgRg no AREsp 568283 SC
2014/0212367-4).
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obrigagdo de avaliar ndo somente a natureza da infracdo (leve, grave ou
gravissima), mas também a situacado econdmica de quem a cometeu.

Ao encontro desse entendimento, a Lei Complementar Federal n. 123/06
disciplina acerca da necessidade de fixacdo de valores de multas proporcionais ao
tratamento diferenciado®® conferido ao Microempreendedor Individual - MEI, &
Microempresa - ME e a Empresa de Pequeno Porte - EPP, 0s quais sdo, assim,
enquadrados, entre outros requisitos, conforme a receita bruta anual que auferem.

Importa salientar que a citada Lei € normativa especial e posterior a Lei
Federal n. 6437/77 e, portanto, pode ser utilizada como parametro orientador de
fixacdo de multa e, sobretudo, para fins de verificagdo do porte da empresa autuada.

Dessa forma, se um estabelecimento, enquadrado como MEI, considerando-
se aguele que possui receita bruta anual de até R$ 81.000,00 (oitenta e um mil
reais)*!, transgride norma sanitaria e incide em agravante, poderia, em tese, o
julgador classificar a infragdo como grave e, ainda assim, aplicar uma pena de multa
referente as infracdes leves, para fins de adequar o valor a situacdo econémica do
autuado.

Contudo, conforme referido inicialmente, somente com a analise do caso
concreto, mediante a verificagdo do porte da empresa e/ou a comprovagao, por
parte do infrator, de eventuais dificuldades e/ou déficit financeiro, podera a
autoridade sanitaria decidir acerca de eventual adequacédo do valor devido a titulo de
pena de multa.

Necessario se faz observar que é 6nus da prépria empresa autuada
comprovar no PAS o seu porte e as demais questdes citadas, para o fim de
aplicacdo, se for o caso, do disposto no artigo 55, paragrafo 7°, da Lei

Complementar Federal n. 123/2006.

0 Lei Complementar Federal n. 123/2006, artigo 55, paragrafo 7°. Os 6rgdos e entidades da
administragdo publica federal, estadual, distrital e municipal deverdo observar o principio do
tratamento diferenciado, simplificado e favorecido por ocasido da fixagdo de valores decorrentes de
multas e demais san¢des administrativas.

* valor atualizado até a data da publicacdo deste Manual, conforme Lei Complementar Federal n.
155/2016, que alterou a Lei Complementar Federal n. 123/2006.
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Primeiro passo

Verifique se existem circunstancias agravantes e atenuantes

Circunstancias Atenuantes

Sim

A acdo do infrator ndo foi fundamental para a consecucéo do
evento? (ar. 79, 1, da Lei Federal n. 6437/77)

Houve, por parte do infrator, errada compreensdo da norma
sanitaria, admitida como escusavel? (ar. 7o, Il, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurou
reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica
gue Ihe foi imputado? (art. 7o, ill, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator sofreu coacdo a que podia resistir para praticar o ato?
(art. 7°, IV, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator é primario, e a falta cometida, é de natureza leve? (@rt. 7,
V, da Lei Federal n. 6437/77)

Obs.: Se responder a pergunta de forma positiva (sim) é porque ha incidéncia de circunstancia
atenuante, caso contrario entdo é porque nao ha incidéncia. E possivel ainda que algumas

circunstancias néo sejam aplicaveis ao caso.

Circunstancias Agravantes

Sim

Nao

O infrator é reincidente? (art. 8°, 1, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator cometeu a infracdo para obter vantagem pecuniaria
decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em

contrario ao disposto na legislacdo sanitaria? (ar. 8°, Il da Lei Federal n.
6437/77)

O infrator coagiu alguém para a execucao material da infracao? (art.
89, I, da Lei Federal n. 6437/77)

Da infracdo decorreram consequéncias calamitosas a saude
publica? (ar. 8°, Iv, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator possuia conhecimento de ato lesivo a saude publica e
deixou de tomar as providéncias de sua algcada tendentes a evita-
lo? (art. 8°, V, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator agiu com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma fé? (ar.
89, VI, da Lei Federal n. 6437/77)

Obs.: Se responder a pergunta de forma positiva (sim) € porque ha incidéncia de circunstancia
agravante, caso contrario entdo é porque ndo ha incidéncia. E possivel ainda que algumas

circunstancias néo sejam aplicaveis ao caso.
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Seqgundo passo

Verifique quais circunstancias incidem e classifique a infracéo

Leve Grave Gravissima

Quando for verificada a

Quando o infrator é o existéncia de duas ou

.~ Quando for verificada uma | mais circunstancias
beneficiado por | < A — | = :
. ~ circunstancia agravante agravantes ou, ainda,
circunstancia atenuante . NN
guando ha reincidéncia
especifica
Min. R$ 2.000,00 Min. R$ 75.000,00 Min. R$ 200.000,00
Max. R$ 75.000,00 Max. R$ 200.000,00 Méax. R$ 1.500.000,00

Fundamento: art. 2°, § 1°, Ill c/c
. o} [0} . 0 [0} 1 ’
Fundamento: art. 2°, § 1°, | c/c art. | Fundamento: art. 2°, § 1°, |l c/c art. art. 4°, Il ou art. 8, paragrafo

(e} H ) .
49, 1, da Lei Federal n. 6437/77 4° |1, da Lei Federal n. 6437/77 (nico, da Lei Federal n. 6437/77

Obs.: Quando ha simultaneamente circunstancias atenuantes e agravantes, conforme prevé o art. 9°,
da Lei Federal n°® 6437/77, verifique quais sdo as circunstancias preponderantes e analise 0 caso
concretamente, sempre ponderando.

Terceiro passo*
Verifique se o infrator é MEI, ME ou EPP*

Microempreendedor Microempresa - ME Empresa de Pequeno
individual - MEI Porte - EPP
Receita bruta até R$ | Receita bruta igual ou | Receita bruta superior a
81.000,00 ao ano inferior a R$ 360.000,00 | R$ 360.000,00 e igual ou

ao ano inferior a R$

4.800.000,00 ao ano.

Fundamento: art. 18-A, § 1° da Lei | Fundamento: art. 3°, |, da Lei | Fundamento: art. 3°, Il, da Lei
Complementar Federal n. 123/06 Complementar Federal n. 123/06 Complementar Federal n. 123/06

*Necessério se faz observar que é énus da prépria empresa autuada comprovar no PAS o seu
porte, para o fim de aplicacdo, se for o caso, do disposto no artigo 55, paragrafo 7°, da Lei
Complementar Federal n. 123/2006.

2 Valores atualizados até a data da publicacdo deste Manual, conforme Lei Complementar Federal n.
155/2016 que alterou a Lei Complementar Federal n. 123/2006.
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Quarto passo

Critérios que podem levar ao aumento ou a diminuicao do valor da multa

Qual(is) circunstancia(s) prepondera(m) no concurso de atenuantes e agravantes?
(art. 6°, |, da Lei Federal n. 6437/77)

Qual a gravidade dos fatos, tendo em vista as suas consequéncias para a saude
publica (analisar qual o risco sanitario envolvido, grau de reprovabilidade da conduta,
extensdo do dano, entre outros)? (art. 6°, I, da Lei Federal n. 6437/77)

O infrator possui bons ou maus antecedentes? (art. 6°, Il da Lei Federal n. 6437/77)

Obs.: definida a classificacao da infracdo em leve, grave ou gravissima, bem como verificado o porte
da empresa, no caso de pena de multa, deve ser avaliado qual o valor entre minimo e maximo a ser
aplicado.

6.1.8 Recursos

Ao autuado é assegurado o direito de recorrer da decisdo condenatoria,

conforme estabelecido no artigo 30 da Lei Federal n. 6.437/77:

Art. 30 Das decisbes condenatorias podera o infrator recorrer, dentro
de igual prazo ao fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de
multa.

Ou seja, 0 autuado terd o prazo de 15 (quinze) dias para recorrer quando
inconformado com a decisdo que Ihe aplicou pena. Esse sera o primeiro recurso e
devera ser dirigido a autoridade hierarquicamente superior a que realizou o primeiro
julgamento.

N&o é admissivel que o julgador do recurso seja 0 mesmo que julgou a
primeira manifestacdo do autuado, pois isto seria reexame da propria decisao.

Cabe salientar que podem ocorrer variagdes na estrutura organizacional do
Estado ou do Municipio, alterando a denominacédo das autoridades julgadoras. No
entanto, o importante € assegurar que a hierarquia seja obedecida e que uma
mesma autoridade néo julgue mais de uma vez.

Caso o autuado ndo apresente o primeiro recurso, o processo tera andamento
e a primeira decisdo sera agora decisdo final. Nao sera concedido prazo para o

infrator apresentar um segundo recurso.
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Se houver apresentacdo de recurso, este serd julgado e, sendo mantida a
decisdo condenatoria, cabera um segundo recurso, conforme estabelece o paragrafo

anico do artigo 30:

Art. 30 [...]

Paragrafo Unico. Mantida a decisdo condenatéria, cabera recurso
para a autoridade superior, dentro da esfera governamental sob cuja
jurisdicdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de
sua ciéncia ou publicacéo.

Para apresentar o segundo recurso, dirigido a autoridade hierarquicamente
superior da autoridade que julgou o primeiro recurso, o autuado tera prazo de 20
(vinte) dias. A auséncia do segundo recurso torna o julgamento do primeiro recurso
definitivo.

De todas as decisbes e consequéncias da interposicdo ou néo do(s)
recurso(s), o autuado devera ser notificado por um dos meios previstos pelo artigo

17 da Lei Federal n. 6.437/77.
6.1.8.1 Efeito suspensivo dos recursos

O efeito suspensivo € a consequéncia do recurso que impede a producéo de
efeitos imediatos da deciséo recorrida, postergando-os para o final do processo.

Conforme j& trabalhado no item 6.1.2.1*%, de acordo com o artigo 32 da Lei
Federal n. 6437/77, somente a pena de multa possui efeito suspensivo. Ainda,
conforme artigo 35 da mesma Lei, as penas de inutilizagdo dos produtos, salvo os
casos de inutilizacdo imediata,** cancelamento do registro, da autorizacdo para o
funcionamento da empresa e da licenca dos estabelecimentos somente ocorrerao
apo6s o final do processo (publicacdo da deciséo irrecorrivel na imprensa oficial).
Portanto, as demais penalidades ja podem ser executadas quando houver a primeira
decisdo no PAS, independentemente de estar pendente julgamento de recurso.

No caso da pena de interdicdo de estabelecimento e/ou de produto,
recomenda-se que o fiscal a execute pessoalmente.

Entretanto, conforme prevé o artigo 61 da Lei Federal n. 9784/99,
aplicada, conforme ja referido, subsidiariamente no PAS, havendo justo receio

de prejuizo de dificil ou incerta reparagdo decorrente da execug¢do da pena

* Vide pagina 46.
* Vide pagina 29.
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antes do final do processo, a autoridade recorrida ou a imediatamente superior
poderd, de oficio ou a pedido, dar efeito suspensivo ao recurso.

6.1.8.2 Quadro esquematizado da execucao das penas

PENA* EXECUCAO

Eventual recurso interposto possuird efeito suspensivo, sendo
exigivel o seu pagamento, nesse caso, somente a partir da
publicacéo da deciséo final

Art. 32, da Lei 6437/77

MULTA

Em regra, executavel somente a partir da publicacéo da decisao
final
Art. 35, da Lei 6437/77

INUTILIZACAO DOS
PRODUTOS

Excepcionalmente, nos casos urgentes que ponham em risco
iminente a salde pulblica, podera ser feita a imediata
inutilizac&o dos produtos*®

INUTILIZACAO IMEDIATA
DOS PRODUTOS

CANCELAMENTO DE Executavel somente a partir da publicacao da decisao final
REGISTRO DO PRODUTO Art. 35, da Lei 6437/77

CANCELAMENTO DA

AUTORIZACAO PARA O Executavel somente a partir da publicacdo da deciséo final
FUNCIONAMENTO DA Art. 35, da Lei 6437/77
EMPRESA
CANCELAMENTO DA Executavel somente a partir da publicacdo da deciséo final
LICENCA Art. 35, da Lei 6437/77

Em regra, executavel a partir da decisédo proferida em primeira
instancia
Art. 32, da Lei 6437/77

INTERDICAO DO
ESTABELECIMENTO

SUSPENSAO DE Em regra, executavel a partir da decisédo proferida em primeira
PROPAGANDA E instancia
PUBLICIDADE Art. 32, da Lei 6437/77

Em regra, executavel a partir da decisédo proferida em primeira
instancia
Art. 32, da Lei 6437/77

IMPOSICAO DE MENSAGEM
RETIFICADORA

N Em regra, executavel a partir da decisdo proferida em primeira
APREENSAO DE PRODUTO instancia
Art. 32, da Lei 6437/77

B Em regra, executavel a partir da decisédo proferida em primeira
INTERDICAO DE PRODUTO instancia
Art. 32, da Lei 6437/77

SUSPENSAO DE VENDAS Em regra, executavel a partir da decisdo proferida em primeira

E/OU FABRICA(;AO DE instancia
PRODUTO Art. 32, da Lei 6437/77

** A pena de adverténcia prevista no artigo 2° da Lei 6437/77 possui carater declaratério e, por essa
razdo, ndo foi incluida no quadro.
*® Sobre 0 assunto, vide pagina 29.
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6.1.9 Situacbes em que ocorrerda 0 encerramento do processo no rito

sumarissimo

a) 0 autuado n&do apresenta 0 primeiro recurso previsto no artigo 30, caput:

seré& definitivo o primeiro julgamento;

b) o autuado ndo apresenta o segundo recurso previsto no artigo 30,

paragrafo Unico: sera definitiva a decisdo do primeiro recurso;

c) pagamento da multa no prazo do artigo 21, com reducdo de 20%: o

autuado abre mao de recorrer;
d) deciséo final irrecorrivel (artigo 37);

e) decisao que decrete a nulidade do processo.

6.2 RITO DA ANALISE FISCAL

A analise fiscal é o rito utilizado para apurar os ilicitos relacionados aos
produtos ou substancias descritos no artigo 10, IV, da Lei Federal n. 6.437/77,

conforme fixado pelo artigo 23 da mesma Lei, que diz:

Art. 23. A apuragdo do ilicito, em se tratando de produto ou
substéncia referidos no artigo 10, inciso 1V, far-se-4 mediante a
apreensdo de amostras para realizacdo de andlise fiscal e de
interdicdo, se for o caso.

Esses produtos e substancias, previstos no artigo 10, inciso IV, séo:

[...] os alimentos, os produtos alimenticios, os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos, os produtos dietéticos, os de
higiene, os cosméticos, os correlatos, as embalagens, os saneantes,
os utensilios e os aparelhos que interessem & saude publica ou
individual.

Assim, quando houver necessidade de prova pericial, o rito sera especial e

distinto do sumarissimo.
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J& foram vistos casos em que houve a interpretacdo de que seria necesséria
a realizacdo de analise fiscal, sempre que a infracao fosse tipificada no inciso IV do
artigo 10, tendo em vista o disposto no artigo 23.

No entanto, essa interpretacdo € equivocada, pois o0 procedimento
estabelecido no artigo 23 é utilizado somente quando a apuracdo da infracdo
dependa de andlise pericial laboratorial. Portanto, para apurar infragcdes, tais como
nado possuir alvara sanitario, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa,
registro/notificacdo de produtos, prazo de validade expirado, produto clandestino,
alimento parcialmente consumido, embalagens violadas, amassadas, enferrujadas
ou estufadas, alimento armazenado fora das condigbes recomendadas pelo
fabricante, ndo é necessario nenhum tipo de andlise laboratorial, basta apenas a

prova documental, tornando-se dispensavel o rito da analise fiscal nesses casos.

No rito da analise fiscal poderdo ocorrer duas situacdes:

1. Apreensdo de amostras para analise sem interdicdo da substancia
e/ou produto, que deve ocorrer guando ndo existem flagrantes indicios de alteracao
ou adulteracdo do produto. Para a verificacao do ilicito, € necessario exame prévio,
conforme artigo 23, 8§ 1°, da Lei Federal n. 6.437/77.

Nesse caso, ndo serd lavrado Al, mas sim o Termo de Coleta de Amostras
para Analise Fiscal.

O Al somente serd lavrado se houver resultado condenatério (insatisfatorio)

na primeira andlise, com instauracéo do PAS.

2. Apreensédo de amostras com interdicdo imediata da substancia e/ou
produto nos casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteragéo
do produto, pois caracteriza o risco sanitério. Essa interdicdo ndo € penalidade, pois
ndo decorre de decisdo condenatoria, mas por precaucdo do Estado diante do risco
que pode advir a saude da populacdo, nos termos do artigo 23, § 2°, da Lei Federal
n. 6.437/77. Portanto, trata-se de interdicdo como medida cautelar, conforme ja

trabalhado no item 6.1.2.%’

* Vide pagina 44.
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Nesse caso, conforme previsto no artigo 24, devera ser lavrado Al, Termo de
Coleta de Amostras para Andlise Fiscal e Termo de Interdicdo Cautelar de Produtos
e Substéncias, instaurando-se o PAS.

Esses documentos serdo lavrados e assinados pelo proprio servidor autuante
no momento da acao fiscalizadora.

Quando ocorrer a interdicdo cautelar de produto ou substancia, recomenda-se
que os mesmos figuem em poder do autuado, constituindo-se em seu fiel
depositario, ndo podendo assim vender, remover, dar ao consumo ou substitui-los
até a deliberacdo da Autoridade Sanitaria.

A apreensdo de amostras é um ato necessario para o exame laboratorial a
ser realizado. Apesar de ser prova imediata e direta da necessidade de interdicao,
nao dispensa a analise pericial.

Deve ser observado que a interdicdo cautelar terd duracdo maxima de 90
dias, conforme prevé o art. 23 § 4° da Lei Federal n. 6.437/77. Os procedimentos de
analise, de prova e de outras providéncias requeridas deverao ocorrer nesse prazo,
sob pena da liberacdo automatica do produto ou do estabelecimento interditado.

A Administracdo Publica dever4 observar o0s prazos, pois quaisquer
protelacdes no decorrer dos exames laboratoriais determinaréo a liberagdo do
produto ou substancia e, caso esteja em desacordo com a legislacéo, podera causar
risco a saude da populacao.

E importante observar que outras modalidades de analise realizadas pelo
laboratério oficial (andlise de orientacédo, de controle), embora ndo sejam realizadas
para a apuracdo de infracdo sanitaria, quando seus resultados forem insatisfatérios,
deve-se desencadear o processo de investigacdo de risco a saude, com a inspec¢ao
e a realizacdo de nova coleta para analise fiscal. Caso esses resultados
caracterizem flagrantes indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto ou da
substancia, os mesmos deverdo ser interditados cautelarmente, lavrando-se o Al e

instaurando-se o PAS.



82

6.2.1 Coleta de Amostras

A coleta de amostras e seu destino sdo fundamentais para a validade do
processo. A amostra coletada sera dividida em 3 (trés) partes iguais do mesmo lote
ou, na auséncia deste, mesma data de fabricacdo e/ou prazo de validade em
quantidade suficiente (ou representativa), de acordo com as orientagcdes do
Laboratorio Central (LACEN) e/ou do Manual de Coleta de Amostras de Produtos
Sujeitos a VISA (INCQS/FIOCRUZ, RJ).

Deve-se ter o cuidado de tornar inviolavel a amostra, utlizando as
embalagens e os lacres oficiais numerados, assegurando o acondicionamento
adequado, temperatura de transporte e a integridade da amostra, sob pena de nao
realizacdo das analises laboratoriais.

Duas unidades amostrais serdo encaminhadas pela VISA ao laboratorio oficial
para a realizagdo das analises usualmente denominadas de prova e de testemunho.
A terceira unidade amostral serd entregue ao detentor ou responsavel pelo produto,
a fim de servir como contraprova, conforme previsto no artigo 27 da Lei Federal n.
6.437/77.

Todas as unidades amostrais encaminhadas ao laboratorio oficial deverdo ser
acompanhadas do respectivo Termo de Coleta de Amostras devidamente
preenchido.

A quantidade de unidades a serem apreendidas e remetidas ao laboratorio
oficial dependera da substancia ou produto, da modalidade analitica e do objetivo da
coleta.

6.2.1.1 Amostra Unica

Conforme 8 1° do artigo 27, quando a quantidade ou natureza do produto ou
substancia ndo permitir a coleta de amostras em triplicata (prova, testemunho e
contraprova), sera coletada amostra unica e encaminhada ao laboratorio oficial para
realizacdo da analise na presenca do seu detentor ou do representante legal e do
perito indicado pela empresa. Exemplos desse caso sdo: os produtos pereciveis
ou com validade proxima do vencimento ou, ainda, cujo peso ou volume
impossibilite a coleta em triplicata - bombonas de 20 (vinte) litros de agua e

outros.
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Para a determinacdo da quantidade de unidades amostrais a serem
coletadas, serdo utilizadas como referéncias as orientacdes do Laboratorio Central
(LACEN) e/ou do Manual de Coleta de Amostras de Produtos Sujeitos a VISA
(INCQS/FIOCRUZ, RJ).*®

6.2.2 Auto de Infracéo

Os requisitos, bem como o preenchimento do Al no rito da andlise fiscal sdo
0s mesmos ja detalhados no rito sumarissimo.*® Contudo, os modelos para o Al sdo
distintos e especificos para cada um dos ritos, conforme padronizacao estabelecida
em Portaria Estadual.

No rito da analise fiscal, o Al sera lavrado quando o resultado da primeira
analise (prova) for condenatdrio (insatisfatorio), com excecéo dos casos em que for
realizada a interdicdo cautelar de produto ou substancia, tendo em vista o disposto
no artigo 23, 8 2° c/c artigo 24, da Lei Federal n. 6437/77.

6.2.3 Formas de Notificacao

O autuado devera ser notificado de todos os resultados das analises
laboratoriais, sendo elas insatisfatorias ou ndo. Todos os documentos relativos as
analises deverdo ser juntados ao processo (agendamento das andlises, atas das
pericias, entre outros).

Serdo utilizados os mesmos conceitos e as mesmas formas de notificacdo ja

detalhadas no rito sumarissimo.>°
6.2.4 Prazos

Serdo utilizados os mesmos conceitos e a mesma forma de contagem dos

prazos ja detalhados no rito sumarissimo.®*

*® Sugere-se 0 acompanhamento das atualizacdes do Manual de Coleta de Amostras de Produtos
Sujeitos a VISA pelo site www.incgs.fiocruz.br.
49 \ - o
Vide pagina 34.
%0 Vide pagina 47.
*! Vide pagina 52.
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6.2.5 Situacdes que podem ocorrer quanto aos resultados da analise fiscal

1 - Primeira andlise (prova)-seo resultado for ndo condenatério
(satisfatorio), a infragdo ndo foi comprovada. Ndo seré lavrado Al e a Autoridade
Sanitaria far4 despacho liberando o produto. Uma via do laudo devera ser enviada

ao detentor do produto.

2 - Primeira andlise (prova) - se o resultado for condenatério (insatisfatorio),
0 autuado recebera o Al acompanhado da coépia do laudo (Relatério de Ensaio) e
tera o prazo de 20 dias (artigo 34 c/c paragrafo Unico do artigo 30 da Lei Federal n.
6.437/77) para, querendo, apresentar defesa e/ou requerer pericia de contraprova,
indicando seu perito, perante a VISA (8 4° do artigo 27 da Lei Federal n. 6.437/77).
Sendo requerida a pericia de contraprova, o autuado e 0 seu perito deverao
comparecer no dia e hora marcados pelo laboratério oficial, apresentando a unidade
amostral que ficou em seu poder. Nesse caso, 0 processo ficarA suspenso
aguardando o resultado da contraprova para ser julgado.

3 - Se a primeira analise (prova) for condenatéria e a segunda analise
(contraprova) ndo condenatéria, o autuado, de posse do laudo laboratorial, tera o
prazo de 10 (dez) dias para recorrer, conforme previsto no 8§ 8° do artigo 27 da Lei
Federal n. 6.437/77, quando sera analisada a terceira unidade amostral
(testemunho).

A andlise do artigo 28 da Lei Federal n. 6.437/77 € necessaria, uma vez que
sua redacdo pode gerar duvidas quanto a liberacdo de produtos sob suspeita. A
interpretacdo de que o produto deve ser liberado mediante pericia de contraprova
ndo condenatdria, quando a primeira analise (prova) for condenatéria, é equivocada.
Na verdade, a liberacdo s6 ocorrerd se nao for comprovada a infracdo sanitéria.
Portanto, o resultado ndo condenatoério da contraprova sé se confirmara mediante a

terceira analise (testemunho).

4 - Nao requerida a pericia de contraprova - o laudo condenatério da
primeira analise (prova) sera considerado definitivo, conforme artigo 34 da Lei
Federal n. 6.437/77. Nao cabera recurso no que se refere a condenacao definitiva do

produto*.
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5-Se a primeira andlise (prova) condenatéria for confirmada pela
segunda analise (contraprova), o resultado € definitivo e ndo cabera recurso no
gue se refere a condenacao definitiva do produto*, conforme artigo 31 da Lei Federal
n. 6.437/77.

6 - Caso a amostra de contraprova apresente indicios de violacao, a
analise requerida ndo sera realizada e o laudo condenatério da primeira analise sera
considerado definitivo, conforme 8§ 6° do Artigo 27 da Lei Federal n. 6.437/77.
Portanto, ndo cabera recurso no que se refere a condenacgdo definitiva do produto*,
conforme artigo 34 da Lei Federal n. 6.437/77. A ocorréncia de indicios de violagcao
na unidade amostral devera constar na ata emitida pelo laboratério oficial, a qual

devera ser anexada ao PAS.

*Observe-se que no rito da analise fiscal, mesmo ndo cabendo recurso
gquanto a condenacdo do produto quando o laudo for considerado
definitivo, o autuado ainda sera notificado para, querendo, apresentar
recurso no prazo estabelecido no artigo 30, da Lei Federal n. 6437/77, no
qgue tange as demais questdes, tais como nulidades processuais. Quando

iISSO ocorrer, 0 processo seguira pelo rito sumarissimo.

6.2.6 Julgamento

A decisao da autoridade julgadora no rito da analise fiscal serd norteada pelo
resultado das analises laboratoriais, que tanto podera determinar a liberacdo do
produto ou do estabelecimento como impor alternativa ou cumulativamente as penas
previstas no artigo 10, inciso 1V, da Lei Federal n. 6.437/77.

E importante salientar que se faz necessario, no processo, o despacho da
autoridade julgadora declarando o laudo laboratorial definitivo. N&o basta apenas a
juntada do documento aos autos.

Além disso, deverao ser seguidas as mesmas orientacdes constantes no item
6.1.7.1, referente & dosimetria das penas.*?

Quando houver decisao final aplicando a pena de inutilizagcdo de produtos ou
substancias, a sua execucdo sera custeada, preferencialmente, pelo infrator e

devera ser acompanhada pela Vigilancia Sanitéaria.

*2 Vide pagina 61.
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A recusa do autuado em se submeter a aplicagdo da penalidade imposta pela
autoridade sanitéria configura nova infracao sanitaria, consubstanciada no artigo 10,
XXXI, da Lei n. 6.437/77.%

Nesse caso, o fiscal devera lavrar novo Al, descrevendo a ocorréncia do fato,
bem como registrar Boletim de Ocorréncia junto a Policia Civil, para fins de

b

providéncias quanto a responsabilizacdo criminal do autuado pela Autoridade

Policial por crime de desobediéncia, previsto no artigo 330, do Cédigo Penal.>*

Exemplo de decisdo no Rito da Analise Fiscal

Processo n. 00000-2000/00-0 Fl. 11
ASSUNTO: Decisdo em Processo Administrativo Sanitario
PARA: NVP/Setor de Alimentos

Decisao:

Trata-se de Processo Administrativo Sanitario que tramita pelo Rito da Analise
Fiscal.

O processo foi encaminhado para a Coordenagdo do Nucleo de Vigilancia de
Produtos da DVS/CEVS/SES para a decisdo sobre a autuacdo (Auto de Infracdo
Sanitaria n. 000/16-AL, folhas 02 e 03), laudos (folhas 04 e 05) e defesa apresentada
pela empresa autuada (folhas 06 e 07).

Em exame aos autos, declaro definitivo o Laudo de Andlise n. 001/16 (folha 05)
que considerou o produto XYZ insatisfatério por (informar o resultado que consta no
laudo).

Acolho os termos do Relatério anexado nas folhas 08 e 09 como fundamentos
para a presente decisao.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e aplico ao estabelecimento
autuado as penas de adverténcia, de apreensdo e de inutilizagdo do produto XYZ,
devendo ser realizada pelo autuado nos autos a comprovacao do recolhimento e da
destinacdo dos mesmos.

Notifique-se o autuado da presente decisdo para, querendo, interponha o
recurso cabivel.

Ao NVP/Setor de Alimentos para prosseguimento.

Porto Alegre, 14 de setembro de 20XX.

Autoridade Julgadora
ID 22222222

% [..] art. 10, XXXI, da Lei 6437/77 - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias
competentes visando a aplicacédo da legislagdo pertinente [...].

> Desobediéncia: art. 330, do Cédigo Penal - Desobedecer a ordem legal de funcionario publico:
Pena - detencéo, de quinze dias a seis meses, e multa.
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6.3 ENCERRAMENTO DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Somente apOs a publicacdo da decisdo final (condenatéria ou ndo) e a
efetivacdo das medidas impostas quando cabiveis (execucdo das penalidades), o
processo estara apto a ser encerrado e podera ser arquivado.

Nesse sentido, é importante esclarecer que a decisdo final ocorre quando,
esgotadas as vias recursais, ndo for mais possivel ao autuado interpor recurso (1),
ou, regularmente notificado, deixar de exercer o seu direito de recorrer, tornando
aquela decisdo, inicialmente reforméavel, como definitiva. E o que estabelece o artigo
37 da Lei Federal n. 6437/77 (2).

Assim, nesses casos deve haver a certificacdo nos autos da decisao

definitiva, que pode ser feita conforme modelos abaixo.

Modelo 1

CERTIDAO

Esgotadas as instancias recursais e proferida a decisdo final nas folhas ,
encaminhe-se para publicacdo no DOE, conforme minuta anexa.

Local e data.

(assinatura, nome e identificacdo funcional do servidor)

Modelo 2

CERTIDAO

Encerrado o prazo sem que o autuado tenha interposto recurso, torna-se definitiva
a decisdo proferida nas folhas __ . Encaminhe-se para publicagdo no DOE,
conforme minuta anexa.

Local e data.

(assinatura, nome e identificacdo funcional do servidor)
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6.3.1 Publicacdo da deciséo final

Conforme o artigo 37 de Lei Federal n. 6.437/77, a publicagédo da deciséo final
sera sempre nos meios oficiais.

No caso de o processo tramitar na esfera estadual, sera realizada no Diario
Oficial do Estado.

Exemplo de minuta para publicacdo da deciséo final:

SECRETARIA DA SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA
Em cumprimento ao disposto no Art. 37 da Lei Federal n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, a
Coordenacdo da (__)CRS ou DVS/CEVS da Secretaria da Saude do Estado do Rio
Grande do Sul, torna publica a(s) seguinte(s) DECISAO(OES) FINAL(IS) em Processo(s)
Administrativo(s) Sanitario(s):
Processo n.:
Autuado:
CNPJ ou CPF:
Data da Autuacéo:
Localidade:
Dispositivos legais transgredidos e tipificacao da infracao:
Decisao Final:
Data da deciséo final:
Penalidade Imposta:

Saliente-se que, para a publicacdo de varias penalidades na mesma data,
deverd ser utilizado apenas um enunciado.

A minuta deve ser anexada aos autos do processo, assim como a copia da
pagina da publicacéo oficial.

O 6rgao que proceder a autuacao deve possuir um controle dos processos
publicados por meio fisico ou eletrénico.

O registro da deciséo é necesséario para a identificacdo do infrator em caso de
utilizacdo futura, ou seja, possibilita buscar dados sobre autuacdes e punicdes

anteriores.

Modelo para controle de processos encaminhados para publicacdo no DOE:

Administrativo
Sanitério

01 | 00/00.00-000000-0 | 00/0000 | MercadoXYZ Ltda. Adverténcia SCA 32 00/00/00

02

N do Processo N. do Al | Estabelecimento | Decisé@o/pena | Setor | DOE pg. | DOE data | Ass.
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Cumpridas as formalidades, a autoridade sanitaria determinard o

encerramento e o processo serd encaminhado para o arquivo.

6.4 INFRACOES CONSTATADAS NO MESMO LOCAL A SEREM APURADAS EM
RITOS DISTINTOS

No caso de constatacdo de diversas infragbes sanitarias num mesmo
estabelecimento, sendo algumas apuradas pelo rito sumarissimo e outras pelo rito
da andlise fiscal, deverdo ser abertos dois processos administrativos sanitarios
distintos. Nesses casos, sugere-se que 0S processos tramitem em conjunto a fim de

possibilitar um melhor acompanhamento pelas partes envolvidas.

6.5 PROCEDIMENTOS NO CASO DE SOLICITACAO DE INFORMACOES E
COPIAS DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO.

A Lei Federal n. 12.527/11, também conhecida como Lei de Acesso a
Informacéo, regulamentou os artigos 5°, XXXIII, 37, 8§ 39, 1l e 216, § 2° da CF, no
ambito da Unido, Estados e Municipios.

Nesse sentido, levando em consideracdo que a publicidade é a regra na
Administracdo Publica, conforme o artigo 5°°° da referida Lei, cabe ao Estado
garantir a populacéo o direito de acesso a informacéo.

No Estado do Rio Grande do Sul, a Lei Estadual n. 13.888/11 instituiu o
Sistema de Gest&o de Etica, Controle Publico e Transparéncia do Poder Executivo,
na forma do artigo 2°, 1.

O Decreto Estadual n. 49.111/12, que regula o acesso a informacdao, cria em
seu artigo 7° o Servico de Informacdo ao Cidaddo — SIC e a Comissao Mista de
Reavaliagdo de Informacdes - CMRI/RS no ambito da Administracdo Publica
Estadual.

O acesso via SIC esta disponivel para qualquer cidaddo por meio do site

Central de Informacéo, no qual o pedido de informagdes podera ser protocolado e o

> Art. 5° E dever do Estado garantir o direito de acesso a informacao, que sera franqueada, mediante
procedimentos objetivos e ageis, de forma transparente, clara e em linguagem de facil compreensao.
*® Art. 2. Fica instituido o Sistema de Gestdo de Etica, Controle Publico e Transparéncia competindo-
Ihe: II- implementar politicas publicas de acesso a informacao de acdes governamentais;
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Estado tem o dever de presta-las no prazo de 20 dias, prorrogaveis por mais 10.>’

Quando o cidad&o, que ndo o autuado ou seu representante legal, solicitar
informacbes de PAS, o servidor podera orienta-lo a fazer o requerimento por meio
do site supracitado.

Por outro lado, quando a solicitacdo de informacgfes ou de cépias do PAS for
feita pelo autuado ou seu representante legal, devidamente identificados diretamente
nas dependéncias da VISA, as mesmas deverdo ser fornecidas imediatamente e
sem restricoes.

Por fim, é importante destacar que advogados devidamente identificados,
mesmo sem procuracdo do autuado, podem ter vista e solicitar cépias de qualquer
PAS, por forca de previsdo do Estatuto da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB).

Em todos os casos, ao ter vista do expediente, o interessado podera
fotografa-lo, escanea-lo ou utilizar qualquer outro meio digital, sendo que na
hipétese de solicitacdo de coépias fisicas deverda apresentar o comprovante do
pagamento da respectiva taxa. Esses procedimentos devem ser devidamente

certificados nos autos, conforme modelo que segue:

CERTIDAO

Certifico que, nesta data (forneci copia/dei vista/foram fotografadas/escaneadas)
(as/das) fl.____a __ do presente expediente administrativo, conforme requerido
por (nome e RG/CPF do interessado).

Data

(assinatura, nome, identificacdo funcional do servidor)

(assinatura, nome e RG/CPF do interessado)

Quando houver solicitacdo de copias oriundas do Poder Judiciario, Ministério

Publico ou Policia Civil, as mesmas deverao ser atendidas de imediato.

*" Maiores informac6es estdo disponiveis no site http://www.cartilhatransparencia.rs.gov.br/.
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6.6 PRESCRICAO E INTERRUPCAO

A prescrigdo é instituto processual com fundamento no principio da seguranca
juridica e significa a perda do direito de acdo por inércia de seu titular.

Dessa forma, a Lei Federal n. 6.437/77, no artigo 38, prevé que as infracoes
de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos, 0 que significa dizer que a
Administracdo dispde de cinco anos, contados da ocorréncia da infracdo, para
instaurar o PAS com a devida notificacdo do autuado, interrompendo, assim, o prazo
prescricional.

Quanto a prescri¢do intercorrente, que é aquela que ocorre ao longo do curso
de um processo, a Lei Federal n. 6.437/77 nada determina. Porém, segundo
Gagliano e Pamplona Filho, “o tempo é um fato natural de enorme importancia nas
relacfes juridicas travadas na sociedade, uma vez que tem grandes repercussdes
no nascimento, exercicio e extincéo dos direitos".*®

Em que pese o referido, muitas vezes o PAS fica inerte sem qualquer
providéncia ou decisdo administrativa e, para evitar que isso ocorra, deve ser
utilizado subsidiariamente o disposto no § 1° do artigo 1° da Lei Federal n.
9.873/99, que estabelece prazo de prescricdo para o exercicio de acao punitiva pela
Administragcdo Publica Federal, direta e indireta, e d& outras providéncias:

Art 1° [...] 810 Incide a prescricdo no procedimento administrativo
paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou
despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou mediante
requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuracdo da
responsabilidade funcional decorrente da paralisagéo, se for o caso.

Assim, a Administracdo Publica apd6s iniciar a apuracdo de uma infracdo
sanitaria tem o dever de continuar a dar impulso a pretensao punitiva, sob pena de,
apos trés anos de inércia, encerrar 0 processo. A ideia vem ao encontro de um dos
principios norteadores da atuacdo administrativa, o da eficiéncia, além de
proporcionar maior seguranga juridica aos administrados sujeitos a regulacao e ao

controle administrativo.

8 GAGLIANO, Pablo Stolze e PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil - Parte
Geral Sao Paulo: Editora Saraiva, v. 1, 182 ed., 2016.
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Portanto, incidindo a prescri¢céo intercorrente, também devera ser apurada a

ocorréncia ou nao de responsabilizag&o funcional.

6.7 QUADRO ESQUEMATIZADO DOS PRAZOS NO PROCESSO
ADMINISTRATIVO SANITARIO
ATOS PRAZOS
EFETIVACAO DE PUBLICACAO POR EDITAL 5 DIAS
(para ciéncia do Auto de Infragdo Sanitaria - art. 17, 82.° da Lei Federal n. 6.437/77)
DEFESA OU IMPUGNACAO AO AUTO DE INFRACAO SANITARIA 15 DIAS
(art. 22 da Lei Federal n. 6437/77)
RELATORIO DO SERVIDOR AUTUANTE 10 DIAS
(art. 22, 81.° da Lei Federal n. 6.437/77)
DECISAO DA AUTORIDADE JULGADORA 30 DIAS
(o prazo pode ser prorrogado por igual periodo se expressamente motivado - art. 49, da Lei
Federal n. 9.784/99) (+ 30 DIAS)
PAGAMENTO DE MULTA COM REDUCAO DE 20% 20 DIAS
(desisténcia tacita do recurso - art. 21, §1.° da Lei Federal n. 6.437/77)
1.°RECURSO
(art. 30, caput da Lei Federal n. 6.437/77) 15 DIAS
2.°RECURSO
(art. 30, paragrafo Unico, da Lei Federal n. 6.437/77) 20 DIAS
DEFESA DA ANALISE FISCAL E PEDIDO DE CONTRAPROVA 20 DIAS
(art. 34 c/c artigo 30, paragrafo Unico, da Lei Federal n. 6.437/77)
RECURSO DA DISCORDANCIA ENTRE A ANALISE FISCAL E A PERICIA DE
CONTRAPROVA 10 DIAS
(art. 27, § 8.°, da Lei Federal n. 6.437/77)
PRAZO PARA A DECISAO,DO RECURSO DA DISCORDANCIA ENTRE A
ANALISE FISCAL E A PERICIA DE CONTRAPROVA 10 DIAS
(art. 32, paragrafo Unico da Lei Federal n. 6.437/77)
PAGAMENTO DE PENA DE MULTA
(art. 33 da Lei 6.437/77) 30 DIAS
INSTAURACAO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO 5 ANOS
(art. 38 da Lei Federal n. 6.437/77)
SER CONSIDERADO REINCIDENTE 5 ANOS
(entendimento jurisprudencial e utilizacdo do art. 64, |, do Cddigo Penal, como parametro)
POSSUIR MAUS ANTECEDENTES 5 ANOS

(entendimento jurisprudencial e utilizagdo do art. 64, |, do Cadigo Penal, como parametro)
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6.8 COMUNICACAO AO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA FEDERAL -
ANVISA

Apoés a decisao definitiva, as providéncias elencadas no artigo 34, da Lei
Federal n. 6.437/77, estdo autorizadas. Se 0 processo nao foi instaurado pelo 6rgao
federal, € necesséario comunica-lo formalmente, enviando, inclusive, cépia do PAS
para que seja declarado o cancelamento do registro e determinada a apreenséo e a
inutilizacdo do produto em todo territério nacional, quando for o caso.

No entanto, quando se tratar de medidas de urgéncia relativas a produtos de
circulagdo nacional que oferecam risco, o 6rgdo federal deve ser comunicado de

imediato, independentemente da concluséo do PAS.

6.9 COMUNICACAO DOS FATOS A OUTROS ORGAOS

No caso de a possibilidade da infracdo sanitaria gerar responsabilizacdo em
outras areas (criminal, civil, administrativa), € dever da VISA fazer a comunicagéo
aos O0rgaos competentes, tais como, Conselhos de Classe, Ministério Publico, Policia

Civil, PROCON, Ministério da Agricultura, para a apuracao dos fatos.

6.10 IRREGULARIDADES FORA DE ABRANGENCIA DO ORGAO AUTUADOR

Muitas vezes o fiscal sanitario, ao realizar inspecdo de sua competéncia no
comércio ou em estabelecimentos de saude ou de interesse a saude, necessita
fazer a coleta de amostras de produtos para a realizacao de andlise laboratorial.

Nos casos em que a analise do produto tem como resultado laudo
insatisfatorio, sendo considerado o produto improprio para consumo, é obrigatéria a
adocao das medidas legais cabiveis pela VISA.

Porém, quando o produto coletado foi fabricado em estabelecimento néo
localizado na area de atuacdo/competéncia do fiscal, existem duavidas sobre os
procedimentos que deverao ser adotados em relacdo ao caso.

Assim, poderdo ocorrer duas situagbes: (1) produto fabricado em
estabelecimento localizado em municipio abrangido por CRS diferente daquela onde

foi coletado ou (2) em outro Estado.
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Conforme o caso, sugere-se a ado¢éo dos seguintes procedimentos, segundo
esquemas abaixo:

Esquema situagéo 1

CRS

laboratorial

Laboratérioencaminhaa
CRS o laudo de analise do
produto insatisfatorio

CRS comunicao fatoe
enviaolaudo a DVS

.
CRS coleta o produtoe
envia para analise

[ ovs |

Encaminha o caso ao setor técnico ou DVSdetermina a interdigéo
CRS, conforme competéncia, para . - ~
cautelarou a inutilizaggo

realizar as aces sanitarias em relacdo . - .
ao fabricante do produto (inspecgo de imediata, se for o caso, do Comunicaa ANVISA

boas préaticas e autuagdo por produzir produtono RS e arealizacao
e comercializar produto irregular noRs) dasdemais agBes pertinentes
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Esquema situacéo 2

' ™

CRS

CRS coleta o produtoe
envia para anélise
laboratorial

Laboratério encaminhaa
CRS o laudo de analise do
produto insatisfatério

CRS comunicao fatoe
enviaolaudo a DVS

| DVS ]

DVSdetermina a interdigdo Comunica a VISA do Estado
Autua o fabricante por cautelar ou a inutilizacdo onde estd localizado o
comercializar produtoirregular imediata, se for o caso, do fabricante do produto com Comunica a ANVISA
no RS produto no RS e a realizagdo desvio de qualidade
das demais agdes pertinentes comercializado no RS

6.11 SITUACOES ESPECIAIS

Quando a ANVISA ou o Estado determinar, por exemplo, a suspensédo do
comércio e o uso de determinados produtos e/ou substancias, os estabelecimentos
que possuirem tais produtos poderdo ser notificados (conforme Anexo 2) para que
venham a cumprir tal determinacdo, sob pena de responderem a um Processo
Administrativo Sanitario.

Outra situacdo é aquela em que a ANVISA ou o Estado determina a
apreensdo e a inutilizacdo de determinados produtos. Nesse caso, 0s produtos
seréo apreendidos e inutilizados com base na determinagao, usando-se o modelo do

Anexo 3 deste Manual.
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Ainda, poderd ser determinada somente a interdicdo cautelar de produtos
sem a sua inutilizacdo imediata. Nesse caso, devera ser utilizado o modelo do Anexo
4.

Observacdo: A ANVISA, eventualmente, poderd publicar outros tipos de

Resolucdes, casos em que 0os Anexos 2 e 3 poderao ser adaptados.




97

REFERENCIAS

ALEXANDRINO, Marcelo; PAULO, Vicente. Direito administrativo
descomplicado. 152 edi¢do. Niteroi, RJ: Impetus, 2008.

BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.
Brasilia, DF: Senado, 2010.

BRASIL. Lei Complementar n. 123, de 14 de dezembro de 2006. Institui o Estatuto
Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das
Leis no 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidacéo das Leis do
Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10 de maio de 1943, da Lei
no 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63, de 11 de janeiro
de 1990; e revoga as Leis no 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de
outubro de 1999.

BRASIL. Lei Federal n. 10674, de 16 de maio de 2003. Obriga a que os produtos
alimenticios comercializados informem sobre a presenca de gluten, como medida
preventiva e de controle da doenca celiaca.

BRASIL. Lei Federal n. 9784, 29 de janeiro de 1999. Regula 0 processo
administrativo no ambito da Administracédo Publica Federal.

BRASIL. Lei n®5.172, de 25 de outubro de 1966. Disp&e sobre o Sistema
Tributario Nacional e institui normas gerais de direito tributario aplicaveis a Unido,
Estados e Municipios. 4. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2002.

BRASIL. Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 24 ago. 1977.

BRASIL. Ministério da Saude. Anvisa. Diretrizes para investigacao de queixas
técnicas de medicamentos, cosméticos e saneantes e aplicacdo do Processo
Administrativo Sanitério. Brasilia: Ministério da Saude, 2010.

BRASIL. Senado Federal. Lei 9.782/99. Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 27 jan.
1999. Secéo 1, p. 1.

BRASIL. Senado Federal. Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispbe sobre
as condicdes para a promocao, protecéo e recuperacao da saude, a organizagéo e 0
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Diério
Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, Brasilia, DF, 20 set.
1990.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Processual Civil e Administrativo. Infrac&o
Ambiental. Multa Aplicada. Possibilidade de O Poder Judiciario Adequar Os Valores.
Critérios de Razoabilidade e Proporcionalidade. Impossibilidade de Revisdo em
Recurso Especial. Reexame do Conjunto Fatico probatério dos Autos. Sumula 7/stj.
n° AgRg no AREsp 568283 SC 2014/0212367-4. Brasilia, 24 out. 2014.



98

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Periodo depurador de 5 anos estabelecido
pelo Art. 64, I, do CP. Maus antecedentes ndo caracterizados. Decorridos mais de 5
anos desde a extincao da pena da condenacao anterior (CP, art. 64, 1), ndo &
possivel alargar a interpretacdo de modo a permitir o reconhecimento dos maus
antecedentes. HABEAS CORPUS n. 126.315. Brasilia, 15 set. 2015.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Administrativo. Servidor Pablico. Lei
Federal N. 9.784/1999. Aplicacdo Subsidiaria no Ambito Estadual. Possibilidade. 1 -
A Jurisprudéncia Pacifica do Superior Tribunal de Justica Orienta-se no Sentido de
Ser Possivel A Aplicacdo Subsidiaria da Lei Federal N. 9.784/1999 no ambito
Estadual. 2 - Precedentes. 3 - Agravo Regimental A Que Se Nega Provimento. AgRg
no Ag 935.624/RJ, Rel. Ministro PAULO GALLOTTI, SEXTA TURMA, julgado em
21/02/2008. Brasilia, 31 mar. 2008.

BRASIL. Tribunal Regional Federal 12 Regido. Apelacdo em MS — 2973- RO —
95.01.02973-5. Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL ALOISIO PALMEIRA LIMA.
04 out. 1999.

BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias Reguladoras: poder normativo consulta
publica, revisdo judicial. 27. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2003.

CARTANA, Argita Prado. Processo Administrativo Sanitario. Porto Alegre:
Alcance, 2000.

Competéncias administrativas e legislativas para vigilancia sanitaria de alimentos.
Jus Navigandi. Teresina, v. 6, n. 57, jul. 2002. Disponivel em:
<http://jus2.uol.com.br/doutrina/texto.asp?id=3023>. Acesso em: 15 set. 2010.

COSTA, Edina Alves. Vigilancia Sanitaria e Protecédo da Saude. Brasilia: DF:
Ministério da Saude, 2003.

. org., Vigilancia Sanitaria. Salvador: EDUFBA, 20009.

CRETELLA JUNIOR, José. Valor juridico da portaria. Revista de Direito
Administrativo, Rio de Janeiro, v. 117, p. 447-459, jan. 1974. ISSN 2238-5177.
Disponivel em: <http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/40205>.
Acesso em: 12 Set. 2016. doi:http://dx.doi.org/10.12660/rda.v117.1974.40205.

DALLARI, Dalmo de Abreu. Normas Gerais Sobre Saude no Estado Federal
Brasileiro: Cabimento e Limitacfes. Revista Latino-Americana de Estudos
Constitucionais. S&o Paulo, n. 1, p. 121-135, jan/jun. 2003.

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 12. ed. S&do Paulo: Atlas,
2000.

DIAS, Hélio Pereira. Flagrantes do Ordenamento Juridico-Sanitério. Brasilia, DF:
ANVISA, 2000.

. Teoria e Pratica do Processo Administrativo Sanitario. Brasilia,
DF: ANVISA, 1988.




99
FERRAZ, Sérgio; DALLARI, Adilson Abreu. Processo Administrativo. Sdo Paulo:
Malheiros, 2002.

GAGLIANO, Pablo Stolze e PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito
Civil - Parte Geral Sao Paulo: Editora Saraiva, v. 1, 182 ed., 2016.

GASPARINI, Diogenes. Direito Administrativo. 6. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2001.
GRECCO, Rogério. Cdodigo Penal Comentado. 7. ed. Niteréi: Impetus, 2013.

ICH. International Conference on Harmonisation. ICH guideline Q9 on quality risk
management. London: 2006. Disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/0
9/WC500002873.pdf. Acesso em 15/10/2015.

JESUS, Damaéasio de. Direito Penal, Volume 1: parte geral/Damasio de Jesus - 32.
ed. - S&o Paulo: Saraiva, 2011.

LENZA, Pedro. Direito Constitucional Esquematizado. 13. ed. Sdo Paulo: Saraiva,
20009.

MEDAUAR, Odete. Direito Administrativo Moderno. 10. ed. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2005.

MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 25. ed. S&o Paulo:
Malheiros, 2000.

. 31. ed. Sao0 Paulo: Malheiros, 2006.

. 32. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2007.

. 36.ed. Sao Paulo: Malheiros, 2010.

MELLO, Celso Antbnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 14. ed. Sao
Paulo: Malheiros, 2002.

. 23. ed. Sdo0 Paulo: Malheiros, 2007.

. 27. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2010.

MIRABETE, Julio Fabbrini; FABBRINI, Renato N.. Codigo Penal Interpretado. 9.
ed. Sao Paulo: Atlas, 2015.

MOLAK, Vlasta. Fundamentals of Risk Analysis and Risk Management. Crc
Press, 1996.

MORAES, Alexandre de. Reforma Administrativa: Emenda Constitucional n. 19/98.,
1999.

. Direito Constitucional. 8. ed. Sao Paulo: Atlas, 2000.




100

MORAES, Eliana Aparecida Silva. O Poder Regulamentar e as Competéncias
Normativas Conferidas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Revista de
Direito Sanitario. v. 2, n. 1, p. 39-53, Mar. 2001.

NETO, Antbnio Joaquim Fernandes. Da Competéncia de Estados e Municipios em
Matéria de Seguranca Sanitaria. Aspectos Tecnoldgicos. Revista de Direito
Sanitério. v. 2, n. 1, p. 88-101, Mar. de 2001.

NUCCI, Guilherme de Souza. Cédigo Penal comentado. 11. ed. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2012.

REVISTA DE DIREITO SANITARIO. Centro de Estudos e Pesquisas de Direito
Sanitario. S&o Paulo: LTR, v. 1 e 2, 2000.

RIO GRANDE DO SUL. Constituicdo do Estado. 8. ed. Porto Alegre, RS: CORAG,
2000.

SOUZA, Valquiria Kelen de. VAZ, Paulo Afonso Brum; PEREIRA, Ricardo Teixeira
do Valle; BACELLAR FILHO, Romeu Felipe (Org.). O poder normativo das agéncias
reguladoras e o principio da legalidade. Curso Modular de Direito Administrativo.
Floriandpolis: Conceito Editorial, 2009.

SUL, Ministério Publico do Rio Grande do. Operacdo Ju$$ara apreende cerca de
sete toneladas de palmito fabricado em péssimas condi¢des de higiene. 2016.
Disponivel em: <http://mp-rs.jusbrasil.com.br/noticias/254024753/operacao-ju-ara-
apreende-cerca-de-sete-toneladas-de-palmito-fabricado-em-pessimas-condicoes-de-
higiene>. Acesso em: 13 set. 2016.

TESSLER, Marga Inge Barth. Disponivel em:
https://www.tjrs.jus.br/export/poder_judiciario/tribunal_de_justica/centro_de_estudos/
doutrina/doc/vigilancia_sanitaria.doc. Acesso em 13/10/2015.

THEODORO JUNIOR, Humberto. Curso de Direito Processual Civil. 552. Ed. Rio
de Janeiro: Forense, 2014, vol.1.



101

GLOSSARIO

Acdo educativa: orientacdes de carater educativo e informativo repassadas por
meio de palestras, seminarios, cursos, reunides, oficinas e atividades praticas,
destinadas a fornecer ou ampliar o conhecimento sobre determinado assunto e, em
Vigilancia Sanitaria, promover a consciéncia sanitaria da populacdo e do setor
regulado.

Administracdo Publica: administracdo publica € o conjunto das normas, lei e
funcbes desempenhadas para organizar a administragdo do Estado em todas as
suas instancias e tem como principal objetivo o interesse publico, seguindo os
Principios constitucionais da Legalidade, Impessoalidade, Moralidade, Publicidade e
Eficiéncia (BRASIL, 2015).

Alvara sanitario (licenca sanitaria) é o instrumento pelo qual a Administrativa
Plblica confere licenca ou autorizacdo para a pratica de ato ou exercicio de
atividade sujeitos ao Poder de Policia do Estado (DI PIETRO, 2005). Documento
expedido pela autoridade sanitaria, ap0s inspecdo, para verificagdo de
procedimentos, finalidades, equipamentos, se em conformidade com os padrdes
exigidos nas normas sanitarias, e mediante solicitacdo feita pelo interessado, e que
autorizard o funcionamento do estabelecimento sujeito ao controle sanitario.

Andlise de contraprova: andlise da amostra em poder do autuado, para dirimir
possiveis divergéncias, quando houve recurso por parte do interessado e quando
essa situacao é permitida por lei.

Andlise fiscal: procedimento sanitario composto por coleta de amostras de produtos
ou substancias para exame laboratorial com vistas a prova documental por meio do
respectivo laudo.

Anulacdo — E o ato ou a decisdo, de carater judicial ou administrativo, que,
reconhecendo a existéncia de vicio ou defeito em ato ou negdcio juridico, diante da
solicitacdo de quem tenha interesse na sua ineficacia juridica, vem declara-lo
invalido ou desfeito. E, pois, a declaragéo da inexisténcia do ato ou do negdcio, que
se indica anulavel ou que se apresenta invalido. A anulacdo do ato administrativo ou
de autoridade (decorre de ato administrativo, como portaria, decreto, estatuto ou
regulamento) também tem a consequéncia de tornar cassado, rescindido, sem
vigéncia, o ato atingido por esta decisao.

Ato Nulo — E todo aquele ato em que falta um, alguns ou todos seus requisitos que
a lei impde como indispensaveis para sua validade. Nao gera efeitos e qualquer
interessado pode alegar sua nulidade e o juiz, quando tomar conhecimento, deve
declarar de oficio. Nao pode ser convalidado pela administragéo.

Ato Anulavel — E o que apresenta defeito sanavel, ou seja, passivel de
convalidagdo pela propria administracdo que o praticou, desde que ele ndo seja
lesivo ao interesse publico, nem cause prejuizos a terceiros. .>°

¥ ALEXANDRINO, Marcelo; PAULO, Vicente. Direito administrativo descomplicado. 152 edic&o.
Niterdi, RJ: Impetus, 2008. p. 434-437.
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Auto de infrac&o sanitaria: documento lavrado pela autoridade sanitaria que deve
conter os requisitos determinados pela Lei Federal n. 6.437/77 e instaura o Processo
Administrativo Sanitario.

Autoridade sanitaria: aquela declarada competente para o0 exercicio das
atribuicdes de saude publica, com a prerrogativa da aplicacdo da legislacéo sanitaria
no nivel do poder executivo em sua esfera de governo.

Autoridade julgadora: autoridade hierarquicamente superior ao servidor autuante e
responsavel pelo julgamento do Processo Administrativo Sanitario. Deve analisar os
autos e todas as alegacdes da defesal/recurso, considerando as circunstancias
atenuantes e agravantes e o0s principios da administracdo publica para, na
conclusao, emitir sua decisdo. O julgamento deve ser realizado em 30 dias apds o
recebimento do relatério do servidor.

Autuado: pessoa fisica ou juridica contra a qual foi lavrado um auto de infracao.

Autuante: aquele que lavra o0 auto, que autua; servidor autuante, aquele que
procede a autuacao.

Autos: € o nome que se d& ao conjunto das pecas que compdem um processo,
incluindo a capa e todos os anexos e volumes.

Celeridade: € sinbnimo de rapidez, presteza.

Cerceamento de defesa: impedimento, em parte ou no todo, do exercicio do
principio do contraditorio; obstacularizacdo da defesa; inoportunizacao de recurso.

Certiddo: documento que certifica um ato ou um fato; assentamento nos autos para
registro de determinado ato, fato ou providéncia processual.

Circunstancia agravante: aquela que a lei prevé para agravar na graduacdo da
penalidade.

Circunstancia atenuante: aquela que a lei prevé para atenuar na graduacdo da
penalidade.

Citacdao: ato pelo qual se notifica a existéncia do processo ao réu (autuado).

Competéncia: titularidade das responsabilidades, atividades e prerrogativas do
exercicio de determinada funcdo dentro dos limites da divisdo do trabalho da
administracao publica.

Controle sanitario: acdes desenvolvidas pelas autoridades sanitarias com vistas a
aprovacao de projetos arquitetdnicos, ao monitoramento da qualidade dos produtos
e a verificacdo das condicdes para o licenciamento e funcionamento dos

estabelecimentos de saude e de interesse a saude, abrangendo: | — a inspecao e
orientacao; Il — a fiscalizacéo; Il — a lavratura de termos e autos; IV — a aplicacao de
sancoes.

Convalidacdo (ou saneamento): ato pelo qual € suprimido o vicio existente, com
efeitos retroativos a data em que foi praticado. Art. 55 Lei Federal n. 9784/99 — “em
decisdo na qual se evidencie n&do acarretarem lesdo ao interesse publico nem
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prejuizo a terceiros, 0s atos que apresentarem direitos sanaveis poderdo ser
convalidados pela propria administracéo”.

Credencial de fiscal sanitario: documento que confere ao fiscal sanitario o direito
de realizar a fiscalizag&o sanitaria.

Decisdo: ato ou efeito de decidir(-se); resolucdo, determinacdo, deliberacao;
sentenca, julgamento.

Decisao Definitiva: deciséo final em um processo.
Defesa: resposta do autuado a matéria de fato que lhe é imputada.

Denuncia: reclamacéo ou informacao sobre irregularidades que possam prejudicar a
saude de individuos ou populacéo.

Depositéario: aquele designado por ordem de autoridade administrativa, policial ou
judicial, para a guarda de bens que se encontrem vinculados a diligéncias,
procedimentos ou decisdo em processo.

Despacho — sdo todos os atos praticados no curso de um processo ou de um
procedimento que ndo possuem contetdo decisério. Os despachos apenas ordenam
a realizacdo de determinadas providéncias, para dar seguimento ao feito. Por
exemplo, num procedimento administrativo sanitario, o julgador profere despacho
determinando a realizacéo de diligéncia pelo servidor autuante.

Diligéncia:  providéncias a serem executadas no curso de um processo,
procedimento ou inquérito policial para esclarecimento de questdes relacionadas aos
assuntos nele tratados. Por exemplo, a autoridade julgadora determina a realizacao
de diligéncia para verificacdo de adequacfes na area fisica em determinado
estabelecimento.

Dosimetria: significa dosar a penalidade segundo determinados critérios. Assim, a
autoridade julgadora no processo administrativo sanitario devera considerar as
circunstancias atenuantes e agravantes, a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica, os antecedentes do autuado quanto as normas
sanitarias e classificar as infracbes em leves, graves e gravissimas, a fim de
dosimetricamente aplicar a(s) penalidade(s) de forma justa e de acordo com 0s
principios da administracao publica.

Economia processual: o principio da economia processual objetiva 0 maximo de
resultados com o minimo de esforco ou atividade processual, aproveitando-se o0s
atos processuais praticados.

Edital: instrumento pelo qual se da publicidade de um fato, diligéncia, providéncia ou
medida da autoridade competente a pessoa ou pessoas que menciona e a terceiros
interessados, a fim de tornar regular e oficial o aviso presumido.

Etica profissional: é o conjunto de normas éticas que formam a consciéncia do
profissional e representam imperativos de sua conduta. Cada profissdo tem o seu
proprio codigo de ética, no entanto, ha elementos da ética profissional que sao
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universais e, por isso, aplicaveis a qualquer atividade profissional, como a
honestidade, responsabilidade, competéncia, entre outros.

Fiscal sanitario: agente devidamente capacitado, investido de Poder de Policia,
encarregado da fiscalizagao sanitaria.

Fiscalizacdo Sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia das autoridades sanitérias, que visam a verificacdo do cumprimento da
legislacdo sanitaria ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de
distribuicdo e de comercializacédo, incluindo a importacdo, de forma a assegurar a
saude do consumidor.

Ilicitos: Contrario a lei, @ moral ou a consciéncia.

Impugnacdao: resposta do autuado ao auto de infracdo por meio da alegacdo ou
demonstracdo de irregularidade ou impossibilidade legal do mesmo e de seus
efeitos.

Inércia: falta de acao.

Infragcbes sanitarias: termo utilizado para designar situacbes irregulares ou
desobediéncias as normas legais e regulamentares.

Instrucao: formacéo de provas, diligéncias e demais atos processuais que visem a
deixar o processo pronto para julgamento; em administrativo, ordem escrita
destinada a estabelecer o modo e a forma de determinada atividade publica.

Inspecdo sanitaria: consiste na investigacdo no local da existéncia ou ndo de
fatores de risco sanitario, que poderdo produzir agravo a saude individual ou coletiva
e/ou ao meio ambiente, incluindo a verificacdo de documentos.

Irrecorrivel: estado da decisdo que ndo pode mais ser recorrida; esgotamento da
via recursal.

Jurisdicdo: em administrativo, a matéria e a area ou esfera de governo de uma
determinada competéncia, de que esta encarregada a autoridade designada; a
jurisdicdo sanitaria municipal, estadual.

Laborat6rio oficial: laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada por
intermédio de convénio ou credenciamento, destinado a analise de alimentos,
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos, entre outros.

Lavrar: escrever, registrar a infracao.

Legislacdo sanitaria: conjunto de normas legais e regulamentares destinado a
promocao, preservacao e recuperacdo da saude no ambito municipal, estadual ou
federal.

Licenciamento: permissao formal de autoridades para continuar certas atividades
que por lei ou regulamento requerem tal permissdo. Pode ser aplicado a
licenciamento de instituicdes como também de individuos.
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Medida Cautelar: providéncia preventiva, imediata e proviséria, necessaria para
impedir a producéo de efeitos do ato, evento ou fato, objeto da medida; a medida
cautelar ndo impede a instauracdo nem substitui 0 processo.

Mérito: questdo ou questdes fundamentais, de fato ou de direito, que constituem o
principal objeto da demanda. Esséncia de uma causa, 0 que deu origem ao
processo.

Notificacdo: ato pelo qual se da conhecimento de alguma coisa a pessoa a ela
ligada a fim de que possa exercer o direito que a lei lhe confere; a notificacdo do
autuado torna o processo regular.

Nulidade: ineficdcia do ato juridico, resultante da auséncia de uma das condicdes
necessarias para sua validade.

Orgéo sanitario competente: 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Saude, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Prescricdo: é a perda do direito, que fica assim juridicamente desprotegido, em
consequéncia do nao exercicio em determinado lapso de tempo.

Prescricdo da pretensdo punitiva: refere-se a perda do direito do Estado de punir
ou de executar a pena pelo decurso do tempo, extinguindo a punibilidade do
acusado ou condenado.

Presuncéao de legitimidade ou veracidade — legitimidade: conformidade com a lei
(decorre do principio da legalidade), veracidade: presumem-se verdadeiros os fatos
alegados pela administracdo (autos, certiddes, declaracdes, atestados) — admite
prova em contrario.

Procedimento: é a forma como o0s atos processuais sdo ordenados para a
finalidade do processo, segundo a natureza deste; 0 mesmo que rito.

Processo Administrativo Sanitario: conjunto de atos processuais previstos em lei
com vistas a concretizacdo do direito de punir o infrator; nome dado aos autos, ao
corpo fisico, material do processo.

Qualificacdo: o elenco de elementos identificadores da pessoa: sua nacionalidade,
estado civil, profissdo, atividade, ocupacdo mais os dados relativos, via de regra, a
sua residéncia e domicilio.

Recebimento: o termo que o recebedor dos documentos deve lancar nas vias dos
documentos recebidos de forma a registrar a data da entrega para fins da contagem
do prazo e verificagdo da tempestividade.

Recurso: o pedido e os fundamentos do pedido de reexame da decisao dirigidos a
autoridade julgadora superior aquela que decidiu; a provocagdo do duplo grau de
jurisdicao para exame e reforma da decisao.

Regulamento sanitario: € um documento oficial que ampara juridicamente e
recomenda o cumprimento de normas e preceitos, com vistas a assegurar 0 maximo
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de seguranca contra a disseminacdo de doencas (adaptado da definicdo de
Regulamento Sanitério Internacional — ANVISA).

Responsavel legal: pessoa fisica, responsavel civimente pelo estabelecimento ou
local onde se desenvolvem atividades sob regime de vigilancia sanitéria.
Respondem legalmente pelo estabelecimento o proprietario ou diretor e o procurador
(representante legal).

Responsavel técnico: profissional legal e tecnicamente habilitado que assina o
termo de responsabilidade técnica perante a autoridade sanitaria local.

Risco sanitario: propriedade que tem uma atividade, servico ou substancia, de
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais & saude humana.

Sancdao: consequéncia prevista em norma juridica para a hipétese de violacdo de
preceito.

Servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acbes de
atencdo a saude da populagéo, em regime de internacdo ou nao, incluindo atencéo
realizada em consultorios e domicilios (BRASIL, 2009).

Servidor publico: sédo servidores publicos, em sentido amplo, as pessoas fisicas
que prestam servico ao Estado, Administracdo Direta e Indireta, com vinculo
empregaticio e mediante remuneracao paga pelos cofres publicos.

Termos e autos de vigilancia sanitaria: instrumentos oficiais utilizados pelos
fiscais sanitarios.

Termo Final: o momento, o dia, a data em que determinado prazo expira.
Termo Inicial: o momento, o dia, a data em que determinado prazo tem inicio.

Testemunha: pessoa fisica, capaz, estranha ao processo, cuja assinatura ou
depoimento configura prova processual, ou instrumental; no Processo Administrativo
Sanitario as testemunhas, em numero de duas, limitam-se a assinar o auto de
infracdo para atestar que o autuado se recusou a assina-lo.

Vigilancia Sanitaria: Conjunto de acfGes que permite reunir a informacéo
indispensavel para conhecer o comportamento ou a histéria natural das doencas,
bem como detectar ou prever alteracdes de seus fatores condicionantes, com o fim
de recomendar as medidas indicadas e eficientes que levem a prevencdo e ao
controle de determinados agravos (BRASIL, 1990).
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) ANEXO1 ,
AVALIAGAO DE RISCO EM VIGILANCIA SANITARIA

Pelo principio da precaucgédo, a Vigilancia Sanitaria (VISA) tem obrigacdo de

bY

agir se houver a possibilidade de danos a saude, mesmo se os conhecimentos

técnico-cientificos disponiveis ndo confirmem o risco.?® A VISA tem o dever de atuar

para controlar, reduzir ou eliminar riscos, pois o interesse coletivo € maior do que o

individual.

As causas de risco sdo denominadas perigos que podem ser:

agentes quimicos: substancias na forma de poeiras, fumos, névoas,

neblinas, gases ou vapores capazes de penetrar no organismo pela via

respiratéria ou por contato ou absorcao através da pele ou por ingestao;

agentes fisicos: as diversas formas de energia, tais como, ruidos,

vibragdes, pressbes anormais, temperaturas extremas, radiagoes
ionizantes, radiacdes nao ionizantes, ultrassom, penas de aves, pelos de
ratos, gréos de areias, pedacos de metal ou madeiras, cacos de vidros,

corpos estranhos em geral;

agentes bioldgicos: bactérias, virus, protozoarios, fungos ou helmintos;

processos industriais de fabricacdo: procedimentos envolvendo

etapas quimicas ou mecanicas;
tecnologias: servicos, equipamentos, produtos para saude, entre outros;

processos naturais capazes de causar dano.

% TESSLER, Marga Inge Barth. Disponivel em:
https://www.tjrs.jus.br/export/poder_judiciario/tribunal_de_justica/centro_de_estudos/doutrina/doc/vigil
ancia_sanitaria.doc. Acesso em 13/10/2015.
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Figura 1: Perigos e seus impactos.

O fiscal sanitario deve identificar possiveis perigos. Isto pode ser feito de

maneira simplificada, através das perguntas:®*

1. O que poderia dar errado?

2. Qual é a chance de que vai dar errado (probabilidade)?

3. Quais sédo as possiveis consequéncias (gravidade/severidade)?
4. Qual a dificuldade de verificar o problema (detectabilidade)?

Com base nessas perguntas podemos conceituar risco sanitario como a
combinacéo da possibilidade de que venha a ocorrer um dano a saude a partir da
exposicao a um perigo (probabilidade) e a gravidade deste dano (severidade). A
capacidade de identificar os danos (detectabilidade) também deve ser levada em
consideracado.®® Quanto menor a capacidade de detectar o perigo, maior 0 seu risco.

A avaliacdo de risco € uma ferramenta que auxilia a equipe de inspecao a
identificar situagbes potencialmente perigosas. Sua classificagcdo pode ser
modificada a qualquer momento, pois durante a acdo sanitaria pode haver novas

informacdes ou evidéncias que diminuam ou aumentem o risco de uma situacéo.

81 |CH. International Conference on Harmonisation. ICH guideline Q9 on quality risk management.
London: 2006. Disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002873
.pdf. Acesso em 15/10/2015.

%2 |CH. International Conference on Harmonisation. ICH guideline Q9 on quality risk management.
London: 2006. Disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002873
.pdf. Acesso em 15/10/2015.
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Assim, € um instrumento importante para embasar a decisdo sobre quais
medidas sanitarias serdo tomadas e sistematizar argumentos a serem utilizados no
relatorio do servidor autuante no processo administrativo sanitario (PAS),

obedecendo ao principio da impessoalidade.
Exemplificando:

Em uma inspec¢éo sanitaria no Supermercado Adoadoado Ltda., na secéo de
carnes, estavam expostos a venda 10 kg de frango, lote 1521, marca Frangao; 21 kg
de carne de gado, lotes 233J e 241L, da marca Boi Berrando e 5 kg carne de porco,
lote 171, da marca Focinho, acondicionados em embalagens plasticas individuais de
1kg, armazenados em balcéo refrigerado, cujo termoémetro registrava a temperatura
de 14°C, temperatura esta considerada em zona de perigo para a qualidade dos

alimentos. As carnes ndo apresentavam odor ou aspecto alterado.

Boas praticas Alimentos pereciveis como carne, queijos e iogurtes devem
(legislacao ser mantidos refrigerados a uma temperatura na faixa entre 5°
sanitaria) a 7°C ou conforme especificado pelo fabricante

Perigo Carnes armazenadas acima da temperatura permitida ou em

desacordo com o especificado pelo fabricante

Evidéncia 10 kg de frango, lote 1521, marca Frangao; 21 kg carne de
gado, lotes 233J e 241L, da marca Boi Berrando e 5 kg carne
de porco, lote 171, da marca Focinho, todos armazenados em
balcao refrigerado a temperatura de 14°C, mas que nao
apresentavam odor ou aspecto alterado

(comprovacéao)

Quadro 01. Dados disponiveis

1. O que poderia dar errado?

Foram encontradas carnes armazenadas a 14°C, acima da temperatura
permitida, o que pode levar & contaminacdo microbioldgica por bactérias, podendo

ocorrer desde uma intoxicagdo alimentar até uma infeccdo generalizada.
2. Qual é a chance (probabilidade) de que vai dar errado?

A probabilidade de ocorrer uma contaminacao microbiologica € alta, visto que

as carnes sao alimentos altamente pereciveis.

3. Quais sao as consequéncias (gravidade/severidade)?
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A severidade depende da classificacdo dos microorganismos presentes,
podendo ser alta para patdbgenos e média para bactérias deterioradoras. Como néo
€ possivel identificar o tipo de bactérias, se patdégenas ou ndo, pelo principio da

precaucao, consideraremos o pior caso, isto €, como patdgenas, de alta gravidade.
4. Qual a dificuldade de verificar (detectar) o problema?

Ndo ha como constatar visalmente a presenca de microorganismos no
produto. Porém, a temperatura inadequada presume a existéncia de bactérias

patogénicas.

Risco sanitéario Contaminacdo microbiologica por bactérias podendo ocorrer
possivel desde uma intoxicagdo alimentar até uma infeccao
generalizada

Impacto e Produto: Sim, possibilidade de contaminacgao
microbiolégica

e Operador: Nao, pois o produto estava acondicionado em
embalagens plasticas

e Meio ambiente: Sim, devido a necessidade de descarte

Avaliacao de e Probabilidade: Alta possibilidade de ocorrer
Risco contaminacao;

e Gravidade/Severidade: Alta severidade, considerando-se
pior caso;

e Detectabilidade: Média, porque o fato de as carnes néo
apresentarem odor ou aspecto alterado, ndo significa que
0 processo de contaminacéo nao tenha iniciado.

o Classificacdo de Risco: Alta possibilidade de ocorrer um
dano a saude pela utilizacdo dos alimentos encontrados,
no caso carnes, armazenados a 14°C, acima da
temperatura preconizada, que deve ser inferior a 7°C ou
de acordo com o especificado pelo fabricante

Gerenciamento e Autuacéo

do risco . o . L. .
e Apreensao e inutilizacdo sumaria dos alimentos, conforme

(medidas sanitarias) artigo 33 da Lei Estadual n. 6503/72

e Laudo pericial atestando a impropriedade dos alimentos
para 0 consumo

e Destinacao adequada

e |Instauracdo de PAS

Quadro 02. Classificacdo de risco sanitario
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Esse é um julgamento realizado com base em conhecimentos técnicos e na
experiéncia pessoal do avaliador. Por ser um juizo de valor, outra pessoa pode
considerar controverso alguns dos argumentos quanto a probabilidade, a severidade
e a detectabilidade descritos acima e, na sua avaliagdo, o risco podera ser maior ou

menor.
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ANEXO 2

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

(IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR) N.° /

(IDENTIFICAR O SETOR)

NOTIFICACAO

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

NOME/RAZAO SOCIAL:

CEP:

ENDERECO:

MUNICIPIO: CNPJ ou CPF:

o A A .
RAMO DE ATIVIDADE: N.° ALVARA SANITARIO:

Em decorréncia da (citar o documento da ANVISA/VISA
ESTADUAL), conforme copia em anexo, fica a empresa acima qualificada NOTIFICADA de que
, Sob pena

de vir a responder a um Processo Administrativo Sanitério, caso ndo cumpra tal determinacao.

CIENCIA
, de de . Recebi a 1.2 via desta Notificagdo em
/ /
SERVIDOR NOTIFICADO
Nome: . Nome:
Identificacéo funcional: . RG/CPF:

QUANDO O NOTIFICADO RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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ANEXO 3

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

(IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR)

N.0 /
(IDENTIFICAR O SETOR)
TERMO DE APREENSAO E INUTILIZACAO
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
NOME/RAZAQO SOCIAL:
ENDERECO: CEP:
MUNICIPIO/ESTADO: CNPJ ou CPF:
RAMO DE ATIVIDADE: N.° ALVARA SANITARIO:
Ao(s) dias do més de do ano de , as he min., no exercicio

de fiscalizacdo sanitaria, perante o responsavel pelo estabelecimento acima identificado, procedi a
apreensdo e a inutilizacdo do(s) produto(s) identificado(s) pelo(s) ndamero(s) de lote e/ou data de
fabricacéo e prazo de validade, conforme a seqguir
descritos:

em decorréncia de determinacdo da ANVISA/Vigilancia Sanitaria Estadual,
contida na(o) (citar o documento, inclusive o n° do Processo Administrativo
Sanitario instaurado, se houver), que segue em anexo. Para constar, lavrei o presente Termo em 3 (trés)
vias de igual teor e para um Unico efeito, que vao assinados por mim e pelo detentor do produto.

CIENCIA
RECEBI A 13 VIA DESTE AUTO EM
, de de | /
SERVIDOR RESPONSAVEL
Nome: . Nome:
Identificac&o Funcional: RG/CPF:

QUANDO O DETENTOR RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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ANEXO 4

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

(IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR)

(IDENTIFICAR O SETOR)

N.o: /
TERMO DE INTERDICAO CAUTELAR DE PRODUTOS E/OU
SUBSTANCIAS SEM AUTUACAO
IDENTIFICACAO DO DETENTOR
NOME/RAZAO SOCIAL:
ENDERECO: CEP:
MUNICIPIO: CNPJ ou CPF:
RAMO DE ATIVIDADE: N° ALVARA SANITARIO:
Ao(s) dias do més de do ano de , as he min, no exercicio

de fiscalizagdo sanitaria, perante o responsavel pelo estabelecimento acima identificado, procedi a
interdicdo cautelar do(s) produto(s) e/ou substancia(s) identificado(s) pelo(s) numero(s) de lote, data de
fabricagdo e prazo de validade, conforme a seguir descritos e/ou no verso do
presente:

em decorréncia de determinacdo da Vigilancia Sanitaria Estadual contida
no

(citar o documento emitido pela DVS inclusive o n°® do Processo Administrativo
Sanitario instaurado se houver). Para constar, lavrei o presente Termo em 2 (duas) vias de igual teor e
para um Unico efeito, que vao assinados por mim e pelo detentor do produto. que se compromete a nao
vender, remover, dar ao consumo, desviar ou substituir, até ulterior deliberacdo da autoridade sanitaria
competente desta Secretaria, constituindo-se em seu fiel depositario para todos os efeitos da Lei Civil e
ficando bem ciente que deverd apresentar o(s) aludido(s) produto(s) e/ou substancia(s), quando
solicitado, sob pena de responsabilizacdo no ambito administrativo.

CIENCIA
de de . RECEBI A 1.2 VIA EM / /
SERVIDOR DETENTOR
Nome: . Nome:
Identidade Funcional: . RG/CPF:

QUANDO O DETENTOR RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
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