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RESUMO

Analisa-se o processo administrativo-sanitario
oriundo da Lei n. 6.437/1977, suas formalidades
e tramitagdo no contexto da vigilancia sanitdria.
Aborda-se a complementacdo de outras regras
juridicas em sentido amplo para caracterizar
adequadamente uma situagdo como infracdo
sanitaria. Destaca-se a importancia da sistematizacao
do Direito Sanitdrio sancionador com observancia
aos primados da ampla defesa e do contraditdrio em
face do atributo da coercibilidade presente no poder
de policia. Revisa-se o material bibliografico acerca
do tema, com énfase na doutrina administrativa
sanitaria e estudam-se os elementos do poder
normativo ¢ do poder de fiscalizacdo, percorrendo
a edicdo de regramentos técnicos que estabelecem
condutas obrigatorias, vedadas ou permitidas.
Conclui-se que a norma processual, prevista na Lei
n. 6.437/1977, contempla um conjunto de medidas
que realiza a prevencdo dos riscos € a protecdo dos

danos a saude com a responsabilidade legal diante do
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descumprimento ao ordenamento juridico-sanitario,
mas que alguns institutos devem ser atualizados/
revistos, assim como apurado o modelo de cobranga

administrativa e judicial das multas sanitérias.

Palavras-chave: Processo legal; vigilancia
sanitaria; infracdo sanitaria; poder de policia;

responsabilidade legal.
ABSTRACT

Analyzed the  administrative-sanitary
process from the Brazilian Law n. 6.437/1977,
his rules and procedure in the context of
the sanitary vigilance. Approached the
complementation of other juridical rules in
a wide sense to characterize adequately a
situation as sanitary infraction. Stands out the
relevance of the systematization of Sanitary
Law punitive, with observance in the priority
of the ample defense and the contradictory in
front of the attribute of present repression in the
power ofthe police. Revised the bibliographical
material over of the topic, emphatically in the
administrative sanitary doctrine and study the
elements of the normative power and of the
power of inspection, crossing the edition of

technical regulations that establish compulsory
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conduct, prohibited or allowed. We end that the
procedural norm, foreseen in Brazilian Law
n. 6.437/1977, contemplate a set of measures
that realize the prevention of the risks and the
protection of the damages to the health, with
the legal responsibility against the breach of
the ordering juridical-sanitary, although some
Institutes must be updated/reviewed, well
as purifying the model of administrative and

judicial collection of the sanitary fines.

Keywords: Legal process; health surveillance;

sanitary infraction; police power; liability, legal.

Resumen: Se analiza el proceso
administrativo-sanitario proveniente de la
Ley brasilena n. 6.437/1977, sus reglas y
tramitacion en el contexto de la vigilancia
sanitaria. Se aborda la complementacion de
otras reglas juridicas en un sentido amplio para
caracterizar adecuadamente una situacién como
infraccion sanitaria. Se destaca la importancia
de la sistematizacion del Derecho Sanitario
sancionador con observancia en la primacia de
la amplia defensa y del contradictorio frente al
atributo de represion presente en el poder de
la policia. Se revisa el material bibliografico
acerca del tema, con énfasis en la doctrina
administrativa sanitaria y se estudian los
elementos del poder normativo y del poder
de fiscalizacion, recorriendo la edicion de
normativas técnicas que establecen conductas
obligatorias, prohibidas o permitidas. Se
concluye que la norma procesal, prevista en
la Ley brasilefia n. 6.437/1977, contempla un
conjunto de medidas que realizan la prevencion
de los riesgos y la proteccion de los dafios a
la salud, con la responsabilidad legal frente
al incumplimiento del ordenamiento juridico-
sanitario, aunque algunos Institutos deben ser

actualizados/revisados, asi como apurar el
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modelo de cobro administrativo y judicial de

las multas sanitarias.

Palabras clave: Proceso legal; vigilancia
sanitaria; infraccion sanitaria; poder de policia;

responsabilidad legal.
INTRODUCAO

O presente artigo aborda o percurso
sistematizado das atividades especializadas de
regulacdo, inspe¢do, fiscalizacdo e controle sanitario
concernente as infracdes estabelecidas na Lei n.
6.437/1977",

administrativo-sanitario

instrumentalizada pelo processo
(PAS),

decisdes administrativas (atos administrativos) de

conducente a

cunho punitivo. Cuida-se de atribuicdo funcional
dos servidores autuantes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e, por competéncia
concorrente, das Vigilancias Sanitdrias (Visas)

estaduais, municipais e distrital.

A abordagem leva em conta o campo de atuagdo
da vigilancia sanitaria sob o palio da efetivagdo da
garantia de uma vida com saude fisica, mental e
social, para os fins e efeitos da Lei n 8.080/1990* que
constitui o Sistema Unico de Satde (SUS). Por isso
mesmo, o legislador atribuiu poderes normativos
gerais, expressos de maneira ampla, & Anvisa nos
termos do art. 8°, caput, da Lei n. 9.782/1999%
“incumbe a agéncia, respeitada a legislagdo em vigor
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e

servigos que envolvam riscos a saude piblica”.

Por conseguinte, enquadra-se o ilicito sanitario
ao correspondente arcabougo legal no intuito de
prevenir qualquer atividade de pessoas naturais ou

juridicas que possam representar riscos a satde*.

E para lograr o intento almejado, a legislacdo

pertinente assegurou ao autuado uma série de



garantias insertas no PAS para o adimplemento de

normas ¢ padrdes sanitarios.

As instituicOes sanitdrias (Anvisa e Visas), por
intermédio de seus agentes investidos do poder de
policia, averiguam a ocorréncia do ilicito; sendo
necessario, autuam (lavram o auto de infracdo);
e, sendo devidas, as autoridades sanitarias
credenciadas (singular ou colegiada) punem. De toda
sorte, a transgressao das normas sanitarias (agdo ou
omissdo) incide na cogéncia da Lei n. 6.437/1977",

suscitando assim a aplicagdo da lei ao fato.

Ocorre que, ndo obstante a permissdo legal
dada a Anvisa e as Visas de normatizar suas acoes
€ Servigos, resta perquirir se 0s mecanismos usuais
de controle e fiscalizagdo permitem sua efetividade,
legitimidade e racionalidade na execu¢do dessas
atividades, de modo a permitir um amplo exercicio
da policia administrativa. Assim, faz-se pertinente
analisar o contexto normativo de atuagdo da
vigilancia sanitdria, no que tange as infragdes
a legislagdo sanitdria federal quanto aquelas

caracteristicas e sua sistematica processual.

Reuniram-se obras de cardter inter e
multidisciplinar da vigilancia sanitéria, tais como,
pesquisa em livros técnicos e fontes em orgdos de
governo, bem como anélise da legislacdo pertinente,
publicados em meio impresso ou divulgados em
sitio eletronico. O recorte temporal compreende o
ano de concepgdo da Anvisa (1999) até o presente,
justificando-se pelas dificuldades e limitagdes do
levantamento bibliografico em data anterior e pelo
expressivo niimero de publica¢des ordenadas no

periodo.

O artigo foi dividido em quatro partes,
inicialmente sera abordado o viés da saude humana,
no contexto da sua tutela juridica, para entdo analisar

o desenvolvimento e os efeitos do ato punitivo no

bojo do processo sanitario, pelos meios processuais
de defesa administrativa e, por fim, algumas

consideragdes acerca do encerramento do processo.

CONSIDERACOES SOBRE A PROTECAO
DA SAUDE PUBLICA

Este capitulo subdivide-se em trés partes. Na
primeira, aborda-se a relacdo do direito a saide com
o Direito Sanitario e com a vigilancia sanitdria. Na
segunda, adentra-se nos aspectos gerais relacionados
ao ato normativo e ao processo de fiscalizagdo ante
as violacoes do preceptivo sanitario. Na terceira,
analisa-se o instrumento processual apto a prevenir

ou reprimir o ilicito sanitario.

Direito a satde, Direito Sanitario e vigilancia

sanitaria

O direito a satide — timbrada como direito
social — refere-se, dentre outros aspectos, ao valor
da igualdade entre as pessoas cujo bem juridico,
direito a vida, encontra-se situado na categoria
dos direitos fundamentais, constitucionalmente
tutelado, de forma ndo exaustiva, porquanto pode
recepcionar tratados internacionais em que a
Republica Federativa do Brasil seja parte, conforme
prescreve o artigo 5°, § 2°, da Constituicao Federal’.
Nesse sentido, Mapelli Junior, Coimbra ¢ Matos®

explanam:

[...] que a Constituigao Federal, de um lado,
elevou o acesso a saude a categoria de direito
subjetivo publico — exigivel judicialmente,
inclusive —; e de outro, imputou ao Estado um

rol de deveres derivados desse direito. [...]

E interesse de toda a sociedade que todos
0s seus membros, indistintamente, tenham
acesso amplo aos servicos de satide, de modo

que a higidez sanitaria dos aparelhamentos
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publicos destinados a prestacdo de tais
servigos, por exemplo, se constitui em um
interesse difuso a ser tutelado e fiscalizado

pelos 6rgdos de controle.

J& o Direito Sanitdrio ocupa-se das normas
que protegem a saide humana, compreendida por
duas vertentes doutrindrias que reconhecem sua
autonomia do Direito Administrativo, em razdo de
possuir preceptivos, principios e categorias juridicas
proprias, e a outra, dos administrativistas italianos,

que se opde a este entendimento’.
Rodrigues® leciona que

O nascimento do direito sanitario so se
torna possivel quando a ciéncia juridica
abandona seus paradigmas exclusivamente
individualistas e patrimonialistas, passando a
assumir a relevancia da dimensao coletiva do
homem para sua plena protecdo juridica e a
valorizagdo de vdrios bens e direitos que nao

possuem equivalente economico.
E arremata Carvalho, Machado ¢ Timm’:

Em outras palavras, direito sanitario positivo ¢
formado pelo plexo de normas juridicas que regulam
a producdo de medicamentos, alimentos, fumo,
bebidas alcodlicas, barreiras sanitarias, vigilancia
sanitaria, taxas sanitarias e servigos relativos a

saude.

Desse modo, as acdes desenvolvidas pela
vigilancia sanitdria — entendida como um campo
da satde coletiva — associam-se aos determinantes
sociais que, muitas vezes, ndo guarda relagdo com

o setor saude.

A Conferéncia Mundial sobre Determinantes
Sociais da Saude, ocorrida no Rio de Janeiro

entre dias 19 e 21 de outubro de 2011, convocada
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pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS), teve
como objetivo compartilhar experiéncias em lidar
com os desafios apresentados pelas desigualdades
no campo da saude e mobilizar os paises para o
compromisso de melhorar as condi¢des da saude e
de bem-estar, reduzir as iniquidades e promover o

desenvolvimento social além do campo da satde.
Firme neste entendimento, Ferreira'® expde que:

[...] a vigilancia sanitdria ¢ uma das formas
mais complexas da saude publica, pois suas agdes
de natureza eminentemente preventiva perpassam
todas as praticas médico-sanitarias: promogao,
protecdo, recuperagdo e reabilitagio da satde.
Além disso, atua sobre fatores de risco associados
a produtos, insumos e servigos relacionados com
a saude, o ambiente ¢ o trabalho com a circulagao

internacional de cargas e pessoas.

A partir de 1930, de forma geral, a sociedade
brasileira passou por uma transformagdo econdomica
e politica com o advento da expansdo industrial
que acarretou mudangas nos habitos de consumo
de mercadorias, bens e servigos, além de processos
produtivos  tecnoldgicos geradores de risco
sanitario'’. Verifica-se, desde entdo, que a evolugdo
dessas circunstancias sociais amoldou a forma

hodierna das condigdes de satide no pais.

Nesse sentido, o Estado, reconhecendo a patente
fragilidade do individuo, consignou no art. 200, inc.
[ a VIII, da Lei Fundamental, a expressao vigilancia
sanitaria como uma das acdes do SUS com foco no
bem-estar e na justica social. Para tal, 0 §1° do art. 6°
da Lein. 8.080/19902 definiu o papel e a abrangéncia

da vigilancia sanitaria como

[...] um conjunto de agdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a

satide e de intervir nos problemas sanitarios



decorrentes do meio ambiente, da produgao e
circulagdo de bens e da prestacao de servigos

de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que,
direta ou indiretamente, se relacionem com
a satde, compreendidas todas as etapas e

processos, da producdo ao consumo; e

II - o controle da prestagdo de servigos que
se relacionam direta ou indiretamente com a

saude.

O dispositivo em comento atribui a vigilancia
sanitdria a competéncia normativa e reguladora.
Autoriza-se, assim, a edicdo de normas, de que
resulta a regulagdo da atividade de producdo e
de comercializagdo, exercida por intermédio da
inspegdo/vistoria sanitdria com a preven¢do de
doengas e agravos a saude humana, incursa na alinea
‘a’ do inc. I do art. 6° da Lei n. 8.080/1990%, nos

seguintes termos:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS):

I - a execugdo de agoes:
a) de vigilancia sanitdria; [...]

Por seu turno, o art. 3° da Lei n. 9.782/19993
criou a Anvisa, autarquia em regime especial, que
substituiu a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria integrante do Ministério da Saude,
tendo por finalidade institucional fixar diretrizes
de atuacdo, controlar e fiscalizar os produtos,
substancias e servigos que envolvam riscos a saude

publica.

Registra-se, ainda, as variadas atribui¢des da
Anvisa, contidas no art. 7° com destaque para o inc.
I3

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a
implementacdo e a execu¢do do disposto
nos incisos Il a VII do artigo 2° desta Lei,

devendo:

[.]

1 -

acompanhar e executar as politicas, as

estabelecer normas, propor,
diretrizes e as acdes de vigilancia sanitdria;

[.]

E importante assinalar que a Anvisa poderd
delegar aos Estados, aos Municipios e ao Distrito
Federal a execucdo de atribui¢des que lhe sdo
proprias, ressalvadas as excegdes abrigadas no art.
7°, § 1°, da Lei n. 9.782/1999. Acrescenta-se que
os Municipios podem editar normas suplementares
a legislacdo federal e estadual, em face de critérios
adequados com a realidade local, como medida
de aplicacdo e execugdo das acdes e servigos de

vigilancia sanitéria.

Como se percebe no dispositivo legal acima
transcrito, as normas sanitdrias editadas pela Anvisa
decorrem do fendmeno nominado delegificagdo ou
deslegalizagdo —subespécie da delegagao legislativa,
oriunda do Direito Francés. Trata-se da degradacao
da hierarquia normativa (descongelamento da classe
preceptiva) das leis sanitdrias que, por op¢do do
proprio legislador, deixa de ser regulada por lei e
passa a seara do ato administrativo normativo,
caso das Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC)
fragmento da lei federal autorizadora deste tipo de

regulamentagdo’.

Nesse particular, Albuquerque™ escreve acerca
do carater derivado da fun¢do normativa da

vigilancia sanitaria que

[...] parte-se dos pressupostos maiores
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da for¢a normativa da constituicdo e da
eficacia imediata dos direitos fundamentais
constitucionalmente previstos para admitir
que a Administragdo possa, em certos
casos, fundamentar sua atividade normativa
constitucional,
Poder

diretamente  do  texto
prescindindo da mediagdo do

Legislativo.

Do exposto, ¢ cabivel impor san¢des pelo motivo
da pratica de infracdes sanitarias consignado em trés
planos: constitucional (art.197)°, legal stricto sensu
(Lein. 6.437/1977) ! e regulamentar (RDC).

Saliente, todavia, que a fun¢do normativa das
institui¢des sanitdrias, tdo somente, restringe a
regulagdo de aspectos técnicos e econdmicos
devido a competéncia outorgada por lei para
expedir mandamentos, haja vista o atendimento
das multiplas, dindmicas e sofisticadas demandas
da vida contemporanea, sujeitas a potenciais riscos

sanitarios.

A vigilincia sanitiria como atividade

administrativa

Além do poder normativo, as agdes de controle
sanitario desenvolvido pela Anvisa e pelas Visas
também contemplam as fungdes executiva (poder de
fiscalizacdo) e judicante (solu¢do de controvérsias)
e compdem uma das formas de intervengdo pelo
Estado, nos moldes classicos do poder de policia

estatal no campo da satide publica.

A funcdo executiva permite a Anvisa e as Visas
que fiscalizem e apliquem sangdes aos agentes
regulados com base nos quatro ciclos do poder de
policia: legislagdo, consentimento, fiscalizacdo e

sanc¢ao.

Assim, percebeu Guerra'*:
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Nesse sentido, a Anvisa detém poder de
policia sanitria, que consiste em um conjunto de
intervengdes no sentido de disciplinar a atuacdo das
atividades afetas a sua area, objetivando prevenir ou

reprimir pertubagoes a satide publica.

Ja a fungdo judicante refere-se a capacidade
de solugdo de controvérsias das Visas e abrange a
mediacdo, a conciliagdo e a arbitragem regulatoria.
Salienta-se que essa fungdo ndo se confunde
com a fungdo jurisdicional da Justica. Alids,
em decorréncia da inafastabilidade do controle
jurisdicional encartado no inc. XXXV do art. 5° do
Magno Texto Republicano’ enseja, em certa medida,
a possibilidade de revisdo dos atos, podendo
uma decisdo judicial substituir uma decisdo
administrativa. Por ora, ndo serd objeto de estudo a
reflexdo do uso da fun¢do judicante, na busca de uma
administragdo consensual segundo conhecimentos

técnico-cientificos de que sdo dotadas.

No que tange a fungao executiva, a Anvisa dispde
do exercicio de poder de policia sanitaria consoante
se depreende do art. 7° e 8° da Lei n. 9.782/1999°.
Assim, definido o limite de competéncia, a entidade
poderd condicionar e restringir abusos do setor
regulado em relagdo ao Estado e, consequentemente,

a coletividade.

Derivado do art. 174 do Pacto Fundamental®,

a fungdo de fiscalizagdo significa verificar
o cumprimento dos preceitos das normas e
procedimentos da vigilancia sanitdria. Nestas
condicdes, uma multiplicidade de espécies
normativas (leis, medidas provisdrias, decretos,
portarias, resolucdoes e instrugdes normativas)
define, orienta e determina qual seja o complexo
de atividades da vigilancia sanitdria e cuja
inobservancia cabe averiguar, enquadrar, dar-lhe
autoria e decidir administrativamente segundo os

ditames sanitarios, emitindo juizo de valor, sem o



qual decorreria impunidade, agravada por todos os

seus indesejaveis efeitos.

A rigor, as atividades de vigilancia sanitdria
situam-se no campo social do Direito Administrativo,
de natureza coercitiva, perceptivel a sua agdo
fiscalizatoria na prestagdo de servigo publico, e no
campo do Direito Publico Internacional, cuja agdo
de controle sanitario figura em portos, aeroportos,

fronteiras e recintos alfandegados.
Ainda de acordo com Guerra'%:

A regulacdo desenvolvida pela Anvisa ndo se
enquadra na ideia de haver imperiosa regulacdo
estatal descentralizada, contra barreiras as pressdes
politicas e sociais, estruturada para promover
o equilibrio sistémico. A Anvisa ndo carece de
maleabilidade de normas legiferantes [...] para
agir e coibir os excessos eventualmente cometidos
pelos agentes regulados [...] A fungdo de policia
sanitaria e de salubridade ¢ uma das primeiras
atividades realizadas pelo Estado para assegurar a

sua existéncia na ordem interna e externa.

Com base nessa premissa, a Anvisa compartilha a
competéncia de averiguar os atos ou fatos contrarios
as normas sanitarias em decorréncia do controle a
qual ¢ atribuida pela Carta Federal vigente’ e pela
legislagdo ordindria especifica’ em conjunto com
as prerrogativas de funcdo de seus agentes publicos

dotados do poder de policia administrativa.

Quanto a atividade de fiscalizacdo da vigilancia
sanitaria, leciona Aith"® que “[...] a Lei Federal n.
6.437/1977, que dispde sobre as infracdes sanitarias,
prevé sangdes e abrange procedimento especifico
para os processos administrativos sanitdrios que
apuram tais infragdes”. Significa, entdo, afirmar
que a Anvisa e as Visas valem-se das sangdes ali

previstas aos transgressores, com a lavratura do

Auto de Infragdao Sanitaria (AIS), perscrutando as

razoes da conduta dentro do PAS.

Por conseguinte, a Lei n. 6.437/1977" adnumera,
de forma genérica, os ilicitos a legislacdo sanitaria
federal acompanhada de medidas preventivas
assecuratorias destinadas a impedir a fixacdo
ou a continuidade de atividades consideradas
lesivas a saude publica. Assim sendo, perfaz as
acdes de inspecao ¢ fiscalizagdo em verificar o
cumprimento das normas sanitarias e, no eventual
descumprimento, apontar a ilicitude cometida,
sua autoria e a legislagdo aplicavel ao caso,

desencadeando procedimentos subsequentes.

Justen Filho'® ensina que esse poder “¢ a
competéncia para disciplinar o exercicio da
autonomia privada para a realizacdo de direitos
fundamentais e da democracia, segundo os principios

da legalidade e da proporcionalidade.”.

De fato, a fun¢do de policia sanitria, enquanto
poder de policia, confere ao agente estatal
atributos (discricionariedade, autoexecutoriedade
e exigibilidade) que impdem ao particular uma
restricdo e/ou condicionamento, mediante lei, de
certos atos contrarios ao interesse coletivo, ou até

mesmo abusos em relagdo ao Estado.

Importa registrar que, para Guerra', o poder de
policia sanitaria define-se como “[...] um conjunto
de intervengdes no sentido de disciplinar a atuagdo
das atividades afetas a sua drea, objetivando prevenir

ou reprimir perturbagdes a saude publica.”.

Constitui, portanto, prerrogativa da fiscalizagdo
sanitaria barrar a conduta que expde em risco a
integridade ou a vida dos cidaddos, cuja atuacdo
se volta para o interesse publico. Para tanto, faz-se

necessario a ordenacdo do poder punitivo estatal.
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Logo, o processo —ndo mais o ato administrativo
— ¢ o instrumento capaz de identificar as hipoteses de
desobediéncia as normas sanitarias, enquadra-la no
tipo previsto e dar-lhe autoria, visando sua puni¢ao
emfacedaLein. 6.437/1977'. Asistematizagdo surge
como mecanismo de controle do exercicio estatal
perante o autuado, concretizado sucessivamente
por atos separados, porém correlacionados e
concatenados das ideias, fatos e argumentos técnico-
juridicos para aquilatar a materialidade da infragdo

sanitaria e sua autoria.
O devido processo legal administrativo

Incumbem as instituigdes sanitdrias, a
instauracdo do PAS constatada a infringéncia a
legislagdo sanitdria, por pessoas fisicas ou juridicas,
por ato comissivo ou omissivo, quanto aos aspectos
de inspecdo das instalagdes fisicas; das etapas e
processos de producdo e consumo; e dos bens e
servigos direta ou indiretamente relacionados com

a saude.
Assevera Hirsch'”:

Quando o agente de vigilancia sanitaria, ao se
deparar com infracdo sanitéria, e, julgando a situacdo
de fato, entender oportuna e conveniente a lavratura
de auto de infragdo, ocorrerd abertura de processo
administrativo-sanitario, pelo orgdo fiscalizador,

contra o autuado. Rege a matéria a Lei n® 6.437/77.

A observancia da forma instrumentalizada
quanto a apuracdo da infracdo sanitdria possibilita
que o feito sanitdrio granjeado pela Lei n.
6.437/1977" sirva, para Zymler', “[...] como forma
de harmonizar a necessidade de interferéncia do
Estado nos subsistemas sociais e a improficuidade

do direito substantivo”.

Constroem-se, assim, trés perspectivas acerca
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da utilidade procedimental. A primeira refere-se a
garantia de direitos subjetivos, instituidos em favor
dos administrados e instrumento de contencdo
da atuacdo estatal; a segunda, a possibilidade de
recorrer, produzir provas, contrapor argumentos etc.
de uma decisao desfavoravel por intermédio de teses
juridicas; a terceira compreende a interagdo popular
no direito de peticdo —mandado de seguranga, habeas
data etc. — como meio de controle da Administracao
Publica, bem como a participagdo em processos
administrativos a consecucdo da vontade estatal —

eleicdo partidaria, audiéncia publica etc.'s,

A sistematizagdo do Direito Sanitario denota que
o PAS ¢ um mecanismo expedito, utilizado com
maestria pela Anvisa e pelas Visas, na salvaguarda
do direito a satide ameacada ou maculada por ato de

particular.

Ressalta-se, por outro lado, que ndo existe
consenso doutrindrio entre as terminologias

— processo administrativo ou procedimento
administrativo. Entretanto, adota-se a classica
acepcdo etimologica de que o processo significa
“marcha avante”, do latim procedere, ir adiante.
Assim, para Olbertz", “procedimento, em sentido
estrito, ¢ sucessdo concatenada de atos voltados
a um objetivo final. Processo, por sua vez, ¢ o
procedimento qualificado pela participagdo dialética
dos interessados”. Em outras palavras, processo
¢ a coordenacdo de atos, em razdo de atividade
administrativa, enquanto, procedimento ¢ a forma
concreta com que se realiza a formagdo complexa

de atos que se sucedem.

A partir disso, infere-se que o processo sanitario
¢ justamente o mecanismo especifico de que se
vale a vigilancia sanitaria para exercer a fun¢do
executiva, por meio das regras do direito material
(lei substantiva) e processual (lei adjetiva) fixadas,

simultaneamente, na Lei n. 6.437/1977", podendo se



albergar em leis subsididrias, tal como a generalidade

da Lei do Processo Administrativo Federal®.

Destarte, a Lei n. 6.437/1977" descreve as
infracdes sanitarias como agdes tipicas, antijuridicas
e culpaveis (este Glltimo ndo € requisito indispenséavel
para caracterizar o tipo punivel, conforme aponta
oart. 3° § 1° da norma em estudo) e o PAS ¢ o
meio processual de apuragdo que contém o rito de
julgamento, as formalidades, os termos e os atos

processuais®’.

E valido destacar que, como instituto juridico
que norteia as regras de saude publica, a Lei n.
6.437/1977" ¢ obsoleta, anterior a promulgagdo
da Carta Maior’, cujas atualizagdes se limitaram a

mudangas pontuais.

Particularmente, os agentes publicos exercem
suas fun¢des por intermédio de leis especificas, nos
cargos de especialista em regulagdo e vigilancia
sanitaria/fiscal sanitdrio/fiscal de controle sanitario/
fiscal de satde publica/técnico de fiscalizagdo
sanitaria, etc. ou, ainda, por servidores credenciados.
Ademais, a Lei n. 6.437/1977" denominam de
“servidor autuante” ou, apenas, “autuante”, cujas
atribuigdes tipicas permitem adotar as providéncias
necessarias ao cumprimento do preceito sanitario, se

verificado a transgressao.

Nesta linha de agir, o PAS objetiva discutir
o mérito da exigéncia constante do AIS com a
oitiva do autuado em contraposicdo as razdes do
autuante, a quem imprime a convicgdo acerca do
restabelecimento ou adequagdo a norma diante do

conjunto probatdrio.

O PROCESSO  ADMINISTRATIVO-
SANITARIO E SUAS NUANCES

No topico anterior, demonstrou-se a relevancia

do tema no atual contexto do direito a saude,
valendo-se de medidas cogentes que sustentem sua
concretizagdo. Menciona-se a seguir, a estrutura,
de natureza organizacional e/ou funcional do PAS
e seus desdobramentos, delimitando o campo de

vinculagao do ato ao processo.

A decisdo no processo administrativo-

sanitario — estrutura e efeitos

No PAS hd uma acusacdo que permite caracterizar
a autoria e a materialidade de uma infra¢do; por meio
dela aplicam sangdes de que decorrem limitagdes,
restrigdes ou perda de direitos, enfim, decidem

interesses.

Para alcangar o intento suso descrito, o art. 10
da Lei n. 6.437/1977" elenca quarenta e um incisos
em que tipifica situagdes para quem incidiu ou
colaborou na ocorréncia da infragdo sanitaria, seja
por acdo ou omissdo, ressalvada a excludente da
imputabilidade (for¢a maior, eventos naturais e
circunstancias imprevisiveis) inserta no § 2° do art.

3°, do diploma em estudo.

Sob o angulo juridico, a estrutura da Lei n.
6.437/1977" compreende a sangdo como elemento
caracteristico de cada um dos incisos do art.
10 estando, assim, catalogadas as infragdes
administrativas sanitdrias e as correspondentes
san¢des. Portanto, infracdo e pena, em abstrato,
possuem identidade de fundamento legal, vale
dizer, mesmo artigo e inciso devem constar do
preenchimento do auto de infragdo quanto ao

enquadramento do ilicito sanitério.

Kelsen? sao atos

coercitivos, e sancoes infligidas a individuos por

entende que “sancdes

oOrgdos administrativos certamente sdo interferéncias
no patriménio, na liberdade e mesmo na vida dos

cidaddos”.
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Atente-se, desde logo, que, para pespegar sangao
a conduta tida como ilicita, deve haver a valoracao
das provas pelos autuantes e autoridades sanitarias
competentes (singular ou colegiada), expressando
de forma fundamentada e explicitando o raciocinio

proferido na decisao.

A intencdo ¢ prevenir ou reprimir o ilicito
sanitdrio que ndo se pauta necessariamente por
circunstancias de gradacdo, também denominado de
ordem legal de penalidades. Vale dizer, as puni¢des
sao infligidas discricionariamente pela autoridade
sanitaria, sendo desnecessaria a comina¢ao de uma

penalidade mais leve antes da mais grave.

Neste contexto, exsurge a graduacdo da pena
dentro da moldura legal prevista que traz elementos
balizadores que mensuram a pena, tais como
atenuantes e agravantes, a primariedade ou a
reincidéncia do infrator, a gravidade da infracdo e o

porte econdmico do infrator.
No esbogo de Dias* consiste em:

Havendo concurso de circunstancias
atenuantes e agravantes, a aplicacdo da
pena serd considerada em razdo das que
sejam preponderantes, ou seja, a pena serve
para aproximar-se do limite indicado pelas
circunstancias preponderantes, entendendo-
se como tal as que resultem dos motivos
de determinada

infracdo sanitaria, da

personalidade do agente e da reincidéncia.

Significa, na pratica, que a autoridade sanitaria
prioriza as condi¢des subjetivas em detrimento
das objetivas no deslinde de casos que apresentam

concurso de circunstancias agravantes e atenuantes.

Entende-se que o autuado possuia antecedentes

traduzidos em inumeros autos de infracdao ainda
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pendentes de julgamento, era reincidente (agravante
genérica), todavia confessou, imediatamente, a
autoria do ilicito sanitario e, logo apods, procurou
reparar ou minorar as consequéncias do ato danoso/
lesivo a satde publica (circunstincia atenuante).
Nesse caso, os maus antecedentes sdo levados em
conta na aplicagdo da pena-base de R$ 2.000,00
(dois mil reais) para infragdes sanitarias leves, R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais) para infragdes
graves ¢ R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) para
infragdes gravissimas, em face da circunstancia de
confissdo que nao pode ser compensada em virtude
da preponderancia da circunstancia agravante
da reincidéncia sobre a atenuante de confissdo
espontanea, atendendo ao gizado no art. 9° da Lei
n. 6.437/1977".

Resta por fim advertir que, as sang¢des de indole
sanitaria devem refletir a reprovabilidade (serem
adequadas a gravidade) da infracdo cometida no

caso concreto.

As sangdes erigidas no art. 2° inc. I a XI-A
da Lei n. 6.437/1977" sdo: adverténcia; multa;
apreensdo de produto; inutilizagdo de produto;
interdicdo de produto; suspensdo de vendas e/
ou fabricacdo de produto; cancelamento de
registro de produto; interdicdo parcial ou total
do estabelecimento; proibicdo de propaganda;
cancelamento de autorizagdo para funcionamento de
empresa; cancelamento do alvara de licenciamento
de estabelecimento; interven¢ao no estabelecimento

que receba recursos publicos de qualquer esfera.

De tais medidas elencadas, ressai a finalidade da
lei em corrigir atitudes ou inibir danos/lesdes que

afetam direta ou indiretamente a vida dos cidaddos.

De outra parte, ndo afasta o autor de uma infragdo
sanitaria da responsabilidade civil e criminal ou

a pratica de atos de improbidade administrativa,



decorrente daqueles que atentam contra o0s
principios da administracdo publica, tal como,
o comportamento de agente publico que retarda
ou deixa de praticar, indevidamente, a adocao de

medidas de oficio destinado a velar a saude publica.

No exame da matéria, verifica-se na Lei n.
6.437/1977" que o autuante manifestard em dez
dias com o subsequente julgamento da conduta
pela autoridade sanitdria competente do Orgdo/
entidade federal, estadual, municipal, distrital
ou por delegacdo de competéncia por meio de
convénios, conforme plasmado no art. 22, § 2°, da

lei mencionada.

Nesse momento, sdo examinados os fatos
concretos e particulares (direito subjetivo), bem

como as questdes de direito (direito objetivo).

Em caso de condenacdo a uma das punigdes
cabiveis, o infrator poderd recorrer da decisdo
monocraticacom o manejo da defesa ou impugnacao,

no prazo de até quinze dias.

Situagdo estatuida na Lei n. 6.437/1977" (art.
30, paragrafo unico), a retratagdo ou reconsideragao
pode ser exercida pela autoridade prolatora da
decisdo que reexamina o mérito, possibilitando
alterar sua propria decisdo, de oficio ou ao acolher
os argumentos delineados no anteparo. Por
entendimento doutrinario e jurisprudencial, inadmite
agravamento da pena quando a Administra¢do
verifica erro no proceder ou no julgar provocado
pelo recurso do administrado que enseja a reforma,
a nulidade, o esclarecimento ou a integracdo da

decisdo*.

Se mantida a condenatéria, franqueia-se recurso
no prazo de vinte dias a autoridade superior,
dentro da area governamental sob sua jurisdi¢do

administrativa. Antes encaminhado & primeira

autoridade recorrida para possibilitar o exercicio da
reconsideragdo restando, assim, esgotadas as vias

recursais legalmente previstas ao infrator.

Destarte, percebe-se que o rito, o procedimento, a
forma de desenvolvimento do processo abrangido no
texto sanitario ¢ um instrumento célere e equitativo

que cumpre sua competéncia constitucional.

Importa saber que a vigilancia sanitdria ndo
se limita ao poder de policia, alids, requer outras
ferramentas, tais como a vigilancia epidemiologica,
monitoramento, pesquisa, educacdo, informagdes

sanitarias e comunicagao social'!.

Desta feita, a opgdo sancionadora diante das
especificidades do direito a saude impde-se, como
designio, o viés educativo e punitivo para o alcance

do resultado pratico da lei.

Meios de

administrativa

defesa admitidos na fase

O AIS ¢ o ato procedimental que se formaliza
mediante um s6 documento que veicula regra
sanitaria consubstanciada em proposta de carater

sancionatorio.

Ja 0 PAS tem como pressuposto basico a plenitude
de defesa ao autuado, segundo o qual assegura
o contraditorio (garantia do direito de resposta)
postulando os motivos de fato e de direito em que
se fundamenta e, ao final, suscitando a extingdo
ou a modificacdo da pretensio oposta. E feita pela
impugnacdo escrita que inicia a fase contenciosa
administrativa  dos

processos de fiscalizacdo

empreendidos.

E valido destacar que as pessoas juridicas
peticionam em seu nome, por seu administrador
dotado da representatividade legal, conforme

nomeado no contrato ou estatuto social®.
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ACartaPolitica’ aborda o processo administrativo
no inc. LV do art. 5% “Aos litigantes, em processo
judicial ou administrativo, e aos acusados em geral
sdo assegurados o contraditorio e ampla defesa,
com 0s meios e recursos a ela inerentes”. A partir
desse enunciado constitucional, a Anvisa e as Visas
oportunizam ao autuado, regularmente citado,
manifestar-se do encargo sanitdrio, expondo suas
alegacoes defensivas perante a autoridade julgadora
apontada nos regimentos internos da institui¢do de

cada esfera de governo.

E onus do autuado carrear para o PAS todos
os elementos ligados a irregularidade sanitdria, de
modo a comprovar a verdade formal da conduta.
Enquanto as institui¢des sanitarias devem indicar,
motivadamente, qual o ilicito atribuido, as
circunstancias em que ocorreu ¢ demais requisitos
minimos indispenséaveis a formalidade do AIS, sob
pena de invalidagdo, com a redacdo e numeracdo
dadas pelo art. 13, incisos I a VII, da Lei n.

6.437/1977".

A peca defensoria serd escrita e conterd os fatos
e fundamentos juridicos que contrariem a autuagao,
assim como a especificagdo das provas que pretende

produzir a seu favor, devidamente justificada.

Por vezes, o autuado insurge contra o AIS
declarando que atendeu, durante a data limite
estipulada na notificacdo, a exigéncia sanitaria
ou provou que o evento adverso ndo resultou
em danos/lesdes a saude publica ou, ainda, que o
mesmo apresenta vicio insandvel de ordem formal

ou material.

Mantida a condenagdo, o caput do art. 30 da Lei
n. 6.437/1977" prevé uma segunda oportunidade
recursal a autoridade hierarquicamente superior
dentro da esfera governamental, a autoridade

julgadora. No ambito da Unido, & Diretoria Colegiada
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da Anvisa (art. 15, inc. VII, da Lei n. 9.782/1999%);
no ambito dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal, pela respectiva secretaria de saude ou 6rgao

equivalente.

Esgotadas as vias recursais do PAS, caso
mantenha a decisdo de multa, o infrator tem o
prazo de trinta dias para o pagamento mediante
boleto ou deposito bancario, contados da data do
recebimento da notificagdo por via postal com aviso
de recebimento, ou outro meio vélido que assegure a

certeza de sua ciéncia para quitar a multa.

No caso de inadimpléncia, como medida
coercitiva, acarreta a inscrigdo em divida ativa
e sua cobranca judicial dos débitos relativos a
multa sanitaria, nos termos da Lei n. 6.830/1980%.
E relevante destacar que o art. 6° da Lei n.
10.522/2002*" impde a obrigatoriedade de consulta
prévia ao Cadastro Informativo de Créditos ndo
Quitados do Setor Publico Federal — Cadin pelos
orgdos e entidades de regulacdo e fiscalizagdo para

uma série de processos de interesse dos infratores.

Aexisténciade débitosinscritosno Cadinrelativos
as multas aplicadas pela Anvisa impede a concessao
de incentivos fiscais/financeiros, a realizacdo de
operagdes de crédito e a celebragdo de contratos/
convénios/ajustes/acordos com desembolso que, em

todos os casos, utilizem recursos publicos.

A receita, proveniente das multas resultantes
de agdes fiscalizadoras, serd depositada, tomando
como exemplo da Anvisa, na conta (inica do Tesouro
Nacional, segundo disposi¢ao contida no art. 1°, §
tinico, da RDC n. 222/2006%.

Conclusdo do processo sancionador

Depois de realizado os seus atos, termos e

formalidades, a rigor, o processo sanitirio se



extingue pela decisdo da autoridade competente

com os resultados que forem instituidos.

Face a letra da Lei n. 6.437/1977" resguarda-
se o direito de defesa lato sensu no prazo de
quinze dias (art. 22 combinado com o art. 30)
direcionado a autoridade competente da Anvisa e
das Visas (art.22, § 2°) e, caso seja mantida a decisdo
condenatoria, assegura-se a apresentacdo do recurso
administrativo-sanitdrio no prazo de vinte dias
(art. 30, § inico) a autoridade superior, na escala

hierarquica da institui¢do sanitéria.

As interposicdes da defesa/impugnagdo e do
apelo pelo infrator que vise modificar ou extinguir
decisdo condenatéria ndo surtirdo os efeitos
desejados apds o esgotamento das vias recursais,
situagdo em que a decisdo se torna irrecorrivel.
A imutabilidade da decisdo ocorre, também, na
hipotese de que o autuado se mantenha silente com
a fluéncia dos prazos recursais prescritos pela Lei
(art. 29 e 37), ou ainda, recorra apenas da decisdo

primaria®'.

A Lei n. 6.437/1977" contempla outras formas
administrativas de extingdo da punibilidade com o
consequente fecho do PAS, a exemplo da condigao
do art. 21 que excepciona o principio constitucional

do contraditorio:

Art. 21. As multas impostas em auto de
infracdo poderdo sofrer reducdo de 20% (vinte
por cento) caso o infrator efetue o pagamento
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da
data em que for notificado, implicando a

desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Esse dispositivo incentiva o recolhimento
antecipado do crédito ndo-tributdrio, de forma a
evitar a mora da finaliza¢do do PAS ao tempo em que

recompensa o infrator com o pagamento a menor.

E apto para baixa e arquivamento a hipdtese do
art. 28:

Art. 28, Nao

através da analise fiscal, ou da pericia de

sendo comprovada,
contraprova, a infracdo objeto da apuragdo,
e sendo considerado o produto proprio para
o consumo, a autoridade competente lavrara
despacho liberando-o ¢ determinando o

arquivamento do processo.

Outra forma de encerramento da punibilidade
refere-se a inércia temporal da Anvisa e das Visas.
Consuma-se a prescri¢do intercorrente com a perda
de prosseguir nos elementos elucidativos da infragao
ou da perda do poder de punir, respectivamente,
em decorréncia da paralisacdo dos procedimentos
administrativos por mais de um triénio, nos termos
do art. 1°, § 1° da Lei n. 9.873/1999%. Outrossim, a
prescricdo quinquenal construida doutrinariamente
de acordo com a celeridade na condugdo dos
procedimentos administrativos, em antagonismo ao
preceito do art. 38, § 2°, da Lein. 6.437/1977".

A propdsito, inicia-se a contagem do prazo
prescricional a partir da data da pratica do ato ou, no
caso de infragdo permanente ou continuada, do dia
em que tiver cessado, conforme preceitua o art. 1° da
Lei n. 9.873/1999%.

De qualquer forma, a finalizagdio dos
procedimentos encetadosno PAS visaresponsabilizar
a pessoa fisica ou juridica de suportar a sangdo de
uma consequéncia de sua acdo antijuridica, tipica
e punivel, cuja extensdo de dano atinge o direito
fundamental a saude, consectario do direito a vida

e concretizador do principio da dignidade humana.

Além disso, cumpre ressaltar que do PAS pode
advir um desfecho em via diversa que, em tese,

extingue a punibilidade pecuniédria do infrator, pelo
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risco de prescricdo dos créditos nao-tributarios
decorrente da multa sanitdria, que enseja a redugdo

da eficdcia da agdo de controle a cargo da Anvisa.

Cabe registrar que, no intuito de aprimorar o
processo regulatorio e mensurar o desempenho
das agéncias reguladoras, o PAS ¢ fiscalizado e
avaliado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU),
por competéncia constitucional’ descrita nos art. 70
e7l.

Nesse mister, o Relatorio de Monitoramento —
TC 022.631/2009-0* revelou que os procedimentos
de fiscalizagdo realizados pela Anvisa contemplaram
a perda de receitas em face da baixa porcentagem
de arrecadagdo das multas, o deficiente grau de
inscri¢do de inadimplentes no Cadin, o reduzido
percentual de ajuizamento de agdes de cobranga e a

necessidade de aprimoramento do Cadin.
CONSIDERACOES FINAIS

A atuagdo administrativa da Anvisa e das Visas
se insere na promocao e prote¢do da satide publica,
concentrado na racionalidade procedimental
exteriorizada ao longo do PAS. Nesse passo, a
intervengdo efetiva dessas instituigdes sanitarias
— nas atividades fins —, a exemplo do controle
e da fiscalizagdo de potenciais riscos, depende
de leis processuais adequadas que garantam a
autoridades

exequibilidade das decisdes das

sanitarias.

O Texto Magno reconheceu a existéncia de um
processo inerente ao exercicio da funcdo executiva
por meio de determinacdo de garantias e direitos a
ele relacionados. A vigéncia da Lei n. 6.437/1977",
apesar de antiga e com alguns elementos decadentes,
estabelece as bases do sistema processual sanitario,

realcando a correlagdo entre Constituigdo e processo.
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Mesmo que o arquétipo do feito sanitario se
constitua na aplicagdo de medida punitiva, o PAS se
perfaz no instrumento primordial para averiguar o
nexo causal entre a conduta do autuado/infrator e do

evento que deu causa a infragdo.

Em um Estado de Direito, o poder publico se
sujeitaalei e a observancia dos direitos fundamentais,
sendo importante atentar para o disposto no inc.
LIV do art. 5° da Lei Maior’ de que “ninguém sera
privado da liberdade ou de seus bens sem o devido
processo legal”, isto €, o ius puniendi estatal, estd

adstrito a uma série de obrigacdes e deveres.

Sob esta premissa, o PAS afigura-se como
apropriado mecanismo processual utilizada pelas
instituigdes sanitdrias na repressdo ao ilicito de
quem lhe deu azo ou concorreu para sua pratica,
desde que a Anvisa atenda as exigéncias da auditoria
governamental exercido pelo Orgio de contas quanto

aos problemas descritos no aludido expediente.

No mais, conclui-se que a prolacdio de uma
decisdo administrativa confere efetividade a atuacao
estatal com o uso diligente do direito material e
instrumental presente na Lei n. 6.437/1977', e a via
processual sancionadora compatibiliza a garantia
dos direitos e garantias processuais do autuado/

infrator com o bem intangivel: satide publica.
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