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1. Relatorio

Trata-se de analise de propostas apresentadas pela
Coordenacao de Autuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias (CAJIS) relacionadas a: (a) aprovacao do
relatorio de Analise de Impacto Regulatério (SEI n2 3040026); e
(b) realizacao de consulta publica para recebimento de
contribuicbes a minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) que dispbe sobre as diretrizes a serem observadas nos
Processos Administrativos Sanitarios Sancionatdrios (PAS) no
ambito da Anvisa (SEI n2 3300070).



A proposta esteve inicialmente prevista na “Agenda
Regulatéria 2017-2020: Tema n? 1.22 - Infragcdes Sanitarias” e
atualmente, consta da Agenda Regulatéria 2024-2025 no item
"1.4 - Definicao de procedimentos para o julgamento de
Processos Administrativos Sanitarios (PAS)".

A abertura do processo regulatério se deu por meio
Termo de Abertura de Processo (TAP) n? 134 de 11/12/2020,
tendo como principal motivacao o Acordao n2 732/2020,
exarado pelo Tribunal de Contas da Uniao (TCU) que, apés
auditoria de processos em curso na Anvisa, concluiu que o PAS
na Agéncia é ineficiente na apuracao das infracoes
sanitdrias e na sua responsabilizacao.

Nesse bojo, foram considerados como acodes
necessarias a resolucao do problema: i) instituir unidade
responsavel pela gestao de todo o PAS, abarcando a instrucao,
autuacao, julgamento e recursos, independentemente do objeto,
de forma a conferir uniformidade e seguranca juridica ao
processo; ii) normatizar o PAS de forma sistémica; iii) estabelecer
sistema informatizado para completa gestao e tramitacao do
PAS, de forma totalmente eletrbnica; iv) avaliar a possibilidade
de edicao de boletim interno de jurisprudéncia, com divulgacao
periddica na rede interna da Agéncia, de forma a contribuir para
a uniformidade de entendimentos; v) avaliar a possibilidade de
disponibilizar informacdes consolidadas, em sitio eletronico, em
formato de Business Inteligence (Bl), com informacdes minimas;
vi) normatizar a utilizacao do Termo de Ajustamento de Conduta
(TAC) para PAS; e vii) encaminhar a Casa Civil para analise e
posterior envio ao Congresso Nacional proposta de alteracao da
Lei n? 6.437, de 1977, conforme minuta ja elaborada no ambito
da Anvisa e adicionando, se for o caso, os aspectos retratados no
relatério do referido Acérdao.

Considerando tais determinacdes, a Anvisa vem
atuando em diversas frentes com vistas a melhoria dos processos
de trabalho de fiscalizacao, desde a concepcao do dossié de
investigacao até o julgamento do PAS e aplicacao de sancoes,
quando for o caso. A construcao da proposta de Minuta de RDC, a
ser submetida a Consulta Pudblica (CP), € uma dessas acdes, e
tem por objetivo dar transparéncia e seguranca juridica
Q0 processo.

Inicialmente, foram realizadas oficinas de trabalho,
conduzidas pela Coordenacao de Assessoramento em Analise de
Impacto Requlatério (COAIR), para subsidiar o processo de



elaboracao do relatério de Avaliacao de Impacto Regulatério
(AIR). Considerando a transversalidade da matéria, diversas
unidades organizacionais da Agéncia participaram das
discussdes, a saber: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS), representada pela Coordenacao de Processo
Administrativo Sanitario (COPAS); Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF),
representada pela Coordenacao de Monitoramento de Infracdes
Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (CMPAF); Coordenacao de Atuacao Administrativa
e Julgamento das Infracdes Sanitarias (CAJIS) e Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), representada pela Segunda Coordenacao de
Recursos Especializada (CRES2).

Durante as oficinas e etapas subsequentes, foram
definidos os problemas regulatérios relacionados, suas causas
raizes e os agentes afetados, a fim de se delinear a proposicao de
requisitos (SElI  n23290462). Os principais problemas
regulatorios, segundo esse trabalho, correspondem a demora no
alcance do resultado esperado e os custos processuais e
de imagem da Anvisa, que podem ser maiores que 0S
eventuais beneficios. Assim, foi estabelecido o objetivo
geral de "tornar o PAS na Anvisa eficiente e eficaz". )Ja
dentre os objetivos especificos, priorizou-se a "construcao do
instrumento regulatorio sobre os procedimentos
relacionados ao PAS". Os objetivos (geral e especificos) se
encontram alinhados ao objetivo estratégico 1 (Plano estratégico
Anvisa 2024-2027) de viabilizar o acesso seguro a produtos e
Servicos essenciais para a saude da populacao.

Alguns dos resultados esperados sao, além do
preenchimento das lacunas regulatdérias existentes, promover
maior conformidade entre os procedimentos adotados pelas
areas que atuam nas etapas do processo administrativo
sancionatério (PAS) na Anvisa, com consequente reducao dos
efeitos relacionados as infracdes sanitarias e melhora da imagem
institucional da Agéncia.

As alternativas regulatérias apresentadas incluem o
jd mencionado preenchimento das lacunas normativas, a adocao
de medidas cautelares e preventivas e a regulamentacao do
processo de forma eletrbnica.Na avaliacao dessas alternativas,
foram considerados os custos envolvidos no PAS, com foco na
otimizacao do uso dos recursos publico; a transparéncia, que
traduz a clareza das acodes e decisdes da Anvisa, permitindo que
todas as partes interessadas tenham acesso as informacodes e



compreendam o0s processos regulatérios de forma clara e
objetiva, com consequente fortalecimento da confianca publica e
da legitimidade das acdes da agéncia; e aseguranca da
informacao, que permite garantir a protecao do interesse dos
cidadaos.

O relatério de AIR concluiu que as alternativas
propostas sao viaveis e podem trazer beneficios significativos
para a gestao do PAS na Anvisa.

Nesse aspecto, passa-se a tratar da proposta
regulatéria, a qual se propde que seja submetida a Consulta
Publica.

E, em sintese, o relatdrio.
2. Analise

O Processo Administrativo Sanitario Sancionatério
(PAS)representa importante instrumento parao exercicio da
funcao desempenhada pela vigilancia sanitaria na protecao da
saude, sendoutilizado pela Administracao Publica com finalidade
de apurar as irregularidades sanitarias detectadas e as
responsabilidades do infrator, assegurando a ele o direito de
ampla defesa e contraditério, de modo a respaldar, com
juridicidade, a aplicacao da penalidade correspondente que |lhe
for imputada.

A Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1.977, quetrata
das infracdes sanitarias e a Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de
1999, que dispde sobre a organizacao formal dos procedimentos,
sao 0s principais diplomas legais que regem o PAS.

Além delas, cita-se a legislacao que, ao tratar da
autuacao e do julgamento das infracoes
sanitarias,complementam a base legal especifica - a Lei n©
9.294, de 15 de julho de 1996, que aborda as restricdes ao uso e
a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do §
42 do art. 220 da Constituicao Federal, ea Lei n2 9.873, de 23 de
novembro de 1999, que dispde sobre o prazo de prescricao para o
exercicio de acao punitiva pela Administracao PuUblica Federal,
direta e indireta. Cita-se aindaa Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n? 266/2019, que estabelece os procedimentos relativos a
interposicao de recursos administrativos em face das decisbes da
Anvisa, e da outras providéncias.

Complementam as instrucdes para a adequada
conducao dessa atividade os pareceres emitidos pela



Procuradoria Federal junto a Anvisa e Orientacdes de Servicos,
que auxiliam no entendimento e interpretacao normativa,
promovendo harmonizacao das atividades relacionadas ao PAS,
as quais sao realizadas por diferentes unidades organizacionais
no ambito da Anvisa.

Feita essa breve contextualizacao, conforme ja
mencionado, em 2019, as atividades que envolvem o PAS foram
auditadas peloTribunal de Contas da Uniao (TCU), que concluiu
pela ineficiéncia do processo de apuracao e responsabilizacao
das infracoes sanitarias no ambito da Anvisa.

Em sintese, o Acdérdaon? 732/2020 apontou a baixa
celeridade processual, haja vista otempo médio entre a
autuacao e o transito em julgado ser superior a 5 (cinco)
anos. Também destacou o baixo indice de punicao efetiva aos
infratores sanitarios, tendo em vista o baixo indice de pagamento
das multas - entre 2015 e 2019, apenas 45% das multas
transitadas em julgado foram pagas.

Outro relevante aspecto trazido pelo TCU
corresponde a necessidade de adocao de ferramentas de
gestao de risco no PAS, com vistas a utilizacao de fatores de
relevancia e materialidade para a escolha da atuacao, sendo
observado queas infracoes identificadas no ambito da
Agéncia sao, em sua maioria, consideradas leves, com
risco sanitario baixo.

De fato, é patente a existéncia de fragilidades que
impactam diretamente na efetividade do processo de fiscalizacao
sanitaria. Os longos periodos para lavratura de um auto de
infracao sanitaria (AIS) a partir da identificacao da infracao, as
eventuais falhas na instrucao processual, a necessidade de
harmonizacao no estabelecimento de penalizacdes e os tempos
observados até que se tenha o julgamento do PAS favorecem as
prescricbes e reduzem os efeitos buscados nos processos,
resultando em percepcao de impunidade em relacao ao
descumprimento dos normativos sanitarios.

Parte disso se deve a necessidade de reorganizacao
dos processos de trabalho e de sua informatizacao - até
recentemente, os autos de infracdo sanitaria ainda eram
instruidos em processos fisicos, que recentemente passaram a
ser digitalizados e transferidos para o sistema SEl, para
continuidade da tramitacao. Apenas por esse fato, nota-se que ha
muito a evoluir.



Desse modo, resta claro que é imprescindivel que se
avalie o esforco empregado pela Anvisa em sua atuacao, que
pressupde o gasto de milhares de horas de trabalho, a um custo
elevado, em prejuizo de outras atividades.

Ao longo da auditoria realizada pelo Tribunal de
Contas da Uniao (TCU), foi constatada a defasagem da Lei n®
6.437, de 1977, que representa um obstaculo para a eficiéncia
do PAS. Dentre os obstaculos, cita-se a auséncia de previsao
depriorizacao de tratamento das infracdes com risco sanitario
classificado como médio ou alto, dos valores médios das multas
defasados e a importancia de se prever a possibilidade de
notificacdo do autuado por meio eletrénico.Considerando o
intervalo decorrido desde a publicacao da referida Lei, é natural
que os dispositivos legais nao contemplem as mudancas no
comportamento do mercado e a evolucao tecnoldgica observados
desde a sua edicao.

Esse cendario permite concluir qgue o PAS na Anvisa
apresenta limitacdes que comprometem sua eficiéncia.

Ciente disso, foi prevista a elaboracao de um
regramento que tratasse das etapas do PAS na “Agenda
Regulatéria 2017-2020: Tema n?2 1.22 - Infracdes Sanitarias”,
tendo como intuito o aprimoramento dos processos de trabalho
e, posteriormente, o atendimento as determinacdes do TCU. O
tema migrou para a AgendaRegulatéria 2021-2023, Tema n?®
1.22 - Infragcbes Sanitarias e atualmente, encontra-se inserido na
Agenda Regulatdria de 2024-2025, tratando-se do item 1.4:
“Definicao de procedimentos para o julgamento de Processos
Administrativos Sanitarios (PAS)”. Ratifica-se que a proposicao
em tela tem por objetivo a elaboracao de uma proposta de
ato normativo que trate do PAS, de modo a conferir
transparéncia e harmonizacao ao processo, bem como
preencher lacunas regulatorias que, como ja dito,
contribuem para a inefetividade das acoes.

Com a elaboracao do relatério de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), constatou-se que os problemas regulatdrios a
serem enfrentados sao diversos e se iniciam pela insuficiénciado
arcabouco legal para abarcar diversas situacdées, considerando a
realidade sanitaria atual. Soma-se aos pontos levantados a
necessidade dedescricdao mais objetiva dos critérios para
configuracao da gravidade da infracao (como leve, grave ou
gravissima), bem como das atenuantes e agravantes.

Esse é o problema regulatério que a proposicao ora



em discussao pretende abordar. Nesse sentido, almeja-se ainda
gue a submissao da proposta a consulta publica (CP) possa trazer
contribuicbes da sociedade, que permitam tornar o processo
Mmais consistente, de forma a cumprir com o objetivo a que se
propode.

Conforme ja relatado, durante o exercicio das
atividadades exigidas na conducao do PAS, é comum que
duvidas de naturezas diversas sejam suscitadas, sendo
corriqueira a realizacao de consultas a Procuradoria Federal junto
a Anvisa, que manifesta seus entendimentos por meio de
Pareceres Consultivos.

Muitos desses entendimentos ja estao consolidados
entre as unidades afetas ao PAS. Por essa razao, buscou-se
transpor esses entendimentos legais consolidados na proposta
normativa, de modo a promover transparéncia e seguranca
juridica ao regulado.

Assim, a redacao buscou contemplar entendimentos
do 6rgao juridico da Anvisa acerca de temas como a dupla visita,
a consideracao dos antecedentes do infrator e a aplicacao das
circunstancias atenuantes e agravantes.

A proposicao busca estabelecer conceitos necessarios
a conducao do PAS, indicando suas etapas administrativas, desde
a lavratura do auto de infracao sanitario (AIS) até a certificacao
do transito em julgado. Por se tratar de tema transversal a muitas
areas autuantes, a proposta, embora apresentada pela
Coordenacao de Autuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes (CAJIS), contou com as contribuicbes das seguintes
unidades organizacionais afetas: Coordenacao de Processo
Administrativo Sanitario (COPAS); Coordenacao de
Monitoramento de Infracbes Sanitarias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (CMPAF); Segunda
Coordenacao de Recursos Especializada (CRES2); Geréncia de
Gestao da Arrecadacao (GEGAR); Geréncia de Gestao
Documental e Meméria Corporativa (GEDOC); Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP); Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF);
Geréncia-Geral de Inspecao Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS);
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB); e Geréncia-
Geral de Toxicologia (GGTOX). Foram também consultadas a
Segunda, Terceira e Quinta Diretorias da Anvisa.

Outro destaque é a regulamentacao da aplicacao da



penalidade de multa (Secao IV do Capitulo Il), inclusive para
autuados estrangeiros (art. 49), hipétese que carecia de previsao
regulamentar. Foram, ainda, estabelecidos critérios objetivos
para a fixacao do valor da multa a luz do principio da equidade,
de modo a parametrizar os limites estabelecidos pela Lei.

Saliente-se que a proposta também moderniza o PAS
quanto a inclusao de dispositivos que trazem mais celeridade
para a comunicacao dos atos do processo, além da previsao de
celebracao de Termo do Compromisso de Ajustamento de
Conduta (TCAC).

O TCAC é um instrumento ja utilizado em outras
agéncias reguladoras que tem por objetivo adequar, reparar ou
compensar conduta considerada irregular as disposicoes legais,
regulamentares e sanar e cessar os efeitos da infracao imputada.
A publicacao da Lei n? 14.671, de 11 de setembro de 2023, que
alterou a Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, permitiu a
utilizacao  desse importante instrumento nas  acoles
de fiscalizacao sanitaria, o qual tem o condao de simplificar o rito
processual, principalmente em situacbes em que reste
demonstrado o baixo risco sanitario da infracao e a demonstracao
clara de vontade, aliada a disponibilidade de recursos por parte
do infrator, de sanar os possiveis impactos causados e retornar a
conduta regular, de forma imediata.

A partir da publicacao da Lei n? 14.671, de 2023, foi
estabelecido, por meio da Portaria n? 354, de 28 de marco de
2024, grupo de trabalho (GT), com objetivo de propor requisitos
para regulamentar a celebracao de termos de compromisso na
Agéncia. O GT contou com a participacao de representantes
da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ASNVS), Procuradoria Federal junto a Anvisa, além de
representantes de todas as Diretorias da Agéncia.

Apds a publicacao da Portaria, o GT, que ja vinha
debatendo o assunto desde fevereiro de 2024, passou a se reunir
semanal ou quinzenalmente durante 4 (quatro) meses que se
seguiram a sua instituicao. Nessas reunides, foram levantadas as
necessidades e realidades das diferentes areas de atuacao da
Anvisa, com enfoque nas diferentes situacdes e beneficios que
poderiam advir da celebracao de termos de compromisso
mediante a identificacao das infragdes sanitarias, com destaque
para a reducao da mora administrativa e rapido retorno do
infrator a condicao de regularidade, com cessacao imediata do
risco.



A possibilidade de celebracao de um termo de
compromisso tem o condao de fomentar a relacao de
colaboracao entre o agente regulador e o ente regulado, com
vistas ao beneficio coletivo. Ademais, trata-se de instrumento
que apresenta potencial resolutivo significativo, considerando
sua adequacao para tratar de situacdes especificas, conforme
interesse da administracao, que nao pode estar dissociado do
interesse de saude publica.

Nao obstante, por se tratar de ferramenta inovadora
no cenario de regulacao sanitaria, nao é possivel mensurar os
efeitos decorrentes da permissao ou eventual incentivo ao seu
requerimento. Por essa razao, entende-se que a instituicao do
termo de compromisso na Anvisa, com objetivo de solucionar
situacdes de flagrante descumprimento ao regramento sanitario,
deve estar associada a elaboracao de critérios consistentes no
que se refere ao beneficio-risco decorrente de sua eventual
celebracao. Ademais, vislumbra-se que devem ser ponderados o0s
efeitos relacionados a carga administrativa adicional para as
unidades afetas ao processo.

Por esses motivos, sugere-se que o0s termos de
compromisso de que trata o art. 28-A da Lei n? 6.437, de 1977
sejam, em principio, celebrados de oficio, quando identificada
gue sua celebracao apresenta relacao beneficio-risco favoravel a
saude publica.

Por fim, destaque-se o Anexo | da proposta, que
apresenta a tabela de multas, considerada a capacidade
econOdmica do infrator, conforme o porte (art. art. 22, §32 da Lei n®
6.437, de 1977), a natureza da infracao (leve, grave, gravissima,
nos termos do art. 29, §12 da mesma Lei) e a gradacao do risco
sanitario (baixo, médio e alto, sob fundamento do art. 69, Il, do
mesmo diploma legal). Os valores ora apresentados trazem
transparéncia para as autoridades sanitarias e para os autuados,
0 que podera reduzir a rediscussao dos parametros utilizados
para a fixacao dos valores da multa em sede recursal.

Ressalto, ainda, que a proposta em apreciacao é
parte de um conjunto de iniciativas de melhorias e otimizacao do
Processo Administrativo Sanitario Sancionatério na Anvisa. A
presente Resolucao de Diretoria Colegiada inaugura uma nova
etapa de acao da Agéncia em proteger a salde da populacao, por
meio de seu dever legal de autuar e aplicar as penalidades
previstas em Lei.

Cabe ressaltar, uma vez mais, que a proposta decorre



de recomendacao do Tribunal de Contas da Uniao, disposta no
item 9.2.2 do Acérdao 732/2020 (SEI n2 0982958).

Desse modo, a presente iniciativa regulatéria, além
de observar as recomendacdes do 6rgao de controle externo,
assenta os entendimentos juridicos consolidados, promove a
seguranca juridica do PAS, regulamenta as lacunas legais e
fomenta a celeridade, a eficiéncia e a funcao pedagdgica do
dever punitivo.

Nesse sentido, a Anvisa, ao promover a elaboracao de
um regramento de tal natureza, reafirma seu compromisso com a
gestao eficiente, com a transparéncia e com a responsabilidade
institucional conferida por sua Lei de sua criacao.

3. Voto

Em face do exposto, considerando que a proposta em
discussao visa a regulamentar o Processo Administrativo
Sanitario Sancionatério no ambito da Anvisa, suprir lacunas da
legislacao vigente e atender as recomendacdes do Tribunal de
Contas da Uniao,VOTO pela aprovacao dorelatdrio de
Analise de Impacto Regulatdorio e de realizacao de
Consulta Publica, pelo periodo de 45 (quarenta e cinco) dias
para a coleta de contribuicdes sobre a proposta normativa que
visa dispor sobre as diretrizes a serem observadas nos Processos
Administrativos Sanitarios Sancionatérios (PAS) no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E este 0 VOTO que coloco em discusséo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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