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CONSULTA DIRIGIDA N° 10/2022
O QUE ACONTECEU?

Em 2020, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) auditou os processos
administrativos sanitarios (PAS) em curso na Anvisa. Em sintese, a auditoria
concluiu que o PAS era ineficiente na apuracdo das infracdes sanitdrias e na
sua responsabilizacdo. Os achados podem ser consultados no Acérddo n°
732/2020.

O QUE A ANVISA ESTA FAZENDO?

Desde a publicacdo do Acérddo, a Anvisa vem adotando uma série de
medidas para buscar maior eficiéncia na gestdo do processo administrativo
sanitario. Em uma das frentes de trabalho, estd sendo conduzido uma Andlise
de Impacto Regulatério (AIR), para identificar as causas-raizes dos problemas
relacionados ao PAS. Como uma das conclusdes do processo, percebeu-se que
a falta de seguranca juridica era um dos entraves para a eficiéncia do processo.
Assim, foi aberto um processo regulatério para normatizacdo do processo
administrativo sanitdrio em curso na Anvisa.

Dessa forma, a Anvisa estd construindo uma Resolucdo da Diretoria
Colegiada que disponha sobre o processo administrativo. O objetivo é
regulamentar prdticas que atualmente sdo feitas de modo informal. Ademais,
pretende-se ainda consolidar entendimentos que constam somente em
pareceres da Procuradoria Federal.

COMO AS VIGILANCIAS SANITARIAS PODEM CONTRIBUIR?

Sabe-se que as Vigil@ncias Sanitdrias também enfrentam desafios na
gestdo do processo administrativo sanitdrio. Dessa forma, a Anvisa quer ouvir
como as Visas enfrentaram problemas semelhantes. A ideia € compartilhar
solucdes, de modo que se possa construir uma base normativa mais robusta e
adequada ao PAS.

Para tanto, foi aberta uma Consulta Dirigida por meio do Edital de
Chamamento n° 4/2022
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No formuldrio da Consulta Dirigida, listamos algumas duvidas que temos
ao enfrentar problemas concretos. Gostariamos de saber se as Visas enfrentam
questdes parecidas.

CODIGO SANITARIO: Como a Anvisa pretende construir uma normativa para
regulamentar o processo administrativo sanitdrio em dambito federal,
entendemos que é importante conhecer como os demais entes federativos
regulamentaram a matéria.

Perguntas relacionadas: “O Estado ou o Municipio em questdo adotam
um coédigo sanitdrioe”

DOSIMETRIA DA PENA: Um dos nossos maiores desafios € como aplicar uma
penalidade que seja razodvel e proporcional a infracdo sanitaria. Os limites
definidos pela Lei n° 6.437/77 para fixagcdo das multas € muito abrangente
(variondo de 2 mil a 75 mil reais no caso das infracdes leves, por exemplo). Como
arbitrar uma multa numa variacdo tdo grande?

Dessa forma, gostariamos de saber quais sdo os critérios utilizados pelas
Visas para fixacdo da penalidade, notadamente a de multa. H& uma espécie
de tabela pré-estabelecida?

Além disso, na Anvisa utilizamos com frequéncia a Lei n° 9.294/1996 para
tipificar infracdes relacionadas a propaganda de medicamentos. Temos
duvidas sobre como calcular a penalidade de multa nesse caso. A Visa usa essa
leie Se sim, quais sdo os critérios adotados?

Ademais, a Lei n° 6.437/77 determina uma série de situacdes que podem
ser consideradas agravantes e atenuantes, fixando que as infracdes podem ser
leves, graves ou gravissimas. Contudo, exatamente como o reconhecimento de
uma atenuante ou agravante influencia na definicdo da penalidade de multa?
Como a Visa faz essa ponderacdo?

Perguntas relacionadas: “Quais critérios a Vigiléncia Sanitdria adota para
determinar a penalidade em um Processo Administrativo Sanitario2”, "Ha
alguma tabela utilizada para estabelecer ou escalonar os valores das multas
aplicadas no Processo Administrativo Sanitdrio2”, “A Lei n® 9.294/1996, sobre
infracdes relacionadas a propaganda de medicamentos, € utilizada para
tipificacdo?”, “O que a Vigil@ncia Sanitdria considera como atenuante?
Explique:”, “O que a Vigildncia Sanitdria considera como agravante? Explique:”,
“O reconhecimento de atenuantes e agravantes influenciom a aplicacdo de
penalidades?”



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/793877?lang=pt-BR
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MULTIPLAS INFRACOES SANITARIAS: Na Anvisa, € comum que um auto de
infracdo sanitdria traga varias infracdes. Na hora de aplicar a penalidade, surge
a duvida: serd que aplicamos uma penalidade para cada infracdo ou uma
para o auto todo? Nesse caso, o limite estabelecido na Lei n° 6.437/77 (por
exemplo, 75 mil reais para as infracdes leves), seria para cada infracdo ou para
cada autoe Como € que a Visa enfrenta essa questdo?

Perguntas relacionadas: “E possivel que um auto de infracdo seja lavrado
contendo vdrias infracdese”

REINCIDENCIA ESPECIFICA: O pardgrafo Unico do art. 8° da Lei n° 6.437/77
estabelece que "A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade mdxima e a caracterizacdo da infracdo como
gravissima.” Surge a questdo: como identificar a reincidéncia especifica?
Considera-se a descricdo da conduta, o dispositivo infringido ou uma
combinacdo dos dois?

Perguntas relacionadas: “A VigilGncia Sanitdria aplica a reincidéncia
especifica, quando j& houve o transito em julgado da decisdo condenatdria
pela mesma infracdo?”

EMPRESAS EM RECUPERAGAO JUDICIAL OU FALIDAS: A Lei n° 6.437/77 determina
que se considere a capacidade econdmica do infrator para a fixagcdo da
penalidade de multa. A Anvisa tende a considerar, para tanto, principalmente
o porte econdmico do autuado no momento da decisdo de 19 instGncia.
Contudo, serd que o fato de uma empresa estar em recuperacdo judicial ou
em faléncia ndo deveria influenciar a dosimetriag Se sim, de que forma?

Perguntas relacionadas: “A VigilGncia Sanitdria aplica algum beneficio
(como reducdo de multa) para empresas falidas ou em recuperacdo judiciale”

MAJORACAO DA PENALIDADE EM SEDE DE RECURSO: Em sede recursal, a Anvisa
identifica que a multa aplicada foi abaixo do que normalmente seria aplicado
em outras circunsté@ncias. Contudo, femos duvidas se podemos reformar a
decisdo anterior para prejudicar o autuado. E serd que o autuado deveria ser
notificado para apresentar defesa sobre a majoracdo da penalidade?

Perguntas relacionadas: “Ha possibilidade de majoracdo da penalidade
aplicada em sede de recurso?”

INSTRUMENTOS ALTERNATIVOS: Nota-se que nem sempre o AIS € o melhor
caminho para lidar com infragcdes sanitdrias, seja porque elas tém menor risco
sanitdrio seja porque elas sdo recorrentes. Sendo assim, a Anvisa pensa em
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formas complementares ao auto de infracdo. A Visa adota algum instrumento
assim?

Perguntas relacionadas: “A VigilGncia Sanitdria utiliza algum instrumento
alternativo ou complementar cao auto de infracdo, como fiscalizacdo
orientadora? Por exemplo, verificando alguma infracdo de menor risco, a
Vigiléncia oportuniza a pessoa corrigir a irregularidade antes da lavratura do
auto?2” e "A Vigildncia Sanitdaria usa o Termo de Ajuste de Conduta (TAC)2”

BIS IN IDEM: Notamos que algumas vezes a Anvisa e a Visa lavram autos para a
mesma infracdo. A Visa tem a mesma impressdo? Nesse caso, qual é o
procedimento que a Visa adota? Arquiva-se o auto ou processo continua
tframitando? E qual processo deveria ser arquivado?

Perguntas relacionados: “E comum que a Vigiléncia Sanitdria e a Anvisa
lavrem autos diferentes para o mesmo fato?2”

RITOS DIFERENTES: A Anvisa discute a possibilidade de adocdo de um rito
abreviado para apuracdo das infracdes sanitdrias. A Visa adota um rito sumdario
OuU sumarissimo?

Perguntas relacionadas: “H& adocdo de ritos diferentes na apuracdo da
infracdoe”

NOTIFICAGAO DO AUTUADO: A Anvisa normalmente noftifica os autuados por
meio de carta. Contudo, discutimos se seria possivel adotar formas de
notificacdo condizentes com as inovacodes tecnoldgicas. Como a Visa notifica
0s autuados?

Perguntas relacionadas: “Como € feita a notificacdo do autuado?”




