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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 344/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.194948/2017-21

Expediente n? 1066466/24-6

Analisa o Projeto de Lei
5.159/2016, de autoria do
Deputado Federal Lincoln Portela,
que "Acrescenta paragrafo uUnico
ao art. 70 da Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, para
obrigar 0s  estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitaria a
afixarem, em local visivel ao
publico, o niumero telefénico da
autoridade sanitaria".

Area responséavel: GGCIP/GADIP, GGFIS/DIRE4 e GGMON/DIRE5

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de analise do Projeto de Lei 5.159/2016, de
autoria do Deputado Lincoln Portela, que "Acrescenta paragrafo
Unico ao art. 70 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para obrigar os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria a
afixarem, em local visivel ao publico, o nimero telefénico da

autoridade sanitaria".

O objetivo do PL é informar ao consumidor o niumero
de telefone da autoridade sanitaria para que, quando desejar
comunicar irregularidades as autoridades responsaveis, saiba os

meios.

2. Analise

Foram consultadas

as areas técnicas com



competéncia regimental para analise e manifestacao acerca do
tema proposto pelo Projeto de Lei n° 5.159/2016, de autoria do
Deputado Federal Lincoln Portela, que "Acrescenta paragrafo
Unico ao art. 70 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para obrigar os estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitédria a
afixarem, em local visivel ao publico, o niumero telefénico da
autoridade sanitaria"., bem como suas diretorias supervisoras.

As analises constam das Notas Tecnicas acostadas
aos autos do Processo SEI e consolidadas sob a NOTA TECNICA N2
29/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA 3102930, que
fundamenta este voto, e consigna a argumentacao técnica
apresentada.

Destaca-se, de inicio, que devido ao carater
descentralizado do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria desempenha a funcao
de coordenacao desse sistema, estabelecendo normativas
minimas para a consecucao dos trabalhos de vigilancia sanitaria.
Entretanto, os Estados e Municipios tém autonomia para a
determinacao de normativas ou procedimentos préprios, de
maneira complementar, nao representando subordinacao a
Agéncia.

O art. 69 da Lei n° 6.360/76 define as competéncias
de cada esfera de governo nas acdes de fiscalizacao e atribui ao
orgao estadual, aos territérios ou ao DF, a competéncia de
fiscalizar os estabelecimentos comerciais sujeitos a vigilancia
sanitaria.

“Art. 69 -A acao fiscalizadora é da competéncia:

Il - do 6rgao de salde estadual, dos Territérios ou do
Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue
a0 consumo na area de jurisdicao respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalacoes e
equipamentos industriais ou de comércio;

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou
lacustres, de sua area jurisdicional;

guando se tratar de colheita de amostras para analise
fiscal.

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes e
equipamentos industriais ou de

comercio;”



Também a Lei n° 8.080/90, que regula, em todo o
territério nacional, as acdes e servicos de salude no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS), apresenta as circunstancias em
gue a Uniao podera atuar no nivel operacional, com a fiscalizacao
sanitaria, em complementariedade a direcao estadual:

"Art.16 -A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude
compete:

§ Unico -A Uniao podera executar acdes de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria em circunstancias especiais,
como nha ocorréncia de agravos inusitados a salde, que
possam escapar do controle da direcao estadual do
Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco
de disseminacao nacional ".

Dessa forma, uma vez que a competéncia para
fiscalizar os estabelecimentos comerciais a que o publico em
geral tera acesso é do 6rgao estadual de Vigilancia Sanitaria, o
numero telefénico a ser informado deve ser o do érgao estadual.

Cabe ressaltar que a Portaria de Consolidacao do
Ministério da Saude n¢ 4, de 28 de Setembro de 2017, ja
pacificou o tema das responsabilidades do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, regulamentando o papel da Anvisa como
coordenadora do sistema e de acao subsidiaria.

Por fim, a Central de Atendimento da Anvisa nao
apresenta condicOes de responder aos usuarios em situacdes
pontuais de cada Estado e/ou Municipio e a divulgacao dos
contatos dessa Central na totalidade dos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitaria. Assim, as areas técnicas da Anvisa
se mostraram favoraveis ao objetivo do Projeto de Lei (PL)
5159/2016 e a divulgacao de canais de atendimento da
Vigilancia Sanitaria, com as sugestodes e ressalvas pontuadas.

Sugere-se, entao, que a normativa explicite que os
contatos com a Anvisa sejam fixados apenas nos
estabelecimentos regulamentados e fiscalizados diretamente
pela Agéncia, evidenciando as formas de contato que estao de
acordo com a Politica de Atendimento da Agéncia, seja:

- Central de Atendimento para pedidos de informacao;
- Ouvidoria para reclamacoes, queixas, sugestdes e elogios.

Ademais, que os contatos telefénicos ou outros que
se facam necessarios afixar nos estabelecimentos comerciais em
comento, sejam aqueles dos 6rgaos de Saude e de Vigilancia



Sanitaria estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal, uma vez
que a Anvisa, como representante da direcao nacional do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, s6 devera atuar em
carater complementar e em consonancia com a legislacao em
vigor.

3. Voto

Diante do exposto na referida Nota Técnica n. 29/2024
(3102930), manifesto-me de forma favoravel (com sugestdes e
ressalvas) ao texto do Projeto de Lei n? 5.159/2016, consoante as
manifestacdes das Areas Técnicas da Anvisa.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 06/08/2024, as 16:51,
el i | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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