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Processo n? 25351.938180/2020-05

Analisa proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC, que
dispde sobre a fiscalizacao
responsiva e as diretrizes a serem
observadas nos Processos
Administrativos Sanitarios (PAS),
de carater sancionatério, no
ambito da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Area responséavel: Coordenacéo de Autuacdo Administrativa e
Julgamento das Infragdes Sanitarias (CAJIS)

Agenda Regulatéria 2024-2025: 1.4 Definicao de procedimentos
para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Trata-se da proposta de Consulta Pudblica de
Resolucao da Diretoria Colegiada que ira dispor sobre as
diretrizes a serem observadas nos Processos Administrativos
Sanitarios (PAS), de carater sancionatério, no ambito da Anvisa,
submetida a apreciacao da Diretoria Colegiada da Anvisa na
Reuniao Ordinaria Presencial - ROP 23/2024, realizada no dia
29/11/2024, sob item 2.10 da pauta (SEI 3312734).

Na ocasiao, recordo que, na apreciacao do item, o

Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira proferiu voto orall, que
salientou que, no processo de elaboracao do relatério de anélise
de impacto regulatério, uma das alternativas regulatorias



sugeridas foi a possiblidade de adocao de medidas cautelares e
preventivas no caso de algumas infracdes, alternativamente a
lavratura do auto de infracao sanitaria e da instauracao de PAS.

O Diretor ressaltou que se trata de matéria de suma
importancia para a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), especialmente para
trazer mais eficiéncia e robustez a fiscalizacao realizada pelas
equipes que atuam em portos, aeroportos e fronteiras. Desse
modo, solicitou que, durante a consulta publica, essa discussao
fosse enderecada, de modo que fossem debatidas outras formas
da atuacao, em substituicao a lavratura de auto de infracao
sanitaria.

Assim, apds a suspensao da ROP 23/2024, e em
observancia ao voto prolatado pelo Diretor Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, a Quinta Diretoria (DIRE5), por meio do
Despacho n2 1687/2024/SEI/DIRE5/ANVISA (SEl 3315472),
remeteu a esta Diretoria o documento encaminhado pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) com a proposta de texto a ser inserida na
minuta de consulta publica (SEI 3315316).

A proposta apresentada pela GGPAF foi debatida com
as principais unidades organizacionais afetas ao tema,
notadamente a Coordenacao de Autuacao Administrativa e
Julgamento das Infracdes Sanitarias (CAJIS) e a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que concluiram que as
sugestoes da area tem o condao de trazer eficiéncia e robustez a
fiscalizacao realizada pelos servidores da Anvisa, especialmente
agueles que exercem atividades nas unidades locais.

Isso posto, considerando que a ROP 23/2024 nao foi
finalizada e por entender, s.m.j., que mesmo os itens ja
deliberados podem ser revisitados pelo Colegiado no curso da
reuniao, até o seu término, solicitei que a referida matéria fosse
incluida como item extra pauta na reuniao retomada nesta data,
com vistas a apreciacao do Colegiado da Minuta disponibilizada
no SElI n2 3323377, que incorpora a proposta de consulta
publica as sugestoes apresentadas pela GGPAF, em
observancia ao voto prolatado pelo Diretor Daniel
Meirelles Fernandes Pereira.

Ademais, saliento o que assevera a GGPAF, no
sentido de que a regulamentacao da fiscalizacao responsiva é
essencial para trazer mais seguranca juridica as acdes da area.
Isso porque as unidades que atuam em portos, aeroportos,



fronteiras e recintos alfandegados enfrentam o desafio de
adaptar suas fiscalizacbes as limitacbes da forca de trabalho
disponivel e ao vasto universo de atividades sob sua
responsabilidade, sem comprometer a garantia da seguranca
sanitaria.

De fato, a possibilidade de adotar mecanismos de
fiscalizacao responsiva representa um passo estratégico para a
modernizacao das acdes da Anvisa, na medida que trara
seguranca para uma atuacao mais célere, eficiente e
proporcional, que permitira ajustar as medidas administrativas
ao comportamento do regulado e ao risco sanitario envolvido.
Além de promover respostas rapidas e direcionadas, fortalece o
compromisso regulatério ao priorizar o retorno a conformidade,
sem abrir mao da aplicacao rigorosa de sancoes em situacoes de
maior risco sanitario.

Recordo, ainda, que se trata de matéria que vem
sendo debatida pela GGFIS, no ambito do processo regulatério
gue visa regulamentar o processo de fiscalizacao da area.

Desse modo, reitero que a presente proposta
regulatéria, além de observar as recomendacdes de dérgao de
controle externo, assenta os entendimentos juridicos
consolidados, promove a seguranca juridica, regulamenta as
lacunas legais e fomenta a celeridade, a eficiéncia e a funcao
pedagdgica do dever punitivo, especialmente nas situacdes de
maior risco sanitario.

Diante do exposto, voto pela aprovacao da nova
minuta de Consulta Publica, disponibilizada no documento SEI n?
3323377, queincorpora a proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada as sugestoes apresentadas pela
GGPAF, em observancia ao voto prolatado pelo Diretor
Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

E este o VOTO complementar que coloco em
discussao e deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

1 Acesso em 05/12/2024. Disponivel em https://www.youtube.com/watch?
v=HycLIdtiHy8 , hora 4:36min

Documento assinado eletronicamente por Romison



https://www.youtube.com/watch?v=HycLldtiHy8%A0

. Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2024, as 11:30,
JE'I lj conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura | do 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3329453 e o cédigo CRC 5CEF2CEF.
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