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RESUMO: Objetivo — Conhecer os principais fundamentos que levaram a Diretoria
Colegiada da Anvisa a decidir, nos anos de 2015 e 2016, pela reforma total da deciséo
em processos de auto de infracdo sanitaria lavrados em portos, aeroportos e fronteiras.
Métodos — Foi realizado estudo exploratério, descritivo-analitico, com analise
bibliografica e documental, desenvolvido a partir da anélise das atas das reuniées da
Diretoria Colegiada da Anvisa ocorridas nos anos de 2015 e 2016, e dos pareceres da
area técnica que subsidiaram tais decisdes. Resultados — Os resultados demonstraram
gue os principais fundamentos para a reforma total das decisGes foram: a auséncia de
individualizacdo da pena, a atipicidade da conduta, a prescricdo intercorrente, a
auséncia de adequada manifestacdo do servidor autuante, a descricdo da conduta de
forma genérica, e a ilegitimidade passiva. Conclus6es — Observou-se um significativo
percentual de processos julgados pela Diretoria Colegiada nos anos de 2015 e 2016 que
tiveram suas decisOes totalmente reformadas, demonstrando a existéncia de falhas no
procedimento administrativo para a apuracdo de infracbes sanitarias em portos,
aeroportos e fronteiras.

Palavras-chave: Infracdo Sanitaria. Decisfes. Controle Sanitario de Fronteiras.
Controle Sanitario de Portos e EmbarcagBes. Controle Sanitario de Aeroportos e
Aeronaves.

ABSTRACT: Objective — To recognize the main fundamentals that lead the Anvisa’s
Board of Directors to decide, between 2015 and 2016, for the totally reform of the
decision at punitive administrative proceeding on sanitary violations at ports, airports and
borders. Methods — An exploratory, descriptive-analytical study was carried out with a
bibliographic and a documental research, based on the evaluation of records from the
Anvisa’s Board of Directors meetings occurred in 2015 and 2016 and by the reports from
the technical area that based such decisions. Results — The results demonstrate that the
main reasons for the complete reformation of the decisions were: absence of specific
penalty for each violation in decisions, absence of offensive conduct, prescription, lack of
adequate manifestation from the inspector, generic description of the conduct, and
passive illegitimacy. Conclusion — A significant percentage of proceedings judged by
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the Board of Directors between 2015 and 2016 had their decisions completely reformed,
demonstrating the occurrence of flaws in the administrative procedure for the investigation
of sanitary infractions in ports, airports and borders.

Keywords: Sanitary Infraction. Decision. Sanitary Control of Borders. Sanitary Control of
Harbors and Crafts. Sanitary Control of Airports and Aircrafts.

RESUMEN: Objetivo — Conocer los fundamentos principales que llevaron el Directorio
Colegiado de ANVISA a decidir, en los afios 2015 y 2016, por la reforma total de las
decisiones en los procesos de investigacion de infracciones sanitarias en puertos,
aeropuertos y fronteras. Métodos — Se realizd un estudio exploratorio, analitico-
descriptivo, bibliografico y documental, basado en la analisis de las actas de reuniones
del Directorio Colegiado de ANVISA, ocurridas entre los afios 2015 y 2016, y del parecer
del &rea técnica que subsidiaron tales decisiones. Resultados — Los resultados
demostraron que los principales fundamentos para la reforma total de las decisiones
fueron: la ausencia de pena especifica para cada infraccién, la ausencia de conducta
ofensiva, la prescripcion, la ausencia de adecuada manifestaciéon del funcionario
fiscalizador, la descripcién de la conducta de forma genérica, y la ilegitimidad pasiva.
Conclusiones — Se observo un porcentaje significativo de procesos juzgados por el
Directorio Colegiado, en los afios 2015 y 2016, que tuvieron sus decisiones totalmente
reformadas, demostrando la existencia de fallas en el procedimiento administrativo para
investigacion de infracciones sanitarias en puertos, aeropuertos y fronteras.
Palabras-llave: Infraccion Sanitaria. Decisiones. Control Sanitario de Fronteras. Control
Sanitario de Puertos y Embarcaciones. Control Sanitario de Aeropuertos y Aeronaves.

Introducéao

A execucdo das acdes de vigilancia sanitaria e de vigilancia epidemioldgica sédo
atribuidas ao Sistema Unico de Salde pela Constituicdo da Republica (1), promulgada
em 1988 (artigo 200, II). A vigilancia sanitaria é conceituada na Lei 8.080/90 (2) como o
“‘conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producédo e circulacdo de
bens e da prestagédo de servigos de interesse da saude”, e abrange o controle de bens
de consumo e da prestagao de servicos que se relacionem, direta ou indiretamente, com
a saude (artigo 6°, §1°).

A vigilancia sanitaria assume especial relevancia no controle de areas fronteiricas
em um contexto de globalizacéo, em que o fluxo de pessoas e bens € cada vez maior e
as distancias parecem cada vez mais curtas. A fiscalizagdo sanitaria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados atua como barreira para a contencao da

propagacdo de doencas em escala global, bem como para o controle de bens e
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produtos de interesse a saude que adentram o territério nacional e para a garantia da
seguranca de viajantes e passageiros, constituindo-se em instrumento fundamental para
0 exercicio da soberania nacional.

Dias ressalta a importancia das acdes de vigilancia em areas fronteiricas, expondo
que, em vista da acelerada expansdo dos meios de comunicagdo e transporte
(terrestres, fluviais, maritimos e aéreos), “a atengdo do Estado deve ser redobrada,
organizando-se servicos de vigilancia sanitaria ageis e eficazes que atuem,
principalmente, nos portos, aeroportos e fronteiras”, de forma a monitorar a saude dos
viajantes e as condicdes sanitarias de embarcacBes, aeronaves, mercadorias
transportadas, dentre outros (3). Destaca-se que o controle sanitario nos portos,
aeroportos e fronteiras visa a proteger, além da saude da populacdo quanto a riscos
relacionados a circulacdo de bens e pessoas, também a agricultura e os rebanhos
contra a disseminacdo de doencas exdgenas, que podem provocar um desequilibrio na
fauna e flora do pais e gerar prejuizos econémicos incalculaveis (4).

A Lei 9.782/99 (5) confere a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
enquanto 6rgado de vigilancia sanitaria federal, a atribuicdo de execucdo das atividades
de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras, bem como as de vigilancia
epidemiologica e de controle de vetores, sob orientacdo técnica e normativa do
Ministério da Saude (artigo 7°, 83°). Atualmente, a estrutura da Anvisa em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados? (classicamente PAF) consiste em
dezenas de Postos de controle distribuidos pelo pais, todos vinculados a uma das 27
Coordenacbes de vigilancia sanitaria estabelecidas nos estados da Federacdo e no
Distrito Federal, as quais sdo responsaveis por coordenar, acompanhar, avaliar e
supervisionar os respectivos Postos.

Aos Postos de Vigilancia Sanitaria de PAF compete a efetiva fiscalizacao sanitaria
das éareas fronteiricas. Oliveira divide tal fiscalizagdo sanitaria didaticamente em cinco
categorias:

[...] de viajantes (orientacdo, vacinacdo, notificacdo de anormalidades
clinicas a bordo), de cadaveres (liberacdo do translado de restos

2 A Lei n° 9.782/1977 submete ao controle sanitario os servigos e instalagdes relacionados com as atividades de
portos, aeroportos e fronteiras e nas esta¢gfes aduaneiras e terminais alfandegados (artigo 8°, §8°). Utiliza-se no
presente trabalho corriqueiramente o termo comum mais conhecido “Portos, Aeroportos e Fronteiras” (classicamente
PAF); contudo, ressalta-se que o presente estudo engloba também a fiscalizacdo sanitaria realizada em terminais
alfandegados (zona secundaria), por ser esta de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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mortais), de produtos (inspecdo de mercadorias sob importagcdo ou
exportacdo), de meios de transporte (inspecdo de embarcacgoes,
aeronaves e de transportes terrestres) e de ambientes (controle de
vetores, de residuos, de 4gua para uso humano etc.). (6)

A estes, acrescente-se ainda a fiscalizacdo de servicos de interesse a saude
localizados em area de portos, aeroportos e fronteiras, como servi¢cos de alimentacao,
drogarias e postos médicos.

Para a execucédo das ac0Oes de fiscalizacdo sanitaria em PAF, a Anvisa é dotada de
competéncias e prerrogativas que lhe permitem resguardar a saude da populacéo e dos
viajantes. O artigo 7°, X1V, da Lei 9.782/99, ao criar a Agéncia, atribui-lhe a competéncia
de “interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagéo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a saude, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude”.

O artigo 13 do Decreto 8.077/2013 (7), que regulamenta a Lei 6.360/76 (8), prevé
gue os agentes a servico da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e
monitoramento, terdo, entre outras, a prerrogativa de interditar, parcial ou totalmente, os
estabelecimentos e os lotes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em virtude do
descumprimento da legislacdo de saulde aplicavel, lavrando-se o0s respectivos termos
(inciso VI), bem como de determinar e fiscalizar a imediata inutilizacdo dos produtos cuja
adulteracdo ou deterioracdo seja flagrante e apreender ou interditar o restante do lote
(inciso VII). Semelhante disposicdo ja existia desde o ano de 1977, conforme o artigo
151 do Decreto 79.094/77 (9), que regulamentava a Lei 6.360/76 e foi inteiramente
revogado pelo Decreto 8.077/2013.

Também o artigo 23 da Lei 6.437/77 (10) prevé a possibilidade de interdicdo de
forma cautelar do produto ou do estabelecimento para a apuracdo de infracdo sanitéaria,
a qual ndo pode exceder o prazo de 90 dias, apos o qual o produto ou estabelecimento
€ automaticamente liberado. Ressalte-se que a interdicdo cautelar referida em citado
dispositivo ndo se confunde com a interdigdo prevista como penalidade no artigo 2° da
mesma Lei, a qual depende da finalizacdo de processo administrativo sanitario para sua

imposicao, resguardados o contraditorio e a ampla defesa.
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Machado leciona que a interdicdo cautelar, enquanto medida mais dréstica,
somente deve se operar em casos de flagrante infracdo a legislacdo sanitaria e ante a
existéncia concreta de risco de dano a saude publica, posicdo esta ja firmada em
jurisprudéncia nos tribunais brasileiros (11).

As medidas cautelares ora citadas tém carater preventivo e visam ao resguardo da
saude da populacédo ante a deteccéo de irregularidade sanitaria que tenha potencial de
causar danos a saude da coletividade. Considerando a prevencado de riscos, que
constitui o proprio cerne da vigilancia sanitéria, consoante designacéo do artigo 6°, §1°,
da Lei 8.080/90, incumbe aos agentes de fiscalizacdo sanitaria a adocdo de acdes
imediatas que visem impedir a exposi¢cao da populacdo a riscos a saude, ainda que de
forma temporaria, até que se tenha certeza acerca da seguranca do bem ou servico.

Registre-se que, nos casos relacionados a saude publica, nos quais se exige agao
célere pelo agente publico para a contencdo de potenciais riscos a saude da populacéo,
a fim de se evitar lesdo grave ou de dificil reparacao a coletividade, os atos decorrentes
do poder de policia administrativa sdo dotados de executoriedade (11), esta entendida
como “a qualidade pela qual o Poder Publico pode compelir materialmente o
administrado, sem precisédo de buscar previamente as vias judicias, ao cumprimento da
obrigacédo que impds e exigiu (12)".

Também compete aos Postos de Vigilancia Sanitaria de PAF a instauracdo dos
processos de contencioso administrativo sanitario (artigo 181, Ill, do Regimento Interno
da Anvisa (13)), os quais sao regidos pela Lei 6.437/77, que configura infracbes a
legislac@o sanitaria federal e estabelece as sanc¢fes respectivas, e, subsidiariamente,
pela Lei 9.784/99 (14), que regula o processo administrativo no ambito da Administracéo
Plblica Federal. Assim, ante a constatacdo pelo fiscal da existéncia de conduta
contraria as normas de direito sanitario, passivel de tipificagdo em um dos incisos do
artigo 10 da Lei 6.437/77, € instaurado 0 processo administrativo sanitario para sua
apuracao.

Bandeira de Mello define o processo administrativo como “uma sucessao itineraria
e encadeada de atos administrativos tendendo todos a um resultado final e conclusivo

(12)”. Moreira descreve ainda o processo administrativo como um “instrumento de
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garantia e satisfacdo dos direitos individuais celebrados na Constituicdo e leis
infraconstitucionais (15)”.

Assim, tem-se 0 processo administrativo-sanitario como uma espécie do processo
administrativo, o qual é instaurado a partir da lavratura do auto de infragcdo sanitaria e
objetiva a apuracdo da ocorréncia de infracdo as normas de saude, observando-se 0s
principios do devido processo legal, do contraditério e da ampla defesa, consoante
artigo 15, LIV e LV, da Carta Magna. Cartana assim conceitua O processo
administrativo-sanitério:

O Processo Administrativo Sanitario é o instrumento legal que possibilita
a identificacdo, o enquadramento e a autoria do delito sanitario com
vistas a punicdo individuada e, consequentemente, o restabelecimento
da normalidade e da regularidade da coisa, servico, ambiente ou bem,
guanto as condicdes exigiveis para producdo e consumo de bens ou
prestacéo de servigos (16).

O auto de infragdo sanitaria, peca inaugural do processo administrativo que
cientifica o autuado acerca da instauracdo do processo administrativo sanitario para a
apuracédo do ilicito, possui forma determinada a ser observada pelo agente autuante,
consoante determina o artigo 13 da Lei 6.437/77.

Notificado o autuado acerca da lavratura do auto de infracdo, é-lhe concedido o
prazo de 15 dias para a apresentacdo de impugnacdo (artigo 22 da Lei 6.437/77),
devendo em seguida o servidor autuante se pronunciar a respeito das razfes
apresentadas (artigo 22, 8§1°, da Lei 6.437/77).

O processo segue entdo para decisdo em primeira instancia administrativa,
podendo a Administracdo aplicar as san¢Oes previstas nos artigos 2° e 10 da Lei
6.437/77 em caso de confirmacdo da autoria e materialidade da infracdo sanitaria,
observando-se, dentre outros aspectos, as atenuantes e agravantes, o risco sanitario da
conduta descrita no auto de infracdo, o porte econdbmico da autuada e seus
antecedentes quanto a anteriores condenacdes por infracdes a legislacdo sanitaria.

Cientificado sobre os termos da decisao inicial, € concedido ao autuado o prazo de
20 dias para a interposicao de recurso (artigo 30, paragrafo unico, da Lei 6.437/77), que
é dirigido a autoridade julgadora de primeira instancia administrativa para a realizacao
do juizo de reconsideracao (artigo 56, 81° da Lei 9.784/99). Nao reconsiderada a
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decisédo, 0 processo segue para decisdo pela Diretoria Colegiada da Agéncia como
Gltima instancia administrativa (artigo 15, VI e 82°, da Lei 9.782/99).

Ainda, em vista do poder de autotutela de que goza a Administracdo Publica,
insculpido no artigo 65, paragrafo Unico, da Lei 9.784/99, os processos administrativos
dos quais resultem sancgdes “poderdo ser revistos a qualquer tempo, a pedido ou de
oficio, quando surgirem fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis a justificar
a inadequagao da sangao aplicada”. Assim sendo, mesmo que ja tenha havido a
decisdo do processo em Ultima instancia administrativa pela Diretoria Colegiada da
Agéncia, é cabivel a revisdo do processo, a pedido do administrado ou de oficio pela
Administracdo, em caso de verificacdo de circunstancias que evidenciem a existéncia de
nulidade.

Nessa esteira, acrescenta-se que o artigo 53 da mesma Lei 9.784/99, mais do que
conceder a Administracdo Publica o poder de autotutela de seus atos, impde a ela o
dever de anula-los quando eivados de vicio de legalidade, sendo a faculdade mantida
para os casos de revogacdo por conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos
adquiridos. E o que ocorre, por exemplo, nos casos em que é imputada penalidade de
multa a empresa como se de grande porte fosse, descobrindo-se ao final do processo
que a autuada era, em verdade, empresa de menor porte. Em vista da existéncia de
mandamento legal que determina que seja considerada na aplicacdo da penalidade de
multa a capacidade econdmica do infrator (artigo 2°, 83° da Lei 6.437/77), resta
evidenciada a existéncia de vicio de legalidade, que a Administracdo tem o dever de
prontamente reparar, em respeito ao principio da legalidade insculpido no artigo 37 da
Constituicao da Republica.

Gasparini conceitua a invalidagao do ato administrativo como “a retirada retroativa,
parcial ou total, de um ato administrativo, praticado em desconformidade com o
ordenamento juridico, por outro ato administrativo (17)”. No mesmo sentido, Bandeira de
Mello define a invalidagcado como “a supressao de um ato administrativo ou da relacao
juridica dele nascida, por haverem sido produzidos em desconformidade com a ordem
juridica (12)".

Sobre os efeitos da invalidagdo do ato administrativo, assim leciona Gasparini:

Os efeitos do ato de invalidagdo alcangcam o ato administrativo invélido
no seu nascedouro, ja que nao ha nulidade superveniente. Séo, portanto,
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retroativos. Operam desde entdo, ou ex tunc. Restaura-se, em sua
plenitude, a situagdo vigente anteriormente ao ato invalidado,
resguardados unicamente os efeitos que atingiram terceiros de boa-fé
(17).

Vé-se, portanto, que a invalidagéo, ao retirar o ato do ordenamento juridico, fulmina
qualquer efeito que dele tenha decorrido, retroagindo a data do ato invalido e atingindo
todos os atos dele decorrentes.

Bandeira de Mello posiciona-se pela possibilidade de haver no Direito
Administrativo brasileiro tratamentos distintos dados pelo ordenamento juridico conforme
o tipo de ilegitimidade verificada no ato. Vejamos:

N&o ha graus na invalidade. Ato algum em Direito € mais invalido do que
outro. Todavia, pode haver e ha reagbes do Direito mais ou menos
radicais ante as varias hipoteses de invalidade. Ou seja: a ordem
normativa pode repelir com intensidade variavel atos praticados em
desobediéncia as disposi¢es juridicas, estabelecendo, destarte, uma
gradacao no repudio a eles.

E precisamente esta diferenca quanto a intensidade da repulsa que o
Direito estabeleca perante os atos invalidos o que determina um
discrimen entre atos nulos e atos anulaveis [...].(12)

Conceitua o autor o ato nulo como aquele em que € racionalmente impossivel a
convalidacdo, pois, se o ato fosse novamente editado com o mesmo conteudo,
persistiria a invalidade anterior; ainda, classifica o ato anulavel como aquele que pode
ser praticado sem vicio (a exemplo dos atos expedidos por sujeito sem competéncia
para tanto ou editados com defeito na forma) (12).

No mesmo sentido entende Carvalho Filho, que admite que um ato administrativo
maculado por um vicio sem maior gravidade pode ser convertido em ato valido por meio
da convalidacdo, aproveitando-se assim os efeitos inicialmente produzidos. Contudo,
apesar de filiar-se a corrente dualista, que admite a existéncia de atos nulos e anulaveis
no Direito Administrativo, ressalta que a regra deve ser a nulidade, somente se
admitindo a convalidagdo em casos excepcionais (18).

Registre-se que o artigo 55 da Lei 9.784/99 dispde que os atos que apresentem
vicios sanaveis poderdo ser convalidados pela Administragdo Publica quando néo

acarretarem lesdo ao interesse publico e nem prejuizo a terceiros®. A despeito da

3 Art. 55. Em decisdo na qual se evidencie ndo acarretarem lesdo ao interesse publico nem prejuizo a terceiros, os
atos que apresentarem defeitos sanaveis poderdo ser convalidados pela propria Administragao.
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previsdo legal quanto a possibilidade de convalidacdo dos atos pela Administracdo, no
entanto, diversos doutrinadores entendem pela impossibilidade de recepcdo da teoria
dualista.

Gasparini rejeita, com amparo no principio da legalidade, a possibilidade de
separacdo dos atos administrativos em atos nulos e anuldveis, como ocorre no Direito
Privado, por entender que o ato administrativo ilegal sempre ofendera um interesse
publico, sendo, portanto, nulo. Afasta ainda a possibilidade de convalidacdo do ato
considerado invalido, admitindo tdo somente o reparo de pequenas irregularidades
existentes no ato, a exemplo dos erros gréaficos (17).

Da mesma forma, posiciona-se Medauar pela insustentabilidade da diferenciacéo
dos tipos de defeitos dos negdcios juridicos previstos no Direito Civil no estudo do
Direito Administrativo, uma vez que neste todas as normas séo, em principio, de ordem
publica, sendo todos os atos administrativos editados para atendimento do interesse
publico. Assim, qualquer ato administrativo dotado de vicio seria nulo, em principio (19).

Tal entendimento € partilhado por Meirelles, que rejeita o ato anulavel no Direito
Administrativo, tendo em vista a preponderancia do interesse publico sobre o privado e a
impossibilidade de manutencéo de atos ilegais, ainda que este seja 0 desejo das partes,
uma vez que é a Administragdo Publica vinculada ao principio da legalidade (20).

A declaracdo de nulidade dos atos administrativos quando verificada sua
ilegalidade pelo poder publico é de suma importancia para a efetivacdo do principio
maior da legalidade, ao qual é submetida a Administracdo Publica por mandamento
constitucional. No caso da apuracdo de infracdes sanitarias por meio de processo
administrativo préprio, tem-se de um lado os interesses de toda a coletividade,
representados pela Administracdo Publica, e do outro os interesses do administrado. A
Administracdo Publica cabe o estrito cumprimento da norma, observando sempre a
prevaléncia do interesse publico sobre o particular.

Sabidamente, o interesse publico é lesado quando, por exemplo, a Administracéo
Pulblica penaliza o administrado com menor intensidade do que preconiza a lei em razéo
da constatacdo de uma infragéo sanitaria. Contudo, da mesma forma o interesse publico
€ lesado quando a Administracao o penaliza com maior intensidade do que o legalmente

estipulado, imputando-lhe penalidade de multa superior aos limites legais, por exemplo.
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Ocorre que a efetiva imputacéo da devida penalidade ao infrator é tdo importante quanto
a garantia de sua aplicacdo estritamente nos limites da lei. Assim, ndo somente o
administrado é prejudicado pela imposicao de penalidade de multa em valor superior ao
legalmente estipulado, como se haveria de supor, mas sim toda a coletividade.

Tem-se, portanto, por indissociavel o dever da Administragcdo Publica de anular
seus atos quando ilegais do principio da legalidade consagrado no artigo 37 da Carta
Magna, fundamental para a manutencdo das garantias do Estado Democratico de
Direito.

Nesse sentido, Medauar aponta que, em alguns casos de vicios em atos
administrativos, “embora a ilegalidade nao acarrete prejuizo direto a pessoas, pode
representar lesdo a valores indisponiveis que a legislacdo administrativa quer preservar
(19)”, uma vez que as normas de direito administrativo muitas vezes visam ao
atendimento de valores administrativos, como a moralidade.

Quanto a possibilidade de indenizacdo em decorréncia da invalidacdo de ato
administrativo maculado por vicio de legalidade, Bandeira de Mello leciona que, nos
casos em que a invalidacdo atinge ato ou relacédo juridica em que o administrado ja
incorreu em despesas por conta delas, e estando o administrado de boa-fé e ndo tendo
concorrido para o vicio constatado no ato invalidado, surge o dever da Administracéo de
repara-lo. Tal entendimento decorre da aplicacdo concreta do artigo 37, 86° da
Constituicdo Federal, que dispde acerca da responsabilidade civil do Estado (12).
Vejamos:

Com efeito, se 0 ato administrativo era invalido, isto significa que a
Administracdo, ao pratica-lo, feriu a ordem juridica. Assim, ao invalidar o
ato, estara, ipso facto, proclamando que fora autora de uma violacdo da
ordem juridica. Seria iniquo que o agente violador do Direito,
confessando-se tal, se livrasse de quaisquer 6nus que decorreriam do
ato e lancasse sobre as costas alheias todas as consequéncias
patrimoniais gravosas que dai decorreriam, locupletando-se, ainda, a
custa de quem, nao tendo concorrido para o vicio, haja procedido de
boa-fé. Acrescente que, notoriamente, 0s atos administrativos gozam de
presuncédo de legitimidade. Donde, quem atuou arrimado neles, salvo se
estava de ma-fé (vicio que se pode provar, mas ndo pressupor
liminarmente), tem o direito de esperar que tais atos se revistam de um
minimo de seriedade. Este minimo consiste em ndo serem causas
potenciais de fraude ao patriménio de quem neles confiou — como, de
resto, teria de confiar (12).
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Também Gasparini entende ser cabivel a indenizagdo em decorréncia da
invalidacdo de atos administrativos, nos casos em que tiver ocorrido algum investimento
ou despesa pelo administrado, desde que verificada a boa-fé do beneficiario (17).

O presente trabalho traz a andlise dos principais fundamentos para a reforma total
pela Diretoria Colegiada da Anvisa, em sede recursal e revisional, das decisdes
condenatdrias proferidas em processos de auto de infragdo sanitaria lavrados em PAF,
bem como faz uma reflexdo acerca de seus efeitos e seu impacto na fiscalizacéo
sanitaria, a partir dos conceitos classicos do Direito Administrativo de nulidade e
anulabilidade dos atos. Tem-se por hipétese que as principais causas para a reforma
total das decisdes séo (a) a interpretacdo equivocada da norma sanitaria pelo agente
autuante, (b) a existéncia de erro formal no preenchimento do auto, e (c) a ma instrucao

processual.

Metodologia

Trata-se de estudo exploratério, descritivo-analitico, com analise bibliografica e
documental, de carater quali-quantitativo, desenvolvido a partir da utilizacdo de dados
obtidos por meio da analise das atas das reunides da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e dos pareceres da area técnica que
subsidiaram a deciséo colegiada.

Foram analisadas as atas de julgamento das reunifes (Reunido Ordinaria Publica
e Reunido Extraordinaria) da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizadas no ano de 2015
e 2016, a fim de identificar os processos de autos de infracdo sanitaria lavrados em PAF
e as respectivas decisdes da Diretoria Colegiada que reformaram integralmente as
decisfes iniciais naqueles anos. Nao estando todas as atas disponibilizadas no sitio
eletronico da Agéncia, foi solicitado a Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada o
acesso a elas, cuja disponibilizacao foi feita por meio eletrénico. Os dados obtidos foram
tabulados para melhor organizacao e sistematizacéo.

Identificados o0s processos cujas decisdes iniciais foram totalmente reformadas, foi
realizada busca e leitura em inteiro teor dos respectivos Pareceres Técnicos emitidos

pela Coordenacdo da Instrucdo e Analise de Recursos da Inspecao e Fiscalizacdo —
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CORIF para subsidiar a decisédo da Diretoria Colegiada, a fim de verificar os motivos que
levaram a Agéncia a decidir de tal forma.

Foi requerida autorizacdo formal por meio de formulario proprio da Anvisa
(Solicitacado de informacdes para fins de trabalhos académicos e de pesquisa) para a
utilizacdo dos dados levantados no presente trabalho, com anuéncia dos responsaveis
pela Coordenacédo da Instrucdo e Andlise de Recursos da Inspecao e Fiscalizacdo —
CORIF e pela Coordenacao de Seguranca Institucional — CSEGI.

Foram objeto do presente estudo os processos instaurados a partir da lavratura de
autos de infracdo sanitaria em PAF que foram julgados pela Diretoria Colegiada da
Anvisa nos anos de 2015 e 2016, tanto em ambito recursal como em sede revisional
(pedido de revisdo ou revisdo de oficio), a fim de permitir uma melhor andlise do
posicionamento do colegiado em tais processos. A escolha pela analise dos dados dos
processos pela data de sua decisdo pela Diretoria Colegiada, e ndo pela data de
lavratura do auto de infracdo, deu-se em razao da dificuldade em sistematizar tais dados
conforme a data de lavratura dos autos, tendo em vista a grande diferenca nos tempos
gue os processos demoram para serem concluidos, especialmente em funcdo das
diferentes causas de interrupcédo da prescricdo, nos termos da Lei 9.873/99 (21). A
eleicdo dos anos de 2015 e 2016 para a realizacdo do presente estudo se deu em razao
de naquele ano ja existir uma Coordenacdo de Recursos dedicada a andlise dos
recursos administrativos interpostos contra as decisbes de primeira instancia nos
processos instaurados em PAF.

A fim de permitir a analise dos dados obtidos e a melhor compreensdo das
repercussdes das reformas totais feitas pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
processos de autos de infracdo sanitaria em PAF, foi realizada revisdo bibliogréafica
sobre o tema em bibliotecas fisicas e consulta a livros e obras de referéncia na area do
Direito Administrativo e do Direito Administrativo Sanitario.

O presente estudo nao foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Fiocruz
Brasilia, nos termos da Resolugédo 510/2016-CNS/MS, uma vez que foi realizado a partir
de pesquisa em bancos de dados, sem possibilidade de identificacdo individual,

limitando-se a analise bibliografica e documental dos arquivos da Anvisa.
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Resultados e Discusséo

No levantamento dos dados obtidos a partir das atas de julgamento da Diretoria
Colegiada da Anvisa no ano de 2015, apurou-se que foram proferidas decisGes
colegiadas acerca de 651 processos administrativos-sanitarios oriundos da fiscalizagédo
em PAF. Destes, 128 tiveram suas decisdes iniciais totalmente reformadas, o
equivalente a 19,66%. No ano de 2016, foram decididos pela Diretoria Colegiada 295
processos, dos quais 78 (26,44%) tiveram as decisfes reformadas em sua totalidade. A
tabela a seguir organiza os processos cujas decisdes foram integralmente reformadas
conforme as razbes para tanto, separadas entre as que atingiram somente a decisao
inicial e as que culminaram no arquivamento dos autos.

Tabela 1. Quantidade de processos cujas decisdes foram totalmente reformadas,
conforme os fundamentos para a reforma

Fundamentos para a reforma total 2015 2016 Total
Decisdo Auséncia de Individualizacdo da pena 54 30 84
anulada Auséncia de manifestacdo do servidor autuante 3

Auséncia de consideracdo do porte econdbmico -

Processo  Prescri¢do intercorrente 19 21
arquivado  Prescricdo da ac¢do punitiva -

Nulidade da notificacdo do auto de infragdo com 3

R W N
= O

Auséncia de manifestac&o do servidor autuante com -
Atipicidade da conduta 29 23
llegitimidade passiva

()
N

Conduta genérica

N

7
5
Excludente de imputabilidade 3
Autuado demonstrou que sua conduta ndo interferiu na 2
Auséncia de colheita de amostra em triplicata 1
Auséncia de analise de contraprova - 1
Auséncia de comprovacao da materialidade 1 -
Desproporcionalidade na lavratura do auto de infracdo 1 -

Ocorréncia de bis in idem - 1

1
N e e e - I N T B (e

Inobservéancia da dupla visita (LC 123) -
Total de processos 128 78 206

Fonte: Elaborada pela autora a partir de dados extraidos dos pareceres contidos nos arquivos da
Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recurso da Inspecéo e da Fiscalizacdo — Corif
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Apurou-se que, dos 206 processos que tiveram suas decisdes totalmente
reformadas pela Diretoria Colegiada nos anos de 2015 e 2016, em 94 a deciséao inicial
foi tornada nula e determinou-se que a area julgadora procedesse a novo julgamento.
Os 112 restantes foram atingidos em sua integralidade, tendo sido determinado o
arquivamento dos autos do processo.

Nos 94 casos em que foi determinada a prolacdo de nova deciséo inicial, tem-se
gue em 84 processos verificou-se a necessidade de individualizacdo da penalidade de
multa inicialmente aplicada, a fim de resguardar os direitos ao contraditério e & ampla
defesa, garantidos constitucionalmente. Em 9 processos constatou-se que ndo havia
adequada manifestacdo do servidor autuante quanto as razfes apresentadas pelo
autuado, consoante determina o artigo 22, 81°, da Lei 6.437/77, e em 1 deles n&o foi
considerado corretamente o porte econdémico do autuado, nos termos do artigo 2°, 83°,
da Lei 6.437/77.

J& dentre os 112 processos em que a reforma total da deciséo inicial atingiu todos
0s atos do processo, culminando no arquivamento dos autos, tem-se que a prescricao
foi declarada em 29 deles. Destes, 6 foram arquivados em decorréncia do
reconhecimento da nulidade da notificagdo do infrator quanto a lavratura do auto de
infracdo sanitaria, havendo impossibilidade de realizacdo de nova notificacdo em razéo
do decurso do tempo e da incidéncia da prescricdo da ac¢do punitiva, ao passo que 1
deles o foi em razdo da declaracdo de nulidade da decisdo proferida em primeira
instancia administrativa em razdo da auséncia de manifestacdo do servidor autuante,
também se observando auséncia de tempo habil a prolacdo de nova decisdo. Dos
demais, 21 foram arquivados em razdo da verificacdo da ocorréncia da prescricao
intercorrente, e 1 pela incidéncia da prescricdo da pretensdo punitiva da Administracao
Pudblica, nos termos do artigo 1° da Lei 9.873/99.

Dos 83 demais processos que foram arquivados em decorréncia da reforma total
da deciséo inicial pelo colegiado da Agéncia, 52 o foram por constatacdo de atipicidade
da conduta do autuado; 9 por ilegitimidade do autuado para figurar no polo passivo da
autuacao; 9 por descricdo de conduta de forma genérica no auto de infracao,
impossibilitando o pleno exercicio do direito de defesa; 4 por incidéncia de excludente

de culpabilidade, prevista no artigo 3°, 82° da Lei 6.437/77; 3 por demonstracdo por
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parte do autuado, posterior & lavratura do auto, de que sua conduta nao interferiu nos
padrées de qualidade, seguranca e eficacia do produto; 1 por auséncia de colheita de
amostra em triplicata, consoante determina o artigo 27 da Lei 6.437/77; 1 por auséncia
de realizac@o da andlise de contraprova prevista no artigo 27, 84°, da Lei 6.437/77; 1 por
impossibilidade de comprovacédo da materialidade da infracédo; 1 por entender-se que a
lavratura do auto de infracdo foi desproporcional a conduta; 1 por constatacdo da
ocorréncia de bis in idem, tendo em vista a existéncia de outro auto de infragdo com
mesmo objeto; e 1 pela inobservancia do critério de dupla visita previsto na Lei
Complementar 123/2006, que institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da
Empresa de Pequeno Porte.

Pelos dados apresentados, observa-se que, das reformas totais realizadas pela
Diretoria Colegiada em 2015 e 2016 nos processos de auto de infracdo de PAF (206
processos), em 94 processos a nulidade atingiu tdo somente a deciséo inicial, e ndo
todos os atos do processo. Assim sendo, 0 ato, no caso a deciséo inicial, poderia ser,
em principio, novamente realizado, desta vez sem 0s vicios que inicialmente o
maculavam.

Trata-se, portanto, de entendimento pela nulidade da decisédo inicial, e ndo pela
anulabilidade, pois se o ato fosse refeito nos mesmos moldes (sem individualizagdo da
pena, sem observancia do porte econdmico do infrator e sem manifestacdo prévia do
servidor autuante), incidiria novamente o vicio anteriormente constatado. Entende-se,
portanto, pela impossibilidade de convalidacdo do ato, sendo necessaria a declaracao
de nulidade da deciséao inicial para prolacdo de nova decisdo, observando-se o0s
preceitos legais. Tal entendimento tem sido partilhado pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, que em todos os casos tém decidido pela declaracdo de nulidade da decisao
inicial, jamais admitindo a possibilidade de convalidacé&o.

Da mesma forma ocorre com o0s processos que foram totalmente fulminados em
razao da existéncia de vicio de legalidade (112 processos). Excetuando-se 0s casos em
que foi constatada a prescricdo intercorrente ou a prescricdo da acgédo punitiva (29
processos) e em que nédo foi possivel a comprovacdo da materialidade da infracado (1
processo), nos quais ndo se tem resolvido o mérito da questdo, em todos os demais

casos entendeu-se pela nulidade do auto de infragdo sanitéria. Em casos tais, ha de se
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reconhecer a nulidade do ato em razdo da constatacdo de vicio de legalidade, nédo
havendo que se falar em possibilidade de convalidacdo. O auto de infracdo sanitaria,
enquanto peca inaugural que visa a cientificar o autuado acerca da instauracdo do
processo administrativo para apuragao da infracdo sanitaria, deve seguir estritamente os
preceitos legais a fim de possibilitar o pleno exercicio do contraditério e da ampla
defesa.

Nos casos que foram arquivados em decorréncia da nulidade do auto de infracéo,
cabe destacar, em razdo de sua maior frequéncia, a atipicidade da conduta (52
processos), a ilegitimidade passiva (9 processos) e a descricdo de conduta genérica (9
processos). A atipicidade da conduta, que representa o maior universo, decorre de um
equivoco na interpretacdo do agente autuante quanto a configuracdo da infracao
sanitaria. Em tais casos, o auto de infracdo sequer deveria ter sido lavrado, uma vez que
a conduta do autuado ndo configura infracdo a legislacdo sanitaria. E possivel
considerar que também os casos de verificacdo da ilegitimidade do autuado para figurar
no polo passivo da autuacéo caracterizam equivocada interpretacdo da norma sanitaria
pelo agente fiscalizador, neste caso quanto a responsabilizacdo do agente pela infracéo.

Ja nos casos de conduta genérica, tem-se a anulagcédo do auto de infracdo sanitéria
em razao da auséncia de adequada descricdo da conduta de forma a permitir que o
autuado se defenda plenamente, como lhe é assegurado constitucionalmente. Em tais
situacdes, ndo se resolve o mérito da questdo, sendo impossivel dizer se tais processos
culminariam na confirmag¢do ou ndo da ocorréncia da infracdo sanitaria. Tem-se,
portanto, a declaracdo de nulidade do auto de infracdo por existéncia de erro formal, o
qgual poderia ser evitado caso a descricdo da conduta fosse feita de forma adequada e
minuciosa.

Portanto, dos dados obtidos observa-se que alguns dos fundamentos identificados
para a reforma total das decisbes podem ser incluidos nas hipéteses inicialmente
aventadas. A atipicidade da conduta e a ilegitimidade passiva do autuado podem ser
consideradas como fatores relacionados a equivocada interpretagdo da norma sanitaria
pelo agente autuante (hipétese a), uma vez que caso a norma tivesse sido
adequadamente entendida pelo fiscal a autuagcéao jamais teria ocorrido, ou teria se dado

em desfavor da parte legitima para responder pela infragdo sanitaria. A descricdo da
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conduta de maneira genérica enquadra-se na hipotese de erro formal no preenchimento
do auto (hipotese b), visto que se tem a auséncia de adequada e pormenorizada
descricdo da infracdo no documento inaugural do processo administrativo sanitario, o
qual visa justamente dar plena ciéncia ao autuado da infragdo que esta sendo a ele
imputada. Por fim, a auséncia de comprovacdo da materialidade da infragdo pode ser
incluida na hipdtese de ma instrucdo processual (hipotese c), considerando-se que o
motivo da reforma total foi a impossibilidade de demonstracdo da real ocorréncia da

infragdo sanitaria a partir dos documentos acostados aos autos.

Considerac0fes Finais

Pela andlise dos dados apresentados, observa-se que as hipéteses inicialmente
levantadas foram parcialmente confirmadas. A interpretacdo equivocada da norma
sanitaria pelo agente autuante (hipétese a) revelou-se um importante fator para a
reforma total das decisGes pela Diretoria Colegiada, consistindo em 61 processos ou
29,6% do total, considerando-se o enquadramento em tal categoria da autuacdo por
conduta atipica e da autuacdo de parte ilegitima. A existéncia de erro formal no
preenchimento do auto de infracdo (hipétese b) também foi encontrada como motivo
para a reforma total, embora com menor expressividade, enquadrando-se em tal
categoria a descricdo de conduta de forma genérica, equivalente a 9 processos (4,37%).
Ja a ma instrucdo processual foi responsavel pela reforma total de apenas 1 deciséo
(0,49%), sabidamente aquela em que néo ficou comprovada nos autos a materialidade
da infracdo. Por outro lado, observa-se que outros fundamentos se mostraram
relevantes para que a Diretoria Colegiada decidisse pela reforma total da decisdo, em
especial a auséncia de individualizacdo da pena (40,78%) e a prescri¢ao (14,08%).

Verifica-se nos resultados apurados que em todos os casos a reforma total da
deciséo inicial pela Diretoria Colegiada da Anvisa tem sido realizada reconhecendo-se a
nulidade do ato administrativo prévio, seja ele a propria decisdo inicial ou a peca
inaugural do processo administrativo sanitario. Assim, dentre 0s casos ora apreciados
nao se observou nenhum em que pudesse ser realizada a convalidacdo do ato, até
mesmo em razao da importancia dos vicios verificados, todos eles relacionados a

legalidade do ato e, em especial, a necessidade de observancia do direito ao
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contraditério e a ampla defesa. Tem-se, portanto, que a declaracdo de nulidade
realizada pelas decisdes da Diretoria Colegiada opera efeitos ex tunc, retroagindo a data
do ato declarado nulo. Assim, anulam-se todos os atos que se seguiram ao ato anulado,
o qual deixa de produzir seus efeitos.

Em grande parte dos casos em que € constatada a infracdo sanitaria em PAF e,
portanto, lavrado o auto respectivo, sdo também lavrados diversos outros termos
oriundos da fiscalizacdo sanitaria. Quanto a este aspecto, destacamos 0s casos de
infracdo sanitaria detectada durante a importacdo de produtos submetidos a vigilancia
sanitaria. A depender da infragdo sanitdria constatada, frequentemente faz-se
necessaria a interdicdo cautelar da mercadoria, a fim de se prevenir a ocorréncia de
riscos a saude, determinando-se, por fim, sua destinacao final, que pode ser o retorno
ao exterior ou a destruicdo no pais, nos termos da legislacdo de regéncia do tema.

Conforme exposto, as medidas cautelares visam a protecdo da saude da
populacao contra riscos iminentes, e devem ser prontamente adotadas pela fiscalizagéo,
com base no principio da prevencdo que deve orientar as acdes de vigilancia sanitaria.
No entanto, 0s processos administrativos-sanitarios para a apuracdo de infracdes, por
vezes, arrastam-se por anos até sua conclusdo com a decisdo em ultima instancia pela
Diretoria Colegiada.

Assim, observam-se casos em que, apOs havida a destruicdo da carga por
determinacdo da Agéncia em procedimento cautelar, verifica-se a nulidade do auto de
infragc&o por atipicidade da conduta do autuado, por exemplo, situacdo em que se afasta
a responsabilidade do autuado pela infracdo. Discute-se, portanto, se haveria no citado
caso a possibilidade de indenizacdo do administrado em decorréncia do perdimento da
carga. Saliente-se que aqui ndo se trata da possibilidade de indenizacdo em razéo da
propria anulacdo do ato administrativo (auto de infragcdo sanitaria), conforme expde a
doutrina acerca do tema, mas sim da possibilidade de indenizacdo em decorréncia de
outro ato adotado cautelarmente pela Administracdo Publica em razdo do mesmo fato.
Contudo, entende-se possivel a aplicacdo analdgica dos entendimentos doutrinarios
acerca do tema. Assim, havendo o administrado agido de boa-fé e comprovados os
prejuizos decorrentes da atuacdo da Anvisa em procedimento cautelar, seria possivel,

em principio, a indenizagéo do autuado.
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Frise-se, contudo, que tal possibilidade somente seria possivel nos casos em que a
reforma total da decisdo se desse pela declaracdo de nulidade do auto de infracédo
reconhecendo-se a inexisténcia da ocorréncia de infracdo sanitaria, destacando-se 0s
casos de atipicidade da conduta. A titulo de exemplo, cite-se uma importacao tida por
irregular por auséncia de informacao considerada essencial na rotulagem do produto em
que teria sido determinada a destinacdo final da carga, e quando da conclusdo do
processo administrativo sanitario fosse verificada a existéncia de norma sanitaria que
dispensasse a obrigatoriedade de tal informacdo na rotulagem do produto. Estando o
autuado de boa-fé, em tal caso seria possivel, em tese, sua indenizacdo pelos danos
decorrentes do perdimento dos bens.

Tendo em vista a importancia da fiscalizacdo sanitaria realizada em portos,
aeroportos e fronteiras para a protecdo da saude da populacdo e dos viajantes, faz-se
necessario o seu continuo aperfeicoamento e fortalecimento. E uma das formas de fazé-
lo é capacitando os agentes que ali atuam para identificar e conter riscos com maior
precisdo e rapidez, bem como para agir com maior pericia nos casos em que se faz
necessaria a repressao de condutas contrarias as normas sanitarias.

Conforme os dados apresentados, tem-se que um significativo percentual (qQuase
20% em 2015 e mais de 25% em 2016) dos processos julgados pela Diretoria Colegiada
tiveram suas decisGes totalmente reformadas, representando a existéncia de graves
falhas no procedimento administrativo para a apuracao de infracdes sanitarias em PAF,
seja no momento da lavratura do auto de infragcéo, seja no desenrolar do processo. Vé-
se, portanto, a necessidade de aprimoramento das técnicas e procedimentos adotados
pela Agéncia para uma maior eficacia na fiscalizacdo de PAF, de forma a melhor

resguardar a saude dos viajantes e da populacéo.
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