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DIREITO A SAUDE E (IN)EFICACIA SANCIONATORIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA: ANALISE DE CASOS DE 2011 A 2015

RIGHT TO HEALTH AND RATIFYING (IN)EFFICIENCY OF THE BRAZILIAN HEALTH REGULATORY

AGENCY: ANALYSIS OF CASES OF 2011 TO 2015

Resumo: Neste artigo investiga-se a agdo
fiscalizadora empreendida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria no exercicio de policia
sanitdria, no perfodo de 2011 a 2015, apontado para
um diagnéstico de (in)eficicia do julgamento das
condutas dos particulares que cometem infragdes.
Trata-se da responsabilizagdo do ilicito a ser apura-
do no processo administrativo sanitario realizado
em diversos atos vinculados & declaragio final da
decisdo colegiada. Baseia-se no levantamento de
dados consolidados do Relatério Anual de Gestao
de 2014 e 2015, confrontando-os com a legislagéo
sanitdria vigente, normativas internas e o atual de-
bate doutrindrio sobre a politica sancionatéria. Ob-
jetiva-se questionar a aptiddo da Lei de Infracdes a
Legislacdo Sanitaria (Lei n. 6.437/1977) para deses-
timular a pratica de eventuais ilicitos, bem como
da capacidade institucional para atuar na corregéo
das irregularidades, a0 mesmo tempo em que traz
uma critica acerca do (des)interesse da Diretoria
Colegiada em tornar rapidos e eficazes a instrugéo,
a andlise e o julgamento dos feitos.
Palavras-chave: Infracio sanitdria. Sancio. Pena-
lidades sanitdrias. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. Relatério de gestao.
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Abstract: This article aims to investigate the audi-
ting activity of Brazilian Health Regulatory Agen-
cy as a surveillance policy institution, from 2011 to
2015. This period is the target of a diagnosis of ju-
dgment (in)efficiency over surveillance violations.
The research comprises the accountability for illi-
cit acts, which have to be investigated during the
surveillance administrative process, conducted in
several acts bound to the final statement of a joint
decision-making. It is also based on consolidated
data of the Annual Management Report (2014-
2015), comparing them to the current surveillan-
ce legislation, internal norms and the current
doctrinaire debate about sanctioning policy. The
objective is questioning the Law of Surveillance
Violations (Law n. 6.437/1977) capacity to inhibit
eventual surveillance illicit acts, as well as it comes
up with a criticism regarding Board of Directors
lack of interest in making the stages of the process
— instruction, analysis and judgment — faster and
more effective.

Keywords: Sanitary Infraction. Sanction. Surveil-
lance penalties. Brazilian Health Regulatory Agen-
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Introducao

A vigilancia sanitdria se rearticula e se remodela ao longo do tempo. Origindria da Euro-
pa, a vigilancia sanitdria no Brasil surgiu da ideia de “policia médica” nos séculos XVIII e XIX, com
o objetivo coletivo de prevenir e controlar as formas de disseminagdo de moléstias nas cidades ao
fiscalizar as embarcacdes, o comércio de alimentos e os cemitérios; ao regulamentar o exercicio de
profissdes; ao combater o charlatanismo; e ao implantar o saneamento nas areas urbanas.

Atualmente, esses atos se estruturam nos sistemas de investigagao e regulagio em vigilan-
cia sanitdria, os quais acontecem pelo deslocamento de competéncias sobre questoes eminentemen-
te técnicas do Poder Legislativo para o Poder Executivo. Por esse arranjo institucional, busca-se im-
plementar formas mais eficientes de governanca da funcdo executiva, por sua vez, ndo estabelecidas
expressamente na Constituicdo Federal de 1988.3

Como em todo sistema regulatério, é necessario conceber regras, posteriormente, monito-
rar os agentes regulados, e, em caso de desconformidade, cominar-lhes sangdes para dissuadir condu-
ta antissanitaria. Nesses termos, a regulacao contempla-se em varios atos que dependem da natureza
do poder que os fundamenta, j4 que “[...] termos como atos normativos, inspegdes e sangdes sao
recorrentes na recente experiéncia regulatéria brasileira.” (PALMA, 2014, p. 84).

Na prética da vigilancia sanitdria, a fiscalizagdo permite verificar o cumprimento da nor-
ma juridica na fabricacdo de bens valorativos & vida (alimentos, medicamentos, etc.) e na prestacdo
dos servigos publicos com o fito de elidir, reduzir ou evitar riscos reais ou iminentes a satide humana.
Dada a importancia dessa politica, o Governo Federal decidiu transformar a Secretaria Nacional de
Vigildncia Sanitéria — antiga integrante da administragdo direta do Ministério da Satide — em Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), com atribuigdes que vao desde o controle sanitério até
o estimulo a livre concorréncia.*

A vocagdo da Anvisa é imiscuir na dindmica de mercado preocupagdes e precaugdes com
a produgdo, comercializagdo, importagdo e propaganda de produtos e servigos que serdo ofertados a
populacdo de modo a proteger a satde e maximizar o bem-estar mediante a interferéncia nos riscos.
E vélido destacar que a prevengao do risco inclui uma série de atos normativos e educativos, além da
atuagdo coercitiva da policia sanitdria por qualquer meio ou processo.

Particularmente, a Anvisa, como as demais agéncias reguladoras, exerce o poder de policia
mediante a concepg¢do do poder normativo, do poder preventivo-fiscalizador e do poder punitivo.
Entende-se como poder normativo a expedicdo de regulamentos de execugdo para realizar suas fi-

nalidades regulatérias; ja o poder preventivo-fiscalizador permite verificar se as normas estao sendo

3 Para mais esclarecimentos, cf. art. 196, da Constituigio Federal (BRASIL, 1988).
4 Para mais esclarecimentos, cf. art. 30, da Lei n. 9.782 (BRASIL, 1999a).
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cumpridas; e o poder punitivo como Gltimo instrumento a ser aplicado a correspondente sanc¢do
regulatéria para quem as infringir (FORIGO; BAKI, 2015, p. 322-325).

Saliente, todavia, que o poder de policia da Anvisa se encontra compartilhado com érgaos
ou entidades estaduais, municipais e distrital de vigilancia sanitaria (Visas), cabendo-lhe coordenar
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). Além disso, como em muitos outros setores e
atividades reguladas, as infragbes e suas respectivas sangdes possuem previsdes legais genéricas, fi-
cando a regulamentacio do que é efetivamente ilicito normatizado pela Diretoria Colegiada (Dicol).?

Sobre essa solugdo pragmaética adotada pelo direito administrativo sancionador, verifica-se
que funciona um micromecanismo penal com suas formas particulares de normas, ilicitos e instan-
cias de julgamento. Quadriculam espagos legais vazios (normas penais em branco) que devem ser
preenchidos pela Dicol quando a conduta necessita ser complementada por outra norma.

Eis que a norma sanitdria desborda entre o limite da lei a norma especifica e concreta
em prol de objetivos coletivos. Isso porque a Vigilancia Sanitéria detém o permissivo para elaborar
normas dindmicas a partir da interpretagdo sistemdtica do risco sanitédrio ao definir atos como irre-
gulares envolvendo contetdo de interesse regional ou mesmo local, no caso das Visas, e, em dmbito
nacional, pela Anvisa.

No que se refere a Anvisa, o instrumento operacional para efeito sancionatério se delineia
por atos normativos nominados “Resolucio da Diretoria Colegiada,”® e, no caso das Visas, por Decre-
tos, Instrucoes Normativas e Portarias. Tanto a Anvisa quanto as Visas se apoiam em tipos infracio-
nais de explicitagdes técnico-cientificas relacionados ao risco a satde, permitindo, assim, condicio-
nar comportamentos, criar obrigagoes e/ou fixar sangoes aos destinatérios de tal agdo disciplinadora.

Nesse contexto, a institui¢do pune o ilicito averiguado no Processo Administrativo Sanité-
rio (PAS) que se convalida no risco sanitario. Em razio disso, a operacionalizagdo do risco pelos pro-
fissionais de Vigilancia Sanitéria deve agregar “[...] o conhecimento técnico e o arcabougo legal para
controlar um objeto que possui multiplas dimensoes e propriedades, e que requer diferentes formas
de investigacdo” (SILVA; LANA, 2014, p. 18) e a fiscalizagio sanitaria deve ser “[...] exercida, princi-
palmente, por meio de inspecao, anélise fiscal ou solicitacdo formal de esclarecimentos, documentos
ou amostras aos responsaveis pelos estabelecimentos e por produtos sujeitos ao controle sanitario.”
(ARAUJO; RODERO, 2013, p. 654).

No dia a dia da fiscalizacdo, os servidores autuantes objetivam averiguar a conformidade

das atividades privadas com as regras preestabelecidas da vigildncia sanitaria, podendo gerar agbes

A Anvisa é gerida por uma Diretoria Colegiada composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente

para mandato trienal, permitida uma tnica recondugdo. Outros esclarecimentos, cf. art. 53, V, da RDC 61 (AGENCIA NA-
CIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016a).

¢ “Art. 53. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente Regimento Interno, e manifesta—se
pelos seguintes instrumentos decisérios, assim qualificados: [...] V — Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC): ato que expres-
sa decisdo colegiada para edigdo de normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, com previsao de sang¢des em caso de
descumprimento.” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016a).
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imediatas, corretivas e utilitarias.” Dessas acbes decorre a autuacdo (ato administrativo concreto de
natureza sancionatdria) a ser apurada no bojo do PAS de forma apolitica, equanime e técnica.

A competéncia da Anvisa se projeta em vérias modalidades a partir de uma metodologia
prépria de sancionamento.® A mais comum é a multa, que deveria desestimular a pratica de novas
condutas infracionais, mas agoniza ao comprometer a eficdcia da atividade fiscalizatéria nos cerca
de 2.094 PAS aguardando decisdo inicial até junho de 2016, e cerca de 2.645 PAS esperando anélise de
recurso e/ou juizo de retratacdo pelas autoridades de primeira instancia administrativa.%!!

Diante desses resultados, nesta pesquisa objetiva-se contribuir com os debates, doutrina-
rios e préticos, sobre a eficdcia da politica sancionatéria formulada pela Anvisa, evidenciada pelo
baixo recolhimento das multas e o elevado indice de prescri¢do da acdo punitiva, e, nessa perspectiva,
examinar os esforcos de didlogo institucional com os agentes regulados, envolvendo prevengdo e

repressdo a pratica de infragdo.

1 Método

A metodologia adotada é a pesquisa exploratéria e descritiva com o uso da abordagem
qualitativa e quantitativa. O levantamento dos dados consubstancia-se nos Relatérios de Gestao
— exercicio 2014 e 2015 atinentes ao quantitativo de Autos de Infracdo — com o raio-x das multas
aplicadas na competéncia de 2011 a 2015 erigida em trés gréficos: total de multas aplicadas, arreca-
dadas e canceladas administrativamente; valores correntes efetivamente arrecadados; e PAS versus
multas arrecadadas.

Para este fim, utilizaram-se dados publicos sobre o volume de processos prescritos anterio-
res ao transito em julgado, ocorridos entre 2011 e 2014, obtidos em consulta a Anvisa, visto que tal
informagédo ndo foi publicizada no Relatério de Gestdo, exercicio 2014 e 2015. O Relatério é apre-

sentado anualmente a sociedade e ao Tribunal de Contas da Unido (TCU), a quem cumpre a missao

7 Servidores autuantes sdo “[...] os agentes publicos que exercem suas fungoes por intermédio de leis especificas, nos cargos

de especialista em regulagdo e vigilancia sanitéria/fiscal, sanitério/fiscal de controle, sanitario/fiscal de satide ptblica/técnico
de fiscalizagdo sanitdria, etc. ou, ainda, por servidores credenciados.” (DELGADO, 2013, p. 233).

 Para mais esclarecimentos, cf. art. 2°, I a XIII, da Lei n. 6.437 (BRASIL, 1977).

° Informagéo constante do Apéndice A.

10" O julgamento dos recursos administrativos decorrentes de infraces sanitarias na Anvisa, em primeira instancia, pertence
a algumas Coordenagbes definidas regimentalmente, podendo ser delegével tal atribuigdo as autoridades sanitdrias compe-
tentes do Ministério da Satde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, enquanto a decisdo em segunda instancia,
indelegével, incumbe a Dicol — segunda e Gltima instancia administrativa recursal (BRASIL, 1977, 1999a; AGENCIA NACIO-
NAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016a).

1" Os autores adotaram a informacéo repassada pela Ouvidoria da Anvisa em razdo do rigor cronoldgico: “[...] conforme Glti-
mo Jevantamento realizado em Junho/2016, informamos que a quantidade aproximada de processos aguardando julgamento
em 1% instancia, no &mbito da CAJIS (sede) e nos Estados, com autoridades delegadas, é de 2.094 processos. E, para analise de
recurso e jufzo de retratacdo, temos aproximadamente 2.645 processos.” Desconsiderou a imprecisa nota da Anvisa relativa
ao quantitativo de PAS em circulacdo ao aduzir pelo e-Sic: “[...] que, na CAJIS/DIMON (Anvisa sede), existem cerca de 600
processos administrativos sanitdrios aguardando decisdo inicial (1* instdncia administrativa), e cerca de 1.780 processos admi-
nistrativos sanitdrios aguardando anélise de recurso para juizo de retratagdo.” Informacdes constantes do Apéndice A.
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institucional de auxiliar o Parlamento & apreciacdo técnico-administrativa da juridicidade finalistica
das agéncias reguladoras.'?*

Na fase da coleta de dados, a Anvisa, de plano, denegou a informacao sob o pressuposto da
“desproporcionalidade”. Interposto recurso, a Agéncia respondeu que, grosso modo, as areas técnicas
— de primeira instancia, que instruem e decidem; e as de segunda, que analisam os processos puniti-
vos — ndo dispdem do quantitativo de PAS prescritos na forma solicitada, todavia a area correcional
apurou o total de 1.633 no periodo de 2011 a 2014."

Para que essa pesquisa fosse concluida foram realizadas andlises da literatura especializa-
da — base de dados da ISI, EBSCO, SciELO, PubMed, Scopus, Google Académico (GA) e Conselho
Nacional de Pesquisa e Pés-Graduagdo em Direito (Conpedi); da Biblioteca Virtual em Satde (BVS),
Biblioteca Digital de Teses e Dissertagbes do Instituto Brasileiro de Informagao em Ciéncia e Tecno-
logia (IBICT) e da Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) —, a partir
da busca dos descritores isolados ou em combinacdes referentes a “infracio sanitéria” e termos simi-
lares. Optou-se por trabalhar com tais indexadores e diretérios pela facilidade de acesso a informacao
e pela abrangéncia de contetdo pesquisado.

Essa etapa resultou em um universo de referéncias de cunho descritivo, como Pontelo
e Castro (2018), Delgado (2013), Lima e Costa (2009) e Pilati (1989). Verificou-se, desde entéo, a
insuficiéncia das produgbes académicas ou praticas acerca da eficcia sancionadora da Anvisa e das

demais agéncias reguladoras.

2 Resultados e discussao

O PAS é uma investigagdo administrativa acerca da existéncia ou ndo de uma infragao

sanitaria por parte do administrado, que pode ter como desfecho a(0):

a) sangdo administrativa;

b) enunciado da auséncia da infracdo ou da responsabilidade da pessoa fisica ou juridica
a quem se imputou ilicito;

c) arquivamento por inexisténcia de prova regular;

d) declaragdo da prescrigdo da pretensdo punitiva estatal.

Uma das dificuldades a ser demonstrada refere-se ao transcurso de tempo hébil entre a

autuagdo e a aplicagdo da pena pela Anvisa, podendo, entdo, ocasionar prescricdes intercorrente e

12 Para mais esclarecimentos, cf. art. 70, da Constituigio Federal (BRASIL, 1988).
15 Para mais esclarecimentos, cf. art. 15, da Lei n. 9.782 (BRASIL, 1999a).
4 Informagdo constante do Apéndice B.
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quinquenal nos PAS em curso.' Logo, a agdo administrativa deve ser tomada nos prazos legais sob
o risco de impossibilitar o julgamento e disseminar o sentimento de que as leis ndo sdo cumpridas
ou sdo parcialmente respeitadas. Afinal, de que adianta autuar e ndo puniré¢ Para quem ou para qual
intento politico serviria o enfraquecimento das regras sanitarias coercitivas¢

Cunbha (2016, p. 104) assevera que a sanc¢do pode vir a ndo ser executada pelas “[...] dificul-
dades na condugéo de processos de apuragdo e na asseguragdo de um efetivo recolhimento das mul-
tas aplicadas [...]” Objetivamente, reconhece quando o Poder Publico atrasa seu dever prestacional j4
falhou por atingir a prépria estrutura do Estado de Direito.

Entre as peculiaridades do controle externo na regulagdo, o TCU acompanha a atuagdo
da Anvisa por meio de Relatério consolidado pela metodologia de preenchimento de quadros com
insergdo de informagbes, por regime de competéncia, das multas por infragdo sanitaria. Significa
dizer que o TCU se limita a perquiri-la sobre a ocorréncia da prescri¢do da pretensdo executdria; por
conseguinte, a Anvisa se restringe a divulgacdo desses dados assentados em quadros sem clareza e
objetividade que permitam a sua fécil compreensio pelo cidadao.'

A postura técnica do TCU tem relevancia restrita para a conformagio do poder de policia
sanitdria da Anvisa. Ressalta-se, por outro lado, que uma fiscalizagdo rigorosamente ativa por parte
do TCU quanto ao exame de critérios técnicos ndo é desejavel nem permitido, sob pena de causar
uma espécie de subordinagao hierdrquica, todavia, para assegurar a adequada prestagdo do servigo a
populagdo, a Anvisa deve ser indagada da ocorréncia de prescricdo trienal e quinquenal dos PAS por
infracéo.

Nessa perspectiva, registre-se o diagnéstico do TCU sobre a situagdo atual de

[...] inexisténcia, na Anvisa, de uma politica estruturada e sistematizada para
gerir riscos, embora haja préticas isoladas, que evidenciam a intencdo da admi-
nistracdo da entidade de promover atividades dessa natureza. Um exemplo foi a
inclusdo, no Planejamento Estratégico da Anvisa para o perfodo 2010 a 2020, de
sete diretrizes estratégicas com base na Matriz SWOT (Forgas, Oportunidades,
Fraquezas e Ameagas). Contudo, para o relator do processo, Ministro José Mdcio,
houve apenas a identificagdo dos riscos, sem que houvesse anélise das causas,
consequéncias, avaliagdes de probabilidade e impacto, respostas e comunicagao,
entre outros aspectos integrantes do gerenciamento de riscos propriamente dito.

(BRASIL, 2015, p. 58).

A Auditoria Interna da Anvisa — tendo por fungdo regimental medir e avaliar a eficiéncia
dos outros controles intraorgnicos —, questionada sobre a realizagdo de auditagem nas unidades
organizacionais julgadoras de infragoes a legislacdo sanitaria federal no que se refere as multas apli-

cadas entre 2011 a 2015, respondeu:

15 Para mais esclarecimentos, cf. art. 1° e art. 1°, § 1°, da Lei n. 9.783 (BRASIL, 1999b).

16 No Oficio 0050/2015-TCU/Secex Satde, o TCU requer apenas informagdes sobre a prescrigdo da pretensao executéria em
que a Administragdo Pudblica perde sua acdo punitiva em cinco anos atingindo a execugdo dos créditos néo tributdrios decor-
rentes de multa, iniciado com o transito em julgado administrativo, conforme art. 1°-A da Lei n. 9.873/1999.
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[...] que ndo houve trabalhos de auditoria no escopo e periodo solicitado. Adicio-
nalmente, informamos que consta agao de auditoria no Plano Anual de Atividades
de Auditoria Interna — exercicio 2016 em tema que permeia o escopo solicitado
(multas). O trabalho ja foi iniciado, possui previsao de finalizagdo para a primeira
quinzena de maio [...]"1®

Nos mesmos moldes, o Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido
(CGU), indagado sobre a legalidade finalistica da Dicol no tocante as multas sanitrias no periodo
de 2011 a 2015, aduziu que “[...] ndo realizou auditorias que tratassem sobre a atuagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa no julgamento de infragdes sanitérias.”"’

O que chama a atengdo é o quinquénio de plena auséncia de acompanhamento interno da
Anvisa e externo do TCU e do CGU, ao permitir que os rumos da gestdo do PAS ficassem a deriva,
evidenciado pela magnitude de apuracdes infracionais paralisadas e com demais situagdes pendentes.

Nos Relatérios Anuais de Gestdo, a atividade julgadora da Anvisa limita-se a descrever
a penalidade de multa como espécie, sem, contudo, mencionar as outras de cunho sancionatoério
cabiveis ao cometimento das infragdes sanitarias. O volume de 11.454 multas arrecadadas em cinco
anos ndo é de todo ruim, mas é preciso contextualizar com a por¢do de multas aplicadas no mesmo
periodo (Gréfico 1).

Desse total, observa-se uma média anual de 3.146,4 multas aplicadas, com arrecadagéo
média em 767.8 dos casos, tendo uma média de cancelamento de cinco multas. Contudo, essa média
de multas foi elevada principalmente no ano 2011, sendo este bem discrepante dos demais.

No Grafico 1 é possivel visualizar que, em 2011, foram otimizadas agbes gerenciais nas ati-
vidades de instrugdo e julgamento em primeira instancia dos autos de infragdo sanitdria. A Anvisa,
por sua vez, justificou o resultado “[...] como consequéncia de forca tarefa empreendida no processo
de trabalho correspondente. Isso influenciou as médias histéricas e, por conseguinte, ocasionou o de-
lineamento de previsdo de receita superestimada para o exercicio de 2013.” (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016b, p. 89).

Nessa discussao, as multas aplicadas referem-se ao auto de infragdo decidido por multa
pela autoridade julgadora de primeira instancia; multas arrecadadas sdo multas efetivamente recebi-
das no exercicio por perfodo de competéncia, livres de descontos ou acréscimos; multas canceladas

administrativamente sdo a decisdo inicial de multa que foi arquivada ou convertida em adverténcia.

17 Para mais esclarecimentos, cf. art. 90, II, da RDC n. 61 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016a).
18 Informagao constante do Apéndice C.
9 Informagao constante do Apéndice D.
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Gréfico 1 — Total de Multas, por status, de 2011 a 2015
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Fonte: elaborado pelos autores a partir da consolidagio dos quadros 6.10.1. € 2.5.4.1. de acompanhamento da arrecadagio de
multa (quantidade), ambos do Relatério de Gestéo da Anvisa sobre multas referente aos exercicios de 2014 e 2015 (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p. 176, 2016, p. 111).

Observam-se, ainda no Gréfico 1, as oscilagdes na quantidade de multadas aplicadas, com
redugao em 79,82%% de 2011 para 2012. Destaca-se o crescimento no volume em multas aplicadas
de 2012 para 2013, aproximadamente 33,20%, crescendo novamente em 2014, em 34,97%, e apre-
sentando leve reducdo de 2014 para 2015, em 1,42%.

A elevada quantidade de multa, quando se trata da efetividade da arrecadagdo no ano
2011, 33,37%, foi a segunda maior, ficando atrds somente do ano 2013, com 34,82% de arrecadagdes
das multas aplicadas. Para o ano 2012, esta foi a terceira maior efetividade na arrecadacdo, com
16,43% de arrecadamento das multas aplicadas, seguida pelo ano 2014, com 14,36%. A quantidade
de cancelamentos das multas foi pequena em 2011, com 0,10% das multas canceladas, e teve seu
apice em 2014, com 0,31%, bem superior & média geral de 0,16%.

Registra-se a oscilagdo de valores monetarios no perfodo de competéncia da multa arreca-
dada (2011 a 2015) (Gréfico 2). E claro que nio se espera haver uma igualdade entre a quantidade
de multas aplicadas e o quantum arrecadado em cada ano, todavia persiste o descompasso em cada

exercicio reunido no lustro da série.

2 Variagdo percentual é dada por: ((Valor - Base)/Base)x100, em que a base é o ano anterior e o valor é o ano em analise.
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Gréfico 2 — Valores correntes efetivamente arrecadados em reais, 2011 a 2015
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Fonte: elaborado pelos autores a partir da consolidagdo do Quadro 6.10.3 e 2.5.4.3.de arArecadagéo efetiva (R$ 1,00), an}bos do
Relatério de Gestdo da Anvisa sobre multas referente aos exercicios de 2014 e 2015 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2015, p. 178, 2016b, p. 113).

Do cotejamento entre o total de multas (Grafico 1) com os valores efetivamente arrecada-
dos (Gréfico 2), verifica-se que apenas uma pequena parcela, de 36,10% em média, das penalidades
pecunidrias aplicadas pela Anvisa durante o quinquénio entrou, de fato, nos cofres publicos, rema-
nescendo significativa quantidade de multas ndo arrecadadas nas mais diversas situagoes.

De maneira geral, o valor médio das multas durante o perfodo analisado foi de R$
15.466,91,% tendo o maior valor médio no ano 2014, chegando a R$ 18.644,19. J4 o menor valor
médio foi aplicado no ano 2015, aproximadamente R$ 13.245,00. Observa-se, ainda, que, apesar da
maior arrecadagdo em 2011, esta foi apenas a quarta maior média de valor por multa, R$ 13.890,60.
Esses resultados mostram maior intolerdncia da Anvisa em relacdo aos descumprimentos quanto as
normas a serem seguidas, com a elevacdo nos valores das multas.

Outro dado que chama atengéo é a brusca queda em 58,23% em arrecadagbes do ano 2011
para 2012, fato este que pode estar relacionado a queda, também, no volume de multas realizadas.
Para os perfodos seguintes, houve acréscimo em 22,91% de 2012 para 2013, seguido de redugdo em
3,76% para 2014 e, de outra queda brusca em 56,66% para 2015.

A penalidade sanitéria requer a formagdo da culpa por meio das etapas de anélise e julga-
mento da prética infracional previstas na Lei de Infracoes a Legislagdo Sanitéria, na qual inexiste
pardmetro escalonador linear, permitindo, assim, que a autoridade estatal puna discricionariamente
diante de infragbes sanitédrias com tipos abertos e penas variadas. Nesse aspecto, Ayres e Braithwaite
(1992, p. 19) mencionam uma estratégia regulatéria a pacificagdo de conflitos em que o regulador
deve possuir abrangentes formas de san¢do a ser aplicada gradativamente, de modo a formar um

didlogo efetivo com os infratores.

2! Quantidade arrecadada dividida pela quantidade de multas arrecadadas.
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Outrossim, a celeridade no processamento das infragdes cometidas até a punicado é decisiva
para reduzir os desvios e aclimatar comportamentos para o cumprimento da lei. Em raz&o disso, as
sangOes constantes da Lei de Infragdes a Legislagdo Sanitdria tencionam estrategicamente ordenar as
agbes do setor regulado com interferéncias no patriménio e na vida individual/societéria.

Experiéncia bem-sucedida de eficacia sancionatéria advém da Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS) a ser replicada na forma de Acordo de Cooperagao Técnica com objetivos espe-
cificos firmado entre a Anvisa e a ANS. Tal instrumento pode significar o revigoramento do processo
sancionatério dada a troca de experiéncias/informacdes e a realizagio de estudos/pesquisas.

Vejamos. Em 2008, a ANS criou a “Notificacdo de Investigacdo Preliminar” em que resolvia
as reclamagoes do consumidor com as operadoras de planos de satde pela mediagdo, dispensando,
assim, a abertura de processo. Em 2011, instituiu o programa “Andlise Eficiente de Processos” com o
julgamento, em bloco e com idénticas caracteristicas, de 572 processos em 2011 para 2.032 em 2012.
Em 2013, criou uma nova metodologia em que os processos passardo a ser analisados por mutirdo com
o aporte de 200 servidores temporérios admitidos exclusivamente para analise dos processos sanciona-
dores em segunda linha recursal (AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR, 2016).

Desde outrora, a Teoria do Ordenamento Juridico, de Santi Romano, ja apontava para as
falhas regulatérias. Romano (2008, p. 87-119) afirmou que a sangdo nao é um elemento essencial do
Direito, j& que a norma primdria necessita de uma segunda norma acessoria (sancionatéria) que, por
sua vez, necessita de uma terceira, e assim continuamente até atingir um ponto em que encerraria
qualquer sancao.

Similar entendimento é oferecido por Cruz e Bodnar (2016, p. 244) quanto 4 forma arcaica
de sancionar das estruturas politicas, das institui¢des e do préprio Direito a serem repensadas e re-
configuradas, sendo “[...] que ndo pode ser apenas uma técnica simpléria de controle social, ou dito
de forma clara, de comando e controle, pois deve também estimular e inclusive premiar condutas
positivas.”

Costa e Rozenfeld (2000, p. 17), por sua vez, entendem que “a reducdo das praticas da
Vigilancia ao préprio poder de policia e a fiscalizagdo, tem produzido sérias distorgdes”, por isso,
além da legislacdo e da fiscalizagdo, as a¢des de Vigilancia devem empreender outros instrumentos
regulatorios, a exemplo do monitoramento da qualidade de produtos e servicos; da atualizagdo/sis-
tematizagdo da base de dados do sistema de informacédo; da comunicagio e educacdo em satde; e da
vigilancia epidemiolégica de eventos adversos.

Em linhas gerais, a san¢do administrativa ndo deve ser o fim perseguido, mas uma técnica
corretiva ajustada as varidveis individuais que bloqueie a repeti¢do da infragdo sanitéria. No 4mbito
da Anvisa, o marco regulatério deve ser alterado, dessa vez, concentrado em uma administragio para
resultados com foco na redugdo do tempo médio de apuragdo e de julgamento dos PAS.

Dentro desse contexto, a fungdo educativa avancaria com a exposicdo do ranking dos

maiores infratores pela Anvisa concomitantemente aos potenciais riscos da conduta. A tbnica da
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repercussao social remete ao eventual efeito dissuasério perante o setor regulado, ja que empresas
de grande porte (quase sempre multinacionais), hipoteticamente, teriam maiores preocupagdes com
a imagem, em razdo da perda de valor de suas marcas, do que empresas de pequeno e médio porte —
com menor popularidade em geral.

Outra consideracao refere a possibilidade de servir-se de acordos substitutivos a sangao
que, com o transito em julgado do PAS, podem suspendé-lo até que haja adimplemento de suas
obrigagdes pactuadas ou, ao invés de impor multa por atuagdo ilicita, a Anvisa estabeleceria acordo
decisério com “[...] a obrigacdo de o agente regulado investir o0 mesmo montante diretamente na
recuperacdo do dano causado, evitando desperdicio de tempo e de recursos publicos.” (OLIVEIRA,
2015). Interessante frisar que a consensualidade ndo impede a decisdo sancionatéria pela Dicol.

Entre as 10 agéncias reguladoras, Saddy e Greco (2015, p. 175-179) verificaram que Anac,
Aneel, Antaq, Anatel, ANTT e ANP podem realizar acordos de cessacdo/reparagdo com o setor regu-
lado, a fim de impedir/substituir procedimentos sancionatérios e da sancdo, lastreados em normas
regulamentares especificas. Ancine, Ana e Anvisa ndo tém previsao legal e regulamentar de celebra-
cdo de Termo de Ajuste de Conduta e da Medida Reparadora de Conduta, no entanto a ANS é o
Gnico caso em que esses instrumentos consensuais estdo previstos em lei, nos termos dos artigos 29
e 29-A (BRASIL, 1998).

Afora essa solugao, o Grafico 3 expde os 1.633 PAS prescritos entre 2011 e 2014, represen-
tando 34,45% do total de 4.739 em curso na Anvisa.? Significativa, portanto, a falha na qualidade
da burocracia pelos dirigentes que protelaram suas atribuicdes, visto que nenhum ato processual foi
praticado a tempo e a contento de evita-la.

Em relacdo aos nimeros absolutos de multas arrecadadas entre 2011 e 2015, o Gréfico 3
mostra um cendrio de dificuldade apresentada pela Anvisa com aplicagdo efetiva da sangdo e arreca-
dacdo das multas aplicadas.

Observa-se que 34,46% das multas sdo prescritas, indicando baixa eficiéncia na arrecada-
cdo. Além disso, a quantidade de multas efetivamente pagas em 2012 reduziu drasticamente em rela-
¢do ao ano 2011, com reducdo de mais de 90%. Para o ano 2013, a quantidade de multas arrecadadas
cresceu em 182,35%, com redugoes seguidas para o periodo de 2014 em 44,35% e nova queda para o
periodo de 2015 em 57,49%. Tais indicios colocam que xeque a efetividade da arrecadagio da Anvisa

ou até mesmo a qualidade das avaliagdes realizadas para a aplicagdo das multas.

22 Informagoes referenciadas em nota de rodapé 12.
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Gréfico 3 — PAS versus multas arrecadadas, 2011 a 2015
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Fonte: elaborado pelos autores a partir da consolidagdo dos quadros 6.10.1. e 2.5.4.1. de acompanhamento da arrecadagao de
multa (quantidade), ambos do Relatério de Gestdo da Anvisa sobre multas referente aos exercicios de 2014 e 2015 com dados
do e-Sic constante do Apéndice B (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p. 176, 2016b, p. 111).

Por contemplar uma via processual direta e simplificada, o PAS deveria ter tramitagdo mais
agil do mesmo modo que o procedimento administrativo dos Juizados Especiais Civeis e Criminais.?
N&o menos incomum é a desorganizagdo, a leniéncia e o descaso institucional com o PAS relativo ao
decurso de sua anlise e julgamento, além de espagos de frouxidao referente as normas sanitarias,
como a inexisténcia de simula aprovada pela Dicol, ainda que tenha previsdo normativa e inime-
ros precedentes.?*%

As simulas no ambito da Anvisa funcionariam como paradigma para justificagdo das
decisdes futuras, mas tal dispositivo é ignorado, e a omissao leva a nocivos interesses politicos e
desentendimentos sobre assuntos jé pacificados. Assim, a valorizagdo da jurisprudéncia admi-
nistrativa aprimoraria a regulamentacdo do PAS, bem como reduziria o tempo de julgamento da

infracdo, a carga de trabalho e o emprego de dispendiosos recursos.

% Para mais esclarecimentos, cf. art. 2°, da Lei n. 9.099 (BRASIL, 1995).

2 “Art. 53. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente Regimento Interno, e manifesta—se
pelos seguintes instrumentos decisérios, assim qualificados: [...] VIII - Stmula: ato que expressa a sintese da interpretagéo da
legislagéo de vigilancia sanitaria pelo 6rgao colegiado, a partir de um conjunto de arestos, objeto de reiteradas decisoes, reve-
lando vinculagio das unidades organizacionais da Agéncia sobre casos andlogos;” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2016a). Para mais esclarecimentos, cf. art. 10, V, §2°, da Resolugéo 25 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILAN-
CIA SANITARIA, 2008).

% Informagdo constante do Apéndice E.
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E de grande valia uma gesto institucional mais atenta a protegio da vida e & promogio da
sadde, visto que a sociedade como um todo é fidvel a atuagio profissional da Anvisa. Compreende-se
que a demora irrazodvel no provimento administrativo afeta o interesse publico — entendido como
direito fundamental & boa administragido —, seja porque o PAS prescreve, seja porque uma decisdo
proferida em longinqua data a prética infracional pode colocar em risco a eficdcia do controle das
condutas.

A divulgagdo da agdo reguladora nos Relatérios Anuais de Gestao viabiliza e cinge de uma
ampla sindicabilidade dos seus meios e fins. O Congresso Nacional pelo controle politico e o controle
técnico com o auxilio do TCU; o Poder Executivo Federal (incluindo a prépria Anvisa) pelo controle
da legalidade administrativa e pelo controle politico-administrativo, de cardter hierdrquico; o Minis-
tério Pablico pelo controle juridico de fiscalizagdo; o Poder Judicidrio pelo controle jurisdicional; e o
cidadao, individual ou em grupos organizados, pelo controle social. 6%

Diante do baixo rigor em apurar a responsabilidade administrativa dos autuados, o TCU
elaborou o Termo de Compromisso 019.872/2014-3 com o objetivo de inteirar-se da quantidade de

arrecadagdo das multas aplicadas pela Anvisa e demais érgdos e entidades federais, constatando

[...] arelevancia dos achados entdo apurados — a revelar deficiéncias sistémicas nos
procedimentos de arrecadagdo de multas, em prejuizo & prépria efetividade das
agbes de fiscalizagao e controle exercidos pelas unidades auditadas — deu ensejo a
diversas determinacées e recomendagbes com o objetivo nuclear de aprimorar a
sistemética de controle e arrecadacdo de multas administrativas. (BRASIL, 2014,

p-1).

As multas aplicadas que deixam de ser recolhidas e a lentiddo da anélise processual me-
nosprezam as decisdes sancionatérias e, consequentemente, acarretam a fragilizacdo do papel ins-
titucional da Anvisa.”® De outra parte, Neves (2015, p. 198) assevera que a autuacdo exprime uma
ineficiéncia peculiar da regulacdo demonstrando que o “[...] incremento da imposi¢do de multas
seria uma espécie de atestado de incompeténcia da propria agéncia reguladora em exercer a atividade
regulatéria.”

Para mitigar a situagdo-problema, a Anvisa detém o instrumento juridico da Notificagio
que pode ocorrer previamente & lavratura do Auto de Infragio Sanitdria (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2000, p. 62-67). E a possibilidade de escolha por critérios da opor-

tunidade e conveniéncia do servidor autuante diante da realidade posta e por fato alheio a vontade

% ALein. 10.180 (BRASIL, 2001) disciplina o controle interno no Executivo Federal dispondo, no art. 22, inc. Ta III, § 1°a 5°,
a Secretaria Federal de Controle como érgéo central do Sistema de Controle Interno e o Ministério das Relagdes Exteriores,
Ministério da Defesa, Advocacia-Geral da Unido e Casa Civil como érgaos setoriais, incluindo o Departamento Nacional de
Auditoria do Sistema Unico de Satde (Denasus), como 6rgao central do Sistema Nacional de Auditoria.

7 Debate juridico-sanitario de grande repercussdo no dmbito da sangao regulatéria encontra-se relatado por Delgado e Silva
(2015, p. 251-268) em artigo académico publicado na Revista de Direito Internacional (v. 12, n. 1, 2015). O tema, em sintese,
refere-se a lacuna deixada pela Stmula 50 da Advocacia-Geral da Unido (AGU) em que a Anvisa, outrora, responsabilizava
o0 agente maritimo por prética infrativa, sanitria e/ou administrativa, cometidas pelos armadores a bordo da embarcagao,
nacional ou estrangeira.

% Para mais esclarecimentos, cf. art. 22, I1I, da Lei n. 9.782 (BRASIL, 1999b).
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do autuado ao fixar novo prazo para o cumprimento da obrigacdo. Essa oportunidade aumenta a
possibilidade de o agente regulado atender aos preceitos sanitarios, além de promover o senso de
responsabilidade, a qual, se infrutifera, podera ter seu grau de responsividade aumentado para a
estratégia de comando e controle.

Em geral, a maleabilidade do exercicio fiscalizatério tem cardter educativo ao permitir que
o setor regulado melhore os servicos e propague as exigéncias técnico-legais, em face a uma cultura
draconiana de multas. O que se verifica hoje é o questionamento judicial das multas aplicadas e o seu
pagamento, a par do esvaecimento da autoridade sanitéria em longo prazo.

A Anvisa convém dar plasticidade as técnicas de controle administrativo, rever os macro-
processos organizacionais, fomentar o debate institucional com o Congresso Nacional para dota-la
de instrumentos adequados ao resguardo/combate das transgressoes sanitérias e reformular periodi-
camente seus sistemas eletrénicos de informagdes.

Instado o desafio de modernizacdo da gestdo: superar e melhor engendrar o atual modelo
sanitdrio sancionador que se limita a regular, monitorar, vigiar, fiscalizar, julgar e punir para a siste-
mética de regular, monitorar, vigiar, fiscalizar, julgar, educar, orientar, mediar, e s6 em Gltimo caso,

punir os infratores.
Concluséao

Nesta pesquisa revelou-se o descuido da Dicol quanto a gestdo dos PAS aliado ao desatu-
alizado arcabougo sancionatério em prevenir/reprimir infragoes e persuadir o regulado ao cumpri-
mento espontdneo demonstrado pelo excesso de autuagoes sem deslinde entre 2011 e 2015. Causa
consternagdo saber que a Anvisa, no seu papel de policia sanitéria, pouco — ou quase nada — refreou
o cometimento de novos ilicitos.

A dindmica sancionatéria do PAS, além de ser uma opgao onerosa & Administragdo, ndo é a
melhor em seu propésito de reeducar e recuperar os danos eventualmente causados pelos infratores.
Dada a sua relevancia em garantir a higidez do setor, a resposta regulatéria para o enfrentamento
dessa realidade deve ser adequada e proporcional, sem, contudo, ser reducionista, inocente e/ou
meramente disciplinar.

A Dicol deve promover uma regulacdo interativa com representantes de diversos segmen-
tos para melhorar seu processo de fiscalizagdo, a comecar por um Grupo de Trabalho; também deve
melhorar a forma da divulgacdo das multas aplicadas, atualmente, limitada a ndmeros ou a expres-
sividade de valores.

Ha sinais evidentes de que a agenda politica das infrages sanitdrias reclama uma pau-
ta de debate revisitada e aprofundada sobre o cardter punitivo-pedagégico da autuagdo, portanto,

mais condizente com a racionalidade econémica. E o caso de a Dicol elegé-las como um dos temas
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prioritarios da Agenda Regulatéria para interlocugdo com a sociedade, além de adotar providéncias
administrativas voltadas ao congruente gerenciamento do processo.

Saltam aos olhos a alarmante quantidade de PAS prescritos e a ndo implementagio de
simulas administrativas na Anvisa, ambiente que propicia as representagdes de descrédito e ocaso
do seu poder sancionador diante da ideia de impunidade e vantagem compensatéria do ilicito. A
correcdo do ato, que deveria repousar no infrator uma certa reflexdo pelo mau comportamento,
tem funcionado de modo diverso na Anvisa por escapar do seu controle a estratégia/organizacao do
poder de punir.

E nesse contexto que a racionalizagdo das vertentes normativa, preventiva-fiscalizadora
e punitiva da Anvisa auxiliardo na boa governanca publica para, de agora em diante, consolidar
seu papel de independéncia e credibilidade institucional junto a sociedade. Parece quimérica uma
alteracdo da norma sanitdria na esfera legislativa a concepgdo vanguardista da pena estabelecida na
Constituigdo Cidada. De qualquer sorte, urge preparar a agenda, politicamente, via Casa Civil da
Presidéncia da Reptblica e/ou Comissdo de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados.

Inquestionével que, tanto a lei vigente quanto o modelo organizacional para gerir o PAS
nao espelham o estdgio de responsividade democratica. Neles se punem para apagar o ilicito, ndo
para transformar o infrator. Adjacente a sancao, outros instrumentos com nitida finalidade concilia-
téria coadunam com uma regulagdo de melhor custo-beneficio, os quais podem estar previstos em
lei ou em ato normativo préprio, e, a partir da obediéncia a alguns requisitos, possibilitam trocar
processos sancionatérios pela prevencado e/ou restauragdo do dano.

Frente a isso, conclui-se que a concretizagdo dos interesses ptblicos primérios, dentro do
possivel, envolve um convite a participagdo social no planejamento, na execucdo, no controle e na
discussao sobre sangbes administrativas no d&mbito da Anvisa. Daf emerge a legitimidade, e a credibi-
lidade da vontade estatal, de outro modo, ressoa em consequéncias deletérias a coletividade.

Sugere-se que pesquisas futuras analisem a relagdo entre causa e efeito da redugdo do
quantitativo de multas aplicadas e arrecadadas, ja que tal proposta sairia desse escopo. Outra pos-
sibilidade a ser estudada seria uma anélise aprofundada do baixo volume de multas arrecadadas em

relagdo ao total aplicado.
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APENDICE A

Pedido de informacdes dos autores registrada na Ouvidoria da Anvisa sob o n°® 675076

pelo site http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria

[...] Solicito informacdes sobre:

(1) o quantitativo geral de processos decorrentes de infragdo a legislacdo sanitdria que se
encontram: - aguardando deciséo inicial (1* instdncia administrativa) constantes na
sede da entidade e nas Coordenagbes de Vigildncia Sanitdria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados; - aguardando anélise de recurso para
revisdo (retratacdo) constante na sede da entidade.

(i1) o quantitativo geral de processos administrativos sanitarios decorrentes de infracdo a
legislagdo sanitaria aguardando elaboracdo de parecer recursal para fins de anélise pelo

Colegiado da Anvisa (2° instancia administrativa).

Resposta da Anvisa relativa ao questionamento enviada, por e-mail, aos autores em 5 de
julho de 2016 as 17h46min:

Em atencdo a sua solicitacdo, informamos que o pedido foi indeferido, com base no art. 13, I do De-
creto n®7.724/12, por ter sido considerado, no momento, pedido de carater desproporcional. Ressal-
tamos que o cardter desproporcional de um pedido de acesso a informagao néo decorre propriamente
do pedido em si, mas da capacidade responsiva do 6rgido ou entidade. Representa-se quando, para
atendimento 4 demanda, a Administragdo é levada a enfrentar dilemas de alocacio de recursos em
um ambiente em que tais recursos sdo escassos. No caso em tela, o levantamento solicitado levaria
diversas 4reas da Anvisa sede e todas as Coordenacdes dos Estados a realizar um denso trabalho de
pesquisa (pois solicitou-se diversos dados de todos os processos decorrentes de infracdo a legislacdo
sanitdria). Ainda, em 05/02/16, foi publicado o novo regimento interno da Anvisa, que promoveu a
reestruturacdo de diversas areas e, desde entdo, os setores vem promovendo reestruturagoes fisicas,
reorganizacgdo de processos e adequagdo de métodos e procedimentos. Ou seja, o atendimento da
pesquisa solicitada impord & Administragdo uma dispersdo desproporcional de recursos humanos

escassos e a necessidade de sacrificar outras demandas relacionadas a atividade precipua das areas.

Recursos dos autores registrado no e-Sic sob o n°® 25820002967201679 em 06/07/2016 as
10h08min pelo site http://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.html¢ReturnUrl="%2fsiste-
ma, bem como a Ouvidoria da Anvisa registrada sob o n°® 676352 em 23/07/2016 pelo site

http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria

EJJL Joagaba, v. 19, n. 1, p. 245-270, jan./abr. 2018

263


http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria
http://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.html?ReturnUrl=%2fsistema
http://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.html?ReturnUrl=%2fsistema
http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria

264

Joedson de Souza Delgado, Ivo Teixeira Gico Janior

e-Sic:

Recorro da negativa de informacado da Anvisa referente ao protocolo de atendimento n® 2016257968
este, por sua vez, registrado no Anvisatende sob o n°® 675076, ambas transcritas abaixo. Cuida-se de
pedido de informagdo sobre o quantitativo geral e atual de processos administrativo-sanitarios da
Anvisa, ainda em tramite, ora indeferido sob o risivel argumento de desproporcionalidade do pedido
em razao da sua ineficiente “[...] capacidade responsiva do érgdo ou entidade”, pois requereu-se “[...]
diversos dados de todos os processos decorrentes de infragdo a legislacdo sanitaria.” e que, portanto,
levaria a instituigdo “[...] a realizar um denso trabalho de pesquisa [...]". Vejamos. Apenas solicitei
(repito) nimeros (in)exatos sobre “[...] o quantitativo geral (e atual) de processos administrativo-
-sanitarios da Anvisa” que ocorrem em trés momentos processuais distintos geridas, regimental-
mente, por duas dreas técnicas internas, a Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracoes
Sanitarias — Cajis e Coordenacao de Analise e Instrucao de Recursos da Inspecao e Fiscali-
zacao - Corif, cristalizada nos art. 152 e 153 da RDC n° 61, de 3/2/2016.Do exposto, repiso
a solicitagdo por se tratar de pergunta simples de informagio de dados minimos que requer uma

simples resposta que qualquer institui¢do ptblica tem (teria) seu controle.

Ouvidoria da Anvisa:

Solicitei informagbes relativas ao quantitativo de processos administrativos sanitdrios em tramite
na Anvisa, contudo as respostas que estdo chegando ndo constam dados relativo a localidade/ori-
gem. Vejamos. A Anvisa me enviou em 21 de julho de 2016 as 11:34 com o assunto: ANVISA - res-
posta ao protocolo 2016290149 e, em 21 de julho de 2016 as 09:47, com o assunto: RESPOSTA AO
PROTOCOLO ANVISA-2016290192, ambos para o meu e-mail (joedson.delgado@hotmail.com)
com informagdes sobre a situagao processual dos processos administrativos sanitdrios, contudo SEM
QUALQUER REFERENCIA QUANTO A SUA ORIGEM E LOCALIDADE. A qualidade da infor-
magao, da forma que estdo me enviando, é péssima. Devo deduzir tratar-se de respostas esparsas
das CVPAF’s enviadas a Ouvidoria ja que a CAJIS me repassou os dados, faltando ainda, dados da
CORIF e da GGPAE Portanto, peco a gentileza, que a Anvisa me repasse tais informagdes solicitadas
apondo, ao menos, qual a Coordenacdo (CVPAF) que est4 fornecendo a informacao, caso contrério,

tais dados sdo imprestaveis.

Informagéesprestadas pela Anvisapés-recursos, pore-mail, viae-Sicn®25820002967201679
em 19/07/2016 as 16h46min e via Ouvidoria da Anvisa n°® 676352 em 26/07/2016 as
00h00min:

e-Sic:
Com base nas informagbes fornecidas pela Coordenagdo de Analise e Julgamento das Infragbes Sanitarias

CA]JIS, éarea técnica afeta ao assunto questionado, em atengao a sua solicitagao (protocolo n°® 2016267632,
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verificamos que a solicitagdo demanda trés areas diferentes da Anvisa, quais sejam: CAJIS (quantitativo
de processos administrativos sanitédrios que aguardam decisdo inicial e juizo de retratacdo, na sede da An-
visa), GGPAF (quantitativo de processos administrativos sanitdrios que aguardam decisdo inicial e juizo
de retratagéo, nas CVSPAFs dos Estados) e CORIF (quantitativo de processos administrativos sanitarios
que aguardam parecer recursal para andlise pelo Colegiado da Anvisa). Como cada 4rea deve responder os
dados de sua competéncia, e para que o protocolo nao fique em tramitagdo entre essas areas (alongando a
resposta a demanda), a CAJIS informard, neste protocolo, os dados referentes ao processos de sua compe-
téncia. Para resposta aos outros dados, foram criados no SAT outros dois protocolos (n° 2016283902 e n°
2016283923), direcionados respectivamente & CORIF e a GGPAE Ressaltamos que, desde 05/02/16, com
a publicagio do novo regimento interno da Anvisa, a CAJIS nio faz mais parte da GGPAE razo pela qual
os dados dos processos nos Estados serdo respondidos pela GGPAE

Dessa forma, informamos que, na CAJIS/DIMON (Anvisa sede), existem cerca de 600 processos
administrativos sanitdrios aguardando decisdo inicial (1 instancia administrativa), e cerca de 1.780
processos administrativos sanitarios aguardando analise de recurso para juizo de retratagdo. Os de-
mais dados solicitados serdo respondidos pela CORIF e pela GGPAF, por meio dos protocolos n°
2016283902 e n° 2016283923, respectivamente.

Ouvidoria da Anvisa:

Apbs analisarmos o pedido inicial formulado por V.Sa, constante do protocolo SAT n® 2016267632
e, sua reclamagdo na presente demanda, respondemos o que segue. Primeiro, cumpre salientar que
é da CAJIS - Coordenacdo de Anélise e Julgamento das Infracdes Sanitarias, a competéncia para o
julgamento em primeira instancia dos processos administrativos sanitarios (PAS), originados das
unidades subordinadas a Diretoria de Monitoramento. Portanto, a informagao que repassamos ndo
abrange a totalidade de PAS em trdmite na Anvisa. Especificamente, com relagdo ao seu questiona-
mento, cumpre & CAJIS responder os seguintes itens:

i) o quantitativo geral de processos decorrentes de infragdo a legislagdo sanitéria que se encontram:
- aguardando decisdo inicial (1° instancia administrativa) constantes na sede da entidade e nas Coorde-
nagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados;
- aguardando andlise de recurso para revisdo (retratagdo) constante na sede da entidade.
Diante do solicitado, conforme ultimo levantamento realizado em Junho/2016, informa-
mos que a quantidade aproximada de processos aguardando julgamento em 1% insténcia,
no ambito da CA]JIS (sede) e, nos Estados, com autoridades delegadas, é de 2.094 processos.
E, para anélise de recurso e juizo de retratacdo temos aproximadamente, 2.645 processos.
Quantidade, também, referente ao que consta na CAJIS e autoridades delegadas nos Estados.
Por fim, informamos que os processos ndo sdo separados por localidade/origem. Trabalho que de-

mandaria um trabalho de pesquisa além da possibilidade da area.
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APENDICE B

Pedido de informacdes dos autores registrada na Ouvidoria da Anvisa sob o n°® 662761

pelo site http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria

Solicito informagoes do quantitativo de processos administrativo-sanitarios (periodo de competén-
cia de 2011 a 2014) originérios de infracdo sanitaria da Lei n® 6.437/1977 que foram declarados pres-
critos (por prescrigdo trienal e a quinquenal) pela area técnica da GGPAF e GGIMP (atual GFIMP),

inclusive os que foram objetos de apuracdo funcional pela Corregedoria.

Informacodes prestadas pela Ouvidoria da Anvisan®2016038519, por e-mail, em 20/01/2016

as 15h58min acerca do quantitativo de processos sancionadores prescritos:

Em resposta a sua solicitagdo, informamos que o pedido foi indeferido, com base no art. 13, II do
Decreto n°®7.724/12, por ter sido considerado, no momento, pedido de carater desproporcional. Res-
saltamos que o cardter desproporcional de um pedido de acesso a informagdo néo decorre propria-
mente do pedido em si, mas da capacidade responsiva do 6rgdo ou entidade. Representa-se quando,
para atendimento a demanda, a Administragdo é levada a enfrentar dilemas de alocacao de recursos
em um ambiente em que tais recursos sdo escassos. No caso em tela, ndo hé no sistema dados para
realizar o levantamento solicitado, o que levaria a area a realizar um denso trabalho de pesquisa em
cada processo. Ou seja, o seu atendimento impord a Administragdo uma dispersdo desproporcional
de recursos humanos escassos e a necessidade de sacrificar outras demandas relacionadas a atividade

precipua da 4rea.

Recursos dos autores ao Sistema Eletrénico do Servico de Informacgéoes ao Cidadao regis-
trado no e-Sic n°® 25820000277201685 em 20/01/2016 as 17h30min:

Recorro da negativa de informagao da Anvisa referente ao protocolo de atendimento n® 2016038519
este, por sua vez, reiterado pelo protocolo de atendimento n® 662761. Cuida-se de pedido de infor-
magao sobre o quantitativo de processos administrativo-sanitarios da Anvisa (periodo de competén-
cia de 2011 a 2014) originérios de infracdo sanitaria da Lei n® 6.437/1977 que foram declarados pres-
critos (por prescrigdo trienal e a quinquenal) pela drea técnica da GGPAF e GGIMP (atual GFIMP).
Estes, inclusive, foram objetos de apuragio funcional pela Corregedoria, contudo teve a informacado
sonegada/negada sob o laconico jargdo da norma “desproporcionalidade”. A propésito, esta informa-
¢do consta: 1) nas areas técnicas da Anvisa que analisam e julgam a conduta infracional, a exemplo
regimental da GGPAF e GFIMP (ex-GGIMP); 2) na Corregedoria que foram enviadas centenas de

feitos prescritos para apuragdo da responsabilidade funcional do(s) servidor(es) que lhe deram causa.
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No mais. Esta informagédo deveria constar do Relatério de Gestdo do Exercicio de 2014 que foi divul-

gado pela Anvisa ao TCU e a sociedade em 2015.

Informagées prestadas pela Anvisa pés-recurso acima, via e-Sic n® 25820002967201679,
25820000277201685 em 15/02/2016 as 11h42min:

Com base nas informagoes fornecidas pelo Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip, drea técnica
afeta ao assunto questionado, informamos que em atengdo ao seu questionamento a Coordenagdo
Técnica de Andlise e Julgamento de Infragdes Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - Cajis e a Geréncia-Geral de Fiscalizagido de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitaria -
GGFIS esclarecem que ndo possuem a informacao requerida de forma sistematizada e que o trabalho
de pesquisa e compilagdo manual dos dados, para o atendimento de uma demanda individual, impo-
ria as 4reas um esforgo excessivo que resultaria em prejuizo de suas atividades rotineiras, causando
prejuizo a coletividade. Diante do exposto, com base no inciso II, art. 13 do Decreto 7.724/2012,
justificam a impossibilidade de atendimento ao pedido de acesso a informagédo. Esclarecem ainda
que a prescri¢do de um processo administrativo sanitdrio pode ser reconhecida, inclusive, pela Deci-
sao da Diretoria Colegiada em segunda instancia. J4 a Corregedoria informa que: “o quantitativo de
Processos Administrativos Sanitarios prescritos que chegaram a esta Corregedoria somam 1.633 (mil

seiscentos e trinta e trés) processos.
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APENDICE C

Pedido de informacoes dos autores registrada na Ouvidoria da Anvisa sob o n® 2016124824
em 22/03/2016 as 15h08min através do site http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleco-

nosco/FaleConosco.asp

Indago a Auditoria Interna da Anvisa se ja houve algum trabalho de auditoria nas unidades organi-
zacionais julgadoras de infragbes a legislacdo sanitdria federal no dmbito dos servigos de satde; de
produtos derivados do tabaco; de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, propaganda, publicidade e
promocao; de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, notadamente sobre as multas

(sangdo pecunidria) no perfodo de 2011 a 2015.

Informagées prestadas pela Ouvidoria da Anvisan®2016124824, por e-mail, em 24/03/2016
as 18h10min:

Em atenc&o a sua solicitagdo, informamos que nio houve trabalhos de auditoria no escopo e periodo
solicitado. Adicionalmente, informamos que consta a¢do de auditoria no Plano Anual de Atividades
de Auditoria Interna — exercicio 2016 em tema que permeia o escopo solicitado (multas). O trabalho
ja foi iniciado, possui previsao de finalizacdo para a primeira quinzena de maio e possui os seguintes
objetivos: GERAL Avaliacdo dos procedimentos de lavratura, instrugao, andlise e decisdo dos proces-
sos administrativos sanitdrios relativos a autos de infra¢do sanitéria (AIS) e/ou multas que tenham
sidos cancelados por nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal, compreendidos entre o perfodo de
janeiro a dezembro de 2015. ESPECIFICOS Avaliagio dos controles internos implementados pelas
unidades auditadas e utilizados no processo de trabalho; Avaliacdo dos procedimentos de lavratura
dos autos de infragdo sanitdria que deflagraram a abertura do processo administrativo sanitario;
Avaliagdo dos processos administrativos sanitdrios quanto ao cumprimento das formalidades pro-
cessuais, considerando os elementos e requisitos de instrucdo processual, prazos, emissdo dos atos
administrativos e as decisdes proferidas; Identificar e quantificar os processos administrativos sani-
tarios relativos a autos de infragdo sanitaria (AIS) e/ou multas que tenham sido cancelados por nuli-
dade, insubsisténcia e/ou erro formal e apontar as possiveis causas que desencadearam os respectivos
cancelamentos; Avaliagdo dos procedimentos de cobranga administrativa das multas; Demonstrar
os resultados financeiros decorrentes da perda de receitas, em face de multas nio recolhidas, e os

possiveis impactos na arrecadacdo e na gestdo do processo de trabalho.
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Direito a satde e (in)eficécia...
APENDICE D

Pedido de informacoes dos autores registrado no e-SIC sob o n° 00075000340201632 em
23/03/2016 as 15h58min pelo site http://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index html¢ReturnUr-

[=%2fsistema

Indago a Controladoria-Geral da Unido (CGU) se j4 houve algum trabalho de auditoria nas uni-
dades organizacionais julgadoras da Anvisa relativas as infracbes & legislagdo sanitéria federal (Lei
n°. 6.437/19777) no &mbito dos servicos de satde; de produtos derivados do tabaco; de produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria, propaganda, publicidade e promogao; de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados. Referi-me, entdo, as multas (sangdo pecunidria) aplicadas pela Anvisa, no
periodo de 2011 a 2015, nos mesmos moldes da auditagem da CGU realizada no Relatério de Audi-
toria Anual de Contas do exercicio de 2013 nas atividades da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) — Processo n° 25351.127980/2014-53, Relatério n® 201406165, UCI Execu-
tora: SEC/DSSAU - Coordenacdo-Geral de Auditoria da Area de Satde.

Informacdes prestadas pelo CGU, via e-SIC, protocolo n°® 00075.000340/2016-32 em
31/03/2016 as 13h59min:

1. Em atendimento a sua solicitagdo, informamos que a Controladoria-Geral da Unido — CGU néo
realizou auditorias que tratassem sobre a atuagio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - An-
visa no julgamento de infragdes sanitérias. 2. Adicionalmente, destacamos que estdo disponiveis no
site da CGU os relatérios de agbes de controle em que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
- Anvisa foi a unidade auditada. Podera acessar os citados relatérios no endereco eletrénico http://
sistemas.cgu.gov.br/relats/relatorios.php¢linha_atuacao=TODOS&ano= &titulo=anvisa&minis-
terio=Sa%C3%BAde&ano_exercicio=&programa= Selecione&uf=_Selecione&municipio=Selecio-
ne. Atenciosamente, SECRETARIA FEDERAL DE CONTROLE INTERNO Controladoria-Geral da

Unio.
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APENDICE E

Pedido de informacoes dos autores registrado na Central de Atendimento ao Publico - Anvi-

sa pelo site atendimento.central@anvisa.gov.br sob o n°® 681301 em 03/10/2016 as 00h00min:

Gostaria que me informasse se a Diretoria Colegiada da Anvisa ja aprovou alguma Stimula, nos ter-
mos do inciso VIII, artigo 53, da RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016¢ Em caso positivo, quais sdo

estas simulas da Dicol¢

Informagées prestadas pela Anvisa, por e-mail, protocolo n® 2016421310 em 6/10/2016
as 12h22mim:

Em atencdo a sua solicitacdo, informamos que a Anvisa ndo possui nenhuma Stmula aprovada.

Data da submissdo: 15 de marco de 2018
Aceito em: 09 de abril de 2018
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