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APBENTACAO

A harmonizacdo e padronizacdo das ac¢bes da vigilasanitaria,
principalmente nos processos administrativos sawst@&m alimentos (P.A.S.A.L), tem
sido uma busca continua e incessante da vigil&an#aria, que atua na regulacéo,
planejamento e execucao dessas acoes.

A dindmica deste imenso segmento industrial e coaler- a area de
alimentos, matérias primas alimentares, insumosligv@s para alimentos e outros
segmentos afins, que apresenta dia-a-dia inUmeoaagdes tecnoldgicas, exige intensa
e imediata acdo dos oOrgdos de fiscalizacdo quendesstar sempre atentos ao
cumprimento da legislag&o sanitaria.

O desafio da harmonizacéo e padronizacédo das dedé@gilancia sanitaria
nessa area, em todo territério nacional, tornaisdaamaior diante das enormes
diferencas regionais que se apresentam, principadmes aspectos soécio-econdmicos
e culturais, além das imensas distancias que sepasagrandes centros urbanos e
industriais dos recénditos e esquecidos municipiesioranos.

Em razdo disso, a Agéncia Nacional de Vigilanciaitdda, com grande
contribuicdo das Vigilancias Sanitérias dos Estattbfio Grande do Sul, Sao Paulo,
Minas Gerais, Goias e Maranh&o, desenvolveu astag@es contidas neste manual, as
quais foram elencadas de forma a proporcionar, alaeima mais didatica possivel, o
equacionamento dos principais problemas e duvidasgrgem antes, durante e apds as
acoes rotineiras ou programaticas das equipes giéndia quando da aplicagdo de
medidas sanitarias de ambito nacional e regiormahoc interdicdes cautelares de
produtos e autuacédo e imposicdo de penalidades, @nras medidas nas quais se faz
necessaria a atuacao da VISA para diminuir ou nizaimeventuais agravos a saude da
populacao.

Devemos lembrar que as orientacdes e recomendeqdgdas neste manual
foram fundamentadas essencialmente na legislad@&cale principalmente na lei federal
6437, de 20 de agosto de 1977, que trata das Gefsag legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancdes respectivas, e da outradgmoas.

Nesse contexto, ficam assegurados aos Estados ieipas que possuem
legislacdo propria, como Codigos Sanitarios e eutreormas especificas, 0s
procedimentos administrativos sanitarios nelesidost respeitada a legislacdo federal,

de forma que nédo haja conflito na hierarquia dasas.
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CAPITULO |

| — ADMINISTRACAO PUBLICA E VIGILANCIA SANITARIA

Segundo ensina Hely Lopes Meireles, Administragéidipa em sentido formal
“é 0 conjunto de 6rgédos instituidos para conserdod objetivos do governo”, em sentido
material, “é o conjunto das fun¢des necessariase&w@g;0s publicos em geral”.

A funcdo administrativa do Estado submete-se ainede direito publico, ou
simplesmente regime juridico administrativo, que teor caracteristica essencial: de um
lado, aceitacdo da idéia de que a execucao daoleagentes publicos exige a concesséao de
necessarias prerrogativas de autoridade, que facaom que o0 interesse publico
juridicamente predomine sobre o interesse privaoputro lado, formulacdo de que o
interesse publico ndo pode ser livremente disp@&to aqueles que , em nome da
coletividade, recebem o poder-dever de realiza-los.

O regime juridico administrativo se expressa peionde normas. As normas se
exprimem por meio de regras e principios. As redisciplinam uma determinada situagao.
Os principios sao diretrizes gerais de um ordengonjeridico.

1. Fundamento Legal da Atividade de Fiscalizacao

A atividade de fiscalizar permanentemente o cumgmim das normas sanitarias
e de adotar as medidas necesséarias no caso dangescento da legislagdo encontra
amparo na Constituicdo Federal de 1988, em sego €0, I, e no artigo 6°, 8 1°, da Lei
Federal n. 8.080/90.

Os dispositivos citados determinam respectivamentampeténcia do Sistema
Unico de Saude para desenvolver as atividades mhitcae Vigilancia Sanitéria e o seu
conceito legal, que transcrevemos a seguir:

Lei Federal n. 8.080/90:
“Art. 6°. .....

8§ 1° - Entende-se por vigilancia sanitaria um caomju de acbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e uervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e cigéidade bens e da prestacao de servigos
de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta diretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e pos;a&a producdo ao consumo; e

I - o controle da prestacdo de servicos que seadieham direta ou
indiretamente com a saude.”



2. Principios Basicos da Administracdo Publica:
2.1. — Principio da Supremacia e da Indisponibilidde do Interesse Publico

O interesse coletivo se sobrepfe ao interessecylarti Sempre que houver
confronto entre os interesses ha que prevaleceibticp. I1sso, porém, ndo significa o
esquecimento do interesse e do direito do partichiéerera sempre limites a tal supremacia,
posto que o poder publico ndo estd desobrigadoedpeitar os direitos individuais,
tampouco, pode deixar de atender ao comando da lei.

O administrador publico ndo pode concretizar trgésade qualquer natureza
sem a prévia e correspondente norma legal. Os loinestos e interesses publicos séo
confiados a ele apenas para a sua gestdo, nungaapsua disposicdo. O exercicio da
atividade administrativa traduz-se em deveres par@gente publico e para a propria
Administracdo publica.

2.2. — Principio da Autotutela Administrativa

Traduz-se no poder da administragdo publica emaamd atos praticados em
desrespeito a lei, e também na prerrogativa adiratiisa de revogacédo de atos com o juizo
discricionario de conveniéncia e oportunidade.

* A Sumula 473 do Supremo Tribunal Federal versa ‘uadministracao pode
anular seus proprios atos quando eivados de vig® @g tornem ilegais, porque deles néo
se originam direitos; ou revoga-los por motivo @aeeniéncia e oportunidade, respeitados
os direitos adquiridos e ressalvada, em todos e®s@aa apreciacao judicial”.

2.3. - Principio da Legalidade (CF, art. 37):

A Administracdo publica ndo pode agir contra aleialém da lei, mas s6 pode
atuar conforme a lei, ou seja, o principio da liegale aparece para evidenciar cue
Administracdo publica somente pode fazer o que ailéhe determina. Diferente do
particular, seja pessoa fisica ou juridica, queedader tudo que a lei ndo proibe.

2.4. — Principio da Impessoalidade (CF, art. 37)

Segundo a concepcao de Celso Antbnio Bandeira de,M® principio da
impessoalidad€'se traduz a idéia de que Administracdo tem quedatra todos o0s
administrados sem discriminacdes, benéficas ouirdettosas. Nem favoritismo nem
perseguicdes sao tolerveis. Simpatias ou animdsgl@essoais, politicas ou ideoldgicas
nao podem interferir na atuacdo administrativa eitmumenos interesses sectarios, de
faccBes ou grupos de qualquer espéti&ssim, conclui-se que a atividade de fiscalizacéo
deve agir com observancia desse principio, sob genar os seus atos tornados sem efeito.

2.5. - Principio da Moralidade (CF, art. 37):

A atividade administrativa, mais do que atuar funeiatada na legalidade, tem
padrbes ético-juridicos de conduta. Significa quseovidor deve agir dentro da ética
profissional, buscando o mais util e o melhor panateresse publico, sempre dentro da
legalidade.

2.6. — Principio da Motivacéo

Por este principio a autoridade administrativa deweesentar as razfes que a
levaram a tomar a decisdo. Cuida-se de uma exmé&wiEstado de Direito, ao qual é

I MELLO, Celso Antdnio Bandeira d€urso de Direito Administrativd.4. Ed. S&o Paulo: Malheiros, 2002, pg. 96.



inerente, entre outros direitos dos administradabreito a uma decisdo fundamentada, com
a explicacéo de seus motivos.

2.7. — Principio da Finalidade

A autoridade administrativa deve praticar o ato aumetivo a realizacdo da
finalidade perseguida pela lei. Isto é, a normaiatnativa deve ser aplicada da forma que
melhor garanta a realizacdo do fim publico a quairsge.

2.8. — Principio da Precaucéao

“O Principio da Precaucdo é a garantia contraisa®s potenciais que, de
acordo com o estado atual do conhecimento, ndonpakr ainda identificados. Este
Principio afirma que a auséncia da certeza cieatfirmal, a existéncia de um risco de um
dano sério ou irreversivel requer a implementagdiongdidas que possam prever este
dano.”

O principio de precauc¢do pode ser invocado sempgesgja necessaria uma
intervencdo urgente em face a um possivel risca pasaude humana, ou quando
necessdario para a protecdo do ambiente, caso as daehtificos ndo permitam uma
avaliacdo completa do risco. No entanto, este imim©ao deve ser utilizado como pretexto
para acOes protecionistas e de favorecimentos,ndevser aplicado para a protecdo da
saude publica.

2.9 — Principio da Eficiéncia:

Hely Lopes Meirelles referiu sobre a eficiéncia comm dos deveres da
Administracdo. Definiu-a combo que se impde a todo agente publico de realizess
atribuicdes com presteza, perfeicéo e rendimemoifual. E 0 mais moderno principio da
funcd@o administrativa, que ja ndo se contenta endesempenhada apenas com legalidade,
exigindo resultados positivos para o servico publie satisfatorio atendimento das
necessidades da comunidade e de seus membros.”

2.10. — Principio do Devido Processo Legal

O principio do devido processo legal est4 reladona idéia de controle do
poder estatal. O Estado pode, através de seussorgdiom de realizar os fins publicos,
Impor restricoes aos bens individuais mais rel@sanfNo entanto, ndo pode fazé-lo
arbitrariamente. Este principio objetiva reduziristo de ingeréncias indevidas nos bens
tutelados, mediante a adocdo de procedimentos adesuOu ainda, garantir que ao se
proferir determinada decisdo judicial ou administea esta seja precedida de ritos
procedimentais que assegurem os direitos das pitigastes.

2.11. — Principio da Ampla Defesa e do Contraditooi

Na Ampla Defesa é assegurado ao interessado papmoesso, o direito de se
defender com os meios inerentes a defesa. Quantidasem principio da ampla defesa,
fala-se dos meios necessarios a defesa, dentreassegjurar acesso aos aupussibilitar a
apresentacao de razfes e documentos, produzirsptesi@munhais e periciais e conhecer
dos fundamentos e motivacdo da decisao.

No Contraditorio € essencial que seja dada aoesdado parte no processo a
possibilidade de produzir suas proprias raz6e®eagr de examinar e contestar argumentos
com fundamentos e elementos de provas que lhe sayamaveis.

2 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasitei 25 ed. Sado Paulo: Malheiros Editores Ltda, 2000
pg. 90.



A defesa e o contraditério guardam estreita conexd@ si.
2.12. — Principio da Razoabilidade

E o uso racional do poder exercitado pelo ageatdiqgn. A razoabilidade é
uma diretriz de bom-senso, de senso comum apl@adhreito. Com ela, a administracao,
ao agir no exercicio da discricionariedade, terdliedecer a critérios aceitaveis do ponto
de vista racional. E agir com base no conhecimeoton entendimento das reais
consequéncias de uma acdo. Segundo Maria SylviallZabi Pietro, b principio da
razoabilidade exige proporcionalidade entre os reale que se utilize a Administracéo e os
fins que ela tem que alcan¢ar

2.13. — Principio da Proporcionalidade

E o exercicio da acédo, na medida certa para oagssiado, nem a mais, nem a
menos do que seja suficiente para a realizacdoinddidhde publica perseguida. A
Administracdo deve agir com extrema cautela, nsecaervindo de meios mais enérgicos
gque 0s necessarios a obtencédo do resultado prétepdia lei, sob pena de vicio juridico
que acarretara sua responsabilizacdo. Deve hawporngionalidade entre a medida adotada
e a finalidade legal a ser atingida.

Como exemplo de aplicacao do principio da propaalidade podemos citar o
momento em que O servidor sugere a aplicacdo dendenda penalidade, ou seja, a
penalidade sugerida deve ser proporcional a grdeidi® fato, sob pena de ofensa a esse
principio.

2.14. — Principio da Seguranca Juridica

Pelo principio da Seguranca dicai a Administracdo publica tem que se
submeter a certas formalidades legais, as quaip®&mbjetivo a preservacao do direito dos
administrados, das partes envolvidas e garantiteadanento das finalidades publicas.
Atendem a este principio o respeito aos prazosepsp@is, a adequacado aos fritos
procedimentais, a observancia dos regimentos e aswoprocessual. Ou, como diz a lei,
"adocéo de formas simples, suficientes para prapadequado grau de certeza, seguranca e
respeito aos direitos dos administrados”.

2.15. — Principio da Oficialidade

O principio da oficialidade estabelece que sejgoserma Administracdo publica
a competéncia para impulsionar, para dar cursoGEgso.

A Administragéo, em razdo do seu dever elementasatisfazer o interesse
publico, ndo pode depender da iniciativa de alguantiqular para instaurar e dar
prosseguimento ao processo, podendo, por sua quotadenciar a producédo de provas,
solicitar laudos e pareceres, enfim, fazer tudae fpr necessario para se chegar a uma
deciséo final conclusiveGe a Administracdo o retarda ou dele se desinteregsinge o
principio da oficialidadee seus agentes podem ser responsabilizadospsisan.

2.16. — Principio da Verdade Material

No processo administrativo o julgador deve sempeedr a verdade, ainda que
para isso tenha que se valer de outros elemeréos @gdqueles trazidos ao processo. Nao
fica a autoridade administrativa competente obagadlimitar o seu exame ao que foi
alegado, apresentado ou provado pelas partes,gddee buscar todos os elementos que
possam auxiliar no seu convencimento, em seu fléalor.



2.17. — Principio do Duplo Grau de Jurisdicdo Admirstrativa

As decisbes administrativas podem conter equivdeasa necessidade de que
as condutas estatais submetam-se a duplo exan®,quie a oportunidade de haver uma
segunda analise propicia um melhor desfecho e uanar Iseguranca para o interessado.

2.18. - Principio da Publicidade (CF, art. 37):

Voltado para a transparéncia da Administracao reocésio da sua atividade.

Os atos administrativos, como por exemplo, a ingéaside penalidade apos a
decisdo final do P.A.S., bem como os editais deificextdo, para que tenham
validade/eficicia, devem ser levados ao conhecorgmtodos por meio de sua publicagédo
na imprensa oficial ou outro qualquer meio publico.

A maioria dos atos processuais ndo necessita degqedn oficial, mas nem por
isso deixardo de ser publicos, ou seja, 0s paatiesiipoderéo ter acesso aos mesmos.

O artigo 37 da CF/88 impbe ampla divulgacdo doss administrativos,
ressalvadas as hipoteses de sigilo (p.ex. sigilorestindivel a seguranca da sociedade,
sigilo processual e outros).

3. Hierarquia das Normas

As normas juridicas e a sua hierarquia devem seodkecimento dos fiscais
sanitarios, uma vez que os auxiliara no adequadenphimento dos autos e termos
relacionados ao Processo Administrativo Sanit&®S), principalmente no preenchimento
do Auto de Infragdo Sanitéria, que d& inicio acesso e serve de base a todos os demais
encaminhamentos a serem realizados no caso concreto

A norma juridica dirige-se a regulamentar a conddts individuos em
sociedade, exigindo-lhes que fagcam ou deixem deerfaalgo, atribuindo-lhes
responsabilidades, direitos e obrigacfes. Elangisé-se das normas morais e éticas pelo
fato de seu ndo cumprimento acarretar a aplicagdonth sancdo, a qual é imposta pelo
Poder Publico, com o objetivo de atender ao inseresiblico.

O direito supbe um sistema de normas organizadaingeg premissas
hierarquicas e distribuicdo de competéncias edaiols na Constituicdo Federal, que € a
norma juridica suprema e que organiza os elemestenciais do Estado.

Simplificadamente podemos fixar a seguinte reldgéérquica entre as normas
juridicas:



Hierarquia das Normas

Normas constitucionais:Constituicao
CF » € emendas constitucionais.(Leis
Constitucionais).

Lei, ou Decreto-Lei ex: 986.
(Leis Complementares, Leis Ordinarias, LEIS

Lei delegada e medida proviséria.)

A

DECRETO
Normas infralegais ou
Regulamentares:
Atos normativos, Decretos P INSTRUQAO NORMATIVA
do poder executivo, - ~ z
Portarias e Normas RESOLUCOES E
Regulamentadoras. PORTARIAS
Ex: RDC 25

Para a aplicacdo do Direito, a compreensao darhigeadas normas juridicas é
fundamental, notadamente quando ocorrer conflitceexs mesmas.

A fim de auxiliar no entendimento da questéo, segae definicdes das normas
juridicas:

3.1. Constituicdo Federal e Emendas a Constituicdo

A Constituicdo tem seu fundamento na soberaniaonatie dela provém, dai
decorrendo a sua supremacia no ordenamento juridico

Constituicdo € a lei fundamental que cria o Estado, estabelees abjetivos e
principios e organiza sua estrutura, funcdes, ctdnpms, forma de governo, regime
politico, regulando o exercicio do poder, reconhdodalireitos e garantias e dispondo sobre
matérias de ordem econdmica e social.

As normas constitucionaisestdo no topo do ordenamento juridico, sendo,
assim, hierarquicamente superiores a todas as sieagaas juridicas.



Nenhuma outra norma pode contrariar um preceito costitucional, sob
pena de incorrer no vicio da inconstitucionalidadepu seja, todas as outras normas
devem observar as normas constitucionais.

A Emenda Constitucional € o instrumento juridico utilizado para alterar a
Constituicdo Federal. Ela é a forma legitima e s@é&ta de alterar as disposicdes
constitucionais vigentes e estao autorizadas mgoa#0 da CF/88. O 84° e incisos do citado
dispositivo constitucional estabelecem quais asém@atque ndo podem ser objeto de
alteracao.

3.2. Lei complementar, Lei ordinaria, Lei delegada Medida Proviséria

Essas quatro normas juridicas estdo no mesmo hieedrquico. Nao ha
subordinacéo entre elas.

A Lei Complementar é elaborada nos casos expressamente e taxativamente
previstos na Constituicdo Federal. Tem o mesmoegeacde elaboragdo da lei ordinéria, s6
que precisa de um numero maior de votos para sevaga — necessita de quorum de
maioria absoluta, conforme estabelece o artigos6GFkl88.

A Lei Ordinaria trata de matéria ndo reservada pela Constituicdergka lei
complementar e para ser aprovada exige quorum deianaimples ou relativa, conforme
artigo 47 da CF/88.

A Lei Delegadaé elaborada pelo Presidente da Republica, mediehgacéo
do Congresso Nacional. S&o muito pouco utilizapgass o Presidente utiliza-se mais de
medidas provisorias. Trata-se de um pedido do des da Republica ao Congresso
Nacional para que legisle apenas sobre determinaseisntos. As leis delegadas estdo
previstas no artigo 68 da CF/88.

A Medida Provisoria tem forca de lei e é adotada pelo Presidente gabikea
em caso de relevancia e urgéncia, mas tem a nemdsside submissdo imediata a
apreciacdo do Congresso Nacional. Tem prazo d€&@uide sessenta dias prorrogaveis por
mais sessenta, desde sua edicdo, sob pena de pexatereficacia caso ndo seja convertida
em lei pelo Congresso Nacional (Art.62 da CF/88).

Como ja dito, essas quatro normas estdo no mesveb hierarquico. Assim,
havendo um conflito entre tais leis ha de se avaiml delas extrapolou os limites de
competéncia previstos na Constituicao Federal.

Ha de se registrar, porém, que alguns juristasidate haver hierarquia entre lei
complementar e lei ordinaria.

Esse ndo € o entendimento adotado neste Manuategegor base a posicao
atualmente firmada pelo Supremo Tribunal Federaljde inexiste hierarquia entre lei
complementar e lei ordinaria (RE 457.884-AgR, réhNbepulveda Pertence, j. 21.02.2006,
DJ 17.03.2006; RE 419.629, rel Min. Sepulveda Redgj. 23.05.2006, DJ 30.06.2006; Al
637.299-AgR rel. Min Celso de Mello, j. 18.09.20@J 05.10.2007. Cf., também, Inf.
459/STF). No caso de conflito entre as duas espémemativas, &olucdo se dara pela



andlise das competéncias estabelecidas na Cogétitiiederal, ou seja, verificar se a
matéria deve ser regulamentada por lei complement&si ordinaria.

3.3. Lei Federal, Lei Estadual e Lei Municipal

Também ndo ha, a principio, hierarquia entre |eieffal, lei estadual e lei
municipal.

Todas estdo no mesmo nivel hierarquico, uma veaoddeasil se constitui em
um Estado Federado, com trés centros de podeicpslifUnido, Estados e Municipios)
hierarquicamente independentes. Logo, cada um ntes éederados possui 0 seu proprio
Poder Legislativo, sendo que as suas respectivapaténcias estao estabelecidas na CF/88.

Portanto, havendo confronto entre as leis ordiearessas trés esferas do Poder,
ha de se avaliar, também, a competéncia legislamarazao da matéria prevista na
Constituicdo Federal para a Unido, os Estados\uoscipios.

- Competéncia legislativa privativa

Ha de se entender que uma lei federal ndo prevalsobre uma lei municipal
se a matéria objeto da norma for da competéncidMdoicipio e vice-versa. O mesmo
ocorrerd com uma lei estadual.

O artigo 22 da CF/88 estabelece as matérias lagadade competéncia
privativa da Unido.

O inciso | do artigo 30 da CF/88 estabelece quepedenaos Municipios legislar
sobre assuntos de interesse local.

O artigo 25, § 1°, da CF/88 estabelece a competdagislativa residual dos
Estados, ou seja, toda matéria que nao for de démpa expressa dos outros entes cabera
ao estado legislar.

Assim, esta claro que uma lei federal ndo podaydlaenentar assuntos que sao
da competéncia dos municipios, bem como uma leicipah ndo podera adentrar na esfera
legislativa da Unido. O mesmo ocorre com a comp&téagislativa dos Estados.

Extrai-se dai que ndo ha hierarquia entre leisréésleestaduais e municipais,
mas apenas divisdo de competéncias.

- Competéncia legislativa concorrente

A Constituicdo Federal, em seu artigo 24, tambémvérmatérias cuja
competéncia para legislar € concorrente entre Uritdtados e Distrito Federal, ou seja,
todos esses entes possuem competéncia legislailv@ s matérias relacionadas no
referido artigo, como se d& no caso de normas alegiio a saude, nas quais se inclui a
Vigilancia Sanitaria (art. 24, inciso XII).

No ambito da competéncia concorrente, as atuagdesrd@b ser simultaneas e
harmdnicas entre si, sendo que a CF/88 estabeleceatyera:



« A Unido legislar sobre normas gerais (artigo 24, §°);

* Aos Estados e ao Distrito Federal, suplementar essaormas no que
couber (artigo 24, §2°);

» E aos Municipios suplementar a legislacdo federalestadual no que
couber (artigo 30, II).

Para que nado haja conflito entre as diversas &gjisk em matérias de saude dos
trés entes federativos, estas devem pautar-se e@asr de competéncia legislativa
concorrente previstas na CF/88. Neste ponto, tamiéra ser ponderado que as normas
estaduais podem suplementar — estabelecendo natéasais rigidas — mas em hipotese
alguma podem contrariar normas federais quandentrabbre o mesmo assunto, sob pena
de serem declaradas inconstitucionais. O mesmopaake as normas municipais, que nao
podem contrariar as normas estaduais e as norchesie

Portanto, as normas gerais de competéncia da Uraéopodem descer a
minucias da matéria, cabendo aos Estados, aotDiEgteral e aos Municipios a adequacgéo
da legislagéo as peculiaridades locais.

3.4. Decreto

Hierarquicamente abaixo das leis apresenta-se retdecjue é um instrumento
normativo de competéncia dos Chefes do Poder Bxeclresidente da Republica (artigo
84, IV-CF/88), Governadores e Prefeitos, que sempara regulamentar as leis, de forma a
possibilitar o fiel cumprimento destas. Caracteniz®e por serem atos subordinados
dependentes de lei, ndo podendo inovar na ordeidigar (criar direitos ou extinguir
obrigacbes) ou ir além dos limites fixados na lee catribui competéncia normativa a
autoridades administrativas.

Os decretos sdo normalmente gerais e abstratos;daéso, por serem atos de
autoridade publica, vinculam a Administracéo e miagstrado.

Em resumo, de acordo com Celso Antbnio Bandeiravielo, para terem
validade e eficacia, os decretos devem ter portigbjecumprir, no minimo, um dos
seguintes propésitos:

* Regular o procedimento da Administracdo nas refagfie surgirdo
entre ela e o administrado por ocasido da exeale&s;

» Caracterizar fatos, situagcdes ou comportamentosceados na lei
mediante conceitos vagos, cuja especificacdo dedasa partir de critérios técnicos
(ex: relacdo de medicamentos sujeitos ao contspeagal), e/ou.

» Explicar o contetdo de conceitos sintéticos.

Como exemplo de decreto, podemos citar o Decrétd094, de 5 de janeiro
de 1977, que regulamentou a Lei n.° 6.360, de Z&uanbro de 1976.

3.5. Portarias, Resolugdes e Instrugdes Normativas
Portaria € um instrumento normativo utilizado pelos auxdgrdiretos dos

chefes de Poder Executivo que visam regular asgdatles de suas pastas. As portarias
devem estar em consonancia com as leis e 0s deergtee se referem.
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Instrugbes normativas sédo atos administrativos expressos por ordem a&scrit
expedida por Ministros ou Secretéarios de Estadeféshde Servico, entre outros, aos seus
respectivos subordinados, dispondo normas que d@ewer adotadas no funcionamento do
servico publico. Também pode ser utilizada parerjpnetar uma lei.

Resolucdessdo deliberacbes normativas de 6rgéos colegiadus,pndendo
extrapolar os limites da lei e da competéncia dddique a editar.

3.6. Poder Regulamentar da ANVISA

Em 26 de janeiro de 1999, a Lei 9782 criou a AgéiNacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA — que, nos termos do artigo 8°considerada autarquia em regime
especial, vinculada ao Ministério as Saude, termofipalidade regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvanosscsaude publica.

O artigo 7° da Lei citada, ao definir as competéncia ANVISA, dispds que:
Art 7° Compete a Agéncia proceder a

implementac&aa execucdo do disposto
nos incisos Il a VII do gdi2° desta Lei,
devendo:
[...] - Estabelecer normaspor,
acompanhar e executar aisiged, as
diretrizes e as a¢Oes dédargia
sanitaria;

[]

Ainda, o inciso Ill do artigo 2°, cuja remissao &td no dispositivo legal

transcrito estabelece que:
Art 2° Compete a Unido mobéto do
Sistema Nacional de VigdénSanitaria:

[.]

Il — normatizar, controkfiscalizar
produtos, substancias eices de
interesse a saude;

[.]

Da leitura dos dispositivos transcritos, concluigse a forca legal das normas
editadas pela ANVISA, entre elas, por exemplo, asoRicdes da Diretoria Colegiada
(RDC), é retirada da prépria lei federal que aatogste tipo de regulamentacao.

Assim, ndo ha que se falar em auséncia de foggd fas normas editadas pela
ANVISA, uma vez que, a propria Lei Federal n.° 2,7@ janeiro de 1999, determina que a
Agéncia normatize as questdes relativas a Vigi#@Beainitaria.

Apesar disso, € importante ponderar que as AgéRagsladoras, por fazerem

parte do Poder Executivo, devem observar os lineis¢gbelecidos em lei na edi¢cdo de suas
normas.
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CAPITULO Il

Il — Processo Administrativo
1. Conceitos Basicos

A Administracdo publica, para registro de seus,atostrole da conduta de seus
agentes e solucdo de controvérsias dos adminisiradiiiza-se de diversificados
procedimentogjue recebem a denominacao comurprdeesso administrativo

1.1. Processo
E o conjunto de atos coordenados para a obtencddedsao sobre uma
controvérsia no ambito judicial ou administrativo;

1.2. Procedimento
E 0 modo de realizag&o do processo, ou seja, pndmessual. O que caracteriza
0 processce o ordenamento de atos para a solucdo decomaoveérsia o que tipifica o
procedimento de um process®@ modo especifico do ordenamento desses atos.
O processo administrativo ég&nerq que se reparte em variaspéciesentre as
quais se apresenta Rrocesso Administrativo Sanitarig regulado pela Lei Federal n.
6.437/77, utilizado para apurar as infracoes &lagfio sanitaria.

1.3. Ato Administrativo

Ato administrativo é'a declaracdo do Estado ou de quem o represenge, qu
produz efeitos juridicos imediatos, com observauedei, sob regime juridico de direito
publico e sujeita a controle pelo Poder Judici&tio.

Quanto ao grau de liberdade conferido a admini&trags atos administrativos
podem ser classificados em:

1.3.1. Atos Vinculados

S&o aqueles em que o administrador fica inteiraengr@so ao enunciado da lei,
que estabelece previamente um unico comportamestivel de ser adotado em situacdes
concretas, ndo existindo, pois, nenhum espacoapaaizacdo de um juizo de conveniéncia
e oportunidade. Ex.: o P.A.S. deve seguir o procedio determinado pela Lei Federal n.
6.437/77, ndo podendo o servidor conceder ao anifpiaxos diferentes daqueles que a lei
determina.

1.3.2. Atos Discricionarios

O administrador também esta submetido ao quedetermina. Porém, aqui ela
ndo prevé um unico comportamento possivel de setado em situacdes concretas,
abrindo, por consequéncia, espaco para que o alraohor estabeleca um juizo de
conveniéncia e oportunidade. Ex.: escolha da oacdi a ser imposta ao autuado dentro
dos limites impostos pela Lei Federal n. 6.437/77.

OBS: Nao confundiato discricionario comato arbitrario !!

O ato arbitrario € ilegal!!

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanell®ireito Administrativo.14. ed. Sao Paulo: Atlas, 2002. Pg. 188.
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Agir com arbitrariedade significa agir sem obseci@nda lei e alheio ao
interesse publico, demonstrando ndo a vontade dairdsiracdo, mas a vontade pessoal e
exorbitante de um determinado agente (servidor). @kemplo: o servidor atribuir uma
penalidade de multa de valor superior ao determinaela Lei Federal n. 6.437/77, ou
proceder a autuacao sem realizar inspecao no local.

2. Poder de Policia
2.1. Conceito

E a faculdade de que dispde a Administracdo mailtiara condicionar e
restringir o uso e gozo de bens, atividades e tdgeindividuais, em beneficio da
coletividade. Em linguagem menos técnica, podeiser djue o poder de policia é um
mecanismo de controle de que dispde a Administrggimica para conter os abusos
individuais.

‘Considera-se poder de policia atividade da admiaggto publica que, limitando
ou disciplinando direito, interesse ou liberdadegula a pratica de ato ou a abstencao de
fato, em razdo de interesse publico concernenteguranca, a higiene, a ordem, aos
costumes, a disciplina da producdo e do mercadogxacicio de atividades econémicas
dependentes de concessao ou autorizagdo do Poddic®a tranquilidade publica ou ao
respeito a propriedade e aos Direitos individuais ooletivo$ (artigo 78 do Cadigo
Tributério Nacional).

2.2. Atributos

A Vigilancia Sanitaria € um dos mecanismos utilzagelo Estado para deter a
atividade dos administrados que se revelem coas;aniocivas ou inconvenientes ao bem-
estar e a saude da coletividade. Isso significerdipe o Estado, ao realizar acdes de
Vigilancia Sanitéria estd agindo como Policia Adstnativa, devendo sempre observar as
condicbes de validade do ato de policimomo acompeténciapara realizar o ato, a
proporcionalidade da sancace alegalidade dos meiogmpregados pela Administragao.

Séo atributos do poder de policia:
a) Discricionariedade: E a porc¢éo de liberdade permitida pela lei ao agtnador pablico,
para que este, mediante critérios de oportunidadeoreveniéncia, possa escolher a
alternativa mais adequada a solucdo do caso concret
A maioria dos atos fundamentados no poder de padidiscricionaria.

b) Auto - executoriedade:E a possibilidade que a administracdo publica feon,seus
préprios meios, de executar suas decisbes, sensqreecorrer previamente ao Judiciario.
Ela existira:

1) Se houver previséao legal;

2) Se houver urgéncia, em nome do interesse puldieeendo a administracdo publica
motivar o ato em face da omisséo legal. Exemplo¥iglancia Sanitaria pode interditar
bares, sem autorizacdo judicial. Porém, se ndodrgurevisao legal ou a necessidade de
acao nao for urgente, ndo podera a administragéoayg a auto-executoriedade.

c) Coercibilidade: E a imposicéo coativa de medidas pela admintragiblica diante da

resisténcia do particular, sendo cabivel até aftisica. A coercibilidade € indissociavel da
auto-executoriedade (ha autores que a colocamodéatauto-executoriedade).
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2.3. Limites

As sanc0Oes sanitarias, em virtude do principiouda-executoriedade do ato de
policia, sdo impostas e executadas pela proprigangig sanitaria (Administragcdo) em
procedimentos administrativos compativeis com agexias do interesse publico.

O que se requer é a legalidade da sancao e suargior@lidade a infracdo
cometida ou ao dano que a atividade causa a dadkadir ou ao proprio Estado. As sancdes
do Poder de Policia sdo aplicaveis aos atos ouutasdndividuais que, embora néo
constituam crimes (sem prejuizo da infracdo saajt@odera haver crimes contra a saude
publica), sejam inconvenientes ou nocivos a catidile, como previstos na norma legal.

Porém, quando se tratar de atos de policia cordteg@s que ponham em risco a
saude publica, a administragdo podera promoveteadigdo de atividade, apreensdo ou
destruicdo de coisas, desde que sempre comprowedorgspectivo auto de infracéo,
lavrado regularmente e iniciado o processo admatigd sanitario. Havendo necessidade
de inutilizacao imediata de coisas, para evitastjoleamentos futuros, o fiscal devera tomar
algumas medidas de precaucéo:

» Estar munido de um laudo técnico, lavrado por uofigsional
de nivel superior, atestando grave risco a saude;

» Dar ao fato a maior publicidade possivel, chamandmisive
a imprensa local. (TV, radio, jornal);

« Fotografar e/ou filmar os objetos que seréo irnados;

» Fazer tudo na presenca de testemunhas, se possivela
assinatura das mesmas;

e Chamar a Brigada Militar ou qualquer autoridadealqeara
gue atestem o fato e auxiliem na seguranca.

Apoés a inutilizacdo, o fiscal, de posse do Autolaieacdo e do Termo de
Apreenséo e Inutilizagdo, devera abrir um ProcésgBuinistrativo Sanitério, que tramitara
normalmente, de acordo com os ditames da Lei Feale8ad37/77.

A abertura do P.A.S. torna-se indispensavel, mesp@s a inutilizacédo, pois
podera ocorrer a cumulacdo de penalidades a senposias ao autuado, além de evitar
afronta ao principio do devido processo legal.

Nos demais casos, ou seja, quando nao for neaessarilizar objetos
imediatamente (grande maioria), exige-se o Procesgdministrativo Sanitario, com
plenitude de defesa ao autuado para a execucdimadeada penalidade imposta.

O poder de policia deve observasegalintes limites:

a) NecessidadeMedida de policia administrativa sé deve ser adtpara evitar ameacas
reais ou provaveis ao interesse publico, sempnedagdiante da existéncia d®ISCO
SANITARIO . Interesses individuais ndo podem contrastar corinteresse publico,
devendo ser restringidos apenas no que forem casti@esse.

b) Proporcionalidade Os meios utilizados devem ser proporcionais aus \fisados. Se
nao forem proporcionais, havera abuso de podeesualde finalidade.

c) Eficacia: A medida deve ser adequada para impedir o daimiexesse publico.
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CAPITULO l1lI

A — GLOSSARIO

Administracdo Publica: conjunto de entes publicos que realiza a gestadais e
interesses qualificados da comunidade, no amhikeré, estadual ou municipal, segundo os
preceitos do direito e da moral, visando ao bemurom

Autos: conjunto de documentos ordenados no desenvolvimdnfmrocesso, inclusive sua
capa.

Contraditério: principio constitucional que assegura a toda pessoa vez demandada em
juizo ou administrativamente, o direito a amplaedafda acusacédo para protecdo do seu
direito (CF, art. 5°, LV).

Duplo grau de jurisdicdo: é a garantia de reexame do processo administrafimario,
por instancia superior, com a possibilidade dermefoda deciséo proferida.

Estado: no sentido do Direito Publico, é o agrupamento rdbviduos, estabelecidos ou
fixados em um territério determinado e submetidasitaridade de um poder soberano, que
Ihes da autoridade organica.

Vicio juridico: € o defeito que torna o ato administrativo nul@oulével.
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