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RESUMO

O presente trabalho analisa o vicio de competéncia no julgamento dos autos
de infracdo sanitaria realizado por agente incapaz ocorrido entre o periodo de 11 de
agosto de 2006 a 13 de julho de 2009. A Procuradoria Federal junto a Anvisa, por
sua vez, como oOrgao integrante da Advocacia-Geral da Unido incumbe a assessoria
juridica da Autarquia, ligada diretamente ao Gabinete do Diretor-Presidente, nos
termos da Lei Complementar n. 73, de 10 de fevereiro de 1993, e da Lei n. 10.480,
de 2 de julho de 2002. A situacdo, portanto, envolve o Orgdo consultivo e
contencioso judicial do Poder Executivo Federal, que gera certa confusdo
institucional e dificulta a compreensao acerca da autoridade julgadora dos Autos de
Infracdo Sanitaria. Além da inseguranca juridica sentida pelos servidores autuantes
pelo setor regulado, também provoca duvida sobre a validade das autuagdes com as
sancdes imposta pela Lei n. 6.437/1977 que, por analogia ao disposto no art. 27 da
Lei n. 9.868/1999, pode sofrer a modulacdo temporal dos efeitos da decisao
estendendo o prazo para que a Anvisa edite nova Portaria que garanta a validade do
normativo. A delimitacdo metodoldgica utiliza técnicas de pesquisas bibliogréfica e
documental que predomina a legislacdo, a doutrina e a jurisprudéncia. Conclui-se
que € necessario examinar a competéncia legal e regimental da anterior e atual
autoridade julgadora com a demonstragdo da invalidade dos processos
administrativo-sanitarios ao imputar penalidade administrativa ao agente econémico
por infringéncia a legislacdo sanitaria federal decorrente do julgamento por
autoridade incompetente no periodo em comento.

Palavras-chaves: Vicio de competéncia. Infracdo sanitaria. Agente incapaz.
Decisao administrativa. Delegacédo de competéncia.



ABSTRACT

This paper analyzes the defect of jurisdiction in adjudicating tax assessments
performed by health agent unable occurred between the period 11 August 2006 to 13
July 2009. The Federal Attorney with ANVISA, in turn, as integral agency of the
Attorney General's Office is the responsibility of legal advice of the autarchy, linked
directly to the Office of the Chief Executive Officer, pursuant to Supplementary Law
No. 73 of February 10, 1993 and Law No. 10,480, of July 2, 2002. The situation
therefore involves litigation and advisory body of the Federal Executive, which
creates confusion and hinders institutional understanding of the judging authority of
Tax Assessments Health. In addition to the legal uncertainty felt by servers autuantes
by the regulated sector, also causes doubt about the validity of the assessments with
the sanctions imposed by Law n. 6.437/1977 that, by analogy with the provisions of
art. 27 of Law n. 9.868/1999, may suffer the temporal modulation of the effects of the
decision extending the deadline for ANVISA edit new Ordinance to ensure the validity
of the rules. The delimitation methodological techniques use bibliographical and
documentary predominates legislation, doctrine and jurisprudence. We conclude that
it is necessary to examine the legal competence and the regimental previous and
current judging authority by demonstrating the invalidity of the administrative
processes and health administrative fee to be charged to the economic agent for
violation of federal health legislation arising from the trial by incompetent authority in
the period | comment.

Keywords: Addiction competence. Infringement health. Unable Agent. Administrative
decision. Delegation of competence.
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INTRODUCAO

O presente trabalho atenta-se ao vicio de competéncia dos atos decisorios
exarados nos autos do processo administrativo-sanitario emitido por agente incapaz
ocorrido entre o periodo de 11 de agosto de 2006 a 13 de julho de 2009, vale dizer,
a decisdo administrativa exarada pela Coordenadora do Contencioso Administrativo
Sanitario (Ccasa) da Procuradoria Federal até a delegacdo de competéncia para os
Gerentes-Gerais das trés areas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)
ditada pela Portaria n. 783, de 13-7-2009 (DOU 132 de 14.07.2009, secao 1, pag.
29).

Neste caso, a incapacidade é o resultado do julgamento de ilicito sanitario
pela Coordenadora do Contencioso Administrativo Sanitario (Ccasa) da Procuradoria
Federal. O ato administrativo foi sanado com a delegacdo de competéncia para 0s

Gerentes-Gerais das trés areas da Anvisa.

Vejamos. Os art. 7° e 8° da Lei 9.782/1999 atribuem a Anvisa competéncia
para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam risco a
salude publica, tais como medicamentos de uso humano; alimentos; saneantes
destinados a higienizacéo, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos; equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontologicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;
radiois6topos; imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados,

etc.

Por conseguinte, enquadra-se o ilicito sanitario ao correspondente
arcabouco legal no intuito de prevenir qualquer atividade de pessoas naturais ou
juridicas que possam representar riscos a saude (AITH, 2008).

E para lograr o intento almejado, a legislacdo pertinente assegurou ao
autuado uma série de garantias insertas no Processo Administrativo-Sanitario (PAS)

para o adimplemento de normas e padrdes sanitarios.



Dai vale destacar a relevante funcédo do ato administrativo seja considerado
valido exige-se a presenca de cinco elementos basicos consistentes na
manifestacdo da vontade da administracdo, quais sejam: o sujeito, o objeto, a forma,

0 motivo e a finalidade.

No que concerne ao requisito da forma, “inclui-se ndo s6 a exteriorizagdo do
ato, mas também todas as formalidades que devem ser observadas durante o

processo de formagéo da vontade da administracao”.!

Ademais,

No direito administrativo, o aspecto formal do ato é de muito maior
relevancia do que no direito privado, ja que a obediéncia a forma e ao
procedimento constitui garantia juridica para o administrado e para a
propria Administracdo; € pelo respeito a forma que se possibilita o
controle do ato administrativo, quer pelos seus destinatarios, quer
pela prépria Administracéo, quer pelos demais poderes do Estado. 2

Em relacdo ao requisito do sujeito competente, observa-se no artigo 11 da
Lei Federal n. 9.784 de 29 de janeiro de 1999, in verbis: “Art. 11. A competéncia é
irrenunciavel e se exerce pelos 6rgdos administrativos a que foi atribuida como

propria, salvo os casos de delegagcdo e avocagéo legalmente admitidos.”

Acrescenta-se, ainda em seu artigo 12 da mencionada lei que um 6rgéao
administrativo e seu titular poderéo, se ndo houver impedimento legal, delegar parte
da sua competéncia a outros 6rgaos ou titulares, ainda que estes néo lhe sejam
hierarquicamente subordinados, quando for conveniente, em razao de circunstancias
de indole técnica, social, econdmica, juridica ou territorial, desde que o ato de
delegacéo e sua revogacao sejam publicados no meio oficial.

Esclareca, ainda, que a legislacdo supracitada impede a delegacao por
matérias de competéncia exclusiva do 6rgdo ou autoridade, a edicdo de atos de

carater normativo, bem como a decisdo de recursos administrativos.

No caso em tela, a edicdo da Portaria n. 783, de 13 de julho de 2009 sob a

alcunha de “a necessidade de ajustar o Regimento Interno da Agéncia Nacional de

1 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella — Direito Administrativo — 212 edi¢cdo — Sdo Paulo: Atlas, 2008.
2 Op. Cit., p.



Vigildncia Sanitaria”, o Presidente da Autarquia Especial revogou o art. 22 da
Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006 que competia a Procuradoria Federal julgar
0S processos administrativos sanitarios e delegou competéncia a trés Geréncias-
Gerais (Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados —
GGPAF, a Geréncia-Geral de Monitoramento e Fiscalizagdo de Propaganda, de
Publicidade, de Promocdo e de Informagdo de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria — GGPRO, Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos — GGIMP).

Dispde a normativo:

Art. 2° O art. 41 da Portaria N° 354, de 11 de agosto de 2006, passa
a vigorar acrescido do seguinte inciso:

Art. AL,

XXVII - Julgar os processos administrativos de infragfes a legislagcéo
sanitaria federal, referentes a insumos, medicamentos, produtos para
a saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes domissanitarios.

Art. 3° O art. 42 da Portaria N° 354, de 11 de agosto de 2006, passa
a vigorar acrescido do seguinte inciso:

At A2,

X1l - Julgar os processos administrativos de infracfes a legislagéo
sanitaria federal, referentes a portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Art. 4° O art. 50-A da Portaria N° 354, de 11 de agosto de 2006,
passa a vigorar acrescido do seguinte inciso:

AL B0-A. o
XVIII - Julgar os processos administrativos de infracfes a legislacéo

sanitaria federal, referentes a propaganda, publicidade, promocéo e
informacéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nos termos do artigo 10, da Lei n. 10.480, de 2 de julho de 2002 combinado
com o disposto no art. 11 da Lei Complementar n. 73, de 10 de fevereiro de 1993
aduzem que competem a Procuradoria Federal: as atividades de representacéo
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judicial e extrajudicial das autarquias e fundagdes publicas federais, as atividades de
consultoria e assessoramento juridicos, a apuracdo da liquidez e certeza dos
creéditos, de qualguer natureza, inerentes as suas atividades, inscrevendo-os em

divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial.

Ocorre que, com a aprovagdo e promulgacdo do Regimento Interno da
Anvisa, em seu artigo 22, inciso Xl, da Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006
delegam competéncia a Procuradoria Federal, 6rgdo integrante da estrutura da
Procuradoria-Geral Federal, a apuracdo de processo administrativo-sanitario por
infragBes a legislacdo sanitaria federal.

Desta feita, os julgados exarados no processo administrativo-sanitario desde
a criacdo da Agéncia pela Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006 até a
transposicdo da competéncia pela Portaria n. 783 de dia 13 de julho de 2009 (DOU
132 de 14.07.2009, secédo 1, pag. 29), em tese, sdo nulos de pleno direito por
incompeténcia do sujeito — autoridade julgadora. Entretanto, por razfes de
seguranca juridica e/ou excepcional interesse social, existe a possibilidade de
convalida-los pela modulacéo dos efeitos invocando o art. 27 da Lei n. 9.868/1999,
de modo analégico, para os casos que cuidarem de ilegalidade, dispensada a

reserva de plenario.



l. ASPECTOS GERAIS DA PESQUISA

1. Problemética

Nulidade das decisdes administrativas que imputou sancéo elencada no art.
2°, inc. la Xll da Lei n. 6.437/1977 ao setor regulado por infringéncia a legislacédo
sanitaria federal decorrente do julgamento de auto de infracdo sanitaria pela

autoridade decisoria da Procuradoria Federal Especializada junto a Anvisa.

2. Objetivos:
Geral:

Identificar a competéncia legal e regimental da autoridade julgadora anterior a
edicdo da Portaria n. 783 de dia 13 de julho de 2009 (DOU 132 de 14.07.2009,
secdo 1, pag. 29).

Especificos:

Discorrer acerca da legalidade do julgamento dos autos de infragdo sanitaria
pela Procuradoria Federal Especializada junto a Anvisa; Demonstrar a
incompeténcia do julgamento dos autos de infracdo sanitaria realizado pela
Procuradoria Federal Especializada junto a Anvisa; Indicar o agente capaz para

decidir as penalidades relacionadas a infracBes sanitérias.

3. Metodologia

O presente trabalho foi elaborado a partir de pesquisa bibliografica de
autores brasileiros consagrados e contemporaneos que tratam de temas referentes
ao Direito Administrativo e Direito Sanitario, notadamente sob processo
administrativo-sanitario e ato administrativo. A elaboragdo dessa pesquisa pautou-
se, também por pesquisa documental que predomina a legislacdo, a doutrina e a

jurisprudéncia.



ll.  PODERES DA ADMINISTRACAO PUBLICA

1. Conceito e caracteristicas

Sendo o objetivo primordial do Estado a prote¢céo ao interesse publico, este
necessita dispor de prerrogativas de forma a concretizar aquele.

Dentre estas prerrogativas encontra-se os poderes da Administracdo Publica
gue ndo possuem a conotacdo de poder-faculdade, mas poder-dever, ja que o0
Administrador Publico tem o dever de utilizad-los, ndo podendo dispor de seu
exercicio, haja vista o principio da indisponibilidade do interesse publico.

Desse modo, conceitua-se 0s poderes da Administragcdo Publica como
prerrogativas que lhe sdo conferidas para sua atuagdo em defesa do interesse

coletivo.

Por sua vez, a doutrina administrativista classifica os principais poderes

quanto a/pela:

e Margem de liberdade: Vinculado e discricionario;

e Espécie: Hierarquico, disciplinar, regulamentar ou normativo, de policia.

Destaco que, Di Pietro (2008) defende que os poderes vinculados e

discricionarios ndo existem como poderes autbnomos.

2. Poder vinculado ou regrado

7

A conduta do agente publico é vinculada quando estiver diante de uma
tipificacdo objetiva e clara da situacdo em que deve agir e do Unico comportamento

gue podera tomar.



3. Poder discricionério

O agente publico utiliza-o diante de uma margem de liberdade ditada pela lei
para avaliar a situacdo em que deve agir e/ou para escolher qual o comportamento
que podera tomar. Exemplo: a autorizagcdo de uso de bem publico para que o

particular realize um evento.

Portanto, no exercicio do poder discricionario € dado ao agente publico
utilizar critério de conveniéncia e oportunidade para discernir quando e como deve

agir.

Também existe discricionariedade quando a lei utiliza conceitos juridicos
indeterminados e, no caso concreto, a Administracdo depara-se com situagcées em
gue néo existe a possibilidade de determinar, com certeza, a ocorréncia ou ndo do
enquadramento do fato ao conteudo da norma. Exemplo: “boa-fé”; “decoro”, “bons

costumes”.
Dessa forma, a discricionariedade aparece em duas situacoes:

a) quando hd margem de liberdade de atuacao do agente;
b) quando a lei usa conceitos juridicos indeterminados.

Importante ressaltar, todavia, que nao existe arbitrariedade ou liberdade,
mas, sim, margem de liberdade. Exemplo: uma puni¢cdo de suspenséao cuja lei prevé
prazo de 30 a 60 dias e o0 agente suspende por 90 dias — este ato sera arbitrario, e

nao discricionario.

A discricionariedade ndo pode ser confundida com arbitrariedade. A acao
administrativa dotada de discricionariedade age dentro dos limites estabelecidos
pela lei, enquanto a agdo administrativa arbitraria se traduz em uma atuagao

contraria ou excedente a lei. A discricionariedade é legal, diversamente da

arbitrariedade, cujo ato derivado é ilegal.

Justifica-se o poder discricionario pela impossibilidade de o legislador prever
todos os atos que a atividade administrativa exige, possibilitando-se ainda que o

9



agente publico possa tomar a melhor medida para atender ao interesse publico no

caso concreto.

Todo ato discricionario, contudo, contém uma parte vinculada, em que o
agente s6 tem uma opcédo, sob pena de cometer ilegalidades. A competéncia, por

exemplo, sempre é vinculada.

Marinela (2010) preconiza que trés requisitos dos atos administrativos s&o

sempre vinculados: a competéncia, a forma e a finalidade.

O mérito do ato é intangivel pelo Poder Judiciario, o qual s6 pode conhecer
dos aspectos de legalidade, ndo podendo apreciar os elementos objeto ou 0 motivo
do ato.

Portanto, o Poder Vinculado concede margem de liberdade restrita de
atuacdo do agente, produzindo atos vinculados, em que os cinco elementos sao
vinculados (forma, finalidade, competéncia, objeto e motivo) e o Poder Discricionério
permite uma maior margem de liberdade de atuacdo do agente, produzindo atos
discricionarios, em que trés elementos sdo vinculados (forma, finalidade e

competéncia).

3.1.Limites ao exercicio do poder discricionario.

Eventualmente, limita-se o uso do poder discricionario, em razao das
arbitrariedades que sdo cometidas com fundamento no exercicio deste poder.
Desta forma, o Judiciario, através dos principios implicitos da razoabilidade (ou
proibicdo de excesso) e proporcionalidade, pode controlar o exercicio do Poder

Discricionario, declarando a ilegalidade de atuacao que viole estes principios.

Cumpre assinalar que existe entendimento doutrindria minoritario que
conteste o0 uso deste principio pelo Poder Judiciario, alegando que a aplicagdo deste
invade o “mérito administrativo”. Para eles, a dita “liberdade de atuagao” concedida
ao agente é liberdade dentro da lei, portanto, uma atuacao excessiva, desarrazoada,

é ilegal, porquanto além dos limites legais.

10



O Judiciario poderéa rever o mérito de uma decisdo administrativa, vale dizer,
quando atua em sua funcdo administrativa atipica, e ndo jurisdicional Tal como a
alteracdo de horario bancario para atendimento ao publico, atua na sua funcao
administrativa. Depois, verificando que, esse novo horario, deixou de ser
conveniente, poderd revogéa-lo, pois, repita-se, aqui ndo age enquanto Poder

Judiciério propriamente dito, mas sim como administrador.

Como se viu, o Poder Discricionério se difere da arbitrariedade, uma vez que
0 a discricionariedade esta na liberdade de atuar por parte da administracéo publica,
contudo dentro do limite estabelecido pela lei, porém o ato arbitrario se caracteriza
por ser ilegal e invalido. Assim sendo, o Poder Discricionario tem seu limite imposto

pela lei.

4. Poder Hierarquico

E aquele conferido ao agente publico para organizar a estrutura da
Administracdo e fiscalizar a atuacdo de seus subordinados, expressando-se na
distribuicdo e orientagcéo das funcgdes, na expedicao de ordens e na revisdo dos atos
dos demais agentes, numa relagédo de ampla subordinacéo e coordenacao.

Portanto, é o poder hierarquico que permite a Administracao estabelecer os
graus de subordinacdo entre seus O6rgdos e agentes, permitindo a todos o
conhecimento de quem é competente para a pratica de determinado ato. Por
exemplo: O advogado deve se atentar contra qual autoridade coatora deve ser

impetrado Mandado de Seguranca.

Também verifica a presenca do poder hierarquico, ao identificar de quem o

servidor deve cumprir ordens.

Do exercicio do poder hierarquico decorrem as prerrogativas do superior

para o seu subordinado de:

a) Dar ordens: que devem ser obedecidas, exceto quando

manifestamente ilegais. No caso de ordens manifestamente ilegais o

11



servidor publico civil federal deve representar contra a ilegalidade (art.
116, IV e XIl, da Lei 8.112/1990).

b) Fiscalizar: verificagdo e acompanhamento das tarefas executadas
pelos subordinados, corrigindo-as se for o caso.

c) Delegar: repasse de atribuicbes administrativas de responsabilidade do
superior para o subalterno. N&o € possivel a delegacédo de atos politicos,
bem como as atribuicbes de um poder a outro, salvo quando

expressamente previsto na Constituicdo (Exemplo: lei delegada).
A competéncia é irrenunciavel, apenas € possivel a delegacao.

De acordo com o art. 13 da Lei 9.784/1999, também ndo podem ser objeto
de delegacao: ‘| — a edicdo de atos de carater normativo; Il - a decisdo de recursos

administrativos; Ill - as matérias de competéncia exclusiva do 6érgéo ou autoridade”.

A Lei 9.784/1999 traz algumas orientacdes sobre a delegacdo no ambito da

Administracdo Federal:

1. Como existe o dever de obediéncia, ndo se admite a recusa de funcdes

delegadas, salvo se ndo permitida ou contraria a lei.

2. A regra é a possibilidade de delegacdo, com as excecdes dispostas

acima.

3. A delegacdo é sempre parcial, sob pena de caracterizar renincia da
competéncia, considerada ilegal.

4. O ato de delegacao deve estabelecer a sua duracéo e, se houver, as
ressalvas de exercicio da atribuicdo delegada.

5. A delegacéao é possivel quando ha ou nao subordinacédo hierarquica.

6. O ato de delegacédo e sua revogacdo devem ser publicados de forma

oficial.

12



7. O delegante nao responde pelo ato praticado, pois o delegado nao age

em nome do delegante, mas no exercicio da competéncia que recebeu.

8. Como a responsabilidade é de quem pratica o ato, ndo cabe alegar,
como excludente de responsabilidade, o fato de haver a deciséo ter sido adotada na
qualidade de delegado.

Para Di Pietro (2008), a edicdo de atos normativos de efeitos internos
(resolucdo, portaria, instrucdo) com o objetivo de ordenar a atuagdo dos 6rgaos
subordinados, também é exercicio do poder hierarquico.

Subordinacédo € diferente de vinculacdo. A subordinacdo é interna, decorre
do poder hierarquico. A vinculacdo € externa e se relaciona com o principio da
tutela, sendo resultado do controle finalistico que a Administracdo Direta exerce

sobre a Indireta.

Inexiste também hierarquia nos poderes judiciario e legislativo, visto o
exercicio de suas fungfes institucionais, mas existe quanto ao aspecto funcional da

relacdo de trabalho.

A exceccdo € a Sumula Vinculante (art. 103-A da CF/1988) em que é
possivel haver distribuicdo de competéncias entre os 0Orgaos, excluindo-se do
vinculo hierarquico de algumas determinadas atividades, tal como os 6érgaos
consultivos, que auxiliam tecnicamente os demais 6rgaos administrativos e que, pela
prOpria natureza da atividade, ndo tém seu comportamento passivel de

determinacao por autoridade superior.

Os agentes que elaboram pareceres ou respondem a consultas gozam de
autonomia técnica para fazé-lo, portanto, ndo podem ser obrigados a proferir

determinado entendimento por for¢a do vinculo hierarquico.

5. Poder Disciplinar

E o poder conferido ao agente publico para aplicacdo de sancbes aos

demais agentes, dada a préatica de uma infragdo disciplinar funcional, bem como é
13



considerado exercicio do poder disciplinar a punicdo as pessoas sujeitas a disciplina
da Administracdo. Exemplo: punicdo de particular contratado por execucao

inadequada de contratos administrativos; punicdo a estudantes de escola publica.

O poder disciplinar é caracteristica do Poder Hierarquico, uma vez que se
aos agentes superiores competem o comando e o dever de fiscalizar, sendo natural
a exigilibilidade no cumprimento das ordens impostas aos agentes. Sendo assim,
depreende que a imposicdo de sancdo aos servidores decorre da existéncia do

Poder Hierarquico.

Com efeito, as sancdes a serem aplicadas somente poderdo ser as de
cunho administrativo mediante o cometimento de faltas administrativas. Exemplo:

adverténcia, suspensao, demissao, etc.

A Lei 8.112/1990, no art. 127 prevé:

Art. 127.

S&o penalidades disciplinares:

|. adverténcia,;

Il. suspensao;

[1l. demissao;

IV. cassacdo de aposentadoria ou disponibilidade;
V. destituicdo de cargo em comissao;

VI. destituicdo de fung&do comissionada.

Perceba-se, entdo, que em relacdo ao Poder Hierarquico, o Poder
Disciplinar € mais especjfico, direcionando-se tdo-somente a atividade de punir ou
ndo um agente publico poi infracdo funcional, enquanto aquele € mais amplo,

referente a organizacao, orientacao e revisdo de atos.

Normalmente trata-se de atividade discricionaria, eis que quem o exerce fara
um juizo de valor na aplicacédo das inUmeras penalidades previstas na lei, conforme
descrito no art. 128 da Lei 8.112/1990.

Impede assinalar que a Administragcdo ndo tem escolha entre punir ou nao

punir. Pune-se a conduta sob pena do cometimento do crime de condescendéncia
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criminosa e de improbidade administrativa. A discricionariedade se refere a escolha
da pena.

Deve ser devidamente motivado o ato decorrente do poder disciplinar (art.
128, paragrafo unico, da Lei 8.112/1990), assim como existe a necessidade de que a

apuracao da falta ocorra com observancia do contraditério e ampla defesa.

Existe discricionarieclade também com relacdo a certas infracdes que a lei
nao define. Exemplo: procedimento irregular, ineficiéncia no servigo e falta grave. A
lei deixou a Administracdo a possibilidade de enquadrar os casos concretos em uma

ou outra destas infracdes.

Deflue-se que néo é possivel confundir Poder Disciplinar com Poder Punitivo
do Estado, posto que este € realizado pelo Judiciario e se relaciona aos crimes

tipificados nas leis penais.

6. Poder Regulamentar ou Normativo

O Poder Regulamentar, em regra, refere ao poder conferido ao Chefe do
Executivo para edicdo de normas complemetares a lei, assim, permitindo a fiel

execucao.
Tradicionalmente refere a dois sentidos:

a) em um sentido amplo, como o poder conferido ao agente publico
para expedir atos normativos gerais e abstratos, também,

denominado de poder normativo.

b) em sentido estrito, como o0 poder que concede autorizagcdo ao
Chefe do Executivo para expedicdo de decretos, também,

denominado de poder regulamentar.

E por meio desse poder que sdo expedidos os regimentos, que S&o
normativos de atuacdo interna pelos quais os Orgdos Colegiados estabelecem

normas sobre o seu funcionamento interno.
15



Existe diferenca entre lei e regulamento, quais sejam:

a) a lei é derivado do Poder Legislativo, enquanto o regulamento

provém de Poder Executivo;
b) a lei tem uma posicéo de supremacia sobre o regulamento;

c) a lei possue a possibilidade de inovar na ordem juridica.

Quanto ao decreto dividi-se em duas espécies:

a) decretos de execucdo: sdo regras juridicas gerais, abstratas e
impessoais, editadas em funcdo de uma lei, de forma a Ihe possibilitar o
cumprimento. S&8o atos normativos secundarios e previstos no art. 84, IV, da
CF/1988;

b) decretos independentes: sdo atos primarios, diretamente
derivados da CF/I988, inovando, pois, na ordem juridica, dado que estabelecem

normas sobre matérias ainda ndo versadas em lei. Podem ser divididos em:
* externos: normas dirigidas aos cidadaos de modo geral.

* internos: relacionam-se a organizacdo, competéncia e
funcionamento da Administracdo Publica. Encontra-se prevista no art. 84, VI, da
CF/1988, sendo possivel a delegacéo. Posicionamento antagdnico de alguns autores
gue entendem pela impossibilidade da expedicdo de decretos independentes no
Brasil em razao do disposto no art. 25, 1, do ADCT que se restringe a expedicao de

decretos de execucgao para detalhar uma lei, possibilitando seu cumprimento.

As hip6teses de decretos sdo matérias pertencentes a reserva de
Administracdo?®, ndo podendo ser disciplinadas pelo Poder Legislativo, sob pena de
afronta ao principio da separacéo dos poderes.

3 “Agao direta de inconstitucionalidade, Lei estadual, de iniciativa parlamentar, que intervém no
regime juridico de servidores publicos vinculados ao poder executivo. Usurpacdo do poder de
iniciativa reservado ao governador do Estado. Inconslitucionalidade. Conteddo material do diploma
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O indulto constitucional, para alguns autores, seria um regulamento que o
Presidente da Republica o expede sem que haja necessidade de lei.
Vale consignar que, o Congresso Nacional tem competéncia para sustar atos
normativos do executivo que exorbitem do poder regulamentar (art. 49, V, da
CF/1988).

7. Poder de Policia
7.1. Conceito

De acordo com Di Pietro (2008), o poder de policia é “a atividade do Estado
consistente em limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse
coletivo”. E o poder conferido ao agente publico para limitar, restringir, frenar o
direito de liberdade, propriedade e as atividades das pessoas, ajustando-as ao
interesse coletivo. Tam como a fiscalizacdo do transito; a fixacdo e fiscalizacéo de
normas sanitarias para funcionamento de um acougue ou de limites de barulho

produzido por casas noturnas.
Para Mello (2010, p. 148) é a

[...] atividade da Administracdo Publica expressa em atos normativos
(ndo é lei, mas regulamento) ou concretos, de condicionar, com
fundamento em sua supremacia geral e na forma da lei, a liberdade e
a propriedade dos individuos, mediante agéo ora fiscalizadora, ora
preventiva, ora repressiva, impondo coercitivamente aos particulares
um dever de abstengdo (nonfacere), a fim de conformar os
comportamentos aos interesses sociais consagrados no sistema
normativo.

legislativo impugnado (Lei 6.161/2000, art. 70) que torna sem efeito atos administrativos editados pelo
governador do Estado. Impossibilidade. Ofensa ao principio constitucional da reserva de
administracdo. (..) Reserva de administracdo e separacdo de poderes. — O principio constitucional
da reserva de administracdo impede a ingeréncia normativa do Poder Legislativo em matérias
sujeitas a exclusiva competéncia administrativa do Poder Executivo, E que, em tais matérias, o
Legislativo ndo se qualifica como instancia de revisdo dos atos administrativos emanados do Poder
Executivo. Precedentes. Nao cabe, desse modo, ao Poder Legislativo, sob pena de grave desrespeito
ao postulado da separacdo de poderes, desconstituir, por lei, atos de carater administrativo que
tenham sido editados pelo Poder Executivo, no estrito desempenho de suas privativas atribuicdes
institucionais. (ADIn MC 2364-AL, rel. Min. Celso de Mello, j. 01.08.2001).
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Pode conceituar o poder de policia como ato da administracdo publica
expressa com fundamento na supremacia do interesse coletivo e na forma da lei,
condicionando a propriedade e a liberdade dos individuo com ac¢@es fiscalizadores,
repressivas e preventivas, impondo aos administradores comportamentos

compativeis com o interesse coletivo.

7.2. Fundamentos

O fundamento para que ocorra o poder de policia € o pincipio da
predominancia do interesse publico sobre o particular, 0 que autoriza a autuacéo da
administracdo indistintamente sobre todos os cidaddos que estejam sob as leis
administrativas quanto ao dever que a Administracdo tem de executar as leis,

conforme determina o art. 23, inc.l, da CF/I1988.

7.3. Policia administrativa e policia judiciaria

A policia administrativa tem como objetivo impedir ou paralisar as atividades
antissociais sobre bens, direitos ou atividades particulares, sendo sua atuacdo sobre
o poder administrativo. E preventiva, fiscalizadora e repressiva, ndo havendo

penalidade pelo Poder Judiciario.

Ja a policia judiciaria tem o objetivo de proteger a ordem publica, com a

devida responsabilizacéo de seus violadores, incidindo sobre pessoas.

A policia administrativa pode ser exercida por agentes da administracao
publica direta e indireta de direito publico, jA& a policia judiciaria é executada por

organismos especializaodos que integram a policia de seguranca.
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7.4. Meios de Atuacao

Caracteriza-se como o0 poder de policia repressivo, preventivo e ainda

fiscalizador, sendosmiucado abaixo:

a) Poder de policia preventiva, encontra-se 0s atos normativos,
como regulamento e portarias, sao disposi¢cdes e delimitam a
atividade e o interesse publico, em razdo do interesse coletivo
(autorizagOes e licengas);

b) Poder de policia repressivo sédo os atos praticados em obediéncia
a lei e aos regulamentos (multa, embargo, intervencdo de
atividade e apreensdes);

c) Poder de policia fiscalizador caracteriza atos que visam previnir
eventuais lesbes aos administrados (inspecdes, vistorias e

exames realizados pela administracao).

7.5 Limites

Sendo tal poder exercitado atraveés de atos administrativos, os limites destes
se encontrar presentes naquele. Assim o poder de policia tem seu limite situado em

relacdo a competéncia, a finalidade e a forma.

Quanto aos limites, existem regras para justificar a atividade da policia

administrativa, quais sejam:

a) A necessidade, na qual deve ser utilizada somente para evitar
ameacas reais que violem o interesse da coletividade;

b) A proporcionalidade, na qual € necesséario ponderar entre a
protecdo ao interesse coletivo e a limitacdo do direito de
liberdade;

c) A eficacia que se verifica com a utilizacdo da forma mais

adequada.
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Marinela (2011) apontam, ainda, como limite do poder de policia, os direitos

dos cidadaos, as liberdades publicas e as prerrogativas individuais.

7.6 Atributos
Caracterizam o poder de policia:

A) Discricionariedade — A regra é a presenca da discricionariedade,
mas ocorre excecdo, como, a policia administrativa das construcdes geralmente
encerra poder vinculado, em que a lei traca objetivamente as normas que o
proprietario deve seguir.

B) Coercibilidade — As medidas adotadas pela administracdo ode
ser impostas coercitivamente ao administrado.

C) Autoexecutoriedade — Estabelece poder a administracdo de
executar as sancdes ou medidas de policia administrativas sem a necessidade de

previa autorizagao judicial.
Os autores dividem os Atributos em duas espécies:

a) Exigibilidade (privilege du prealabie): é a possibilidade que tem a
Administracdo de tomar decisdes que a dispensam de se dirigir preliminarente ao
magistrado para impor a obrigacdo ao administrado. Est4 presente em todas
medidas de policia. Exemplo: aplicacdo de multa; impossibilidade de licenciar fculo

sem pagamento das multas de transito.

b) Executoriedade (privilege d’ action d’ Uris): apos a tomada da
decisdo é a faculdade que tem a Administracdo de realizar diretamente a exec¢ao
forcada. Nao estd presente em todas medidas de policia. Exemplo: apreensao de

mercadorias, interdicdo de estabele mento.

A executoriedade podera ser utilizada nos seguintes casos:
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a) quando a lei expressamente autorizar (Exemplo: nos casos de
transporte clandestino de passageiros permite a Administracao apreender o

veiculo).

b) quando a adoc¢ao da medida for urgente para a defesa do
interesse publico e ndo comportar espera para manifestacdo do Poder Judiciario.

7.7. Competéncia

O poder de policia é exercido por todas as esferas da Federacao, tanto da
Administracdo Direta quanto da Indireta, de acordo com o principio da
predominéancia de interesse por meio da delegacéo.

Destarte o poder de policia provém privativamente da autoridade publica,
sendo proibida sua delegacdo ao particular ou a prestadores de servi¢o, haja vista
que o poder de império é préprio e privativo do poder publico. Portanto, ao particular
somente é possivel ser credenciado para contribuir materialmente com o poder de

policia.

7.8 Sancgdes

As sancdes impostas pela policia administrativa devem ser aplicadas com

observancia ao devido processo legal.

Pode elencar como tipos de sancdes as multas, a interdicdo de atividade, o
fechamento de estabelecimento, a demolicdo de construcdo, o0 embargo

administrativo de obra, inutilizacdo de géneros e destruicdo de objetos.

Neste interim, pode ocorrer o fendbmeno da prescricdo da acao punitiva, em

cinco anos, de acordo com a Lei 9.873/199:

Art. 1 ®-Prescreve em cinco anos a acao punitiva da Administracao
Publica Federal, direta e indireta, no exercicio do poder de policia,
objetivando apurar infracdo a legislacdo em vigor, contados da data
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da prética do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada,
do dia em que tiver cessado.

8. Abuso de Poder

7

O abuso de poder é caracteriza pelo excesso de poder ou desvio de
finalidade.

Assim, o abuso do poder € reconhecido tanto na conduta comissiva do
agente publico quanto do administrado que pratica ato quando ndo deveria fazé-lo, e
pode ser na conduta omissiva, o ndo fazer quando deveria fazer. Em ambos os

casos, 0 ato é arbitrario, ilicito e nulo.

Tal abuso pode ser verificado quando o agente publico atua fora dos limites
de sua competéncia, ou seja, quando mesmo sendo competente para praticar tal ato
ele ultrapassa os limites permitidos ou embora dentro da sua competéncia afasta-se

do interesse publico, caracterizando o desvio de finalidade.

O desvio de finalidade apresenta-se como o0 mau uso da competéncia que o
agente possui para praticar atos administrativos, na busca de uma finalidade nao

permitida.

N&o é possivel admitir que a conduta do agente incompetente ou contraria a
finalidade que é o interesse publico, possa compatibilizar-se com o ordenamento

juridico vigente, exigindo-se revisdo, seja na via judicial ou administrativa.
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.  ATOS ADMINISTRATIVOS

1. Fatos e Atos — Juridicos e Administrativos

No entendimento do tema proposto, had necessidade de resgatar alguns

conceitos:

1) Fato: é qualquer acontecimento que ocorre no mundo em que se vive.

a) Fato juridico: sdo os acontecimentos que importam para o mundo juridico, ou

seja, acontecimentos a que o direito imputa efeitos juridicos.

b) Fato administrativo: é o fato juridico que possui especial relevancia para o direito
administrativo. Exemplo: a morte de um servidor gera a vacancia do cargo. Os fatos
administrativos ndo podem ser anulados ou revogados, e ndo gozam de presuncao

de legitimidade.

2) Ato: é toda conduta imputavel ao homem. O ato decorre de uma

manifestacdo de vontade, de um comportamento humano voluntario.

a) Ato juridico: é todo ato humano que traz efeitos juridicos.

b) Ato administrativo: é o ato juridico que possui especial relevancia para o Direito

Administrativo.

Prescricdo e decadéncia sao institutos que produzem efeitos juridicos em
razao da presenca de dois elementos: o decurso do tempo e a inércia do titular do

direito.

2. Conceito de ato administrativo

Mello (2008, p. 97) conceitua ato administrativo como sendo ‘toda

declaragdo unilateral do Estado ou de quem l|he faca as vezes, no exercicio de
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prerrogativas publicas, destinada a cumprir concretamente a lei, e sujeita a controle

de legitimidade pelo Judiciario”.

Como néo existe um conceito legal de ato administrativo, os doutrinadores
divergem quanto a esta conceituacdo. Di Pietro (2010), por exemplo, ndo engloba no

conceito de ato administrativo os atos normativos.
Assim, conceitua o ato administrativo como:

a) declaracao: existe uma manifestacéo de vontade produzindo efeitos no

mundo juridico.
b) unilateral: nesta definicdo afasta-se o0s atos convencionais.

c) do Estado ou de quem lhe faga as vezes: sdo atos administrativos
praticados pelo Poder Executivo, seus 6rgdos, pela Administracdo Indireta, pelos
outros poderes e até por particulares, como € o caso de concessionarias de servicos

publicos.

d) no exercicio de prerrogativas publicas: o objetivo do ato administrativo

€ o interesse coletivo, portanto, sao regidos pelo direito publico.

e) destinados a cumprir a lei: Os atos legislativos criam a lei, enquanto os

atos administrativos a cumprem.
f) sujeitos a controle pelo Judiciério.

Importante consignar que a pratica do ato administrativo ndo € de
exclusividade do Poder Executivo. Os demais poderes, Legislativo e Judiciario

também praticam atos administrativos no exercicio de funcéo atipica.

3. Atos administrativos e atos da administracao

Ato da administracdo € todo ato praticado pela Administracdo no exercicio

da funcdo administrativa, regido pelo direito publico ou privado e abrangendo os atos
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administrativos, os atos privados da Administracdo, os atos politicos e os atos
materiais.

Portanto, ato da administracdo é genéro do qual o ato administrativo €

espécie.

4. Perfeicdo, validade e eficacia

Perfeicdo é a situacdo do ato em que 0 processos esteja com o ciclo de

formacéo esta completo.

A validade é a adequacéo a lei, ou seja, a comformidade do ato em acordo

com a norma.

E a eficacia é dizer que o ato pode produzir seus efeitos.

5. Elementos dos atos administrativos

S&o as condi¢cdes necessarias a constituicdo do ato administrativo, aquelas

gue se relacionam com a existéncia do ato.

A Lei 4.717/1965 - Lei da Acdo Popular, em seu art. 2.°, elenca os cinco
elementos dos atos administrativos: forma, finalidade, competéncia, objeto e motivo,

verbhis:

Art. 2° - S&8o nulos os atos lesivos ao patriménio das entidades
mencionadas no artigo anterior, nos casos de:

a) incompeténcia;

b) vicio de forma;

c) ilegalidade do objeto;

d) inexisténcia dos motivos;

e) desvio de finalidade.

Paragrafo Unico. Para a conceituagdo dos casos de nulidade
observar- se-&80 as seguintes normas:

a) a incompeténcia fica caracterizada quando o ato ndo se incluir nas
atribuicdes legais do agente que o praticou;
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b) o vicio de forma consiste na omissdo ou na observancia
incompleta ou irregular de formalidades indispensaveis a existéncia
ou seriedade do ato;

¢) a ilegalidade do objeto ocorre quando o resultado do ato importa
em violacao de lei, regulamento ou outro ato normativo;

d) a inexisténcia dos motivos se verifica quando a matéria de fato ou
de direito, em que se fundamenta o ato, € materialmente inexistente
ou juridicamente inadequada ao resultado obtido;

e) o desvio da finalidade se verifica quando o agente pratica o ato
visando a fim diverso daquele previsto, explicita ou implicitamente, na
regra de competéncia.

Marinela (2010) defende que os requisitos dos atos administrativos sao:

competéncia, objeto, forma, finalidade e motivo.

Di Pietro (2008) chama de elementos, e leciona que sao sujeito, objeto,
forma, finalidade e motivo. Portanto, a diferenca entre a posi¢ao desta doutrinadora
e a de Marinela (2010) é com relacdo a pessoa que pratica o ato: este chama de

competéncia o que aquela denomina de sujeito.

O mesmo ocorre em relacdo a forma. Em regra é vinculada, mas em
algumas situacdes a propria lei prevé mais de uma maneira de realizar o ato e,
nesse caso, a forma serd discricionaria. A guisa de exemplo, o art. 62 da Lei
8.666/1993:

Art. 62. O instrumento de contrato é obrigatério nos casos de
concorréncia e de tomada de precos, bem como nas dispensas e
inexigibilidades cujos pregos estejam compreendidos nos limites
destas duas modalidades de licitacdo, e facultativo nos demais em
gue a Administracdo puder substitui-lo por outros instrumentos
habeis, tais como carta-contrato, nota de empenho de despesa,
autorizacdo de compra ou ordem de execuc¢ao de servigo.

§ 1°. A minuta do futuro contrato integrard sempre o edital ou ato
convocatério da licitagdo.

§ 2° Em carta contrato, nota de empenho de despesa, autorizagdo
de compra, ordem de execucdo de servico ou outros instrumentos
habeis aplica-se, no que couber, o disposto no artigo 55 desta Lei.
(Redacéo dada pela Lei n°® 8.883, de 08.06.1994)

§ 3°. Aplica-se o disposto nos artigos 55 e 58 a 61 desta Lei e demais
normas gerais, no que couber:

| — aos contratos de seguro, de financiamento, de locacdo em que o
Poder Publico seja locatério, e aos demais cujo contetdo seja regido,
predominantemente, por norma de direito privado;

Il — aos contratos em que a Administracao for parte como usuaria de
servigo publico.
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§ 4°. E dispensavel o termo de contrato e facultada a substituicdo
prevista neste artigo, a criterio da Administracdo e
independentemente de seu valor, nos casos de compra com entrega
imediata e integral dos bens adquiridos, dos quais ndo resultem
obrigac@es futuras, inclusive assisténcia técnica.

Vale ressaltar que, segundo Marinela (2010), a forma, finalidade e

competéncia sdo sempre elementos vinculados.

Mello (2010) tem posicéo distinta dos doutrinadores citados que divide entre
elementos, pressupostos de existéncia e pressupostos de validade da seguinte

forma:
a) Elementos: conteudo e forma.

b) Pressupostos de existéncia: objeto e pertinéncia a funcéo

administrativa.

c) Pressupostos de validade: sujeito, motivo, requisitos

procedimentais, fmalidade, causa e formalizacao.

Para Mello (2010), o termo Elementos sugere parte componente de um todo.
Entretanto, defende que ndo podem ser considerados partes do ato porque séo

exteriores a ele, surgindo assim a expressao pressupostos.
Em suma:
a) sem os elementos: ndo haveria ato algum, nem mesmo juridico.

b) sem o0s pressupostos de existéncia: ndo seria um ato

administrativo.

C) sem 0s pressupostos de validade: teria um ato administrativo, mas

carente de validade. Seria um ato administrativo invalido.
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5.1 Forma

E o modelo determinado pela lei para exteriorizacdo do ato administrativo.
Portanto, para que um ato administrativo exista validamente sua forma deve ser a

prevista em lei.

No entanto, ndo é possivel afirmar que todo ato praticado de forma
equivocada levar4d a sua anulacdo. Isto s6 ocorrerq se ficar comprovado que a
inadequacédo na forma atingiu determinada esfera de direito. De outro lado, se o
defeito de forma representa mera irregularidade sanavel, deve o administrador

lancar mao do instituto da convalidacéo.

Em sendo o ato administrativo regido pelo direito publico, a regra € o

principio da formalidade com relacéo a sua pratica.

Também constitui-se como regra para os atos administrativos a sua pratica
pela forma escrita. No entanto, existem atos que sdo praticados de forma verbal, por

meio de sinais ou, ainda, sons.

5.1.1 Siléncio administrativo

Para a doutrina majoritaria, o siléncio administrativo ndo produz nenhum
efeito, salvo quando a lei, ao reconhecer, o dever da Administracdo de agir, atribui
este resultado. Neste caso, existe a possibilidade de uma anuéncia tacita ou até de
efeito denegatério do pedido. Assim, o siléncio ndo produz efeitos, mas ocorre a

previsao legal dada ao mesmo.

Destaco alguns dispositivos legais que abordam o siléncio administrativo e

seus efeitos:

a) art. 5.°, XXXIV, a, da CF/I988: trata do direito de peticdo, em que o
administrado tem o direito de obter uma resposta e o administrador o dever de

concedé-la.
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XXXIV - sdo a todos assegurados, independentemente do
pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou
contra ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencéo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de
direitos e esclarecimento de situagdes de interesse pessoal;

b) art. 50, LXXVIIl, da CF/1988: determina a observacdo da razoavel
duracédo do processo administrativo ou judicial. Este conceito de “prazo razoavel’

nao esta padronizado, dependendo de analise do caso concreto.

LXXVIII a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados
a razoavel duragdo do processo e 0S meios que garantam a
celeridade de sua tramitacéo.

§ 1° - As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais
tém aplicacdo imediata.

§ 2° - Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo néo
excluem outros decorrentes do regime e dos principios por ela
adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica
Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos
que forem aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em
dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos membros,
serdo equivalentes as emendas constitucionais.

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional
a cuja criacdo tenha manifestado adeséao.

c) art. 48 da Lei 9.784/1999: disp6e que a Administracdo tem o dever de
explicitamente emitir decisdo nos processos administrativos e sobre solicitacfes ou

reclamacgdes, em matéria de sua competéncia.

Art. 48. A Administrac&o tem o dever de explicitamente emitir decisdo
nos processos administrativos e sobre solicitacdes ou reclamacdes,
em matéria de sua competéncia.
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d) art. 49 da Lei 9.784/1999:

Art. 49. Concluida a instrucdo de processo administrativo, a
Administragdo tem o prazo de até trinta dias para decidir, salvo
prorrogacgédo por igual periodo expressamente motivada.

Quanto ao controle do Judiciario sobre a omissao do administrador, alguns
autores entendem que o Judiciario ndo tem como obrigar o administrador a praticar
0 ato de uma forma ou outra, mesmo que se trate de ato vinculado. Para estes
autores, 0 juiz somente pode determinar que o administrador pratique o ato

administrativo sob pena de multa diaria.

Mas outros autores (Mello, 2011) acreditam que no caso de ato vinculado, o
juiz pode suprir a vontade do administrador, embora ndo possa acontecer no caso
de ato discricionario, ja que para estes o juizo de valor do administrador sera levado

em consideracao para a pratica do ato.

5.2 Finalidade

E o bem tutelado, o objetivo almejado pelo Poder Publico com a préatica do
ato. E o resultado que a Administracdo quer alcancar com a pratica do ato. Exemplo:

proteger a paz publica, a salubridade, a ordem publica.

Todo ato administrativo possui uma finalidade em sentido amplo - interesse
publico - e a finalidade especial, prépria do ato. Para que este ato seja considerado
valido, ambas as finalidades - ampla e estrita - devem ser respeitadas. Existe
desvio de finalidade mesmo que nao exista intencéo viciada, mas desde que haja

desacordo entre a finalidade do ato e a finalidade da lei.
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5.3 Competéncia

Chamado por Di Pietro (2008), o sujeito se refere a pessoa que produz o ato
administrativo. Pode ser um agente publico que atua junto a Administracédo Direta,

Administracéo Indireta, os particulares em colaboracéo etc.

A competéncia € a medida do poder atribuido ao agente publico, e para que
0 ato exista validamente o sujeito deve ser ndo apenas competente, mas também

capaz e n&do impedido.

Decorrente de lei, a competéncia possui as seguintes caracteristicas:

a) Irrenunciabilidade: € o principio em que o agente publico esta
obrigado a exercer suas competéncias, uma vez que toda competéncia € instituida
em lei, tendo em vista a satisfacdo de certo interesse publico (principio da

supremacia do interesse publico).

Assim, a irrenunciabilidade imp&e ao agente publico, como dever, que este
exerca suas competéncias sempre que for necessario para assegurar a consecucao
do interesse publico em face do qual elas Ihe foram outorgadas. Pode-se ainda
justificar a irrenunciabilidade com base em um principio geral de direito que
determina: “O administrador de hoje ndo pode criar obstaculos para o administrador

de amanh&”. Caso o atual agente renunciasse a sua competéncia, o agente do

futuro ndo poderia mais contar com este instrumento para atuar.

b) Inderrogabilidade: significa que a competéncia ndo pode ser
alterada por acordo de vontades entre os agentes publicos. A competéncia tem sua
fonte na lei, logo, ndo pode ser objeto de transacao entre os agentes publicos, ndo
pode ser delegada por livre vontado do agente.

c) Improrrogabilidade: significa que os agentes publicos ndo podem
praticar atos para os quais a lei ndo Ihe conferiu competéncia. Os agentes publicos
nao podem atuar além do que |hes permite ou determina a lei, ou seja, 0s agentes

devem seguir o principio da legalidade que lhe permite seguir um comando geral.
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A inderrogabilidade detém carater absoluto, pois a competéncia jamais
podera ser alterada por acordo de vontades entre os agentes publicos. No entanto, a
improrrogabilidade tem um carater relativo, sendo excepcionada pelos institutos da

delegacéo e avocacao, desde que haja permissao legal.

A Lei 9.784/1999 traz regras de competéncia, demosntrando caso em que

pode ou ndo haver delegacao, vejamos:

CAPITULOVI — DA COMPETENCIA

Art. 11. A competéncia é irrenuncidvel e se exerce pelos 6rgaos

administrativos a que foi atribuida como prépria, salvo os casos de

delegacao e avocacao legalmente admitidos.

Art. 12. Um 6rgédo administrativo e seu titular poderdo, se ndo houver

impedimento legal, delegar parte da sua competéncia a outros érgaos

ou titulares, ainda que estes nao lhe sejam hierarquicamente

subordinados, quando for conveniente, em razéo de circunstancias

de indole técnica, social, econdmica, juridica ou territorial.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo aplica-se a

delegacdo de competéncia dos Orgdos colegiados aos respectivos

presidentes.

Art. 13. Nao podem ser objeto de delegacéo:

| — a edi¢é@o de atos de carater normativo;

Il — a decisdo de recursos administrativos;

Il — as matérias de competéncia exclusiva do érgado ou autoridade.

Art. 14. O ato de delegagéo e sua revogacao deverdo ser publicados

no meio oficial.

8§ 1° O ato de delegacdo especificard as matérias e poderes

transferidos, os limites da atuacdo do delegado, a duracdo e os

objetivos da delegacéo e o recurso cabivel, podendo conter ressalva

de exercicio da atribui¢cdo delegada.

§ 2° O ato de delegacdo é revogavel a qualquer tempo pela

autoridade delegante.

8 3° As decisbes adotadas por delegacdo devem mencionar

explicitamente esta qualidade e considerar-se-do editadas pelo

delegado.

Art. 15. Serd permitida, em carater excepcional e por motivos

relevantes devidamente justificados, a avocacdo temporaria de

competéncia atribuida a 6rgdo hierarquicamente inferior.

Art. 16. Os oOrgdos e entidades administrativas divulgardo

publicamente os locais das respectivas sedes e, quando conveniente,

a unidade fundacional competente em matéria de interesse especial.
Art. 17. Inexistindo competéncia legal especifica, 0 processo

administrativo deverd ser iniciado perante a autoridade de menor

grau hierarquico para decidir.

CAPITULO-VII DOS IMPEDIMENTOS E DA SUSPEICAO
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Art. 18. E impedido de atuar em processo administrativo o servidor ou
autoridade que:

| — tenha interesse direto ou indireto na matéria;

Il — tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha
ou representante, ou se tais situacBes ocorrem quanto ao cbnjuge,
companheiro ou parente e afins até o terceiro grau;

Il — esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado
ou respectivo conjuge ou companheiro.

Art. 19. A autoridade ou servidor que incorrer em impedimento deve
comunicar o fato a autoridade competente, abstendo-se de atuar.
Paragrafo Gnico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento
constitui falta grave, para efeitos disciplinares.

Art. 20. Pode ser argiiida a suspeicdo de autoridade ou servidor que
tenha amizade intima ou inimizade notéria com algum dos
interessados ou com o0s respectivos cobnjuges, companheiros,
parentes e afins até o terceiro grau.

Art. 21. O indeferimento de alegacdo de suspeicao podera ser objeto
de recurso, sem efeito suspensivo.

5.4 Motivo

E a situacéo de fato e de direito que leva o agente a agir.

Mello (2010) define o motivo como “o pressuposto de fato que autoriza ou

exige a pratica do ato”.

Para que o ato administrativo ndo contenha vicio no elemento motivo este
deve ser verdadeiro, e ainda deve haver a correspondéncia do motivo que embasou

0 ato com o motivo previsto na lei, 0 motivo legal.

A exteriorizacdo do motivo é a exigéncia que a Administracado justifique seus

atos, apontandos os fundamentos de direito e de fato.

Ainda ndo existe uma pacificacdo na doutrina com relacdo ao dever de

motivar, e, desta forma, pode encontrar varios posicionamentos:

7z 7z

a) a motivagcdo ndo é obrigatdria, mas € aconselhavel que seja
realizada. Posicao defendida por Marinela (2010) em que s haveria obrigatoriedade
guando a lei o exigir de forma expressa. Este autora fundamenta sua posi¢cao no fato

de que o Constituinte, ao definir os principios da Administragdo, ndo impfs a
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obrigatoriedade de motivacdo como um destes principios. Também é utilizado como
argumento para defesa deste posicionamento o fato de que o art. 93, X, da CF/1988
fala em “decisdes administrativas dos tribunais” e “decisdes administrativas” que néao
sao atos administrativos. Além do mais, o dispositivo constitucional fala em decisdes

“dos tribunais”, ndo se admitindo uma interpretacdo ampliativa.

b) a motivacdo €, obrigatoria para praticamente todos os atos
administrativos.* E a corrente majoritaria que fundamenta esta posicdo no art. 5.
XXXV, da CF/1988 - “a lei ndo excluira da apreciacao do Poder Judiciario, lesdo ou
ameaga a direito”, pois compete a exclusividade do Judiciario avaliar se ato
obedeceu a lei e os principios, se houver o conhecimento das razdes do ato. E o
mesmo art. 93, X, da CF/1988 usado por aqueles que discordam deste
posicionamento € utilizado para defendé-lo. Ora, se o Poder Judiciario, no exercicio
de funcdo administrativa atipica, deve motivar suas decisdes, com maior razao deve
fazé-lo a Administracdo. Também o art. 50 da Lei 9.784/1999, traz a regra da

motivacado, pois seu rol inclui praticamente todos os atos administrativos.

c) a motivacdo serd ou ndo obrigatéria, dependendo de o ato ser
caracterizado como vinculado ou discricionario. No caso do ato vinculado, a simples
mencdo do fato e da regra de direito aplicavel pode ser suficiente, ficando a

motivagao implicita. Mas para os atos discricionarios a motivacao é imprescindivel.

Vale ressaltar que a motivacdo deve ser prévia ou contemporanea a pratica
do ato, devendo ser explicita e clara. E € possivel que a motivacdo consista em
declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres,
informacgdes, decisbes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato
(art. 50, § 1°, da Lei 9.784/1999).

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com
indicacéo dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

()

4 AgRg no RMS 1 5350/DF, rei. Mi Hamilton Carvalhido. Di 08.09.2003. p. 367.

34



8 1° A motivacgdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaracdo de concordancia com fundamentos de
anteriores pareceres, informacdes, decisdes ou propostas, que, heste
caso, serdo parte integrante do ato.”

Mével é a intencdo do agente, o seu propésito que adquire maior
importancia quando insere o ato discricionario. Neste caso, o mével estando viciado,
havendo favoritismos ou perseguicdes na acao do agente, ainda que o ato atenda

ao fim legal, tem um ato nulo.

Tal situagédo n&o ocorre no caso do ato vinculado, pois a lei estabelece de
forma objetiva um Gnico comportamento possivel para o administrador, ndo havendo

qualquer possibilidade de subjetivismos por parte deste.

6. Atributos dos Atos Administativo

Também denominados de caracteristicas do ato administrativo. Refere-se as
qualidades que o diferenciam dos demais atos. A exemplo do que ocorre no caso
dos elementos que compdem o ato administrativo, a doutrina também ndo esta

pacificada no caso dos atributos.

Andrade (2009) elenca a presuncdo de legitimidade, imperatividade e

autoexecutoriedade.

Mello (2010) preconiza em presuncdo de legitimidade, imperatividade,

exigibilidade e executoriedade.

Di Pietro (2008) defende serem os atributos a presuncao de legitimidade e

veracidade, imperatividade, auto-executorieclacle e tipicidade.
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6.1 Presuncao de legitimidade

Atos administrativos sdo, presumidamente, verdadeiros (reais), legais e

legitimos (respeitam, além da lei, a moralidade).

Trata-se de uma presuncao relativa (juris tantum), portanto, admite prova em

contrario a cargo de quem alega a ilegitimidade.

Este requisito autoriza, portanto, a imediata execucdo de um ato
administrativo, mesmo se eivado de vicios, enquanto ndo declarada sua nulidade

pela propria Administracéo ou pelo Judiciario.

Di Pietro (2008) descreve a legitimidade (conformidade com a lei) e

veracidade (fatos verdadeiros) como dois conceitos diferentes.

Pode, entéo, justificar a presuncao de legitimidade dos atos administrativos

com os seguintes fundamentos:

a) principio da legalidade: a Administracao tem sua atuacao adstrita

a este principio, presume-se que seus atos sao legais;

b) celeridade no cumprimento: em razdo do interesse publico
sempre presente na pratica de atos administrativos, temos a necessidade da
presuncéo de legalidade para auxiliar na rapidez de atuacdo e cumprimento dos atos

por parte dos particulares;

c) a presenca de procedimentos e formalidades para edicéo dos atos

administrativos;

d) o constante controle interno (autotutela) e externo sobre os atos

administrativos.
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6.2 Imperatividade

Pela imperatividade os atos administrativos serdo impostos a terceiros,

independentemente da concordancia ou ndo destes.

A imperatividade constitui o particular em obrigacéo de forma unilateral. E o

chamado poder extroverso do Estado. Exemplo: certidao, licenca, autorizagao.

A excecdo é que nao existe imperatividade nos atos que dependam da

provocacao do interessado.

6.3 Auto-executoriedade

E o atributo do ato administrativo que permite que o mesmo seja executado
sem a necessidade de a Administracdo se socorrer do Poder Judiciario. Exemplo:

dissolucéo de passeata; destruicdo de alimentos estragados.

Para alguns autores, como Mello (2010) este atributo apresenta dois
aspectos:

a) Exigibilidade: permite que o administrador decida, sem a
necessidade da anuéncia do Judiciario. E o administrador tomando uma decisao.
Aqui o administrador vai utilizar meios indiretos de coergéo, como, por exemplo, a
multa. A exigibilidade esta presente em todos os atos administrativos. A diferenca
entre a imperatividade e a exigibilidade é que a primeira apenas esta relacionada a
possibilidade de a Administracdo, unilateralmente, criar obrigacdo para o particular,
e a segunda traz a nocao de que o particular é obrigado a cumprir a obrigacao.

b) Executoriedade: é a possibilidade que tem o administrador de
fazer cumprir as suas decisfes e executa-las, independentemente da anuéncia de
outro Poder. Diferentemente da exigibilidade, na executoriedade o administrador vai
utilizar meios diretos de coergcdo, compelindo materialmente o administrado,

utilizando inclusive a forga. Também ndo encontramos a executoriedade em todos
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0s atos administrativos, pois a mesma depende de previsdo legal ou em caso de

medida de urgéncia.

6.4 Tipicidade

Para Di Pietro (2008), os atos administrativos devem corresponder a figuras
previamente estabelecidas em lei como aptas a produzir determinados resultados. A

cada finalidade que a Administracédo pretende alcancar existe um ato definido em lei.

7. Atos em Especie

a) Pareceres: sao manifestacdes de 6rgado técnicos sobre assuntos

submetidos a sua consideracao.

b) Decretos: sdo atos administrativos da competéncia exclusiva dos
Chefes do Executivo, na qual se revestem os atos individuais e gerais,
abstratamente previstas de modo expresso, explicito ou implicito, pela legislacao.
Como ato administrativo esta sempre em situacao inferior a lei, e por isso, ndo a
pode contrariar. Existe duas modalidades de decreto geral (normativo): o
independente ou autbnomo (dispde sobre matéria ndo regulada especificamente em

lei) e o regulamentar ou de execucéao (visa a explicar a lei e facilitar sua execuc¢éao).

c) Resolugbes: séo atos administrativos normativos expedidos pelas
altas autoridades do Executivo ou pelos presidentes de tribunais, 6rgaos legislativos

e colegiados administrativos acerca de matéria de sua competéncia especifica.

d) Portarias: sdo atos administrativos internos pelos quais os chefes
de o6rgao, reparticbes ou servicos expedem determinacdes gerais ou especiais a

seus subordinados, ou designam servidores para funcdo e cargos secundarios.

e) Oficios: sdo comunicacdes escritas que as autoridades fazem

entre si, entre subalternos e superiores e entre Administracao e particulares.
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f) Despachos: Administrativos sdo decisdes que as autoridades
executivas proferem em papéis, requerimentos e processos sujeitos a sua
apreciacdo e Normativos é aquele que, embora proferido individualmente, a
autoridade competente determina que se aplique aos casos idénticos, passando a
vigorar como norma interna da Administracdo para situagcbes andélogas

subsequentes.

8. Tipos de Invalidade dos Atos administrativos

7

O termo Invalidade €é wusado para os atos que trazem qualquer

desconformidade com as normas reguladoras, quais sejam:

a) Atos inexistentes: sdo aqueles que se encontra fora o juridico,
sendo vedados pelo direito. Esses atos ndao produzem efeitos, uma vez que se
constituem com absurdo juridico.

b) Atos Nulos: sdo atos em que a lei declara nulo, ou ainda se
tornam nulo caso ndo sejam capazes de produzir efeitos por ter verificada sua
impossibilidade material de convalidagéo.

c) Atos anulaveis: sdo os atos que a lei os declara ou que ainda
puderem ser praticados sem vicios. Admitem os atos anulaveis geralmente quando o
defeitos do ato se encontra a competéncia ou na forma, desde que o0 vicio seja
sanavel.

d) Atos irregulares: sdo aqueles que tem vicio irrelevante, uma

violacdo a norma que padroniza internamente.

Para que a invalidade do ato seja solucionada existem dois instittos,

guais sejam:

a) A convalidagdo ou saneamento da invalidade: consiste na
eliminacdo da invalidade de um ato através de uma edi¢édo, expedicao, de outro ato

valido, com efeitos retroativos, que incidira sobre os atos anulaveis.
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b) A conversdo ou sanatodria: ocorre quando ao praticar um ato

administrativo aproveita-se outro ato invalido, em que terdo os efeitos retroativos.

9. Vicios dos atos administrativos

Os vicios administrativos estdo previstos mo Artigo 2° da Lei 4.717/1965 —
Lei de Acao Popular.

Art. 2° Sdo0 nulos os atos lesivos ao patrimbnio das entidades
mencionadas no artigo anterior, nos casos de:

a) incompeténcia;

b) vicio de forma;

¢) ilegalidade do objeto;

d) inexisténcia dos motivos;
e) desvio de finalidade.

Paragrafo Unico. Para a conceituacdo dos casos de nulidade
observar-se-80 as seguintes normas:

a) a incompeténcia fica caracterizada quando o ato ndo se incluir nas
atribuicdes legais do agente que o praticou;

b) o vicio de forma consiste na omissdo ou na observancia
incompleta ou irregular de formalidades indispensaveis a existéncia
ou seriedade do ato;

c) a ilegalidade do objeto ocorre quando o resultado do ato importa
em violagao de lei, regulamento ou outro ato normativo;

d) a inexisténcia dos motivos se verifica quando a matéria de fato ou
de direito, em que se fundamenta o ato, € materialmente inexistente
ou juridicamente inadequada ao resultado obtido;

e) o desvio de finalidade se verifica quando o0 agente pratica o ato

visando a fim diverso daquele previsto, explicita ou implicitamente,
na regra de competéncia.”

A vicissitude quanto sujeito ocorre:
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a) Competéncia: Decorre de lei, na qual os atos praticados pela
Administracdo devem estar previstos na lei e pela autoridade competente. O ato
praticado por quem nao detém este poder € considerado um ato vicioso ou, ainda,

se 0 agente ultrapassar os limites das atribuicfes previstas em lei. Sendo:

1. Usurpacgédo de funcéo: é o caso de alguém se passar por agente

publico sem o ser. Caracteriza como crime previsto no artigo 328 do Cdédigo Penal.

2. Excesso de poder: configura quando um agente publico excede os

limites de sua competéncia.

3. Funcao de fato: o agente esta irregularmente investida na funcao,
tendo a aparéncia de situacgéo legal.

b) Incapacidade:
1. Impedimento descrito pela Lei 9.784/1999:

Art. 18. E impedido de atuar em processo administrativo o servidor
ou autoridade que:

| — tenha interesse direto ou indireto na matéria;
Il — tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha
ou representante, ou se tais situacdes ocorrem quanto ao conjuge,

companheiro ou parente e afins até o terceiro grau;

Il — esteja litigando judicial ou administrativamente com o
interessado ou respectivo conjuge ou companheiro.

2. Suspeicgao:

Art. 20. Pode ser arguida a suspeicao de autoridade ou servidor que
tenha amizade intima ou inimizade notoria com algum dos
interessados ou com o0s respectivos cbnjuges, companheiros,
parentes e afins até o terceiro grau.
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Vicios relativos a forma: E o ato é ilegal por vicio de forma, quando

este ato € praticado sem observancia das normas legais.

Vicios relativos ao motivo: Caracteriza-se com a inexisténcia de

motivo pra a pratica de um ato ou ainda a falsidade de motivo.

Vicios relativos a finalidade: E o desvio de poder. Ocorre quando o

agente publico pratica sem observar o interesse publico ou quando ao praticar ato se

faz com objetivo diverso do previsto em lei.

10.Formas de Extingdo dos Atos Administrativos

Os atos administrativos podem ser extintos por:

a)

b)

f)

Rendncia — ocorre quando quem ird se beneficiar do ato “abre
mao” da vantagem concedida;

Cumprimento de seus efeitos — ocorre quando o0 ato ndo esgota
seus efeitos;

Desaparecimento do objeto — se da quando o objeto pelo qual o
ato recai desaparece;

Desaparecimento do sujeito — o sujeito que ir4 se beneficiar do
ato desaparece.

Cassacéo — ocorre quando o titular do direito ndo cumpri seus
deveres;

Revogacéao — é feita pela administracdo, quando ocorre fato novo

de torne inoportuno a pratica do ato administrativo.
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IV. O PROCESSO ADMINISTRATIVO-SANITARIO

hY

Este capitulo aborda-se a relacdo do direito a saude com a vigilancia
sanitaria. Logo em seguida analisa-se o instrumento processual apto a prevenir ou
reprimir o ilicito sanitario. Menciona-se a seguir, a estrutura, de natureza
organizacional e/ou funcional do PAS e seus desdobramentos, delimitando o campo
de vinculagéo do ato ao processo.

1.1.Direito a saude e vigilancia sanitaria

O direito a saude — timbrada como direito social — refere-se, dentre outros
aspectos, ao valor da igualdade entre as pessoas cujo bem juridico, direito a vida,
encontra-se situado na categoria dos direitos fundamentais, constitucionalmente
tutelado, de forma n&o exaustiva, porquanto pode recepcionar tratados
internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja parte, conforme
prescreve o artigo 5°, § 2°, da Constituicdo Federal (BRASIL, 2012a). Nesse sentido,
Mapelli Junior, Coimbra e Matos (2012, p. 18) explanam:

[...] que a Constituicdo Federal, de um lado, elevou o acesso a saude
a categoria de direito subjetivo publico — exigivel judicialmente,
inclusive —; e de outro, imputou ao Estado um rol de deveres
derivados desse direito. [...]

E interesse de toda a sociedade que todos os seus membros,
indistintamente, tenham acesso amplo aos servicos de saude, de
modo que a higidez sanitaria dos aparelhamentos publicos
destinados a prestacao de tais servi¢os, por exemplo, se constitui em
um interesse difuso a ser tutelado e fiscalizado pelos 6rgaos de
controle.

Desse modo, as acdes desenvolvidas pela vigilancia sanitaria — entendida
como um campo da saude coletiva — associam-se aos determinantes sociais que,

muitas vezes, ndo guarda relacdo com o setor saude.

A Conferéncia Mundial sobre Determinantes Sociais da Saude, ocorrida no

Rio de Janeiro entre dias 19 e 21 de outubro de 2011, convocada pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS), teve como objetivo compartilhar experiéncias em lidar
com os desafios apresentados pelas desigualdades no campo da saude e mobilizar
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0s paises para o compromisso de melhorar as condi¢cdes da saude e de bem-estar,
reduzir as iniquidades e promover o desenvolvimento social além do campo da

saude.

Firme neste entendimento, Ferreira (1999, p. 76) expde que:

[...] a vigilancia sanitéria € uma das formas mais complexas da saude
publica, pois suas acbes de natureza eminentemente preventiva
perpassam todas as praticas médico-sanitarias: promog¢ao, protecao,
recuperacao e reabilitacdo da saude. Além disso, atua sobre fatores
de risco associados a produtos, insumos e servicos relacionados
com a saude, o ambiente e o trabalho com a circulacao internacional
de cargas e pessoas.

A partir de 1930, de forma geral, a sociedade brasileira passou por uma
transformacdo econdémica e politica com o advento da expansao industrial que
acarretou mudancas nos habitos de consumo de mercadorias, bens e servicos, além
de processos produtivos tecnoldgicos geradores de risco sanitario (COSTA, 2004).
Verifica-se, desde entdo, que a evolucdo dessas circunstancias sociais amoldou a

forma hodierna das condi¢cdes de saude no pais.

Nesse sentido, o Estado, reconhecendo a patente fragilidade do individuo,
consignou no art. 200, inc. | a VIII, da Lei Fundamental, a expresséo vigilancia
sanitaria como uma das acdes do SUS com foco no bem-estar e na justica social.
Para tal, o 81° do art. 6° da Lei n. 8.080/1990 definiu o papel e a abrangéncia da

vigilancia sanitaria como

[...] um conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestacdo de
servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude. (BRASIL, 1990).

O dispositivo em comento atribui a vigilancia sanitaria a competéncia
normativa e reguladora. Autoriza-se, assim, a edicdo de normas, de que resulta a

regulacdo da atividade de producdo e de comercializacdo, exercida por intermédio
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da inspecdol/vistoria sanitaria com a prevencdo de doencas e agravos a saude
humana, incursa na alinea ‘a’ do inc. | do art. 6° da Lei n. 8.080/1990, nos seguintes

termos:

Art. 6° Estéo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico
de Saude (SUS):

| - a execucgdo de acoes:

a) de vigilancia sanitaria; [...] (BRASIL, 1990).

Por seu turno, o art. 3° da Lei n. 9.782/1999 criou a Anvisa, autarquia em
regime especial, que substituiu a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
integrante do Ministério da Saude, tendo por finalidade institucional fixar diretrizes de
atuacao, controlar e fiscalizar os produtos, substancias e servicos que envolvam

riscos a saude publica.

Registra-se, ainda, as variadas atribuicbes da Anvisa, contidas no art. 7°

com destaque para o inc. llI:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execugao
do disposto nos incisos Il a VIl do artigo 2° desta Lei, devendo:

[...]
IIl — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria; [...] (BRASIL, 1999).

E importante assinalar que a Anvisa podera delegar aos Estados, aos
Municipios e ao Distrito Federal a execucdo de atribuicbes que Ihe sdo proprias,
ressalvadas as excecOes abrigadas no art. 7°, 8 1° da Lei n. 9.782/1999.
Acrescenta-se que 0s Municipios podem editar normas suplementares a legislacéo
federal e estadual, em face de critérios adequados com a realidade local, como

medida de aplicacéo e execucdo das acdes e servicos de vigilancia sanitaria.

Como se percebe no dispositivo legal acima transcrito, as normas sanitarias
editadas pela Anvisa decorrem do fenémeno nominado delegificacdo ou
deslegalizacdo — subespécie da delegacéo legislativa, oriunda do Direito Francés.
Trata-se da degradacdo da hierarquia normativa (descongelamento da classe

preceptiva) das leis sanitarias que, por opcao do proprio legislador, deixa de ser
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regulada por lei e passa a seara do ato administrativo normativo, caso das
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) fragmento da lei federal autorizadora
deste tipo de regulamentacdo (DUARTE JUNIOR, 2012).

Nesse particular, Albuquerque (2012, p.112, itdlico do autor) escreve acerca
do caréater derivado da funcdo normativa da vigilancia sanitaria que

[..] parte-se dos pressupostos maiores da forca normativa da
constituicdo e da eficacia imediata dos direitos fundamentais
constitucionalmente previstos para admitir que a Administracéo
possa, em certos casos, fundamentar sua atividade normativa
diretamente do texto constitucional, prescindindo da mediacdo do
Poder Legislativo.

Do exposto, é cabivel impor sancdes pelo motivo da préatica de infracdes
sanitarias consignado em trés planos: constitucional (art.197), legal stricto sensu (Lei
n. 6.437/1977) e regulamentar (RDC).

Saliente, todavia, que a funcdo normativa das instituicbes sanitarias, tao
somente, restringe a regulacdo de aspectos técnicos e econdmicos devido a
competéncia outorgada por lei para expedir mandamentos, haja vista o atendimento
das mudltiplas, dindmicas e sofisticadas demandas da vida contemporanea, sujeitas a

potenciais riscos sanitarios.

1.2. O devido processo legal administrativo

Incumbem a Anvisa, a instauracdo do PAS constatada a infringéncia a
legislacdo sanitaria, por pessoas fisicas ou juridicas, por ato comissivo ou omissivo,
quanto aos aspectos de inspecao das instalacdes fisicas; das etapas e processos de
producdo e consumo; e dos bens e servigos direta ou indiretamente relacionados
com a saude.

Assevera Hirsch (2003, p.72):

Quando o agente de vigilancia sanitaria, ao se deparar com infracdo
sanitaria, e, julgando a situacdo de fato, entender oportuna e
conveniente a lavratura de auto de infracdo, ocorrera abertura de
processo administrativo-sanitério, pelo 6rgado fiscalizador, contra o
autuado. Rege a matéria a Lei n°® 6.437/77.
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A observancia da forma instrumentalizada quanto a apuracdo da infracédo
sanitaria possibilita que o feito sanitario granjeado pela Lei n. 6.437/1977 sirva, para
Zymler (2012, p. 27), “[...] como forma de harmonizar a necessidade de interferéncia
do Estado nos subsistemas sociais e a improficuidade do direito substantivo”.

Constroem-se, assim, trés perspectivas acerca da utilidade procedimental. A
primeira refere-se a garantia de direitos subjetivos, instituidos em favor dos
administrados e instrumento de contencdo da atuacdo estatal; a segunda, a
possibilidade de recorrer, produzir provas, contrapor argumentos etc. de uma
decisdo desfavoravel por intermédio de teses juridicas; a terceira compreende a
interacdo popular no direito de peticdo — mandado de seguranca, habeas data etc. —
como meio de controle da Administracdo Publica, bem como a participacdo em

processos administrativos a consecucdo da vontade estatal — eleicdo partidaria,
audiéncia publica etc. (ZYMLER, 2012, p. 25-30).

A sistematizacdo do Direito Sanitario denota que o PAS é um mecanismo
expedito, utilizado com maestria pela Anvisa, na salvaguarda do direito a saude
ameacada ou maculada por ato de particular.

Ressalta-se, por outro lado, que ndo existe consenso doutrinario entre as
terminologias — processo administrativo ou procedimento administrativo. Entretanto,
adota-se a classica acepg¢ao etimologica de que o processo significa “marcha
avante”, do latim procedere, ir adiante. Assim, para Olbertz (2010, p. 236),
“procedimento, em sentido estrito, € sucessao concatenada de atos voltados a um
objetivo final. Processo, por sua vez, € o procedimento qualificado pela participacéo
dialética dos interessados”. Em outras palavras, processo € a coordenagao de atos,
em razdo de atividade administrativa, enquanto, procedimento é a forma concreta

com que se realiza a formagao complexa de atos que se sucedem.

A partir disso, infere-se que 0 processo sanitario é justamente 0 mecanismo
especifico de que se vale a vigilancia sanitaria para exercer a funcdo executiva, por
meio das regras do direito material (lei substantiva) e processual (lei adjetiva)

fixadas, simultaneamente, na Lei n. 6.437/1977, podendo se albergar em leis
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subsidiérias, tal como a generalidade da Lei do Processo Administrativo Federal
(BRASIL, 1999c).

Destarte, a Lei n. 6.437/1977 descreve as infracfes sanitarias como acdes
tipicas, antijuridicas e culpaveis (este ultimo ndo é requisito indispensavel para
caracterizar o tipo punivel, conforme aponta o art. 3 °, 8 1°, da norma em estudo) e o
PAS é o meio processual de apuracdo que contém o rito de julgamento, as

formalidades, os termos e os atos processuais (CARTANA, 2000).

E vélido destacar que, como instituto juridico que norteia as regras de satde
publica, a Lei n. 6.437/1977 é obsoleta, anterior a promulgacdo da Carta Maior,

cujas atualizac@es se limitaram a mudancas pontuais.

Particularmente, os agentes publicos exercem suas funcdes por intermédio
de leis especificas, nos cargos de especialista em regulacdo e vigilancia
sanitaria/fiscal sanitario/fiscal de controle sanitario/fiscal de salude publica/técnico de
fiscalizacdo sanitaria, etc. ou, ainda, por servidores credenciados. Ademais, a Lei n.
6.437/1977 denominam de “servidor autuante” ou, apenas, “autuante”, cujas
atribuic@es tipicas permitem adotar as providéncias necessarias ao cumprimento do

preceito sanitario, se verificado a transgressao.

Nesta linha de agir, o PAS obijetiva discutir o mérito da exigéncia constante
do AIS com a oitiva do autuado em contraposicdo as razbes do autuante, a quem
imprime a conviccdo acerca do restabelecimento ou adequacdo a norma diante do

conjunto probatorio.

1.3. A decisdo no processo administrativo-sanitario — estrutura e

efeitos

No PAS ha uma acusacdo que permite caracterizar a autoria e a
materialidade de uma infragdo; por meio dela aplicam sancbes de que decorrem

limitagGes, restricdes ou perda de direitos, enfim, decidem interesses.
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Para alcancar o intento suso descrito, o art. 10 da Lei n. 6.437/1977 elenca
guarenta e um incisos em que tipifica situacdes para quem incidiu ou colaborou na
ocorréncia da infracdo sanitaria, seja por agcdo ou omissao, ressalvada a excludente
da imputabilidade (forca maior, eventos naturais e circunstancias imprevisiveis)

inserta no § 2° do art. 3°, do diploma em estudo.

Sob o angulo juridico, a estrutura da Lei n. 6.437/1977 compreende a
sangcdo como elemento caracteristico de cada um dos incisos do art. 10 estando,
assim, catalogadas as infracdes administrativas sanitarias e as correspondentes
sancbes. Portanto, infracdo e pena, em abstrato, possuem identidade de
fundamento legal, vale dizer, mesmo artigo e inciso devem constar do

preenchimento do auto de infracdo quanto ao enquadramento do ilicito sanitério.

Kelsen (2000, p. 398) entende que “sang¢des sao atos coercitivos, e sangoes
infligidas a individuos por 6rgdos administrativos certamente sao interferéncias no

patriménio, na liberdade e mesmo na vida dos cidadaos”.

Atente-se, desde logo, que, para pespegar sancdo a conduta tida como
ilicita, deve haver a valoracdo das provas pelos autuantes e autoridades sanitarias
competentes (singular ou colegiada), expressando de forma fundamentada e

explicitando o raciocinio proferido na deciséo.

A intencdo é prevenir ou reprimir o ilicito sanitario que ndo se pauta
necessariamente por circunstancias de gradacao, também denominado de ordem
legal de penalidades. Vale dizer, as puni¢des séo infligidas discricionariamente pela
autoridade sanitaria, sendo desnecesséria a cominagdo de uma penalidade mais

leve antes da mais grave.

Neste contexto, exsurge a graduacdo da pena dentro da moldura legal
prevista que traz elementos balizadores que mensuram a pena, tais como
atenuantes e agravantes, a primariedade ou a reincidéncia do infrator, a gravidade

da infracdo e o porte econémico do infrator.
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No esboco de Dias (2008, p. 274) consiste em:

Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a
aplicacdo da pena serd considerada em razdo das que sejam
preponderantes, ou seja, a pena serve para aproximar-se do limite
indicado pelas circunstancias preponderantes, entendendo-se como
tal as que resultem dos motivos de determinada infracdo sanitaria, da
personalidade do agente e da reincidéncia.

Significa, na prética, que a autoridade sanitaria prioriza as condi¢cbes
subjetivas em detrimento das objetivas no deslinde de casos que apresentam

concurso de circunstancias agravantes e atenuantes.

Entende-se que o autuado possuia antecedentes traduzidos em inUmeros
autos de infracdo ainda pendentes de julgamento, era reincidente (agravante
genérica), todavia confessou, imediatamente, a autoria do ilicito sanitario e, logo
apos, procurou reparar ou minorar as consequéncias do ato danoso/lesivo a saude
publica (circunstancia atenuante). Nesse caso, 0s maus antecedentes sdo levados
em conta na aplicagéo da pena-base de R$ 2.000,00 (dois mil reais) para infragdes
sanitarias leves, R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) para infracoes graves e R$
200.000,00 (duzentos mil reais) para infracbes gravissimas, em face da
circunstancia de confissdo que ndo pdde ser compensada em virtude da
preponderancia da circunstancia agravante da reincidéncia sobre a atenuante de

confissdo espontanea, atendendo ao gizado no art. 9° da Lei n. 6.437/1977.

Resta por fim advertir que, as sancdes de indole sanitaria devem refletir a

reprovabilidade (serem adequadas a gravidade) da infracdo cometida no caso

concreto.

As sancoes erigidas no art. 2° inc. | a XI-A da Lei n. 6.437/1977 sao:
adverténcia; multa; apreensdo de produto; inutilizacdo de produto; interdicdo de
produto; suspenséo de vendas e/ou fabricagéo de produto; cancelamento de registro
de produto; interdicédo parcial ou total do estabelecimento; proibicdo de propaganda;

cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa; cancelamento do
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alvara de licenciamento de estabelecimento; intervencdo no estabelecimento que

receba recursos publicos de qualquer esfera.

De tais medidas elencadas, ressai a finalidade da lei em corrigir atitudes ou

inibir danos/lesdes que afetam direta ou indiretamente a vida dos cidadaos.

De outra parte, ndo afasta o autor de uma infracdo sanitaria da
responsabilidade civil e criminal ou a pratica de atos de improbidade administrativa,
decorrente daqueles que atentam contra os principios da administragdo publica, tal
como, o comportamento de agente publico que retarda ou deixa de praticar,

indevidamente, a adocdo de medidas de oficio destinado a proteger a saude publica.

No exame da matéria, verifica-se na Lei n. 6.437/1977 que o autuante
manifestard em dez dias com o subsequente julgamento da conduta pela autoridade
sanitaria competente do orgao/entidade federal, estadual, municipal, distrital ou por
delegacdo de competéncia por meio de convénios, conforme plasmado no art. 22, §
2°, da lei mencionada.

Nesse momento, sdo examinados os fatos concretos e particulares (direito

subjetivo), bem como as questdes de direito (direito objetivo).

Em caso de condenacdo a uma das puni¢cdes cabiveis, o infrator podera
recorrer da decisdo monocratica com o manejo da defesa ou impugnacgéo, no prazo

de até quinze dias.

Situacdo estatuida na Lei n. 6.437/1977 (art. 30, paragrafo (nico), a
retratacao ou reconsideracao pode ser exercida pela autoridade prolatora da decisao
que reexamina o mérito, possibilitando alterar sua propria deciséo, de oficio ou ao
acolher os argumentos delineados no anteparo. Por entendimento doutrinéario e
jurisprudencial, inadmite agravamento da pena quando a Administragao verifica erro
no proceder ou no julgar provocado pelo recurso do administrado que enseja a

reforma, a nulidade, o esclarecimento ou a integracdo da decisdo (OLIVEIRA, 2012).
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Se mantida a condenatoéria, franqueia-se recurso no prazo de vinte dias a
autoridade superior, dentro da area governamental sob sua jurisdicdo administrativa.
Antes encaminhado a primeira autoridade recorrida para possibilitar o exercicio da
reconsideracdo restando, assim, esgotadas as vias recursais legalmente previstas

ao infrator.

Destarte, percebe-se que o rito, o procedimento, a forma de
desenvolvimento do processo abrangido no texto sanitario € um instrumento célere e

equitativo que cumpre sua competéncia constitucional.

Importa saber que a vigilancia sanitaria ndo se limita ao poder de policia,
alids, requer outras ferramentas, tais como a vigilancia epidemioldgica,
monitoramento, pesquisa, educacédo, informacfes sanitarias e comunicagdo social
(COSTA, 2004).

Desta feita, a opcdo sancionadora diante das especificidades do direito a
saude impbe-se, como designio, o viés educativo e punitivo para o alcance do

resultado pratico da lei.

1.4. Vicissitude do PAS julgado pela Procuradoria Federal

Com a aprovacao do regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria regulamentado pela Resolucdo n. 1 de 26 de abril de 1999, publicada no
DOU de 27 de abril de 1999, nos termos da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi

criada a Procuradoria, segundo dispositivo abaixo:

Art. 12. A Procuradoria da ANVISA, 6rgéo vinculado tecnicamente &
Advocacia Geral da Uni&o, nos termos da Lei Complementar n.° 73,
de 10 de fevereiro de 1993, diretamente subordinada ao Diretor-
Presidente da ANVISA, incumbe exercer os encargos de natureza
juridica da ANVISA, bem como representa-la em juizo, ativa e
passivamente, ou fora dele, e especificamente:

I- assessorar juridicamente a Diretoria da ANVISA;

II- representar judicialmente a ANVISA, com todas as prerrogativas
da Fazenda Publica, com poderes para receber cita¢des, intimacdes
e notificacdes judiciais;
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IlI- desistir, transigir, firmar compromisso nas ag¢des de interesse da
ANVISA, desde que autorizado por sua Diretoria Colegiada;

IV- examinar e opinar sobre os assuntos de natureza juridica, bem
como analisar previamente os atos normativos a serem editados pela
ANVISA;

V- examinar previamente a legalidade dos contratos, concessoes,
acordos, ajustes ou convénios que interessem a ANVISA e, quando
for o caso, promover a respectiva rescisdo ou declaracdo de
caducidade, por via administrativa ou por intermédio da via judicial;
VI- examinar previamente, minutas de editais de licitagbes, bem
como os editais para realizagcao de concursos publicos;

VII- apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza,
inerentes as suas atividades, inscrevendo-os em divida ativa prépria
da ANVISA, para cobranca amigavel ou judicial;

VIII- executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;
IX- emitir pareceres juridicos;

X- assistir a Diretoria da ANVISA no controle interno da legalidade
administrativa dos atos a serem praticados, bem como propor a
declaracdo de nulidade de ato administrativo praticado no ambito da
ANVISA quando editados com vicio;

Xl- receber queixas ou denuncias que Ihe forem encaminhadas pela
Ouvidoria ou pela Corregedoria e orientar os procedimentos
necessarios, inclusive o seu encaminhamento as autoridades
competentes para providéncias, nos casos em que couber;

Xll- apurar mediante procedimento administrativo préprio as faltas
cometidas pelos servidores no desenvolvimento de sua atividades e
atribuicoes;

Xlll- apurar em processo administrativo sanitario infracbes a
legislacao sanitaria federal,

XIV- realizar a execucdo fiscal da divida ativa;

XV- inscrever em divida ativa propria da ANVISA os valores cuja
cobranca lhe seja atribuida por Lei;

XVI- autuar e aplicar penalidades previstas em lei.

A nova estrutura da Anvisa, a Procuradoria Federal, incumbe, além da
defesa da autarquia em juizo, com prerrogativas da Fazenda Publica, inscrever é
cobrar dividas ativas da Agéncia, resultantes de multas e outros encargos previstos
em lei, como proferir julgamento nos processos administrativos sanitarios,
instaurados em todo o pais pelas autoridades sanitarias competentes da Anvisa,

sendo as penalidades impostas as descritas na Lei n. 6.437/1977:

Art.2°. Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis,
as infracbes sanitarias serdo punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo de produto;
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IV - inutilizag&o de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensédo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda;

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa;
Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento.

Assim, o normativo abaixo descreve, apenas, o papel da autoridade na
condugdo do feito, sem, contudo determinar quem seria 0 agente capaz ou
competente para julgd-lo, a competéncia estabelecida é de condugdo de processo

antes do julgamento:

Art. 22. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacao do auto de
infracdo no prazo de 15 (quinze) dias contados da sua notificagéo.

§ 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacdo a que se
refere este artigo deverd a autoridade julgadora ouvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a
respeito.

Sendo a competéncia realizada através de portaria, adquire efeitos
extensivos ao determinar quem € o competente 6rgado julgador preceitos da Portaria
n. 354, de 11 de agosto de 2006 (Regimento Interno da Anvisa), cujo teor segue-se

reproduzido:

Art. 22. Compete a PROCURADORIA:
Xl - apurar em processo administrativo sanitario infragbes a
legislacao sanitaria federal;

Em regra, a competéncia para realizar julgamentos € a autoridade que por
forca de normas legais tem explicito a determinacdo deste poder, julgador, na qual
esta revestido de poder competente, cabendo a ele a aplicagdo da penalidade
relativa ao caso concreto. Frisa-se que ndo ha de ser considerada autoridade
julgadora se néo ha revestimento legal para que possa exercer o apice do PAS que

seria o julgamento.
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O que ocorre € que ao tentar agilizar e descentralizar a demanda se produz
normas que nao tem aparo legal, uma vez que vao ao encontro com normas
maiores, o poder julgador dever revestir a autoridade competente, caso a autoridade

gue realizar o julgamento for incompetente insurge no desvio de finalidade.

Veja, pois, que a portaria em questdo esta em ambito de ilegalidade, uma
vez que a procuradoria esta integrada a AGU a qual ndo estabeleceu a
Procuradoria, o Poder de Julgadora, porém estabeleceu o de assessoramento.
Assim, a Lei Organica da AGU instituida pela Lei Complementar n. 73, de 10 de
fevereiro de 1993 estabelece a seguinte diretriz:

Art. 1° A Advocacia-Geral da Unido € a instituicdo que
representa a Unido Judicial e extrajudicialmente.

Paragrafo Unico. A Advocacia-Geral da Unido cabem as
atividades de consultoria e assessoramento juridicos ao
Poder Executivo, nos termos desta Lei Complementar.
(Destaquei).

Art. 2° A Advocacia-Geral da Unido compreende:

(...)

8 3° As Procuradorias e Departamentos Juridicos das
autarquias e fundacbes publicas sao 6rgéos vinculados a
Advocacia-Geral da Unido. (Negrejei).

Tal fato, por si sO, consiste no reconhecimento da invalidade de todos os
julgados realizados pela Procuradoria federal devendo, em consequéncia, ser
repelido do sistema normativo, por meio da necessaria decretacdo de nulidade, em

harmonia com a finalidade dos principios da legalidade e da reserva legal.

Depreende-se que ao ser elaborada a portaria nao fora verificados os limites
para que as atribuicdes fossem distribuidas, uma vez que a Procuradoria faz parte
da AGU e esta tem sua estrutura estipulada por seu regulamento via Lei
Complementar n. 73 prevalecendo acima da norma da portaria que estabelece

competéncia de julgamento dos feitos sanitarios pela Procuradoria.

Ademais, frisa-se que estes atos sdo considerados nulos, uma vez que

possui vicio de competéncia ao serem julgados por 6rgdo ndo competente, veja,
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pois, que mesmo estipulado a competéncia por via normativa, ocorrer uma atribuigao

excessiva.

1.5. Autoridade Julgadora competente para analise dos PAS

A autorizagdo da Anvisa, mesmo que posterior, significou convalidacéo do
procedimento de importagéao.

Diante da ocorréncia, na formacdo do procedimento administrativo, de algo
que ndo se acomodava ao modelo legal, o agente publico optou por reorganiza-lo
para que continuasse a produzir os efeitos colimados, ou passasse a produzir efeitos

de interesse publico.

Deu-se, portanto, a Convalidacdo, que é o suprimento da invalidade de um

ato, com efeitos retroativos.

Restou-se a legalidade do procedimento, para que o interesse publico fosse
mais bem atingido.

Portanto, diante do fato material, o agente publico o valorou em confronto
com certo interesse publico que deveria ser atendido. Declarou a vontade do Estado
nesse sentido e na forma de direito para isso e, aperfeicoado eficaz esse ato, atingiu

ele a finalidade, que foi a realizacéo efetiva daquele interesse publico concreto.

A autoridade competente, com a autorizagdo, suprimiu requisito ausente,
sanando eventual vicio existente, ou ainda considerando integro, desde a origem, o

procedimento.
Entdo, ndo houve no mundo juridico, o fato gerador para aplicacdo da multa.

Verifica-se que para que n&o houvesse a anulacdo de todo os atos
praticados pela procuradoria, houve-se uma mudanca no regimento interno da
Anvisa, no que tange as competéncias da procuradoria. Sendo assim, a Portaria 783
de 13 de julho de 2009 (Vide Anexo 1) retira da Procuradoria a competéncia

julgadora.
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Cada Geréncia da Anvisa atribuiu o poder de julgador, visto que compete a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e recintos alfandegados — GGPAF,
julgar processos referentes aos que sofreram autuacdo em embarques e
desembarques no pais, ou seja, cada geréncia na Anvisa atribuiu para si a

competéncia.
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CONCLUSAO

A atuacdo administrativa da Anvisa se insere na promoc¢ao e protecdo da
saude publica, concentrado na racionalidade procedimental exteriorizada ao longo
do PAS. Nesse passo, a intervencdo efetiva dessa Entidade Sanitdria — nas
atividades fins —, a exemplo do controle e da fiscalizacdo de potenciais riscos,
depende da exequibilidade das decisfes das autoridades sanitarias que infligem
sancodes prevista na Lei n. 6.437/1977.

A Lei Complementar n. 73, de 10 de fevereiro de 1993, nos art. 1° e 2°, § 3°,
ndo descreve a competéncia da Procuradoria Federal, 6érgdo integrante da
Advocacia Geral da Unido, do poder de julgar o ato administrativo da Anvisa,

portanto, impingidos de vicios de competéncia.

Nada obstante dizer que os atos sédo nulos, visto que ndo obedecerem aos
requisitos dos atos administrativos para que pudesse haver validade, ou seja, foram

realizados por 6rgado incompetente.

A Portaria 783 de 2009 existe para que fosse sanada a deficiéncia e nao
pudesse haver imputacdo de nulidade nos atos realizados pela Procuradoria, porém
uma vez a multa sendo gerada por Orgdo incompetente ndo tem validade e

eficiéncia, ela simplesmente ndo existe para efeitos juridicos ou administrativos.

Conclui-se que a Anvisa realizou ato para desmistificar a nulidade, ou seja,
atribuiu & competéncia a quem realmente tem, e retirou-a do 6rgdo que ndo tem
competéncia para exercer tal funcdo. Ao realizar este ato verificou-se a

convalidacéo, tornando legais os atos ilegais praticados por 6érgéo incompetente.
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ANEXOS

Anexo I:

PORTARIA ANVISA N° 783, DE 13 DE JULHO DE 2009 — DOU 14.07.2009

Altera a Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA e d4 outras providéncias.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o inciso VIII do art. 16 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova
redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, aliado ao
disposto no inciso Xl do art. 13 do Regulamento da Agéncia, aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, com a nova redacao dada pelo Decreto n® 3.571, de 21 de
agosto de 2000, considerando a necessidade de ajustar o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, resolve:

Art. 1° Os artigos 4°, § 3°, 18, 19 e 22, e a Secéo Il do Capitulo VIl da Portaria n® 354, de 11

de agosto de 2006, passam a vigorar com a seguinte redacgao:

"ArL 4%

§ 3° A Procuradoria Federal junto a ANVISA, integrante da Advocacia-Geral da Unido, nos
termos da Lei Complementar n° 73, de 10 de fevereiro de 1993, e da Lei n® 10.480, de 2 de
julho de 2002, é o 6rgao de assessoramento juridico da Agéncia, ligada diretamente ao
Gabinete do Diretor-Presidente. (NR)
§ 4° - (revogado)

"Art. 18. Compete ao GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE:
| - organizar o funcionamento da reunido da Diretoria Colegiada;

Il - coordenar a formacgéo da pauta das reunides da Diretoria Colegiada;

[l - dar suporte administrativo as reunifes da Diretoria Colegiada;

IV - atuar como instancia de instrucdo e de apoio técnico as deliberacdes colegiadas para
questdes relacionadas a organizagdo interna da Agéncia;

V - comunicar as unidades da Agéncia instrugdes, orientacdes e recomendac¢des emanadas

da Diretoria Colegiada;
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VI - apoiar, em consonancia as diretrizes estabelecidas pela Diretoria Colegiada, o
planejamento estratégico da Agéncia de forma continuada;

VIl - promover a articulagdo da Agéncia com os oOrgdos e entidades da estrutura do
Ministério da Saude;
VIII - coordenar a agenda do Diretor-Presidente;

IX - prestar assisténcia ao Diretor-Presidente em sua representacao politica e social,

X - subsidiar o Diretor-Presidente na preparacéo de seus pronunciamentos;

XI - orientar e controlar as atividades afetas ao Gabinete, especialmente as relativas a
assuntos administrativos;
XIlI - coordenar o processo de registro e publicidade dos atos normativos e ordinarios da
Agéncia;

XIII - autorizar o registro e a publicidade de atos quando submetidos ao Gabinete;

XIV - coordenar os procedimentos de registro e publicidade relativos a processos de
afastamento do pais;
XV - coordenar as agbes de eventos da Agéncia;

XVI - coordenar as agfes voltadas para governanga regulatéria no ambito da Agéncia;

XVII - coordenar as a¢gdes de cerimonial da Agéncia,

XVIII - coordenar as acgdes voltadas para os assuntos parlamentares no ambito da Agéncia."
(NR)

"Art. 19. S&o atribuicbes da CHEFIA DE GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE:
| - prestar assisténcia direta ao Diretor-Presidente na supervisdo e coordenacdo das
atividades da Agéncia;
Il - assistir o Diretor-Presidente em seu relacionamento com os 6rgdos da administracao
publica e com organizacdes da sociedade civil, nos temas relacionados com as atividades
da Anvisa;

Il - organizar o expediente e os despachos do Diretor-Presidente;

IV - despachar o expediente do Gabinete com o Diretor-Presidente;

V - prestar assisténcia direta as atividades da Diretoria Colegiada;

VI - submeter ao Diretor-Presidente a proposta de pauta para reunido da Diretoria
Colegiada;

VII - participar das reunifes da Diretoria Colegiada, no sentido de assisti-la nas deliberagtes
dos assuntos tratados com direito a voz, mas nao a voto;

VIII - prover o apoio administrativo relativo ao registro, a sistematizacdo e divulgacao interna
das decisdes da Diretoria Colegiada;

IX - exercer outras atribuicdes determinadas pelo Diretor-Presidente." (NR)
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"Art. 22. Compete &8 PROCURADORIA FEDERAL:

l-...

Il - (revogado)

Il - (revogado)

V - examinar previamente a legalidade dos contratos, concessoes, acordos, ajustes ou

convénios que interessem a ANVISA;

X - (revogado)

XI - (revogado)

XII - (revogado)

XIII - (revogado)

XIV - (revogado)

XV- (revogado)

XVI - (revogado)

XVII - (revogado)

XVIII - (revogado)

IX - receber intimacdes e notificacdes judiciais dirigidas a ANVISA;

XX - acompanhar as acoes judiciais de interesse da ANVISA.

8 1° A manifestacdo da Procuradoria Federal requer prévia e formal solicitacdo da Diretoria
interessada, devidamente formalizada em processo administrativo, no qual devera constar a
especificacdo das questdes juridicas a serem esclarecidas, inclusive quando se tratar de
processos administrativos para apuracao de infracdes sanitéarias.

§ 2° A solicitacdo de parecer juridico deve vir acompanhada da manifestacao técnica
necessaria a elucidagdo da matéria, de modo a subsidiar a anélise da questao juridica
suscitada.

§ 3° Os pareceres aprovados pelo Procurador-Chefe poderéo ser submetidos a Diretoria
Colegiada e, caso aprovados, terdo carater normativo, vinculando os 6rgaos da ANVISA, a

partir de sua publicac&do no Boletim de Servico." (NR)

"Secéo I

Das atribuicbes do Procurador-Chefe

Art. 23. S&o atribuicbes do PROCURADOR-CHEFE:
l- ...
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Il - (revogado)

IV - (revogado)

V - participar das reunides da Diretoria Colegiada, dirimindo as questdes juridicas
suscitadas." (NR)

Art. 2° O art. 41 da Portaria n°® 354, de 11 de agosto de 2006, passa a vigorar acrescido do

seguinte inciso:

"Art. 41, e
XXVII - Julgar os processos administrativos de infracdes a legislacdo sanitaria federal,
referentes a insumos, medicamentos, produtos para a saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes e saneantes domissanitarios."

Art. 3° O art. 42 da Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, passa a vigorar acrescido do

seguinte inciso:

"Art. 42

XII - Julgar os processos administrativos de infragBes a legislacdo sanitaria federal,
referentes a portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados."

Art. 4° O art. 50-A da Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, passa a vigorar acrescido do

seguinte inciso:

"Art. 50-A. ...,
XVIII - Julgar os processos administrativos de infragdes a legislacao sanitaria federal,
referentes a propaganda, publicidade, promocao e informacado de produtos sujeitos a

vigilancia sanitéaria."
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Anexo ll:

Auto de Infracdo Sanitaria - N° 362/06 (GGPAF)

1 — Identificacéo:

NOmMe: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
CPNJ: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXX
Atividade: Importacdo de medicamento

Endereco: Rod.Itapira-Lind6ia-Km-14 CEP: 13970-000
Municipio: Séo Paulo Estado. SP
Fone/Fax: (019)3843-9586 E-mail:

Ao(s) 27 (vinte e sete dia (s) do més Julho do ano de 2006 as 09:00 hora(s), ho exercicio de
fiscalizacdo sanitaria, ao inspecionar o(a) e analisar a(s) Li(s) n.° 06/1157438-9, no
Armazém 001 do TECA - AISP, verifiquei(camos) que a empresa citada infringiu ao(s)
seguinte(s) dispositivo(s) legal (is):

Itens 1,2,3(alineas a b e) e item 3.1 do Anexo V da Resolucdo - RDC N° 350 de 28/12/2005,
pela constatacdo da(s) seguinte(s) irregularidade(s):

“A embalagem primaria da carga importada nao se encontra identificada conforme
determinacgao da legislacdo em vigor”

Mercadoria: Teicoplanina(matéria prima)

Fatura: HR106058

Conhecimento Aéreo: 043-3275-2075

Tipificada no artigo 10, inciso(s) IV e XXXIV da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1977, com
acréscimo dado pela M.P 2134-31 de 21/06/2001, pelo que lavrei (amos) o presente Auto de
Infracdo Sanitaria devidamente assinado pelo(s) servidor(es) autuante(s) e pelo(s)
autuado(s) abaixo a tudo presente(s). ficando notificado neste ato o autuado, que
respondera pelo fato em processo administrativo e que tera o prazo de quinze dias, a contar
desta data, para querendo apresentar defesa ou impugnacdo a este auto perante:
ANVISA/SPJPA-GRU

Nome e Assinatura do Servidor Autuante Nome e Assinatura da
Testemunha
Matricula:

CPF:

Nome e Assinatura do Servidor Autuante Nome e Assinatura da
Testemunha
Matricula:

CPF:

Vi .



Nome e Assinatura do Servidor Autuante

Ou
Nome e assinatura do Representante Legal

Doc. de Identidade N° Org. Exp: Data Exp:
Recebi a 1 Via deste Auto de InfragAo Sanitaria em de

horas

de 2.006,

CPF:
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Anexo lll:

Decisdo (GGPAF)

PROCESSO N°. 25759.308357/2006-03
AUTUADA: XXXX QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
AIS N°. 362/2006-CVSPAF/ANVISA

DECISAO

A empresa XXXXXXXXX QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA foi autuada
em 27/07/06, durante a inspecdo realizada na mercadoria constante na Licenca de
Importacdo — LI n° 06/1157438-9, em razdo da embalagem primaria da carga importada
nao estar identificada conforme determina da legislagdo em vigor, conforme descrito no Auto
de Infracdo Sanitéria - AIS em epigrafe.

Apesar de devidamente notificada, a,autuada ndo apresentou defesa ou.
impugnacao, deixando transcorrer sem xhaiiifestacao o prazo legal disposto no artigo 22, Lei
no. 6437/77, fazendo presumir verdadeiros os fatds gliensearan a lavratura do AIS em tela.

A éarea técnica e a area juridica opinaram pela manutencdo do auto de
infracdo
e pelo prosseguimento do feito, haja vista que o0 processo encontra-se nos limites da
legalidade
e a conduta descrita apresenta clara violacdo as normas sanitarias supramencionadas,
entendimentos que ratifico, a teor do artigo 50, § 1° da Lei 9784/99.

Ao exame dos autos, verifico que autoria e a materialidade restaram
devidamente comprovadas eis que a embalagem néo foi identificada nos moldes que
determina a Resolucédo - RDC ri0. 350/05.

Cumpre-me ressaltar que a mercadoria sob vigilancia sanitaria somente
podera ser importada ou exposta a consumo humano, apés atender as exigéncias sanitarias
de que trata a Resolucdo supracitada, e, subsidiariamente, pela legislacdo sanitaria
pertinente, conforme dispde o item 1, Anexo V RDC no. 350/05. O item 3 da Resolu¢do em
comento determina que as mercadorias pertencentes as classes de medicamentos,
alimentos, perfumes, cosméticos, produtos de higiene, saneantes, produtos meédicos e
produtos para diagndstico in vitro, deveréo apresentar-se, quando da importacao: (...) ) com
embalagem externa identificada para transporte, movimentagcao e armazenagem.” Por sua
vez, o item 3.1. dispde que “Sujeitar-se-&o as disposi¢Oes deste item as matérias-primas, 0s
insumos e as matérias- primas alimentares importados destinados a processo de fabricacéo
de produto sob vigilancia sanitaria.”
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Nesse compasso, a legislagdo sanitéria considera infragcdo, nos termos do
art. 10, inciso IV, da Lei n.° 6437/77, a conduta de importar produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde piiblica
ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacbes do Orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislacdo saruitaria pertinente. Além disso, determina o inciso
XXXIV do dispositivo legal em referéncia, que, também, caracteriza infragdo sanitaria o
descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras

exigéncias relacionadas a importacdo de produtos sob vigilancia sanitaria. Assim, o
auto de infracdo sanitaria que deu origem ao presente processo.

Dessa forma, mantenho o AIS em questéo e indico o adequado enq:
ao fato descrito no AIS como sendo infracdo ao item 1 c¢/c item 3, alinea “c” ¢/ Anexo
V da RDC no. 350/05, conduta tipificada no artigo ‘10, incisos IV e’..XXXI| 6437/77.

A empresa, de porte Grande - Grupo 1, conforme sua capacidade
econbmica registrada na ANVISA € reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitérias, devendo o risco sanitario de sua conduta ser
considerado na dosimetria da pena.

Diante do exposto, e tendo em vista que ndo foram constatadas as demais
atenuantes e agravantes previstas nos artigos 7° e 8° da Lei no. 6.437/77, aplico a autuada
a
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada, todavia, para R$
12.000,00 (doze mil reais), nos termos do artigo 2°, § 2°, da Lei supracitada.

Publique-se no Oficial da Unido e dé-se ciéncia a empresa.

Brasifia, de de 2010.
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Anexo |V:

Auto de Infracdo Sanitaria - N° 271/01 (Procuradoria)

1-- Identificagéo do Infrator:

NOome: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XX XXX XXX XXXXXXX

NP°CPNJ /CGC : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX

Atividade: IMPORTACAO DE CORRELATO

Enderego: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX — CEP: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Cidade : Sao Paulo Municipio: Sdo Paulo Estado: Sao Paulo

Ao(s) trés dia (s) do més de Dezembro do ano de 2001 as 11:00 hora(s), no
exercicio de fiscalizac@o sanitaria, ao inspecionar e/ou analisar o(a) LI 01/1227677-3 no Tenuinal de
Cargas/Guarulhos , verifiguei(camos) que a empresa citada inflingiu ao(s) seguinte(s) dispositivo(s)
legal (is) : artigo 10 da Lei 6360 de 23/09/76, artigo 11 do Decreto 79.094 de 05/01/77 art. 1,
paragrafo j0 e art. 11 da Portaria SVS 772 de 02/10/98 , pela constatacdo da(s) seguinte(s)
irregularidade(s): Embarque da carga sem a prévia e expressa manifestacdo favoravel do Ministério
da Saude com prestacéo de informacdes em desacordo com o licenciamento de importacao

Produto: 63 caixas com 24 unidades do produto BAROPAQUE ref. 170313

MAWRB: 045.7414 9692

Invoice: 02900674

Data do embarque da carga: 14/11/2001 data da autorizagdo de embarque: 27/11/2001

tipificadas no artigos 8° inciso VI e art. 10 inciso(s) IV, XXXIV da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1977,
com acréscimo dado pela M.P. 2134-31 de 21/06/2001 pelo que lavrei (amos) o presente Auto de
Infracdo Sanitaria devidamente assinado pelo(s) servidor(es) autuante(s) e pelo(s) autuado(s) abaixo
a tudo presente(s), ficando notificado neste ato o autuado, que respondera pelo fato em processo
administrativo e que ter4 o prazo de quinze dias, a contar desta data, para querendo apresentar
mjugnacao a este auto perante: ANVISA IPAP-GRU

Nome e Assinatura do Servidor Autuante Nome e Assinatura da Testemunha
Matricula: CPF:
Nome e Assinatura do Servidor Autuante Nome e Assinatura da Testemunha
Mamcula: CPF:

bERGI0 FIsCus 77/ /

'
Dy
Nowme ¢ assinaturs do Responsivel at ((/"L
\(4/1./

o
Nome ¢ assinaturs do Represeatante lq{
o / vy

—

Doc deldentidade N° Org. Exp. Data Etp.: [/ CPF:
Recebi a 1’ Via deste Auto de Infracio Sanitariaem: _ de 2002, horas
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Anexo V:

Decisdo (Procuradoria)

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAN ITARIA -ANVISA
Setor de Industna e Abastecimento-SIA. Trecho 05, Quadra Especial 57, Lote 200, Bloco “D”, 30 Andar
CEP: 71205-050 —Brasilia-DF -Tel: (61) 3462-6924 _Fax.: 3462-6843 —e-mau: procuradonafedetakaanvisa ovbi

PROCESSO N°. 25759.066973/2003-21
AUTUADA: XXX PRODUTOS HOSPITALARES E DIAGNOSTICOS LTDA
AIS N°. 271 /2001-CVSPAF/SP/ANVISA

DECISAO

A empresa XXX PRODUTOS HOSPITALARES E DIAGNOSTICOS LTDA foi autuada
durante a andlise e inspecéo realizada na mercadoria constante na Licenca de Importagdo — LI no.
01/1227677-3 por infringir o disposto no artigo 10 da Lei n°. 6.360/1976, artigo 11 do Decreto n°.
79.094/1977 e artigo 1°, § 1° da Portaria svs n°. 772/98, conduta tipificada no inciso IV e no inciso
XXXIV do artigo 10 da Lei n°. 6.437/1977, em razdo do embarque de carga sem prévia e expressa
manifestagdo favoravel do Ministério da Saude com prestagdo de informacdes em desacordo com o
licenciamento de importacéo, conforme descrito no auto de infragdo sanitaria em epigrafe.

Devidamente notificada, a autuada apresentou defesa alegando que os produtos em
questao haviam sido autorizados através de LI anterior que liberava um total de 120 caixas com 24
unidades de BAROPAQUE via maritima. Ocorre que a empresa fabricante/exportadora nao possuia
em seu estoque todas as 120 caixas, por isso, embarcou somente 57 caixas com 24 unidades do
referido material.

Devido a urgéncia a autuada solicitou que as demais 63 caixas fossem embarcadas
via aérea, contudo, por desconhecimento da legislacdo sanitaria vigente. A autuada, ainda em sua
defesa, informou que este procedimento ndo é o normal a ser adotado, contudo, afirma que o fato foi
alheio a vontade do importador. Sustenta ainda que este procedimento de embarques parciais ja
havia sido realizado anteriormente, sem questionamento do 6rgdo competente, defendendo assim a
auséncia de ma fé por parte da autuada.

As areas técnica e juridica opinaram pela manutencao da autuagéo.

Ao exame dos autos, constato que a autoria e materialidade da infracdo restaram
devidamente comprovadas, pois conforme consta no mantra de importagdo (fl.07) a mercadoria foi
embarcada em 16/11/2001 e a LI solicitando a anuéncia do material em questéo (fls.20, 21 e 22) foi
autorizada em 27/11/2001, em contrariedade a legislacdo sanitaria vigente & época do fato, que exige
a anuéncia prévia para embarque e importacdo com objetivo de prevenir um potencial risco sanitario.

Ademais, consta da referida LI n°. 01/1227677-3 (fls. 20,21 e 22), no campo
denominado “andamento das anuéncias”, que a afirmacdo de embarque de apenas parte da
mercadoria constante da LI anterior (LI n°. 01/1170650-2 que substituiu a LI n°. 01/1041773-6) é
inveridica, pois segundo o 6rgao anuente todas as 120 caixas do referido material 14 haviam
sido embarcadas e importadas pela autuada.

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
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PROCURADORIA FEDERAL- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAN ITARIA - ANVISA
Setor de Industna e Abastecimento-SIA. Trecho 05, Quadra Especial 57, Lote 200, Bloco “D”, 30
Andar
CEP: 71205-050 — Brasilia-DF - Tel: (61) 3462-6924 — Fax.: 3462-6843 — e-mau:
procuradonafedetakdanvisa ovbi

Ressalta-se que o poder de policia destina-se assegurar o bem estar geral,
impedindo, através de ordens, proibicbes e apreensdes, 0 exercicio anti-social dos direitos
individuais, o uso abusivo da propriedade, ou a pratica de atividades prejudiciais a coletividade.
Sendo assim a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem a misséo de exercer o poder de policia
sanitaria sobre os produtos relacionados com a saude de um modo geral, atuando tanto repressiva
como preventivamente, mediante a regulamentacao e fiscalizagdo dos produtos passiveis de causar

danos a salde publica, sujeitos a atuagdo desta ANVISA.

Cumpre-me ressaltar que, o artigo 10 da Lei n°. 6.360/1976, o artigo 11 do Decreto
n°. 79.094/1977 bem como o artigo 1°, § 1 da Portaria SVS no. 772/1998 vedam a importagédo de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos apontados nessas normas, para
fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacéo favoravel do Ministério da Saude.

E ainda, o artigo 30 da Lei n°. 6.437/1977 define como responsavel a empresa cujo
resultado da infragdo sanitaria deu causa ou para ela concorreu e considera-se causa a agdo ou
omissdo sem a qual a infrag@o néo teria ocorrido.

Além disso, a legislagdo sanitaria considera infragdo a conduta de importar
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensffios e aparelhos que interessem a salde
publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagbes do Orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente, nos termos do art. 10, inciso IV, da Lei n°.
6.437/1977.

A empresa, de porte Grande - Grupo 1, é primaria no que se refere a anteriores
condenacgfes por infragcdes sanitarias, o que sera considerado na dosimetria da pena, assim como o
risco sanitario de sua conduta.

Diante do exposto, e tendo em vista que ndo foram constatadas as demais
atenuantes e as agravantes previstas nos artigos 70 e 8° da Lei n°. 6.437/77, mantenho o auto de
infracdo sanitéria e aplico a autuada a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil Reais),
nos termos do artigo 2°, § 1°, inciso 1, da Lei n°. 6.437/1977.

Publique-se no Diéario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a empresa.

Brasilia, 12 de junho de 2009.

7]

( / \ o7 i)/ :,:'4/"1 / ;
BIANCA ZIMON GIAC b‘f\‘lﬁ\; "ﬁ]BEIRO TITO
Coordepadora de Contencioso
Administrativo-Sdnitario
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Anexo VI:

JDER JUDICIARIO

TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA PRIMEIRA REGIAO ““OIIJ “! I(,IIJ l}““! U"! Inmollollsllll“l“}l“

APELAGAO CiVEL N. 2003.34.00.009514-3/DF
Processo na Origem: 200334000095143

RELATOR(A) - DESEMBARGADOR FEDERAL LEOMAR BARROS AMORIM DE SOUSA
RELATOR(A) . JUIZ FEDERAL CLEBERSON JOSE ROCHA (CONV.)
APELANTE . AEROVIAS NACIONALES DE COLOMBIA - AVIANCA
ADVOGADO . WESLEY RICARDO BENTO DA SILVA E OUTROS(AS)
APELADO . AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
PROCURADOR : ADRIANA MAIA VENTURINI

EMENTA

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANGA. ANVISA. LEI N. 6.437/77. EMPRESA
DE AVIACAO CIVIL. TRANSPORTE DE PASSAGEIRO DA COLOMBIA PARA O BRASIL
SEM O ATESTADO DE VACINACAO CONTRA FEBRE AMARELA. INFRAGAO SANITARIA.
CONTRADITORIO. NpTIFICACAO.I OBSERVANCIA. RECURSO ADMINISTRATIVO.
JULGAMENTO. DECISAO MONOCRATICA DE DIRETOR DA AUTARQUIA. VIOLACAO AO
ART. 13 DA LEI N. 9.784/99.

1. Ha previsdo legal da autuagdo realizada pela fiscalizagdo da autarquia, pois a
conduta da impetrante, empresa de aviagdo civil, de transportar passageiro da
Colémbia para o Brasil sem o atestado de vacinagdo contra a febre amarela (item 1,
inciso I, da Portaria n. 28/93 da ANVISA) configura infracdo sanitéria sujeita a multa e
outras penalidades, com previsdo no art. 10, inciso XXIII, da Lei n. 6.437/77.

2. A propria impetrante ji_lnta documento comprovando autuagdo e sua notificagao
para defesa, que ndo foi exercitada no tempo e modc. Contraditorio oportunizado.

3. O ato de delegagdo de competéncia ao Diretor LUIS CARLOS WANDERLEY LIMA
para julgar recursos administrativos contra decisdes finais da Geréncia de Consultoria
e Contencioso Administrativo-Sanitério da Procuradoria da ANVISA, em processos
administrativo-sanitarios nos termos da Lei n. 6.437/77, por meio da Portaria n. 275
da ANVISA, amparado pelo Decreto n. 3.029/99, fere o art. 13 da Lei n. 9.784/99
(Regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal),
norma de hierarquia superior, que dispde ndo ser objeto de delegagdo a decisdo de
recursos administrativos.

4. Apelagdo parcialmente provida para declarar a nulidade da decis@o administrativa
que julgou o recurso administrativo interposto pela impetrante, eis que proferida por
autoridade incompetente.

ACORDAO

Decide a Turma, por unanimidade, dagf; rcial provimento a apelagdo.
83 Turma do TRF da 1@ Regiao - } 7/ 909.

Juiz Federal CLEBERSON JOSE ROCHA
Relator Convocado
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