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RESUMO

A presente monografia tem por objetivo fundamental refletir sobre a possibilidade
da melhoria na qualidade e agilidade na feitura e na tramitagdo dos processos
administrativos sanitarios gerados pela lavratura dos autos de infragbes sanitarias que
visam a aplicagdo das penalidades decorrentes da inobservancia das regras impostas
pela Legislagdo Sanitaria, tornando uniforme a metodologia e logistica de aplicacdo da

forma de tramitac@o destes procedimentos na ANVISA.

Palavras-Chaves: Auto de Infracdo Sanitéria, fiscalizac@o, processo administrativo fiscal,

portos, aeroportos, vigilancia sanitaria



Em geral, nove décimos da nossa felicidade baseiam-se
exclusivamente na saude. Com ela, tudo se transforma
em fonte de prazer.

Arthur Schopenhauer




LISTA DE SIGLAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DIPAF — Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria Portos Aeroportos e Fronteiras

DATAVISA - Sistema Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria

OPAS — Organizagdo Pan-Americana de Saude

PAF — Processo Administrativo Fiscal

CVSPAF/RJ — Coordenacéo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Estado do Rio de Janeiro

SIMTV - Setor de Vigilancia Sanitaria de Viajantes, Meios de Transportes, Infra-
Estrutura e Regularizacdo de Empresas Prestadoras de Servicos em Areas de Portos,
Aeroportos e Recintos Alfandegados da CVSPAF-RJ
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1. TITULO DO PLANO DE INTERVENCAO

Plano de Intervencédo para diagnostico dos problemas de ordem administrativo-
sanitarios gerados a partir da Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e

recintos alfandegarios no Estado do Rio de Janeiro - ANVISA.

1.1 Introducéo

A principal questdo a ser enfrentada na area administrativo sanitaria deriva da
necessidade de transparéncia no andamento e desenrolar dos Processos Administrativos
Sanitarios gerados pela aplicagdo de Autos de Infracdo Sanitaria no ambito da
Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras no Estado do Rio
de Janeiro/Anvisa, transparéncia esta que deve beneficiar simultaneamente aquele sob o
qual se aplicou o Auto de Infracdo e a propria Administragdo, permitindo o acesso de
todas as partes envolvidas, uniformizando a metodologia e logistica de aplicagdo da
forma de tramitagdo destes procedimentos, permitindo, entre outras coisas, a todos 0s
funcionarios da ANVISA o imediato acompanhamento de qualquer processo administrativo
sanitario e de suas etapas até aquele momento, garantindo o controle de todas as etapas

procedimentais e a correicdo das mesmas em eventual caso de erro.

Sinteticamente, tal forma de proceder ir4 redundar em indmeros beneficios a

propria ANVISA e também ao cidaddo em comum.

1.2 Andlise do problema

Diagnédstico dos problemas de tramitacdo dos Processos Administrativos

Sanitarios gerados pela aplicagdo de Autos de Infracdo Sanitaria no ambito da



Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras no Estado do Rio
de Janeiro/Anvisa, causas e efeitos dos problemas, implementacdo de metas e controles
eficazes para melhor atendimento dos fins perseguidos pela Instituicdo e determinados na
legislagcdo e demais sempre com o fito de dar maior celeridade, transparéncia e
efetividade as acdes de fiscalizacao sanitaria.

Existe uma absoluta caréncia de transparéncia na tramitagdo dos Processos
Administrativos Sanitarios gerados pela aplicacdo de Autos de Infracdo Sanitaria no
ambito da Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras no
Estado do Rio de Janeiro/Anvisa, agravada ainda pela excessiva demora no deslinde
destes Processos, 0 que gera desconfianca do cidaddo face a Administracdo quanto a
lisura e correigdo da aplicagdo da Lei face aqueles que burlam a Lei.

Tanto os servidores publicos quanto aos autuados enfrentam uma situacao
extremamente confusa, pois é conhecido da Administracdo que os procedimentos néo
estdo devidamente organizados, seja sob que forma o forem, ndo obstante a Legislacéo
vigente estipule os prazos de tramitacao para cada fase procedimental..

E certo entender que se faz necessario uma adequacio e uniformizacio de toda
esta forma de atuar para que se chegue a uma solugdo rapida e eficaz para a solucao

definitiva desta situagao.

1.3 Duragéo

O tempo previsto para as atividades esta estimado para ocorrer num periodo de

12 meses.



1.4 Areas Responsaveis Envolvidas

CVPAF/RJ - Coordenacéo de Portos, Aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
Coordenacdo corporativa

SIMTV

SEPAC

Posto Aeroporto

Posto Portuério

Procuradoria

CVSPAF/RJ/ NIMTV — Sanitarista (1)

Desembarque domeéstico - Aeroporto Tom Jobim — Agente de Saude Publica (1)

PAF — Administradora (1)

CVPAF — RJ — Gestor Técnico (1)



2. HISTORICO Cronoldgico

Na autuagdo de um processo sanitario, que € o ato de abertura do Processo
Administrativo Sanitario, do qual constardo documentos lavrados de acordo com a
legislacdo vigente, a autoridade sanitéria, ou seja, o servidor publico no exercicio da
funcéo enquanto membro da equipe de Vigilancia Sanitaria estando, portanto investido do
poder de policia, e que efetuou a fiscalizagdo sanitaria, especificamente a atividade
complementar a Inspegdo Sanitaria para verificagdo do cumprimento da legislacéo
sanitaria efetuada por meio de da inspecdo sanitaria, atividade analitica de qualidade
desenvolvida pelas Autoridades Sanitarias no exercicio de sua funcdo e destinadas a
assegurar que a empresa ou particular cumpra as disposi¢des da Legislacdo Sanitaria em
vigor, com utilizacdo de metodologia de controle e gestdo da qualidade, deve efetuar a
lavratura dos competentes autos, lavratura esta que deveria obedecer a uma série de
critérios especificos e determinados em Lei, para o cumprimento deste procedimento,
devendo ser implementada uma metodologia de aplicacéo para tanto.

Conforme observam diversos autores, dentre eles Roger Bonnard (2001), os
problemas de saude publica séo talvez aqueles que imp&em maiores restricbes na esfera
dos direitos individuais.

Porém, as medidas de prevencdo e repressdo nesse campo nao visam o
individuo considerado tal, mas como parte do corpo social, exigindo a prote¢cdo e o
amparo do poder publico.

A prevencdo da saude publica e o desenvolvimento fisico e mental da raga por
meio de medidas de alcance coletivo, sugerem antes de tudo a resguardar a sociedade
das agressbes que podem atingir o organismo humano, exigindo uma série de
providéncias ordenadas dentro do quadro da chamada policia sanitéria, preventiva ou

repressiva - a primeira, buscando evitar o contagio e a disseminacdo de doengas, e a



segunda, compreendendo os processos de tratamento, até mesmo compulsério, o

processo e puni¢do dos infratores das normas legais e regulamentares em vigor.

E de forma mais clara destaca-se que:

Nesse contexto de medidas sanitarias podemos distinguir aquelas adotadas em
relagdo as ocorréncias no ambito interno de cada pais e outras destinadas a evitar
a penetracdo de moléstias provenientes do exterior. (...) Dada a rapida expanséo
dos meios de comunicacao (terrestres, fluviais, maritimos e aéreos), a atencao do
Estado deve ser redobrada organizando-se servigos de vigilancia sanitéria, ageis,
eficazes, que atuem, principalmente, nos portos, aeroportos e fronteiras, tendo por
objetivo controlar o estado de salide de nacionais e estrangeiros, o estado sanitario
de embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, bagagens, mercadorias
transportadas, estacOes de passageiros, etc. (BRASIL, 2000, p.100)

No panorama das normas juridicas pertinentes ao discutido aqui, ressalta-se que,

no Brasil, a Constituicdo reserva ao Poder Federal a incumbéncia de chamar a si a

responsabilidade de defesa da salude dos habitantes de todo o territério nacional contra o

perigo externo da penetragdo de doencas, bem como legislar a respeito, cumprir e fazer

cumprir o Regulamento Sanitario Internacional, o Codigo Sanitario Panamericano,

Tratados, Acordos e demais atos internacionais pertinentes.

Sabe-se que a legislacao dos portos no Brasil tem origem bem distante. O Alvara

de Regimento do Principe Regente, de 22 de Janeiro de 1810, criado o cargo de

Provedor-Mor de Saude, estabeleceu as primeiras normas de direito substantivo para a

protecéo dos portos. (BRASIL, 2001).

Em 1937, pela Lei n® 378, de 13 de Janeiro, foi criado o Servigco de Saude dos

Portos, como 6rgao integrante da estrutura do Departamento Nacional de Saude Publica,

destinado a congregar as atividades sanitarias dos portos e da marinha mercante.

(Art.62).

Ainda pode-se comentar aqui que o Decreto-lei n° 3.171, de 28 de Abril de 1942,

cometeu ao Servico de Saude dos Portos as fungbes de proceder a visita sanitaria de

embarcacdes e aeronaves;vistoriar as condi¢cdes de salude de passageiros e tripulantes,

promovendo as medidas que se fizessem necessarias; cooperar com 0S Servigcos



terrestres no sentido de evitar a propagagdo de doencgas transmissiveis e superintender
0s servicos médicos da marinha mercante brasileira.
O Codigo Nacional de Saude, aprovado pelo Decreto n° 49.974-A, de 21 de

Janeiro de 1961, dedicou um capitulo a saude internacional, nos seguintes termos:

Art.67 Ministério da Saude promovera os necessarios estudos para os acordos,
convénios ou tratados relativos aos problemas internacionais de salde.

Paragrafo Unico. Para a defesa sanitaria no Pais, o Ministério da Sadde mantera,
em carater permanente, 6rgdo especialmente destinado a execucdo das
atividades que dizem respeito a “saude internacional”.

Art.68 Para evitar a introducdo e expansdo no pais de doencas classificadas
como de importancia internacional, o Ministério da Salde, através do 6rgdo
competente, observara as recomendacdes prescritas no Regulamento
Internacional de Saude, no Cddigo Sanitario Pan-americano e nos tratados,
acordos ou convénios internacionais, subscritos pelo Brasil.

Art. 69 SO poderdo transitar em territorio nacional os veiculos terrestres,
maritimos, fluviais e aéreos que obedegcam as exigéncias sanitarias federais.

Art. 70 O Ministério da Saude estipulara as condi¢fes de sanidade a serem
exigidas dos estrangeiros que pretendam ingressar ou fixar-se no Pais e exercera
a necessaria fiscalizacéo.

Art. 71 N&o sera concedida naturalizacdo de estrangeiro sem audiéncia do
Ministério da Saude, observadas as condi¢cdes de salde a que se refere o artigo
anterior. O Decreto n® 967, de Maio de 1962 (DO de 9.5.62), baixou Normas
Técnicas Especiais para ingresso e fixagdo de estrangeiros no Pais e o Decreto
n® 57.632, de 14 de janeiro de 1966 (DO de 24.1.66), aprovou Normas Técnicas
Especiais para a defesa sanitaria do Pais.

Nota-se ainda que o Decreto-lei n°® 200, de 25 de fevereiro de 1967, no seu artigo
39, deferiu ao Ministério da Salude competéncia para exercer agdo preventiva em geral,
vigilancia sanitaria de fronteiras e de portos maritimos, fluviais e aéreos, ratificando,
assim, o disposto na Lei n°® 1.920, de 25 de Julho de 1953, que criou o Ministério da
Saude.

Insere-se ainda que a Lei n° 6.229, de 17 de Julho de 1975, que dispbe sobre o
Sistema Nacional de Saude e o Decreto n°® 79.056, de 30 de dezembro de 1976, que
aprova a estrutura bésica do Ministério da Saude, conferem, por igual, a essa pasta, a
coordenacdo da acao de vigilancia sanitaria nas fronteiras, portos e aeroportos principais
de entrada no Pais.

Cumpre ressaltar que a entdo Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de Portos e

Aeroportos e Fronteiras — DIPAF (sucessora do antigo Servi¢co de Saude dos Portos) que



integrou a estrutura da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e suas
Inspetorias integravam a estrutura das Delegacias Federais da Saude, embora
subordinadas tecnicamente a primeira.

E indiscutivel que a DIFAP atuava coordenamente com outros 6rgdos federais,
tais como o Departamento de Policia Federal, os servigos fazendarios e alfandegarios,
consulares e diplomaticos, a policia maritima, administracbes de portos e aeroportos,
defesa agropecudria, aeronautica e capitanias, resguardadas as suas competéncias
especificas.

Nota-se que a complexidade e a extensdo do repertdrio juridico, interno e
internacional, disciplinador das atividades comentadas, estdo a exigir, portanto, um
constante aprendizado dos técnicos envolvidos, sendo essa a razdo de ser o presente
trabalho, que objetiva, essencialmente, proporcionar maiores facilidades a consulta e
entendimento do assunto.

A portaria n°® 684, de 9 de novembro de 2001, baixada pelo Diretor-Presidente da
ANVISA, estabeleceu procedimentos relacionados com a descentralizacdo de atividades
na area das Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras nos
Estados até que sejam instaladas as Representacdes Regionais da ANVISA.

Por esse ato, atividades de administragdo e desenvolvimento de recursos
humanos, de gestdo patrimonial, de realizacdo de licitagbes publicas, contratacdo de
compras e servicos poderdo ser executados pelas Coordenacdes citadas, sem prejuizo
da superviséo e fiscalizacdo pelas Geréncias-Gerais especificas.

Aqui deve-se mencionar ainda que, com a criagcdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria foi instituida a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras com
suas geréncias especificas, como a Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos, Geréncia
de Vigilancia Sanitaria de Aeroportos, Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Fronteiras,

Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Avaliacdo e Acompanhamento, Geréncia de Inspecao



de Empresas e Produtos em Portos, Aeroportos e Fronteiras, Unidade de Controle
Sanitario de Produtos Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria nos Estados e Postos de
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Conclui-se que esses orgdos foram incumbidos de dar aplicagdo a legislagéo
federal em vigor sobre a matéria, constituida principalmente pelo seguinte repertério: Leis,

Decretos, Instru¢cdes Normativas, Portarias e Resolugdes.



3. DO DIREITO SANITARIO E DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

E o conjunto de principios e normas gerais, especiais, complementares e
excepcionais, de carater obrigatorio, impostos coercitivamente, pelo Poder Publico
competente, compreendido de medidas regulamentares, fiscalizatorias, controladoras e
preventivas, com execuc¢do diretamente sobre as pessoas fisicas ou juridicas de direito
privado ou publico, com prioridade para as a¢fes de vigilancia sanitaria, epidemiolégica,
do saneamento bésico, de fiscalizacdo e controle de alimentos e bebidas em geral, de
substancias e produtos psicoativos, téxicos, radioativos, visando a promocao,
recuperacao e preservacado da saude publica e da vida.

O processo administrativo sanitario adota procedimentos formais e prazos
peremptorios, destinando-se a emitir um julgamento na forma da Lei, estando sujeito aos
Principios que regem os atos publicos e aos Principios que esta obrigada a Administracao
Publica em geral.

O processo administrativo sanitario se inicia com o auto de infracdo e se apoia no
poder de policia. As partes sdo: a ANVISA, por seus agentes, e a empresa autuada. No
espaco que medeia a emissdo do auto e o seu julgamento pelo 6rgdo competente
(Geréncia do Contencioso Adm. Sanitario), todo um processamento preliminar de
preparacdo é ultimado para dar sustentacdo ao ato fiscalizatério. Vencida essa etapa
preliminar, comeca o julgamento no ambito da Procuradoria.

A primeira parte do processo é pois, eminentemente técnica, sediada no risco
sanitario. A segunda parte é juridica, sediada no exame da legalidade. E ai onde se
situam as convergéncias com 0 processo judicial. Inicia-se com a entrega do processo,
formado a partir do auto de infragdo, ja devidamente instruido, (ultrapassada a fase

técnica — a Geréncia do Contencioso Adm. Sanitario da Procuradoria, onde sera

examinado pela equipe juridica, sob os enfoques procedimental e legal (se foram



obedecidos os prazos, se houve manifestacéo da parte, se houve manifestacéo das areas
respectivas, se houve suficiente comprometimento com o risco sanitario, se houve
coeréncia na autuacao frente a lei.).

Vencida essa fase 0 processo vai conclusdo para o julgamento da Geréncia, a
guem incumbe a dosimetria para a aplicacdo da pena de multa, dentro da gradagéao ja
apontada pela area técnica (leve, grave, gravissima e subdivisdes). E emitida a Decis&o
(Sentenca) que sera comunicada a empresa por AR e publicada. Abre-se o prazo para
defesa e uma nova apreciacdo da Geréncia, que reformard ou ndo a Decisdo. Nova
comunicacdo e nova publicacdo. Abre-se prazo para Recurso ao Colegiado (Instancia
revisora — Tribunal).

A Decisdo sera reformada ou mantida e, de qualquer forma, publicada. Da-se o
Transito em Julgado apds 15 dias da publicagdo do ultimo recurso. Encerra-se 0 processo
no Contencioso Administrativo e poderd ressurgir no Contencioso Judicial, por
irresignacdo da parte quanto a obediéncia ao principio da razoabilidade na aplicagdo da
pena, ou alegando cerceamento de defesa, ou ainda a falta de cumprimento de alguma
formalidade essencial ao devido processo legal.

O julgamento no processo administrativo sanitério é feito nos estritos limites da Lei
e dos principios que regem os atos publicos, a saber:

1. Legalidade

2. Publicidade
3. Formalidade
4. Moralidade

5. Ampla defesa
6.Finalidade

7. Razoabilidade



Esquematicamente, temos o seguinte fluxograma:

autuado recorre
Auto de > Instrucdo da > andlise juridica <___ > geréncia ou colegiado
Infracéo area técnica julgamento ou decisédo I Z
I colegiado
geréncia mantém
a deciséo



4. JUSTIFICATIVA

A saude tem relacdo direta com o desempenho no desenvolvimento, devendo,
entretanto, estreitar suas relagbes com outros setores e colaborar com eles. Neste
sentido, ressalta-se que estes merecem atencdes o refor¢o da infra-estrutura dos servigos
publicos de aeroportos, transportes, redes de comunicacdo e servigos publicos como
abastecimento de agua, eletricidade, eliminacdo de dejetos, saude dos portos, fronteiras e
aeroportos.

OPAS (2001) comenta que o crescente numero de turistas e sua com
concentracdo demasiada em determinadas zonas do pais exigem, também atencdes das
autoridades publicas, em especial da area de saude, em face das diversas implicacdes de
ordem sanitéria que tais situagfes acarretem.

Logo, acredita-se que torna-se de extrema relevancia que os servidores
envolvidos neste segmento tenham determinada colaboracgéo intersetorial diante do tema
saude e turismo, dadas as suas estreitas relacdes que em geral passam despercebidas
guando ndo examinadas em conjunto dentro de um contexto integrado de planos,
projetos, acdes, servigos ou atividades.

Sabe-se que as modalidades de intervencdo estatal, originarias da saude, sédo
tradicionalmente relacionadas com atos inerentes ao poder de policia, na area de
vigilancia sanitaria sobre produtos, bens e servigos, tais como alimentos, licenciamento e
fiscalizagédo de locais onde se desenvolvem atividades comerciais e industriais no ramo
de alimentacdo, hospedagem, transportes, veiculos de passageiros, etc. Representam,
em verdade, uma forma de atuacdo direta, isolada, sem qualquer preocupacdo com a
melhoria de qualidade dos servigos de turismo ou uma interacdo entre eles e o setor
saude.

E diante desse quadro que se impdem medidas oficiais tendentes a estudar as



possibilidades de interacao entre a salde e o turismo no contexto de desenvolvimento,
até como mecanismo para fortalecimento daquele primeiro, sendo de ambos, promovendo
o desenvolvimento de agbes conjuntas nessa direcdo, conforme linhas de acédo
claramente delineadas em programacdes integradas. Existe uma demora e uma falta de
uniformizacdo na feitura e tramitagdo dos processos administrativos sanitarios gerados
pela lavratura dos autos de infragBes sanitarias que visam a aplicacdo das penalidades
decorrentes da ndo observancia das regras impostas pela Legislacdo Sanitaria.

Além disso, a prépria tramitacdo destes procedimentos carece de transparéncia,
tanto face aos servidores publicos, quanto aos autuados, vez que os procedimentos nao
estdo devidamente organizados, seja sob que forma o forem, ndo obstante a Legislacdo
vigente estipule os prazos de tramitacdo para cada fase procedimental.

Os atos normativos que regulam o processo administrativo sanitario sédo a Lei
6.437/77, complementarmente a Lei 9.784/99, Instrugdo Normativa niamero 5/2002 da
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento,
Orgcamento e Gestéao.

Inexiste qualquer forma de uniformizagdo da armazenagem de informacdes e
também da acessibilidade das mesmas, pois tais elementos ndo foram codificados em
Lei, permitindo ao Administrador Publico a implementacéo destes mecanismos dentro das
capacidades setoriais, 0 que, ao reverso, nunca foi implementado.

Aqui percebe-se que a grande justificativa do plano de intervengéao pode ser a de
compreender com mais atencdo elementos de prevencao, diagndstico rapido e boa
atencdo a saude dos turistas, compreendendo informacdes consistentes sobre riscos,
vacinagfes contra doencgas transmissiveis, assisténcia durante o deslocamento através
de diferentes tipos de transporte, qualidade e seguranca na alimentacdo e na &agua
servida a bordo de embarcacfes, aeronaves, transportes rodoferroviarios, em hotéis e

estabelecimentos similares, bares, restaurantes e lanchonetes, locais publicos de lazer,



etc.



5. METODOLOGIA

O referencial teérico presente nesta monografia teria por diretriz estudos de
pesquisadores que tem renome na area de saude publica verificando-se as principais
trajetérias desenvolvidas no Brasil e no mundo diante da questdo da Vigilancia Sanitéria,
especificamente dentro da questéo atinente aos procedimentos infracionais.

Seré realizada uma revisao da literatura com base em livros, revistas e periédicos
e entidades governamentais que contribuam para entendimento da questdo da Vigilancia
Sanitéria e suas competéncias junto a sociedade.

Ocorre, entretanto, que a literatura especializada sobre o tema aqui enfrentado &
extremamente limitada, praticamente inexistindo fontes que permitam um
desenvolvimento da obra que seja lastreada apenas em doutrina, tornando necessario o

uso concomitante da Legislac@o aplicada a espécie.



6. OBJETIVOS

6.1 Geral

O trabalho tem como objetivo central organizar a melhoria da qualidade e
agilidade no fluxo do processo administrativo sanitario gerado pela lavratura dos autos de
infracdes sanitarias que visam a aplicacao das penalidades decorrentes da inobservancia
das regras impostas pela Legislacdo Sanitaria, tornando uniforme a metodologia e

logistica de aplicacdo da forma de tramitagdo destes procedimentos.

6.2 Especificos

Discutir os principais meios de evitar e controlar a transmissao de doencas e sua
disseminacao a partir das areas dos aeroportos, portos e fronteiras.

Analisar o que as autoridades de saude tém como parametros para uma
gualidade satisfatéria diante dos portos, aeroportos e fronteiras.

Verificar quais seriam as predisposicdes que poderiam acarretar doenga na
populacdo a partir de uma discussdo com a literatura especializada e parametros da
ANVISA.

Gerar um banco de dados permanente de decisdes norteadoras em processos
administrativos sanitérios dentro da ANVISA, objetivando com isso a uniformizacdo destas
decisdes visando evitar a ocorréncia de interpretacdes dissonantes de casos
assemelhados ja julgados.

Sistematizar a forma de controle dos processos administrativos, permitindo a todos
os funciondrios da ANVISA o imediato acompanhamento de qualquer processo

administrativo sanitario e de suas etapas até aquele momento, garantindo o controle de



todas as etapas procedimentais e a correigdo das mesmas em eventual caso de erro.



7. EIXOS DE INTEGRACAO

Os eixos de integracao do projeto séo:

O fortalecimento da Vigilancia Sanitaria em todas as esferas de governo, permitindo o

apoio juridico a Vigilancia Sanitéria, fortalecendo suas ag¢6es locais;

A elaboracéo e revisao da legislacdo, do marco regulatério, dos regulamentos técnicos e
dos processos de trabalho em Vigilancia Sanitaria, de forma participativa e tripartite, a luz
dos conhecimentos recentes e das referéncias internacionais, com a harmonizagédo das
acdes e instrumentos de controle sanitério e adogdo de procedimentos operacionais

padronizados em Vigilancia Sanitéria;



8. DESENHO DO PLANO DE INTERVENGCAO

O Plano de Intervencgédo pretende criar mecanismos de aplicacdo procedimental e
processualistica inerentes a aplicacdo de autos de infracdo, tornando-os padronizados de
forma paritdria a todos os procedimentos processuais judiciais brasileiros, com a
implementacdo de equipamento de protocolo eletrdnico e de livro de autuacdo ou de
tombo, os quais garantirdo a comprovagdo da tempestividade de todos e quaisquer
impugnacdes, documentos e quaisquer outras eventuais manifestagdes do autuado ou da
empresa autuada, garantindo o Principio da Ampla Defesa e do Contraditorio, com o
estrito respeito a toda a Legislacdo que regula a espécie em observancia ao Principio da
Legalidade.

A informatizagdo garantiria ainda a especificagdo de cada auto de infracéo,
incluindo o nome do autuado, o tipo da autuacdo, a penalidade a ser imposta, o valor
econdmico da apenacdo ou condenacdo, pareceres de lavra da Procuradoria e do
Servidor e/ou area técnica, as decisdes exaradas, em suma, todos os elementos que
caracterizariam e especificariam os detalhes inerentes a cada autuagao, garantindo ainda
ao Orgdo a perfeita ciéncia da quantidade de autuagdes existentes face a cada autuado e
de forma geral, e garantindo aos fiscais a ciéncia de elementos fundamentadores para
futuras autuacdes, lastreadas em um sélido banco de decisdes administrativas
homogéneas e fundamentadas por pareceres da Procuradoria.

Tal implementacao seria efetivada com lastro no ja existente sistema DATAVISA, a

ser implementado com o aval da Diretoria da ANVISA — Brasilia.



9. IMPLEMENTACAO

e 12FEtapa: LIVRO TOMBO DE AUTUAGAO

Neste item a implementacdo do projeto € dos mais prosaicos, porém inexistente
dentro do &mbito da fiscalizacdo da ANVISA, que é a implementacdo do LIVRO TOMBO
DE AUTUACAO que pode ser entendido como um livro que devera constar de forma
identificada com data de autuacdo, numero do auto de infracdo sanitaria, nimero do
processo langado no DATAVISA, empresa ou particular autuado, descrigéo sucinta do fato
gerador da infracé@o, descricdo da norma legal infringida — Lei, artigos, incisos, alineas e
etc, bem como o nome e matricula dos servidores ou servidor autuante. Tal livro devera
ter imposto sua lavratura aos fiscais sob pena de infracdo ao cédigo de conduta e demais
cominagfes de estilo, pois somente assim terA& 0 mesmo observada a sua utilizagéo,
mesmo que a manu militare.

Cada posto devera ter seu préprio LIVRO TOMBO, pois que somente assim se
viabilizara a sua implementagéo, devendo os mesmos serem numerados pagina a pagina
por meio de carimbo a ser confeccionado para tal fim, devendo o termo de abertura de
cada livro ter identificado o nimero de péginas, a data de abertura e os servidores que a
esta abertura a assistiram, bem como o termo final constar a data final de fechamento
deste LIVRO TOMBO, bem como o mencionar ao niumero do préximo LIVRO TOMBO,

com as caracteristicas do mesmo.

e 22 Etapa: MECANISMO DE PROTOCOLO ELETRONICO

Devera ser adquirido dentro da COORDENAQAO DO RIO DE JANEIRO, sete

“mecanismos de protocolo eletrénico” com carimbo de data e local onde foi protocolado o

documento, bem como deverao ser confeccionados sete carimbos manuais de protocolo a



serem utilizados mediante comprovagédo de falta de energia elétrica ou eventual “quebra”
dos equipamentos eletronicos. Os protocolos deverdo ainda serem assinados, néo
rubricados, pelo servidor efetivador, devendo ainda constar o nimero da matricula do

mesmo.

e 32 Etapa: ANDAMENTO PROCESSUAL DAS AUTUACOES

Mediante consulta junto a Procuradoria, a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e
Fronteiras e em especial junto as Geréncias de Informatica e Logistica, devera se verificar
a possibilidade de rapida implementagdo procedimentos de natureza informatizada,
destinados a que os funcionarios e chefia do Orgédo, em qualquer esfera, tenham perfeito
e atualizado conhecimento do andamento processual de cada autuacgéo, garantindo assim
a celeridade do andamento processual, eliminado quaisquer entraves e equivocos que
possam eventualmente dar oportunidade ao autuado para postular a anulabilidade do
processo administrativo sanitario, possibilitando a Chefia a verificacdo e avaliacdo dos
andamentos dos processo, do correto cumprimento dos prazos, evitando in casu a
questdo da prescricdo intercorrente, bem como possibilitando a cobranga junto ao
servidor responsavel pelo andamento do processo, com a eventual responsabilizagdo que
se fizer necessaria.

Acredita-se que a informatizacdo garantira ainda a especificacdo de cada auto de
infracdo, incluindo o nome do autuado, o tipo da autuagéo, a penalidade a ser imposta, o
valor econémico da apenacéo, pareceres de lavra da Procuradoria e do Servidor e/ou
area técnica, as decisdes exaradas, em suma, todos 0s elementos que caracterizariam e
especificariam os detalhes inerentes a cada autuacgdo, garantindo ainda ao Orgdo a
perfeita ciéncia da quantidade de autuacOes existentes face a cada autuado e de forma

geral, e garantindo aos fiscais a ciéncia de elementos fundamentadores para futuras



autuacoes, lastreadas em um sélido banco de decisbes administrativas homogéneas e
fundamentadas por pareceres da Procuradoria.
Tal implementacao seria efetivada com lastro no ja existente sistema DATAVISA, a

ser implementado com o aval da Diretoria da ANVISA — Brasilia.

e 42 Etapa: CAPACITACAO DOS SERVIDORES

Sabe-se que a ANVISA € a autarquia de natureza especial e atua como entidade
administrativa independente sendo-lhe assegurada nos termos da Lei n® 9.782, de 1999,
as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes. Acredita-se que
sua finalidade institucional seja a prote¢cdo da saude da populagdo por intermédio do
controle sanitério da produgéo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

A partir disso, torna-se essencial que o servidor e consultores que representem a
ANVISA estejam capacitados afim de atuarem em conjunto com o 6rgdo no sentido de
fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigbes; estabelecer
normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as ac¢des de vigilancia
sanitaria; estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, metais pesados, e outros que envolvam risco a saude;

Com base na Lei 9.695, de 20 de Agosto de 1998, a entidade deve estabelecer,
coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica; manter
sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acbes de saude, com prioridade as ac¢fes de vigilancia epidemiologica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar; Monitorar e auditar os 6rgéos e entidades estaduais,

distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



Aqui seriam amplas todas as competéncias que se relacionam com uma
capacitacdo adequada do colaborador que desenvolve suas atividades junto a ANVISA.

Conclui-se que palestras, treinamentos especializados, atividades no setor que
envolvam esta demanda sejam de grande importancia para que além dos conhecimentos
técnicos, haja também, uma gama de conhecimentos préaticos favorecendo em conjunto
tais atividades, ou seja, conhecimento pratico e teorico satisfatorios.

A equipe de gestao de projetos deve compor cartilhas, manuais, realizar estudo
gue verifiqgue os riscos, pontos fortes, fracos e as oportunidades que podem vir a serem
executadas no plano de intervengcdo com finalidade de serem desenvolvidos com pleno
desenvolvimento pelos servidores nas respectivas fungoes.

A partir da garantia de que a mera implementacdo dos equipamentos acima
relatados ndo seria in0cua, se faz necessaria a implementacdo da capacitagdo dos
servidores com a consequente adequacao dos equipamentos as normas legais vigentes,
bem como a capacitacdo dos mesmos para o respeito a forma de inscricdo e observancia
a padronizacéo, o que se efetuaria mediante seminario e palestras a ser marcado(a) para
a exemplificagéo da utilizagdo dos equipamentos.

Deve ser implementada ainda pela geréncia administrativa, a uniformizacdo da
terminologia aplicada a autuacdo, obedecendo a normatizagéo legal, devendo tal tipologia
ser especificada em manual préprio a ser confeccionado pela procuradoria, a ser
distribuido aos Postos de Servigo, devendo ainda serem o0s seminarios e palestras

destinados a esclarecer os servidores.



10. DA AVA~LIA(;AO DOS RESULTADOS DA IMPLEMENTAGCAO DO PLANO DE
INTERVENCAO

Entende-se por avaliar tudo que significar atribuir algum valor, e ndo implica em
desvalorizacdo. Para avaliar podemos usar instrumentos que testem e ou megam, mas €
muito mais do que atribuir um valor quantitativo e ou qualitativo, € acima de tudo,
confirmar a validade de um empreendimento. E constatar se a estratégia escolhida, na
busca de algo, funcionou, era a mais adequada a situacdo e compensou, isto &, satisfez
nossas expectativas.

Acredita-se que tudo na vida é avaliado, consciente ou inconscientemente; o
perigo esta em que parametros sejam estabelecidos por terceiros, e ndo pelo préprio
interessado.

Nota-se que avaliar implica numa interacdo plena com a coisa desejada para
assumi-la ou rejeita-la.

Para Piaget (2000) a avaliacdo consistird em estabelecer uma comparagdo do
que foi alcancado com o que se pretende atingir. A avaliacdo ocorrerd quando estiver
sendo examinado o que efetivamente se quer, o que estd se construindo, 0 que se
conseguiu, analisando-se sua validade e eficiéncia (= méxima producdo com um minimo
de esforgo).

A avaliacao nos da resposta para estas perguntas:

Os objetivos foram alcangados?

O tempo previsto foi suficiente?

O programa foi cumprido?

Outros objetivos foram alcangados de maneira indireta?

Fazendo-se um paralelo entre avaliagdo e a proposta do plano de intervencgéo €



importante refletir que a extensa area de atuacao da Vigilancia Sanitaria envolve, além de
valores de consumo, padrdo de vida, conformando um contexto em que principios e
imperativos da ordem econémica se confrontam e conflitam com interesses sanitarios a
preservar, mas tendendo a prevalecer os primeiros nas tomadas de decisdo. A principal
avaliacdo que o plano de intervencgéo deve fazer é de acordo com certas estratégias que
mascarem praticas de risco a saude, imprimindo valor simbdlico a objetos e préticas de
consumo que oferegcam riscos a vida ambiental, coletiva e individual.

A Constituicdo Federal no art. 196 define que:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visam a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servigcos para a sua promogao, protecao
e recuperagao.

Assim deve-se entender que o plano de intervengéo pode contribuir no trabalho
da vigilancia sanitaria, tanto na interagcdo entre os diversos sujeitos em diferentes espacos
internos institucionais, de modo a permitir a integracdo das acdes das trés esferas do
governo, como ha comunicacdo externa com o publico a que atende, ou seja, setor
regulado, populagédo, profissionais de saude. O que pretende-se é dar maior visibilidade
para as agOes da vigilancia sanitaria e levar o conhecimento de sua funcdo social a
populacdo e aos interlocutores das diferentes e iniUmeras areas de atuacdo. Acredita-se
gque a comunicacdo sobre discussdo em saude sdo necessdarias para que tais acdes
sejam percebidas.

Ha que se colocar que somente a implementacdo simultanea de todos os
elementos do plano de intervengcdo permitird a avaliagdo deste esfor¢o, sendo certo
entender que a implantagdo do mesmo devera ocorrer, forcosamente, em sentido
descendente de hierarquia, da chefia em diregcdo ao servidor, de forma quase que
coercitiva, em vista de existirem vicios funcionais os quais impedem a implementacéo

espontanea.



A captura dos resultados advindos em relacdo aos servidores se fard de forma
lenta e gradual, com a utilizagdo das palestras de capacitagdo dos servidores para a
obtencdo em estado bruto dos elementos advindos da utilizagdo deste plano de
intervencdo, que deverdo ser analisados gradativa e sequencialmente pela chefia
funcional para que possa, se assim se fizer necessario, readequar a aplicagdo do plano
de intervencao e seus efeitos, de forma a permitir que 0 mesmo possa obter os melhores
resultados.

Infelizmente n&o existe como se efetuar um questionamento direto da aplicagédo do
plano de intervencdo em relacdo aos autos de infragdo, pois somente a analise dos
resultados de celeridade dos autos de infragéo, o resultado do aumento de arrecadacao
das multas aplicadas, o resultado da diminuicdo de reconsideracdo de recursos
interpostos pelos infratores é que dardo a demonstracdo do resultado secundario da
implementacéo do plano.

Em relacdo a utilizagdo do equipamento mecanico, € certo entender que a
obrigacdo ao uso do mesmo por si so ja sera suficiente para coibir qualquer espécie de
vicio de postura anterior existente entre os servidores, garantindo assim a lisura que se

objetiva com a aplica¢éo do plano de intervencao.



CONSIDERACOES FINAIS

A Vigilancia Sanitaria tem uma importancia essencial no desenvolvimento das
politicas publicas de nosso pais. Acredita-se conforme a discussao estabelecida aqui que
apesar das iniciativas, discussdes e até questdes de ordem bastante frageis percebe-se
gue €é de extrema importancia continuar analisando, verificando e criando-se mais
possibilidades com intuito de uma melhora na qualidade dos servicos de fiscalizagdo das
rotinas administrativas-sanitarias da ANVISA.

A revisdo de literatura constatou que durante um longo periodo de tempo, a saude
sofreu inUmeras fragmentagcbes, e com isso certamente uma série de estruturas ainda
encontram-se de certa forma ndo satisfatérias para o pleno desenvolvimento de
determinadas atividades. Dentre elas, podem ser citadas a supervisdo sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras.

A capacitagdo torna-se extremamente importante para o desenvolvimento de
gualquer atividade no ambito federal. Acredita-se que precisa-se investir dia-a-dia perante
o treinamento de servidores afim de capacita-los cada vez mais para rotinas complexas
como a fiscalizacao sanitaria no qual a ANVISA é a responsavel na area federal.

Treinamento, reestruturacdo do sistema operacional, manuais, publicacdes,
simpasios, conferéncias, etc. podem ser de grande importancia e certamente irdo agregar
maior qualidade ao desenvolvimento de tais rotinas no setor de Vigilancia Sanitaria.

Aqui percebe-se que devido a complexidade do tema, insere-se que novos
retomem a discussdo da ANVISA e como melhorar a qualidade e dinamismo de suas
operagbes a partir da tendéncia de supervisdo sanitaria em portos, aeroportos e

fronteiras.
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