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PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
Controle do Tabaco

1. Introducao

Os produtos fumigenos derivados do tabaco estdo submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria. As infragGes sanitarias decorrentes do descumprimento de
normas e leis pertinentes ao uso, comercializagdao e propaganda do produto,
seguem o rito previsto na Lei 6.437/77 e no cddigo sanitario local, no que for
especifico.

O controle e a fiscalizacao sanitdria de produtos derivados do tabaco diferem dos
demais sujeitos a Vigilancia Sanitaria, uma vez que os maleficios a saude sao

inerentes ao produto, ndo cabendo conceitos de eficacia e seguranca.

Fiscalizar a comercializagdo de produtos do tabaco, avaliando aspectos sobre
regularidade no registro, embalagens contendo adverténcias sanitarias previstas,
auséncia de qualquer tipo de propaganda, patrocinio e promocao de marcas,
proibicdo de venda a menores e em locais como instituicdes de ensino e saude,
além da verificacdo de ambientes coletivos e fechados, onde é proibido o uso
desses produtos, faz parte da implementacao de normas que objetivam o
controle e a diminuicdo da demanda, sobretudo, na iniciacdo e no incentivo a

cessacao.

Base legal:

a) Lei 6.437/77 - Infragdes sanitarias

b) Lei 9.294/96 - restricoes de uso e propaganda de tabaco

c) Lei 9.782/99 - estabelece controle e fiscalizagdo sanitaria de tabaco
d) Resolugdao da Anvisa RDC 335/03 - Propaganda e embalagem (*) reviséo
e) Resolugao da Anvisa RDC 15/03- Propaganda e internet (*) revisso

f) Resolugao da Anvisa RDC 90/07 - Obrigatoriedade de Registro

g) Resolucao da Anvisa RDC 46/09 - proibicao de Cigarro Eletronico

h) Resolugao da Anvisa RDC 14/12 - restricoes de Aditivos
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i) Resolucdo da Anvisa RDC 30/13 - Adverténcias Sanitarias

j) Cddigos sanitarios e leis “antifumo” locais.

2. Auto de Infracao Sanitaria

I - Notificagdo: Procedimento que podera ensejar a abertura de um processo
administrativo. Mesmo ndo havendo previsao especifica, trata-se de ato

administrativo, sendo importante observar o formalismo exigido na L. 6437/77.
Deve-se notificar:

e Quando houver duvidas sobre a ocorréncia de infracdo sanitaria -
apresentacao de documentos, informacoes;

e Em carater educativo;

e Para suspender imediatamente o ato infrator (comercializagdao e

propaganda).

Comentario: O descumprimento do que foi exigido na notificagéo,
gera infracdo sanitaria prevista na L. 6437/77, artigo 10, inciso
XXXI. O andamento das notificacbes deverdo ser acompanhadas.
(ciéncia do notificado, cumprimento, analise das informacbes e

respostas)

II - Auto de infragdo sanitaria: A lavratura do auto de infragdo marca o inicio do
processo administrativo sanitario e podera ser lavrado no local em que se

verificar a infragdo ou na sede da reparticdo competente.
a) Requisitos essenciais/obrigatorios:
e Qualificagao: nome do infrator, endereco, CPF/CNPJ.

Comentario: O autor da infracdo pode ser pessoa fisica ou juridica.

Descrigao da Infragdo e mengao do dispositivo legal transgredido

e Penalidade a que esta sujeito o infrator.
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Comentario: a penalidade sera aplicada, quando julgado o processo.
Todavia, deverd constar no auto de infracdo, as penalidades
previstas na lei (Ex. 6437/77 e/ou 9294/96).

e Ciéncia, pelo autuado, de que respondera processo administrativo

e Assinatura do autuado (no caso da autuagao presencial)

Comentario: se houver recusa, assinam duas testemunhas (neutra);
na sede da reparticdo, em que o auto de infracdo sera enviado via
postal, a cientificacdo oficial sera considerada pelo Aviso de
Recebimento (AR).

e Prazo para interposicao do recurso, quando cabivel.

Comentario: Nesse caso, informa-se que o autuado terd 15 dias
para apresentar impugnacdo ou defesa perante a autoridade
sanitaria julgadora (Ex. coordenacdo de visas), em endereco
indicado no AIS.

A ciéncia do auto de infracdo é essencial a formagcdo do processo
administrativo sanitario. Além de se estabelecer o pdlo passivo, sdo
assegurados 0s principios constitucionais da ampla defesa e do
contraditdrio. Portanto, nas hipdteses de recusa ou a ndo localizacdo
do autuado, a Lei 6437/77 prevé a notificacgo com assinatura de
testemunhas(recusa) ou por edita (auséncia). (art. 13, VI e

paragrafo tnico; 17 a 19)

b) Procedimentos Administrativos:

e Conforme a rotina de procedimentos administrativos realizada pela

vigildncia sanitaria, o auto de infracdo sanitaria ensejard a abertura de

processo, q
numeradas

documento,

ue receberd numero de identificacdo, cujas folhas serdo
e rubricadas pelo responsavel, a cada na juntada de

onde seguirdo ordem cronoldgica.

e As notificagdes que forem enviadas pelos correios deverdo ter aviso de

recebimento

do autuado.
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e A prova material em forma de objeto (embalagem, publicidade, fotografia
com filme negativo etc.) e que ndo seja de grande volume, devera ser
embalada em plastico transparente, e se possivel, ser grampeada em
papel oficio para receber numeracao sequencial.

e No caso da prova material ser em grande quantidade ou volume, podera
ser apensada ao processo, ou mesmo, guardada em depésito, desde que
haja certificagao nos autos.

e Importante que todos os fatos relacionados ao processo administrativo
devem constar nos autos do processo, ainda que reduzidos a termo e
certidoes. (ex.: pedido de cépia, devolugdo de correspondéncia,
documentos juntados, despachos, termos de apreensao, interdigao etc)

3. Defesa / Impugnacao

De acordo com o artigo 22 da Lei n° 6.437/1977, a pessoa juridica autuada
poderd apresentar defesa/impugnacdo, individualizada para cada Auto de
Infracdo no prazo de 15 (quinze) dias contados a partir da ciéncia da autuagao

(recebimento do AR ou assinatura do AIS).

A peca de defesa/impugnacdo devera ser assinada pelo representante legal da

empresa ou seu procurador constituido.

A autuada devera apresentar a defesa/impugnacdo ao referido Auto de Infragdo
Sanitdria acompanhada dos atos constitutivos da empresa, o que possibilitara

verificar a regularidade da representacgao legal.

A regularidade da representacao legal devera ser comprovada por meio

dos seguintes documentos:
a) copia do contrato/estatuto social;

b) copia da ata de eleicdo da atual diretoria quando a
defesa/impugnacao ou a procuracdao do eventual advogado estiver
assinada por diretor que ndao consta como sécio do contrato/estatuto

social;
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c) original ou copia autenticada da procuracdo do eventual
advogado quando a defesa/impugnacao estiver assinada somente

por ele.

A defesa/impugnacdo podera ensejar diligéncia, quanto a forma (ex.:
comprovacao de regularidade na representacao legal), quanto ao mérito (ex.:
autuada traz provas de que nao contribuiu para infracdo; alegacdes técnicas que

deverao se submeter a parecer ou memorando a outra area).

As diligéncias deverao ser encaminhadas por despacho, nos autos do processo,

descrevendo quais as providéncias a serem tomadas.
4. Relatoério - manifestacao do fiscal

Cabera ao fiscal responsavel pela autuagao emitir manifestacdo sobre a
defesa/impugnacao do autuado, analisando a procedéncia ou ndo dos

argumentos apresentados. A manifestacao contera:

Breve relatorio sobre a autuacdo - resumo do auto de infragdo,

fundamentos e circunstancias que levaram a autuacao.

e Consideracdes sobre a Tempestividade da defesa - mesmo que a defesa
seja intempestiva, o processo sera analisado pela autoridade sanitaria.

e Consideragdes sobre as alegagdes da defesa/impugnacao, rebatendo todos
os pontos alegados, utilizando fundamentos legais.

e Indicacao das normas que fundamentam a autuagdo - ocasiao em que se
pode corrigir possivel erro de indicacdao do dispositivo legal utilizado no
AIS; a descricdo do fato ndo é passivel de corregao.

e Importante utilizar a estrutura legal. Ex.: se é produto sem registro,
utilizar a Lei 9782/99 que determina o controle do produto e a
regulamentacdao - RDC 90/07, que estabelece procedimentos sobre o
registro. Também poderado ser utilizados os dispositivos gerais dos cédigos
de vigilancias sanitarias locais.

e Consideracao de risco sanitario - abordar os potenciais riscos inerentes ao
consumo do tabaco, cuja politica de controle do produto é diminuir a

demanda, impondo restricdes a comercializacdo, uso e propaganda.
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e Consideracao sobre circunstancias atenuantes: a acao do infrator ndo ter
sido fundamental para a consecucao do evento; a errada compreensao da
norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a incapacidade
do agente para atender o carater ilicito do fato; o infrator, por espontanea
vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do
ato lesivo a saude publica que |Ihe for imputado; ter o infrator sofrido
coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato; ser o infrator primario,
e a falta cometida, de natureza leve.

e Consideracao sobre circunstancias agravantes: ser o infrator reincidente;
ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria
decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao
disposto na legislacdo sanitaria; o infrator coagir outrem para a execugao
material da infracdo; ter a infracdo conseqliéncias calamitosas a salde
publica; se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator
deixar de tomar as providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo; ter o
infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

e Sugestao da penalidade
5. Decisao

e A autoridade julgadora poderd considerar ou ndo os fundamentos e
sugestodes contidos no relatoério;

e A decisdao sera proferida pela autoridade sanitaria julgadora, que sera
imparcial perante os fatos e fundamentos contidos nos autos do processo
administrativo, que perante seu convencimento, decidira sobre a
procedéncia ou ndo do Auto de Infracdo Sanitaria, aplicando a penalidade
prevista, ser for o caso.

e As decisOes deverdo ser publicadas e notificadas.
6. Recurso Administrativo

e Das decisOes condenatdrias, podera o infrator recorrer em prazo igual ao
da defesa, perante a autoridade hierarquicamente superior a que proferiu
a decisao.

e As razOes do recurso serao avaliadas pela autoridade julgadora que podera

fazer juizo de retratacdo ou emitir relatério para instancia superior, que
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julgard em Uultimo grau administrativo. Esta ultima decisdo acarretara o
transito em julgado do processo, em que o autuado deverd cumprir a

penalidade que lhe foi imposta.
7. Extingao do Processo
a) Nulidade do Auto de Infracao Sanitaria

Comentario: Se o auto de infracdo ndo atender os requisitos formais
do art. 13, da Lei 6437/77. Caso seja verificada a nulidade, a
autoridade devera decidir pelo arquivamento dos autos sem exame
do mérito. Isso possibilita nova autuacdo, se o fato ndo tiver

prescrito.
b) Insubsisténcia dos fatos

Comentario: Por estar relacionado ao mérito, a decisdo de

arquivamento sera com julgamento do mérito.
c) Quitacao do Débito - pagamento da penalidade de multa.
d) Prescricao

e Qdlinglenal - L.6437/77, art. 38 - “As infracbes as disposicoes legais e
regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos”; L.9873/99
- art. 19 - “Prescreve em cinco anos a agao punitiva da Administracdo
Publica Federal, direta e indireta, no exercicio do poder de policia,
objetivando apurar infracdo a legislacGo em vigor, contados da data da
pratica do ato ou, no caso de infracdo permanente ou continuada, do dia
em que tiver cessado

e Intercorrente - L.9873/99, art. 1°© §1° - “Incide a prescricdo no

procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente
de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou
mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da
responsabilidade funcional decorrente da paralisacao, se for o caso.”

e Interrupcdo do prazo - L.9873/99 - Art. 2° “Interrompe-se a prescricdo da

acdao punitiva: I - pela notificacao ou citagdo do indiciado ou acusado,
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inclusive por meio de edital; II - por qualquer ato inequivoco, que importe

apuracao do fato; III - pela decisao condenatdria recorrivel.”

8. Publicacoes
Conforme organizacdo local, as decisGes serdao publicadas. O objetivo é que o

interessado tome ciéncia da decisao sobre o Auto de Infracdo Sanitaria.

9. Modelo de Auto de Infragao

AUTO DE INFRAGAO SANITARIA - MODELO

1. Qualificagao

AUTO DE INFRACAO SANITARIA AIS no.

Autuado: CNPJ:
Endereco: CEP:
Municipio: Estado:

Ramo de Atividade:

2. Descricao dos fatos adequados aos dispositivos legais

DIA/MES/ANO/HORARIO, no exercicio da fiscalizacdo, foi constatado que a empresa
supracitada, infringiu a legislagao sanitaria vigente, nos seguintes termos:

a) Descricao dos fatos:

b) Dispositivos legais infringidos:

3. Informacgodes sobre a autuacgao

A referida irregularidade ficara sujeita as penalidades tipificadas na Lei especifica
(6437/77 e/ou 9.294/96), cujo presente Auto de Infracdo Sanitaria foi lavrado na sede
da reparticao (ou no local da infragdao) em conformidade com o artigo 13 da Lei no°,
6.437/77, ficando notificado o autuado a partir do recebimento do Auto de Infragao por
via postal (ou pela assinatura do mesmo) que responderd pelo fato em processo
administrativo. O prazo para apresentar defesa ou impugnacao é de 15 (quinze) dias, a
contar da data de recebimento deste, perante a autoridade sanitaria, que devera ser
encaminhado ao endereco da Vigilancia Sanitaria. O autuado deverd apresentar a
defesa/impugnacdao ao referido Auto de Infracdo Sanitaria acompanhada dos atos
constitutivos da empresa, o que possibilitara verificar a regularidade da representagao
legal.

4. Penalidades Previstas (Lei 6437/77 e Lei 9294/96)
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Adverténcia; proibicdo de propaganda; suspensao de venda; imposicdo de mensagem
retificadora; suspensao de propaganda e publicidade; multa; suspensdo, no veiculo de
divulgacao da publicidade, de qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até
trinta dias; obrigatoriedade de veiculagao de retificacao ou esclarecimento para
compensar propaganda distorcida ou de ma-fé; apreensdo do produto.

5. Local/Data/Assinaturas

a) Local

b) Data

c) Assinatura do fiscal

d) Assinatura do autuado ou de duas testemunhas, em caso de negativa

Obs.: Identificar assinaturas com numeros de respectivos documentos (Matricula do
fiscal, CPF ou RG do autuado e das testemunhas)
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