Gabinete do Senador JAYME CAMPOS

PARECER N° , DE 2021

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n°
4.573, de 2019, do Senador José Serra, que altera
a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracdes a legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias, para dispor sobre a celebra¢do de
termo de compromisso com a finalidade de
promover corre¢oes e ajustes as exigéncias da
legislagdo sanitaria.

Relator: Senador JAYME CAMPOS

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n® 4.573, de 2019, de autoria do Senador
José Serra, ¢ composto por dois artigos e tem o objetivo de explicitar em lei
a possibilidade de formalizacdo de termo de compromisso para ajuste de
irregularidades sanitarias.

Para isso, seu art. 1° insere um art. 30-A na Lei n°® 6.437, de 20
de agosto de 1977, que configura infragcdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias, cujo caput
autoriza os 6rgdos de controle e fiscalizacao integrantes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) a celebrar termo de compromisso com 0s
infratores da legislacao sanitaria, na forma do regulamento.

O § 1° desse novo artigo define o contetido minimo do termo de
compromisso, que deve explicitar o nome, a qualificacdo e o endereco das
partes compromissadas, seu prazo de vigéncia, a descricdo de seu objeto,
multas que podem ser aplicadas e os casos de rescisdo em decorréncia de
descumprimento do termo de compromisso e o foro para dirimir litigios.
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O § 2° suspende a aplicagdo de sangdes administrativas, durante
a vigéncia do termo de compromisso ¢ somente em relagdo aos fatos que
deram causa a sua celebragdo, a partir da apresentacdo do requerimento
escrito e protocolizado junto aos 6rgaos competentes do SNVS.

O § 3°ressalva que a celebragao do termo de compromisso nao
impede a execu¢do de multas anteriores a ele, enquanto o § 4° define que
esse instrumento sera considerado rescindido se qualquer de suas clausulas
for descumprida.

Segundo os § 5° a 7°, o termo de compromisso sera firmado em
até noventa dias — e tera extrato de seus termos publicado no orgao
competente — contados da protocolizagdo do requerimento, que devera conter
as informagoes necessarias a verificacao da sua viabilidade técnica e juridica.

O art. 2° do PL — cldusula de vigéncia — determina que a lei
gerada por sua eventual aprovagdo vigorara a partir da data de sua
publicagao.

O autor argumenta que o termo de ajustamento de conduta ¢ um
instrumento que tem a fun¢do de impedir a continuidade de uma situacao de
ilegalidade, buscando repara-la em vez de meramente punir o infrator. Ele
explica que esse instrumento ja ¢, as vezes, utilizado no ambito da vigilancia
sanitdria, mas que nao existe previsdo legal para essa utilizagdo, razao pela
qual € necessario alterar a lei para dar maior seguranga juridica a fiscalizacao
sanitaria.

A matéria, que ndo recebeu emendas, foi distribuida para a
apreciagdo exclusiva da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), que sobre ela
decidira em carater terminativo.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre proposicoes que digam respeito a
protecio e a defesa da satide, além de competéncia do Sistema Unico de
Saude — tematica abrangida pelo projeto em analise, nos termos do inciso 11
do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF). Ademais, por
se tratar de apreciagdo em carater terminativo, cabe a este Colegiado
examinar também a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa
da proposigao.

hg2021-08853

SF/21409.22905-20



A nosso ver, ndo ha qualquer vicio de inconstitucionalidade,
material ou formal, na proposta. Quanto a competéncia legislativa, de acordo
com o inciso XII do art. 24 da Constituicao Federal, a Unido, os Estados e o
Distrito Federal podem legislar concorrentemente sobre protecao e defesa da
saude. Além disso, segundo o art. 61 da Carta Magna, a iniciativa de projeto
de lei que verse sobre a matéria de que trata a proposi¢ao em tela ndo ¢é
privativa do Presidente da Republica, sendo, portanto, permitida a
parlamentar.

Tambeém nao detectamos falhas relacionadas a juridicidade e a
técnica legislativa da propositura, de maneira que agora resta analisar seu
mérito.

O instrumento juridico do Termo de Ajuste de Conduta (TAC)
— também conhecido como Compromisso de Ajustamento de Conduta e na
propositura denominado Termo de Compromisso —, € um acordo que tem a
finalidade de impedir a continuidade de uma situacao de ilegalidade, reparar
o dano e evitar a acdo judicial, além de tornar flexivel a aplicacdo da norma
legal as circunstancias concretas do caso. Com isso, confere eficacia a a¢ao
da autoridade fiscalizadora e sustentabilidade a atividade do interessado no
ajuste.

Conforme bem aponta o autor, esse tipo de compromisso ¢
figura presente na legislacdo da agdo civil publica (Lei n® 7.347, de 24 de
julho de 1985), no Estatuto da Crianga e do Adolescente (Lei n° 8.069, de 13
de julho de 1990), no Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 11
de setembro de 1990) e na Lei de Crimes Ambientais (Lei n® 9.605, de 12 de
fevereiro de 1998). Nesta ultima, o TAC estd previsto no art. 79-A e ¢
amplamente empregado para a resolucao de inconformidades, muitas delas
de menor impacto.

Além disso, a recente Lei das Agéncias — Lei n® 13.848, de
2019, também prevé a utilizagdo desse instrumento no art. 32, o qual dispde
que, para o seu cumprimento, as agéncias reguladoras sdo autorizadas a
celebrar, com forga de titulo executivo extrajudicial, termo de ajustamento
de conduta com pessoas fisicas ou juridicas sujeitas a sua competéncia
regulatoria, aplicando-se os requisitos do art. 4°-A da Lei n° 9.469, de 10 de
julho de 1997.

Da mesma forma, o projeto tem o intuito de fornecer o
embasamento legal para a formalizacdo desse tipo de compromisso no
campo da vigilancia sanitaria, definida pelo § 1° do art. 6° da Lei n°® 8.080,
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de 19 de setembro de 1990 (Lei1 Orgéanica da Satude), como conjunto de agdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo o controle de bens e servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

O SNVS ¢ integrado por instituigdes — da Administracao
Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios — que exercem atividades de regulacdo, normatizagdo, controle
e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

A atuacdo do SNVS caracteriza-se por grande variabilidade de
acoes e demanda meios administrativos versateis, que respeitem as
particularidades de cada caso concreto de intervengao reparadora. O termo
de compromisso previsto no projeto em comento proporciona tal
versatilidade e, portanto, tem potencial para se amoldar as peculiaridades da
vigilancia sanitaria.

Pode-se questionar o mérito de suspender a aplicacdo de
penalidades relacionadas a ilegalidade que ensejou a celebracao do TC,
argumentando-se que isso incentivaria a pratica de irregularidades. No
entanto, esse ¢ um mecanismo que, ao contrario, serve para estimular e
encorajar a mudanca de postura do infrator, com termos negociados e
celeridade de tramitagao.

A principal finalidade do sistema de vigilancia sanitaria nao ¢
punir eventuais irregularidades, mas sim impedir que os bens e servigcos de
interesse para a saude oferecam riscos a integridade fisica de seus
consumidores.

Assim, mais importante que punir ¢ encorajar 0s setores
regulados a repararem as situacoes de irregularidade, evitando danos a saude
da populagdo e também reduzindo a necessidade de adocao de medidas
administrativas mais drasticas ou intervengdes judiciais. Esse ¢ o escopo
principal da proposta em analise.

Diante dessas razoes, compreendemos que a aprovagao do PL
n® 4.573, de 2019, ¢ importante para dar flexibilidade administrativa e
seguranga juridica a vigilancia sanitaria.
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No entanto, propomos ajustes no texto da proposi¢ao, sugeridos
pela propria Anvisa, com vistas a harmonizar os dispositivos do projeto de
lei com a realidade da regulacdo sanitaria e os termos mais correntemente
empregados em suas atividades, conforme o substitutivo que oferecemos.

No caput do art. 30-A, foi sugerida a supressao do trecho final
— responsaveis pela producdo e comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria —, ja que a infra¢ao sanitaria nem sempre
¢ imputada somente aos responsaveis pela producao e comercializacao do
produto, pois as irregularidades também podem ser de responsabilidade de
outros entes que tenham contribuido para a sua ocorréncia, conforme
determina o art. 3° da Le1 n® 6.437, de 1977.

No inciso I do § 1°, substituimos o nome por a identificagdo,
expressao mais apropriada, porque permite incluir informag¢des mais
completas, como nome ¢ CPF, para pessoas fisicas, ¢ razao social ¢ CNPJ,
para pessoas juridicas.

No inciso IV do § 1°, e também no § 3°, a palavra multas foi
trocada por penalidades, mais adequada, pois as sangdes a serem impostas
nao devem ficar restritas as multas, mas também incluir as demais punigdes
listadas no art. 2° da Lei 6.437, de 1977, passiveis de serem aplicadas no caso
de infracdo a legislacao sanitaria.

Propdem-se também nova redacdo para o § 2° de forma a
excetuar as medidas de carater preventivo e cautelar da suspensdo
determinada pelo dispositivo a aplicagdo de san¢des administrativas no caso
de ser firmado o termo de compromisso. A alteragcdo € necessaria porque, em
situagdes de iminente e grave risco sanitario, sancdes precisam ser
imediatamente implementadas ¢ ndo podem ser suspensas. Assim, a
autoridade sanitaria tem que ter autonomia para celebrar, ou nao, o termo de
compromisso € para aplicar, ou ndo, agoes de carater preventivo ou cautelar,
conforme a gravidade do caso.

No § 4°, acrescenta-se, ao final, o trecho o qual sera analisado
pelos orgdos competentes do SNVS, para garantir a prerrogativa das
autoridades sanitarias de avaliar se, de fato, ocorreu caso fortuito ou de forga
maior suficiente para justificar o descumprimento do termo de compromisso.
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No § 5° altera-se a redacdo para garantir que a autoridade
sanitaria tenha a autonomia para celebrar, ou nao, o termo de compromisso,
pois, considerados o risco sanitario, o histérico das empresas envolvidas e a
recorréncias das irregularidades, em algumas situagdes pode ndo ser
recomendavel sua celebragdo. Assim, sugere-se que o prazo de 90 dias seja
garantido para a autoridade analisar a solicitagdo, mas sem lhe impor a
obrigacao de celebrar esse termo apos o transcurso periodo.

Por fim, no § 7°, retira-se a expressao mediante extrato, pois a
forma de publicacdo do termo de compromisso ndo deve ser detalhada em
le1, mas sim em regulamento infralegal.

II1-VOTO

Em vista do exposto, opinamos pela aprovaciao do Projeto de
Lein®4.573, de 2019, na forma do seguinte substitutivo.

EMENDA N° —CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 4.573, DE 2019

Altera a Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infragoes a legislagdo sanitaria federal,
estabelece as sangoes respectivas, e da outras
providéncias, para dispor sobre a celebragdo de
termo de compromisso com a finalidade de
promover correcdes € ajustes as exigéncias da
legislagdo sanitéria.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 30-A:

“Art. 30-A. Os orgaos de controle e fiscalizagdo integrantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS ficam
autorizados a celebrar, na forma do regulamento, termo de
compromisso com os infratores as normas desta Lei.

§ 1° O termo de compromisso a que se refere este artigo devera
dispor, no minimo, sobre:
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I — a identificagdo, a qualificacdo e o endereco das partes
compromissadas e dos respectivos representantes legais;

Il — o prazo de vigéncia do compromisso, definido em funcao
da complexidade das obrigagdes nele fixadas;

[T — a descrig@o detalhada de seu objeto;

IV — as penalidades que podem ser aplicadas e os casos de
rescisdo, em decorréncia do descumprimento das obrigagdes nele
pactuadas;

V — o foro competente para dirimir litigios entre as partes.

§ 2° A partir da apresentacdo de requerimento escrito e
protocolizado junto aos orgaos competentes do SNVS, e caso
firmado o termo de compromisso, ficard suspensa, em relacao aos
fatos que deram causa a celebragdo do instrumento, a aplicagao de
sancdes administrativas, excetuando-se aquelas que tenham carater
preventivo e cautelar.

§ 3° A celebragao do termo de compromisso de que trata este
artigo, que tera forga de titulo executivo extrajudicial, ndo impede a
execucao de eventuais penalidades aplicadas antes da protocolizagdo
do requerimento.

§ 4° Considera-se rescindido de pleno direito o termo de
compromisso quando descumprida qualquer de suas cldusulas,
ressalvado o caso fortuito ou de forga maior, o qual sera analisado
pelos o6rgaos competentes do SNVS.

§ 5° A solicitacdo de celebragdo de termo de compromisso sera
analisada em até noventa dias, contados da protocolizacdo do
requerimento.

§ 6° O requerimento de celebragdo do termo de compromisso
contera as informagdes necessarias a verificacdo da sua viabilidade
técnica e juridica, sob pena de indeferimento.

§ 7° Os termos de compromisso serdo publicados pelos 6rgaos
competentes do SNVS.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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