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Abstract
[Purpose] The article has the scope of analyzing the existence of a responsive model to
provide functionality to Anvisa's inspection and punishment, using the double visit
criterion, consisting of an initially guiding and corrective inspection, to draw up
infraction notices against Micro and Small Companies, except for risk situations
incompatible with the procedure and the non-virtuous behavior of the regulated party.
[Methodology/approach/design] The method used is relational/comparative of theory
with practice. The opinion of the Federal Prosecutor's Office with Anvisa (Opinion 119),
the Decision of the Anvisa collegiate (Vote 1576/2023) and the understanding of the
Superior Court of Justice (Resp 1,952,610 and 2,024,779) regarding the topic will be
analyzed, in order to verify whether Anvisa has been applying the rule in health
investigations and whether it will do so it is aligned with the regulatory design of the
Responsive Regulation Theory.
[Findings] The results of this analysis will point to cooperation, the pedagogical effect
and the responsive aspect of the guidance inspection carried out through double visits,
with emphasis on the non-application of the benefit in case of non-virtuous behavior of
the regulated party (recidivism, fraud, resistance or embarrassment to oversight). On the
other hand, it will be necessary to regulate and define activities considered high risk by
Anvisa, as decided by the STJ. In the end, will be defended adoption of an innovative
effort in regulatory techniques and strategies by Anvisa, in order to have a regulatory
design that is more comprehensive to the theory.
[Practical implications] The present study has practical importance that is not restricted
to Anvisa's activity, but also to the entire sector in which the standard is applied, from
the agency to regulated companies and consumers, reflected in the quality of the result
delivered to society as a practical implication of the study. Likewise, it is important to
note the benefits of this incentive and its responsive aspect, so that other regulatory
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measures and strategies can be motivated to achieve responsive modeling intrinsic to the
theory with the aim of maximizing utility delivery.

Keywords: Health survey. Guidance inspection. Double visit. Anvisa. Responsive
Regulation Theory.

Resumo
[Propésito] O artigo se propde a analisar a existéncia de modelo responsivo para dar
funcionalidade a fiscalizagdo e punicdo por parte da Anvisa, valendo-se do critério da
dupla visita, composto por uma fiscalizacdo inicialmente orientadora e corretiva, para
lavratura dos autos de infracdo em face das Micro e Pequenas Empresas, ressalvadas as
situagBes de risco incompativel com o procedimento e com 0 comportamento néo virtuoso
do regulado.
[Metodologia/abordagem/design] O método utilizado é o relacional/comparativo de
teoria com a préatica. Serdo analisados o Parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa
(Parecer 119), o Acérddo do colegiado da Anvisa (Voto 1576/2023) e 0 entendimento do
Superior Tribunal de Justica (Resp 1.952.610 e 2.024.779) a respeito do tema, de modo a
constatar se a Anvisa vem aplicando a norma em sindicancias sanitarias e se tal proceder
é alinhado ao desenho regulatdrio da Teoria da Regulacdo Responsiva.
[Resultados] Os resultados dessa anélise apontardo para cooperagdo, o efeito pedagogico
e 0 aspecto responsivo da fiscalizacdo orientadora realizada por meio da dupla visita, com
destaque para a ndo aplicacdo do beneficio em caso de comportamento ndo virtuoso do
regulado (reincidéncia, fraude, resisténcia ou embaraco a fiscalizagdo). Por outro lado,
serd necessaria a regulagéo e definigdo das atividades consideradas de alto risco por parte
da Anvisa, conforme decidido pelo STJ. Ao final, defender-se-4 adocéo de um esforgo
inovador nas técnicas e estratégias regulatdrias por parte da Anvisa, a fim de haver um
desenho regulatdrio mais abrangente & teoria.
[Implicacdes praticas] O presente estudo possui importancia pratica que néo se restringe
a atividade da Anvisa, mas, também, a todo o setor em que a norma € aplicada, desde a
agéncia até as empresas reguladas e os consumidores, refletindo-se na prdpria qualidade
do resultado entregue a sociedade como implicacdo pratica do estudo. De igual modo, é
importante notar os beneficios desse incentivo e seu aspecto responsivo, a fim de que
sejam motivadas outras medidas e estratégias regulatérias para se alcancar uma
modelagem responsiva intrinseca a teoria com o escopo de maximizar a entrega da
utilidade.

Palavras-chave: Sindicancia sanitéria. Fiscaliza¢do orientadora. Dupla visita. Anvisa.
Teoria da Regulacdo Responsiva.

INTRODUCAO

O objetivo do trabalho é relacionar a proposta da Teoria Regulatoria
Responsiva de lan Ayres e John Braithwaite (AYRES e BRAITHWAITE,
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1992) ao desenho regulatério de fiscalizacdo aplicado pela Anvisa, composto
por um critério de dupla visita em que ha uma fiscalizacdo inicialmente
orientadora e corretiva, antes de se lavrar os autos de infracdo em face das Micro
e Pequenas Empresas, nos termos do artigo art. 55 da Lei Complementar n.
123/2006.

Assim, serd analisado nesse estudo a existéncia de um modelo
responsivo para dar funcionalidade a fiscalizacdo sanitaria e a punicdo por parte
da Anvisa.

Para tanto, serdo pontuados os conceitos de regulacdo, as teorias da
regulacdo, a origem e 0s pressupostos da regulacdo responsiva, a pirdmide de
constrangimento de AYRES e BRAITHWAITE, a adogdo do modelo
comparativo, a legislacdo de regéncia, o desenho regulatério da fiscalizacdo da
Anvisa e, ao final, a comparacéo entre a teoria e a prética.

A REGULACAO

Conforme ensinam os Professores Marcio (ARANHA, 2025, p. 42) e
Othon (LOPES, 2018, p. 161), a regulagdo é uma tecnologia de governo, tendo
seu primeiro impulso realizado no dmbito de uma economia liberal norte
americana, sendo tratada como um sistema sociotecnoldgico que combina
medidas e pessoas para a efetividade das tarefas, buscando as utilidades publicas
essenciais.

Essas utilidades de interesse publico decorrem da efetivagdo de direitos
sociais que ndo sdo produzidas diretamente pelo Estado, mas por este
direcionadas para que decisfes de iniciativa privada sejam tomadas, no &mbito
de mercado, com o objetivo de maximizar o bem-estar de cidaddos. (LOPES,
2018, p. 163)

De fato, o regulador (nesse estudo compreendida a agéncia reguladora
Anvisa) que ndo entrega eficiéncia e éxito, perde a sua legitimacéo, pois sua
justificacdo é a protecdo de direitos fundamentais (LOPES, 2018, p. 148). Isso
porque o Estado ndo se legitima apenas com as formas de direito, mas também
com a garantia das utilidades publicas, por isso a relagdo intima com o
desenvolvimento da economia.

Tendo em vista que 0 objetivo do regulador é maximizar a utilidade
publica, mais precisamente com o compromisso com a eficiéncia da utilidade,
o regulador deve conduzir os atos para a boa prestacdo do servico. E nesse
contexto que as prestacdes passam a ndo ser mais produzidas pela légica
instrumental, mas sim pela légica reflexiva, compreendida como a colaboracdo
entre Estado e Mercado para que essas utilidades sejam providas.

Assim, o bom regulador é aquele que auxilia e orienta o regulado e tem
consciéncia de que tanto ele como o regulado estdo em constante e matuo
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aprendizado e colaboragdo, sendo que nenhum domina todo o repertério
pertinente ao mercado.

Nesse contexto apresentado, a san¢do s6 tem sentido de ser para que o
regulado se comporte adequadamente para a producdo da utilidade, tendo efeito
pedagégico, pois, caso contrario, a finalidade sancionatdria seria a punigdo e a
arrecadagdo, o que ndo se coadunam com a regulag&o.

O professor Othon (LOPES, 2018, p. 170) aborda as teorias da regulacéo
como instrumentos que possibilitam compreender o fendmeno regulatério,
destacando também que as diferentes teorias possuem enfoques politico e
econdmico, o que demonstra que a regulacdo compreende diferentes sistemas e
n&o se restringe ao aspecto juridico.

Othon (LOPES, 2018, p.179) elenca trés categorias de teorias sobre a
regulacdo: interesse publico, interesse privado e institucionalistas. As teorias do
interesse publico estabelecem como objetivo a intervengdo do Estado para se
obter eficiéncia, corrigindo falhas do mercado, assim como para atingir
objetivos coletivos e promover o bem estar da coletividade (redistribuicéo,
valores coletivos, integracao, etc).

Ja as teorias do interesse privado sdo céticas em relacdo a promog¢éo do
bem coletivo, na medida em que, para essas teorias, a regulacdo seria
impulsionada pelos préprios agentes privados que desejam maximizar 0s seus
préprios resultados (interesses pessoais de modo racional), influenciando para
que o poder regulatério seja em seu favor. Acrescenta-se, por oportuno, que
essas teorias defendem que os agentes privados teriam mecanismos de ordenar
0 mercado, podendo as falhas serem corrigidas por meio do judiciério (LOPES,
2018, p. 117). Depreende-se, portanto, que essas teorias sdo mais alinhadas as
posicdes de direita, do estado minimo e da desregulagao.

Dentre as teorias mais relevantes do interesse privado, apresentam-se a
teoria da Captura que defende que a regulacdo € editada para atender uma
demanda dos produtores e a agéncia reguladora acabaria sendo controlada pelos
regulados, e a Teoria Econdmica da Regulagdo, a qual teve destaque com o
artigo escrito em 1971 por Stigler (STIGLER, 1971).

Na dicotomia entre o Estado Liberal (viés privado) e o Estado de bem-
estar social (viés de interesses coletivos), instaura-se o Estado Democratico de
Direito, “O substrato para realizagdo do direito ndo é constituido, nem pelas
forcas de uma sociedade de mercado que opere de forma espontanea, nem
tampouco pelas medidas de um Estado Social que opere de forma intencional”.
(HABERMAS, 2010, p. 528)

Nesse prisma que sdo tratadas as teorias institucionais da regulacéo, as
guais consistem em uma interdependéncia entre o Estado e os particulares para
atingirem objetivos privados e publicos por meio dos instrumentos regulatérios
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(LOPES, 2018, p. 181). Em outras palavras, para essas teorias, a regulacdo nao
esta na maximizacédo dos interesses privados, como também nao esta na simples
correcdo de falhas do mercado e de persuasdo de objetivos coletivos.

Importante destacar que Gunther (TEUBNER, 1996, p.48) e Luhmann
(LUHMANN, 1997) alertavam que os sistemas (direito, economia e politico)
podem colonizar uns aos outros, aconselhando que haja uma integracdo e
autonomia sistémica (teoria dos sistemas) e que seja evitada uma regulacdo
direta e casual, sendo preferivel um direcionamento indireto e ndo casual da
economia, visando evitar que o direito dissolva modelos tradicionais da vida
social e que sirva ao propdsito de garantia da autonomia dos sistemas.

Apresentando contornos proximos a teoria dos sistemas, mas com
pressupostos distintos, a origem da regulacé@o responsiva é elucidada pelos
professores Marcio e Othon (ARANHA e LOPES, 2019, p. 203) como a
interseccdo entre movimentos extremos de regulacdo e desregulacdo. Foi
desenvolvida por estudos empiricos e propostas de teorizagdo com inicio na
década de 1970, tendo posterior organizacdo dos estudos por Ayres e
Breithwaite (AYRES e BRAITHWAITE, 1992), propostas de melhoria teérica
com o diamante regulatorio de Kolieb (KOLIEB, 2015); aplica¢do préatica em
formato de governanga nodal de Braithwaite (BRAITHWAITE, 2006); e a
regulacdo inteligente de Gunningham e Grabosky (GUNNINGHAM e
GRABOSKY, 1998).

REGULACAO RESPONSIVA

A obra cléssica a respeito da regulacdo responsiva foi produzida por
Ayres e Braithwaite em 1992, decorrente de estudos que vinham sendo
apresentados nas décadas 1970 e 1980 e que tinham um predominio de um
discurso pro-desregulacdo (ARANHA, 2019, p. 205).

Apresentada a origem, os professores Marcio e Othon (ARANHA e
LOPES, 2019, p. 205) explicam os pressupostos utilizados pela teoria da
regulacdo:

O pressuposto central encontra-se no fato de que seria no espago de interacao
e influéncia reciproca entre regulacdo estatal e privada onde estariam as
melhores oportunidades de construcdo de alternativas de desenho
regulatdrio a entdo discussao polarizada entre regular e desregular.

(-)

Um pressuposto inafastavel da teoria da regulagao responsiva € o de que se
assume que os atores regulatorios, sejam eles reguladores ou regulados, na
maioria das vezes, optam por estratégias de atuacdo ineficientes e, assim,
a regulagdo responsiva é uma prescrigdo de atuacao estatal continua a
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procura de novas estratégias quando o regulador é confrontado com
insucessos recorrentes, assumindo-se que a maior parte das iniciativas
regulatdrias fracassam na maioria dos contextos de aplicacdo
(BRAITHWAITE, 2014, p. 22).

E importante ressaltar que a teoria de regulacao responsiva rejeita a ideia
de desregulacéo, pois parte do principio de que, para se atingir o estado 6timo
dos mercados, é necessario que o fluxo regulatério esteja integrado por
intermédio da regulacéo estatal (ARANHA e LOPES, 2019, p. 207).

A doutrina trata da regulacdo responsiva como um jogo de ganhadores e
de maximizacdo de resultados, com interesses que convergem para a obtencéo
da utilidade, sendo que a norma tem a fungéo de regra do jogo para a construcao
do ambiente regulado, em que os sujeitos de direito/interesse se desloquem com
liberdade. Aqui, tem-se a maxima de que “bons jogos dependem mais de boas
regras do que de bons jogadores” (BRENNAN e BUCHANAN, 2008, p. 150).

E importante notar que a punigdo e persuasdo sdo interdependentes,
apresentando-se como instrumentos convergentes. Isso porque “o poder de
punir ajuda a afirmar a legitimidade dos reguladores que pretendem persuadir”
(BRAITHWAITE, 1985, p. 86), ha medida em que a ameaca de sanc¢do pode
conduzir & conformidade.

A persuasdo significa negociar, abstendo-se de realizar punigdes
intransigentes para valorizar o comportamento cooperativo do regulado
(BRAITHWAITE, 1985, p. 113). A punicdo sozinha nunca resulta em um meio
efetivo de regulacdo, ja que afeta a boa vontade dos atores e fomenta uma
subcultura de resisténcia & norma (BRAITHWAITE, 1985, p. 126).

Destaca-se, tambeém, as san¢des sdo dispendiosas, ao passo que a
persuasdo é economicamente mais vantajosa (ARANHA e LOPES, 2019, p.
212). Assim, considerando que a san¢do enseja um gasto demasiado ao Estado,
prioriza-se a economia das san¢des, no sentido de ser parcimonioso, analisando-
se 0 custo beneficio e sendo aplicada quando o caso realmente a motivar.

Em outras palavras, o regulador deve mensurar suas intervencdes para
potencializar/maximizar a entrega das utilidades e buscar a conformidade dos
regulados, aplicando-se incentivos e conferindo seguranca aos envolvidos.

Para Baldwin e Black (BALDWIN e BLACK, 2007, p. 47), a
responsividade deve ser do regulador ao comportamento do regulado, como
também aos ambientes institucionais e a conformacao operacional e cognitiva
das empresas.

Assim, a regulacdo responsiva se preocupa com o entendimento, o
diélogo, a cooperacdo e o comportamento virtuoso dos regulados, partindo-se
do pressuposto de que possuem objetivo comum para a maximizacdo dos
resultados.
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O escalonamento gradual de formas de intervencdo do Estado,
representado na piramide de constrangimento (Ayres e Braithwaite, 1992, p. 19-
53), apresenta-se como um elemento identificador da regulacédo responsiva, em
gue as intervencdes menos gravosas ocupam a base da pirdmide e as mais
gravosas estdo no topo:

PIRAMIDE 2
MEDIDAS DE CONSTRANGIMENTO

TevEEaCED

sangdo penal

sancdo civel

adverténcia

persuasao

Figura 1 - Piramide de constrangimento
Fonte: Ian Ayres e John Braithwaite (Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate, 1992, p. 33)

7

Aranha e Lopes (2019, p. 236) dispdem que é no rol de técnicas
regulatérias da piramide de constrangimento que o regulador deve aplicar o seu
esforgo inovador, pois as técnicas possiveis devem ser analisadas de acordo com
as peculiaridades do setor regulado. No caso, o desenho regulatério ideal
consiste em adotar diversas técnicas que conduzem a uma maior distancia da
base da piramide para com a penalidade mais grave, haja vista que é na gradagdo
de sanc@es que reside a efetividade de uma regulacéo responsiva.

Estabelecidas as medidas de constrangimento, o regulador pode transitar
nos diversos niveis apresentados, havendo previsdes de medidas para atingir
perfis distintos dos regulados, além da necessidade de estimulos para que 0s
regulados permanecam na base da piramide (em que se pode ter instrumentos
educativos e orientadores para os regulados virtuosos), sem deixar de aplicar as
sang¢Oes mais gravosas quando se fizer necessario.

Por fim, a fim de se combater possivel captura pelo regulado em razédo
de sua aproximacdo com o regulador, Ayres e Braithwaite (AYRES e
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BRAITHWAITE, 1992, p 54) apresentam trés medidas de reforco: limitacdes a
discricionariedade, multiplicidade de competéncias regulatdrias e rotatividade
de pessoa no ambiente regulador.

Realizadas as apresentac@es sobre a regulacdo e os aspectos da regulacéo
responsiva, passemos a analise de um caso concreto.

ADOCAO DE MODELO COMPARATIVO

Tracados os contornos da Teoria Responsiva, 0 presente artigo propde
analisar o desenho regulatério de fiscalizagdo da Anvisa, confrontando-o com a
piramide de constrangimento, de modo a avaliar se as premissas estabelecidas
no item anterior se aplicam a ele.

A) O CRITERIO DA DUPLA VISITA NAS FISCALIZACOES
EM MATERIA SANITARIA

O artigo 170, inciso IV, da Constituicdo Federal dispde que a ordem
econdmica tem por finalidade assegurar a existéncia digna, observado o
principio do “tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte”.

A fim de conferir efetividade ao mencionado principio constitucional, a
Lei Complementar n. 123/06 estabeleceu as normas gerais relativas ao
tratamento diferenciado e favorecido dispensado as microempresas e empresas
de pequeno porte. Nesse prisma, prescreveu-se, no artigo 55 da mencionada Lei,
a necessidade de haver uma fiscalizacdo inicialmente orientadora e corretiva
antes de se proceder a lavratura de autos de infracéo:

Art. 55. Afiscalizagdo, no que se refere aos aspectos trabalhista,
metodoldgico, sanitario, ambiental, de seguranca, de relagdes de
consumo e de uso e ocupagéo do solo das microempresas e das empresas
de pequeno porte, devera ser prioritariamente orientadora quando a
atividade ou situagdo, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento.

§ 12 Sera observado o critério de dupla visita para lavratura de autos de
infragdo, salvo quando for constatada infragdo por falta de registro de
empregado ou anotacdo da Carteira de Trabalho e Previdéncia Social -
CTPS, ou, ainda, na ocorréncia de reincidéncia, fraude, resisténcia ou
embarago a fiscalizacao.

()

§ 32 Os orgdos e entidades competentes definirdo, em 12 (doze) meses,
as atividades e situacGes cujo grau de risco seja considerado alto, as quais
ndo se sujeitardo ao disposto neste artigo.
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()

§62 A inobservancia do critério de dupla visita implica nulidade do auto
de infracdo lavrado sem cumprimento ao disposto neste artigo,
independentemente da natureza principal ou acessoria da obrigagdo.

Observa-se que a norma se aplica a fiscalizagdo sanitaria, desde que a
atividade comporte grau de risco compativel com o procedimento. Em caso
positivo, a fiscalizacdo deve ser prioritariamente orientadora, procedendo-se
com uma primeira visita para alertar de eventuais desconformidades, porém,
caso ndo sejam sanadas, em uma segunda vista deve se lavrar 0 auto de infracéo.

Infere-se, também, que o beneficio ndo se aplica em caso de reincidéncia,
fraude, resisténcia ou embaraco a fiscalizacdo. Isto €, o regulador deve observar
0 comportamento do regulado, de modo a ndo aplicar o beneficio aos nédo
virtuosos gque apresentem comportamentos nao colaborativos, reincidentes e ndo
compativeis.

Destaca-se, igualmente, que os 6rgdos e entidades teriam o prazo de 12
(doze) meses para definir as atividades de risco consideradas altas, as quais nao
se sujeitariam ao beneficio. Isto €, as agéncias reguladoras deveriam
regulamentar o dispositivo no mencionado prazo, a fim de definir as atividades
de risco e estabelecer os critérios da fiscalizacdo orientadora.

No caso da Anvisa, a fiscalizagdo das empresas, em regra, se da sem
nenhuma gradacdo de escalas, sendo lavrados os autos de infracdo em caso de
constatacdo de alguma infringéncia as normas sanitarias.

Contudo, em 2016, a procuradoria federal junto & Anvisa foi consultada
a respeito da aplicacdo desse critério de dupla visita na fiscalizagdo das
pequenas e micro empresas em sindicancias sanitarias. Sobre o tema, a
Procuradoria se manifestou no Parecer CONS n. 87/2016-FP-
ANVISA/PGF/AGU, concluindo nos seguintes termos:

"28. Com base nos argumentos acima trazidos, conclur-se que:

a) o sistema de dupla visita € direito da empresa de micro e pequeno porte nos casos
previstos na LC 123/2006 e eventuais autos, lavrados sem a observancia da norma, ainda
que sem provocacao do autuade, devem ser anulados pela administracao, com fundamento
no principio da autotutela.

b) a Anvisa deveria, em ato proprio, estabelecer os critérios para o exercicio da fiscalizacdo
orientadora de que trata o artigo 55 da LC 123/2006. Destacando que 0 prazo para sua
edicdo ja estava expirado.

¢) enquanto ausente a regulamentacdo da norma, por meio de ato proprio da ANVISA, os
agentes deveriam exercer a fiscalizacdo orfentadora de acordo com pardmetros gerais da
lef e da Resolucdo GSIM n? 22/2010, motivando de forma substancial e analitica seus atos.”

Em que pese a procuradoria ter reconhecido o direito a dupla visita e
orientado que a Agéncia regulamentasse a matéria, a Anvisa ndo procedeu com
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a edicdo de seu ato regulamentar, de modo a definir as atividades de alto risco e
0s critérios para o exercicio da fiscalizacdo, conforme determina o mencionado
preceptivo legal.

Em 2019, a procuradoria federal junto a Anvisa foi novamente
consultada, a fim de esclarecer se somente as infracdes de grau baixo poderiam
ter o beneficio, assim como se o critério da dupla visita poderia ser afastado em
caso de a fiscalizacdo ser documental, realizada nas unidades da Anvisa ou em
ambiente virtual.

Em resposta, a procuradoria, por meio do Parecer n.
119/2019/CONS/PFANVISA/PGF/AGU, reafirmou o aspecto responsivo da
fiscalizacdo a ser aplicado as micro e pequenas empresas, deixando claro que
somente as condutas de alto risco estariam fora do alcance; a ndo aplicagéo em
caso de reincidéncia, fraude, resisténcia ou embaraco; e que a dupla visita deve
ser aplicada em fiscalizagbes de Micro e Pequena Empresas, ainda que néo
realizada no ambiente fisico da empresa. Vejamos:

Quando da realizacdo de atividade fiscalizatoria por parte da Anvisa em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, apenas as condutas ali
observadas classificadas com grau de risco sanitario considerado alto néo
estardo sujeitas ao instituto da “dupla visita” para fins de lavratura de auto de
infraco, caso tenha-se verificado alguma ilegalidade. A contrario sensu,
condutas que possuam médio ou baixo risco sanitdrio, em tese, ensejam a
aplicagdo da “dupla visita”

()

Dessa feita, ainda que a conduta tenha grau de risco sanitario ou médio, mas
se restar constatada a ocorréncia de reincidéncia, fraude, resisténcia ou
embaraco a fiscalizago, o agente plblico deve lavrar o auto de infracdo
naquele momento e no numa segunda visita.

()

Desse modo, entende-se que a adogdo do critério da “dupla visita” deve
ocorrer em todas as situacdes em que se sucede a fiscalizagdo da Anvisa,
inclusive quando a aco fiscalizatdria ndo se concretiza no ambiente fisico da
empresa,

N&o obstante as orienta¢Ges da procuradoria federal, em especial quanto
a necessidade de regulamentar o exercicio da fiscalizagéo orientadora e definir
as atividade de alto risco, conforme estabelecido pelo art. 55, § 32, da Lei
Complementar n. 123/06, a Anvisa ndo editou a regulamentacdo, passando a
indagar o grau de risco a area técnica para cada caso especifico ou mesmo sendo
definido pelo proprio agente autuante.
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A titulo demonstrativo, o voto n. 1576/2023 da 2% Coordenacgdo de
Recursos Especializada da Anvisa, ao analisar recurso interposto em face de
auto de infracdo lavrado em face de Microempresa por expor a venda na internet
produtos com fins terapéuticos sem registro na Anvisa, em que ndo se realizou
a fiscalizacdo orientadora, entendeu que a area atuante classificou a infracéo
como ALTO RISCO, razdo pela qual afastou o critério da dupla visita:

Da analise dos autos, verificou-se que a empresa autuada ¢ classificada como
Microempresa, a qual deve ser conferido tratamento diferenciado e
favorecido por forca da Lei Complementar no 123/2006. O artigo 55 de
referida Lei preve a fiscalizagdo prioritariamente orientadora das
microempresas, inclusive em matéria sanitaria, devendo ser observado para a
lavratura dos autos de infragéo o critério da dupla visita.

()

“Observa-se que, a area autuante classificou as infragdes cometidas como de
ALTO RISCO sanitério, ndo podendo ser aplicado o critério da dupla visita
no caso em tela. “

Nota-se que a classificacdo da infragdo como de alto risco sanitario se
deu pelo proprio agente autuante, sem que houvesse uma norma regulamentar
definindo as atividades que ndo se enquadrariam no beneficio.

Em novembro de 2023, a 12 Turma do Superior Tribunal de Justica, em
relatoria da Ministra Regina Helena Costa, ao analisar caso analogo por meio
do Resp n. 1.952.610, entendeu que, enquanto pendente a definicdo de quais
seriam as atividades de grau de risco considerado alto, tem-se a obrigatoriedade
de cumprimento do procedimento orientador para a lavratura de auto de
infragdo:

Consoante extrai-se do normativo, o critério da dupla visita pode ser
desconsiderado caso configurada alguma das hipoteses apontadas na parte
final do art. 55 da Lei Complementar n. 123/2006 e no § 1° do aludido
dispositivo, quais sejam, a existéncia de risco incompativel com a adogdo da
dupla visita, a ocorréncia de reincidéncia, fraude ou resisténcia e a imposicao
de embaraco 4 fiscalizagdo.

Além disso, foi prevista a possibilidade de definicdo das atividades e situagdes
cujo grau de risco seja considerado alto e, dessa forma, incompativel com o
procedimento, por meio de ato infralegal proferido pelos o6rgdos de
fiscalizagdo (8 30 do artigo 55 da Lei Complementar n. 123/2006).

()

Com efeito, ndo havia, at¢ a publicagdo da Resolucdo n. 759/2018, a
definic8o das atividades e situagdes fiscalizadas pela ANP cujo grau de
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risco deveria ser considerado alto, impondo, enquanto pendente
regulamentacdo do rol de excecbes ao procedimento de dupla visita (art.
55, § 30, da LC n. 123/2006), a obrigatoriedade de cumprimento do
procedimento prioritariamente orientador para a lavratura de auto de
infracdo, ressalvada eventual demonstracdo de reincidéncia, fraude,
resisténcia ou embarago a fiscalizagdo (8 1o do artigp 55 da Lei
Complementar n. 123/2006).

Em 17 de agosto de 2024, a 12 Turma do STJ, em relatoria do Ministro
Gurgel de Faria no RESP 2.024.779, reiterou a nova jurisprudéncia do tribunal
no sentido de compatibilizar o procedimento de dupla visita quando a
regulamentagdo nédo prevé tal atividade como de alto risco:

2. A Segunda Turma do STJ ja se manifestou no sentido de que seria “inegével
que o Gas Liquefeito de Petroleo-GLP é notoriamente perigoso e oferece alto
risco a populacdo. Logo, o critério da dupla visitagdo ¢ inaplicavel na
hipétese, nos termos do art. 55, caput, in fine, e § 30, da Lei complementar n.
123/2006” (REsp 1.740.303/RS, relator Ministro Herman Benjamin, Segunda
Turma, julgado em 16/8/2018, DJe de 13/11/2018), orientagdo que também
ja foi adotada na Primeira Turma, a exemplo do Agint no REsp 1.938.555/RS,
relator Ministro Sérgio Kukina, julgado em 29/11/2021, DJe de 2/12/2021.

3. Acontece que esta mesma Primeira Turma teve oportunidade de revisitar o
tema e, com exauriente voto da relatoria da Ministra Regina Helena Costa,
superou o entendimento anteriormente adotado, concluindo no sentido de que
“a Resolugéo n. 759/2018 nio alterou o grau de risco da atividade, mas apenas
regulamentou o art. 55 da Lei Complementar n. 123/2006, de forma a
positivar a compatibilidade do procedimento de dupla visita com a atuagdo de
fiscalizagdo da ANP” (REsp 1.952.610/RS, relatora Ministra Regina Helena
Costa, Primeira Turma, julgado em 7/11/2023, DJe de 13/11/2023),
entendimento que deve ser prestigiado.

Portanto, observa-se que, apesar de aplicar o beneficio da fiscalizagdo
orientadora as micro e pequenas empresas, a Anvisa vem afastando o
procedimento quando sua rea técnica entende pelo alto risco, mesmo néo tendo
definido essas atividades em suas normas regulamentares, em claro desacordo
com o mencionado entendimento do STJ e em violagdo ao comando do 55, § 32,
da Lc 123/06.
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B) COMPARACAO ENTRE A PRATICA E A TEORIA -
LICOES PARA O CASO DA ANVISA

Consoante todo o exposto, nota-se que ha um aspecto responsivo na
fiscalizacdo realizada pela Anvisa aplicada as micro e pequenas empresas, em
gue se tem uma postura orientadora e colaborativa, a fim de se atingir as
utilidades pretendidas.

Nesse ponto, € oportuno ressaltar que é dificil as empresas dominarem
todo o repertdrio regulatério pertinente as atividades, sendo que tal situacdo
encontra mais evidéncia para as micro e pequenas empresas que nao possuem
um corpo técnico abrangente de profissionais habilitados para o auxilio.

Diante desse contexto e da legislagdo que confere tratamentos
privilegiados as pequenas empresas, a Anvisa tem estendido a méo aos
regulados, auxiliando, educando e orientando, 0 que tem gerado resultados
positivos e utilidades alcangadas.

Assim, para esses regulados, a regulagdo tem sido de constante e matuo
aprendizado e colaboracdo, sendo afastados os casos de comportamentos nao
adequados (regulado ndo virtuoso) em razdo de reincidéncias, fraude ou
resisténcia e a imposicéo de embarago a fiscalizagéo.

Consoante j& apresentado nesse estudo, a persuasdo e a puni¢do sao
interdependentes, pois, apesar da fiscalizacdo ser inicialmente esclarecedora e
orientadora, hd a ameaga de que, sendo reincidente, havera a punigéo direta.

Logo, nota-se que ha um aspecto responsivo em relacdo ao regulado, seja
em razdo de seu pequeno porte com restricBes de recursos financeiros e
humanos, como também por seu comportamento virtuoso. Dessa forma, ndo ha
davidas de que ha um modelo responsivo para dar funcionalidade a fiscalizagdo
e a punicdo da Anvisa, 0 que contribui para a efetividade das utilidades e para a
conformidade dos atos dos regulados.

Ocorre que o desenho regulatdrio de fiscalizacdo da Anvisa é bastante
limitado, estando restrito aos dois degraus em caso de micro e pequenas
empresas. J no caso de empresas maiores, a fiscalizacdo se da com a imediata
lavratura de auto de infracdo caso sejam observadas infragdes sanitarias, ainda
gue o regulado ndo seja reincidente.

CONCLUSAO
Conforme foi demonstrado nesse estudo, no caso de empresas maiores,

a fiscalizacdo da Anvisa se da com a imediata lavratura de auto de infracdo caso
sejam observadas infragdes sanitarias, ainda que o regulado ndo seja reincidente.
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Por outro lado, a Anvisa adota um método de fiscalizacdo responsivo
destinado as micro e pequenas empresas, no qual ha um carater educativo e
orientador para a primeira visita de fiscalizacdo, sendo que, somente em caso de
ndo correcdo dos atos irregulares, aplicar-se-a a sangdo cabivel.

A fim de se adequar ao preceptivo legal e ao entendimento do STJ, a
Anvisa deve proceder com a edicdo de seu ato regulamentar para definir as
atividades de alto risco e os critérios para o exercicio da fiscalizacdo.

N&do obstante ter um método de fiscalizacdo responsivo, o desenho
regulatério da Anvisa ndo atende por completo a piramide de constrangimento
da teoria responsiva, pois deveria adotar diversas técnicas para oferecer um
maior leque de opcBes ao regulador a fim de se alcancar perfis distintos,
garantindo-se a efetividade da regulacéo responsiva.

Considerando que ha gastos mais expressivos para as san¢des em relagéo
a persuasdo, assim como a subcultura de resisténcia a norma e a baixa
arrecadacdo da multas aplicadas, cabe um esforgo inovador do regulador nas
técnicas e estratégias regulatorias para influenciar o comportamento social,
visando alcancgar os objetivos inscritos em politicas publicas, sendo exemplos
de técnicas a persuasdo, monitoramento preventivo, sistema eletrénico de
alertas, campanhas educativas e de conscientizagdo, autorregulacdo regulada,
fomento, fiscalizacdo baseada em evidéncias e termos de ajuste de conduta,
todos eles com inteligéncia de incentivos, ou néo.

A respeito da autorregulardo, mostra-se pertinente a autorregulacdo
regulada, pois a teoria responsiva tem com pressuposto que as empresas sao
mais capazes de regular suas atividades do que o governo, mas isso nao significa
que sdo mais propensas a regularem voluntariamente com eficiéncia.
(ARANHA, 2025, pg. 72). Assim, pode-se valer, por exemplo, de compliance
empresarial, cabendo ao 6rgéo regulador lidar com as deficiéncias de controles
internos (ARANHA, 2025, pg. 72).

Alids, a Anvisa podera, em um primeiro momento, fazer bom uso da
experiéncia empirica da teoria regulatéria, aplicando técnicas regulatérias
importadas de outros setores ou de outros paises, para, sem segundo momento,
aplicar mecanismos mais pertinentes e estratégias inovadoras perfeitamente
abrangidas as peculiaridades do caso, integrando as técnicas regulatorias.
(ARANHA, 2025, pg. 81).

Nesse ponto, é importante ressaltar que o regulado pode produzir
utilidades até superiores ao que é pretendido pelo regulador, desde que sejam
tomadas as medidas inovadoras e incentivadoras para tanto.

A importancia dessas medidas nao se restringe as atividades da Anvisa,
mas, também, a todo o setor em que €é aplicado, desde a agéncia até as empresas
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reguladas e os consumidores, refletindo na propria qualidade do resultado
entregue a sociedade, resguardando-se a seguranca dos produtos e dos usuarios.
Assim, com as devidas adaptacfes a luz da Teoria da Regulacdo
Responsiva, a Anvisa € a coletividade poderéo receber as respostas necessarias
e adequadas, aumentando a eficacia da utilidade publica, a seguranga dos
produtos e dos consumidores e a conformidade dos atos dos regulados.
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