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NOME DO CURSO: Elaboração de Autos de Infração Sanitária 

 

A elaboração de autos de infração sanitária exige precisão técnica, 

legalidade e rigor formal por parte dos fiscais e autoridades de saúde. Este 

material abrange as diretrizes do direito administrativo sancionador, a 

caracterização de infrações à legislação sanitária federal e local, o 

enquadramento de condutas, as penalidades aplicáveis e a instrução 

probatória para garantir a validade dos processos administrativos. Domine 

a fiscalização em serviços de saúde, alimentos, medicamentos e 

estabelecimentos comerciais, assegurando autuações juridicamente nulas 

de vícios formais ou materiais. #InfraçãoSanitária #DireitoSanitário 

#VigilânciaSanitária #AutoDeInfração #ProcessoAdministrativo 

#FiscalizaçãoSanitária #SaúdePública #DireitoAdministrativo 

#LegislaçãoSanitária #AutuaçãoSanitária 

O QUE VOCÊ VAI APRENDER: 

Fundamentos do direito administrativo sancionador aplicados à vigilância 

sanitária. 

Identificação e caracterização de condutas que constituem infração 

sanitária. 

Preenchimento correto dos requisitos formais do auto de infração sanitária. 

Procedimentos para coleta, preservação e instrução de provas materiais e 

testemunhais. 

Aplicação correta de penalidades, prazos e tramitação do processo 

administrativo sancionador. 
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PÚBLICO-ALVO: 

Agentes, fiscais e inspetores de vigilância sanitária municipais, estaduais 

e federais. 

Advogados, consultores jurídicos e especialistas em direito sanitário e 

administrativo. 

Gestores de saúde, responsáveis técnicos e profissionais de conformidade 

regulatória. 

Módulo 1: Fundamentos do Direito Administrativo Sancionador na Saúde 

Aula 1.1: Poder de Polícia e Vigilância Sanitária O poder de polícia 

administrativo é o pilar que sustenta as ações da vigilância sanitária na 

proteção da saúde coletiva. Esse atributo concede à administração pública 

a prerrogativa de condicionar, restringir e disciplinar o uso de bens, o 

exercício de direitos e a execução de atividades econômicas ou privadas 

em prol do interesse público. No âmbito da vigilância sanitária, tal poder 

manifesta-se por meio de atos normativos, preventivos e repressivos, 

permitindo a fiscalização de estabelecimentos, produtos e serviços 

sujeitos ao controle sanitário. A aplicação legítima dessa competência 

exige a estrita observância do princípio da legalidade, garantindo que as 

intervenções estatais estejam sempre fundamentadas em leis ou 

regulamentos técnicos específicos. 

A execução do poder de polícia sanitária envolve a compreensão técnica 

de seus atributos fundamentais, a saber: a imperatividade, a 

autoexecutoriada e a coercibilidade. A imperatividade impõe o 

cumprimento das determinações fiscais independentemente da 

concordância do administrado. A autoexecutoriada permite que a 
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autoridade sanitária execute diretamente suas decisões, como a interdição 

cautelar de um estabelecimento, sem a necessidade de prévia autorização 

judicial. A coercibilidade assegura o uso de meios diretos de coerção para 

fazer cumprir a ordem exarada. Contudo, a atuação do fiscal deve ser 

orientada pelos princípios da proporcionalidade e da razoabilidade, 

evitando excessos de poder ou desvios de finalidade que possam eivar o 

ato administrativo de nulidade insanável. O conhecimento aprofundado 

desses conceitos impede que medidas fiscais sejam anuladas na esfera 

judicial ou administrativa por falta de amparo legal adequado. 

Aula 1.2: Princípios Constitucionais Aplicados às Infrações Sanitárias O 

processo administrativo sancionador instaurado a partir da lavratura de um 

auto de infração sanitária deve respeitar rigorosamente os princípios 

constitucionais garantidores do devido processo legal. Dentre esses 

princípios, destacam-se o contraditório e a ampla defesa, consagrados na 

Constituição Federal, que asseguram ao autuado o direito de ter ciência 

formal das acusações, apresentar defesa escrita, produzir provas e 

interpor recursos perante a autoridade competente. A inobservância 

dessas garantias durante o procedimento de fiscalização ou na instrução 

do processo enseja a nulidade absoluta dos atos praticados, anulando 

eventual penalidade aplicada. 

Somados ao devido processo legal, os princípios da presunção de 

inocência, da motivação e da eficiência desempenham papel central na 

lavratura do auto de infração. A motivação exige que o agente fiscal 

demonstre de forma cristalina a correlação entre a conduta observada, o 

fato concreto e a norma legal infringida. A ausência de fundamentação 

clara e analítica retira a validade do ato sancionatório. Ademais, a 

impessoalidade e a legalidade estrita balizam a conduta do inspetor 

sanitário, impedindo decisões arbitrárias ou motivadas por convicções 
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pessoais. O domínio das bases constitucionais pelo fiscal garante 

autuações sólidas, protegendo tanto a saúde da comunidade quanto a 

segurança jurídica dos administrados fiscalizados. 

Aula 1.3: A Tipicidade e a Legalidade nos Autos de Infração A tipicidade 

no direito administrativo sancionador refere-se à exata correspondência 

entre a conduta praticada pelo fiscalizado e a descrição prévia constante 

na norma punitiva sanitária. Diferente do direito penal, que exige tipicidade 

estrita e fechada, o direito administrativo sanitário admite certo grau de 

integração normativa mediante normas regulamentares e resoluções da 

diretoria colegiada. No entanto, a lavratura do auto de infração exige a 

indicação precisa do dispositivo legal violado, não sendo permitida a 

aplicação de sanções com base em interpretações analógicas em prejuízo 

do autuado ou em termos genéricos que impeçam a compreensão exata 

da infração cometida. 

A aplicação do princípio da legalidade estrita impede que o fiscal crie 

obrigações ou estabeleça sanções sem respaldo direto na legislação 

sanitária vigente, como a Lei Federal número seis mil quatrocentos e trinta 

e sete de mil novecentos e setenta e sete. Ao descrever a irregularidade 

no auto de infração, o agente autuante deve correlacionar os achados da 

inspeção com o tipo legal correspondente, apontando com clareza o 

preceito violado e o preceito sancionador. Falhas na tipificação da conduta 

representam um dos erros mais comuns que levam ao provimento de 

defesas administrativas e ao cancelamento de multas. O rigor na 

qualificação jurídica dos fatos assegura a eficácia da fiscalização e a 

integridade do processo punitivo. 

Aula 1.4: Responsabilidade Objetiva e Subjetiva na Vigilância Sanitária A 

determinação da responsabilidade administrativa no âmbito da vigilância 
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sanitária é elemento crucial para a identificação do sujeito passivo da 

infração. A jurisprudência e a doutrina majoritária indicam que a 

responsabilidade administrativa sanitária possui natureza subjetiva no que 

tange à necessidade de demonstração da conduta comissiva ou omissiva 

do agente, acrescida da culpa em sentido amplo ou dolo. Contudo, na 

esfera da fiscalização sanitária, a comprovação da negligência, 

imprudência ou imperícia muitas vezes decorre da própria inobservância 

do dever geral de cuidado exigido das empresas que exercem atividades 

reguladas e de risco à saúde pública. 

A imputação da infração deve ser direcionada à pessoa física ou jurídica 

que detém a responsabilidade legal pelo estabelecimento ou pela 

fabricação, transporte e comercialização do produto irregular. Nos casos 

em que a legislação exige responsável técnico, a apuração da 

responsabilidade pode alcançar tanto a empresa quanto o profissional, 

conforme a natureza da irregularidade encontrada. O fiscal deve mapear 

a cadeia de custódia e a estrutura organizacional do autuado para evitar o 

direcionamento incorreto da autuação. Identificar adequadamente o polo 

passivo da relação punitiva previne alegações de ilegitimidade passiva em 

defesas prévias e garante que as sanções recaiam sobre os reais 

causadores do risco sanitário. 

Aula 1.5: A Autonomia do Agente Fiscal e o Limite da Discricionariedade 

O agente fiscal de vigilância sanitária investido em cargo público goza de 

autonomia técnica para avaliar as condições sanitárias de 

estabelecimentos e produtos durante a ação inspetiva. Essa autonomia 

traduz-se no poder de valoração dos fatos presenciados e na escolha das 

medidas acautelatórias necessárias para mitigar riscos iminentes à saúde. 

No entanto, a discricionariedade fiscal não se confunde com 

arbitrariedade. Toda e qualquer decisão adotada pelo inspetor deve estar 
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rigorosamente vinculada aos limites estabelecidos pela legislação de 

regência e fundamentada nos dados fáticos coletados no local da 

inspeção. 

A margem de escolha do fiscal restringe-se à aplicação proporcional da 

medida diante da gravidade do risco identificado. Quando a norma 

prescreve conduta vinculada, como a lavratura obrigatória do auto de 

infração diante da verificação de descumprimento legal, não cabe ao 

agente exercer juízo de conveniência ou oportunidade para deixar de 

autuar. O descumprimento do dever de autuar pode caracterizar 

prevaricação ou condescendência criminosa. Assim, o conhecimento dos 

limites da discricionariedade orienta o agente público na tomada de 

decisões firmes, pautadas na proteção à saúde e imunes a 

questionamentos sobre abuso de autoridade. 

Módulo 2: Legislação Sanitária Federal e Competências Fiscalizatórias 

Aula 2.1: A Lei Federal Número Seis Mil Quatrocentos e Trinta e Sete A 

Lei Federal número seis mil quatrocentos e trinta e sete de vinte e de 

agosto de mil novecentos e setenta e sete configura o diploma legal central 

do direito administrativo sancionador sanitário no Brasil. Essa norma 

define as infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções 

correspondentes e institui o rito do processo administrativo para sua 

apuração. O texto legal cataloga condutas ilícitas que abrangem desde a 

instalação desprovida de licença até a fabricação de produtos falsificados 

ou adulterados. O domínio dessa legislação é requisito indispensável para 

qualquer agente público envolvido no processo de fiscalização e autuação. 

O texto legal atua como norma geral, servindo de baliza para que estados 

e municípios elaborem seus próprios códigos sanitários ou adotem 
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subsidiariamente o regramento federal. A estrutura da referida lei prevê o 

enquadramento de condutas em artigos específicos que detalham as 

infrações sanitárias, associando a cada uma delas um leque de 

penalidades possíveis. O agente autuante deve compreender a dinâmica 

desse texto normativo para correlacionar corretamente os fatos 

constatados nas inspeções às hipóteses legais previstas, garantindo a 

solidez jurídica do auto de infração e respaldando as sanções a serem 

impostas pela autoridade julgadora. 

Aula 2.2: O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e a Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 

instituído pela Lei Federal número nove mil setecentos e oitenta e dois de 

vinte e seis de janeiro de mil novecentos e noventa e nove, organiza as 

ações de controle sanitário no território nacional de forma descentralizada 

e integrada. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária atua como órgão 

central de coordenação do sistema, com competência para normatizar, 

controlar e fiscalizar produtos e serviços que envolvam risco à saúde 

pública. As ações de execução direta da fiscalização são compartilhadas 

entre a esfera federal, os estados, o Distrito Federal e os municípios, 

conforme a complexidade do risco epidemiológico e sanitário. 

A repartição de competências fiscalizatórias exige a compreensão exata 

dos limites de atuação de cada ente federativo. Enquanto a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária detém competência direta para fiscalizar 

portos, aeroportos, fronteiras e concessões de registros de produtos de 

alta complexidade, os órgãos estaduais e municipais assumem a 

fiscalização dos estabelecimentos comerciais, prestadores de serviços de 

saúde e indústrias locais. O conflito de competência deve ser evitado 

mediante o alinhamento institucional, impedindo a dupla autuação pelo 
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mesmo fato, conduta vedada pelo princípio do bis in idem, ou a omissão 

estatal perante riscos sanitários graves. 

Aula 2.3: Normas Regulamentares e Resoluções da Diretoria Colegiada 

As Resoluções da Diretoria Colegiada emitidas pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária constituem regulamentos técnicos de observância 

obrigatória por todo o setor regulado. Essas normas infra legais detalham 

os requisitos de boas práticas de fabricação, manipulação, 

armazenamento e prestação de serviços de saúde e de interesse da 

saúde. Devido à dinamicidade das inovações tecnológicas e industriais, as 

resoluções atualizam constantemente os padrões de qualidade e 

segurança que devem ser observados pelos estabelecimentos e produtos 

sujeitos ao controle sanitário. 

No processo de lavratura do auto de infração, o agente fiscal 

frequentemente se depara com o descumprimento de itens específicos de 

uma norma regulamentar. Para que a autuação seja válida, o fiscal deve 

vincular a inobservância da resolução técnica a uma infração genérica 

prevista na Lei Federal número seis mil quatrocentos e trinta e sete ou na 

legislação estadual ou municipal correspondente. A norma técnica 

funciona como complemento da norma jurídica sancionadora. O 

detalhamento preciso do dispositivo da resolução descumprido reforça a 

motivação da autuação e impede alegações de cerceamento de defesa 

por obscuridade do auto de infração. 

Aula 2.4: Competências Concorrentes e Suplementares entre Entes 

Federativos A Constituição Federal estabelece a proteção da saúde como 

competência comum da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Municípios, cabendo à legislação concorrente dispor sobre a defesa da 

saúde. No âmbito da fiscalização sanitária, essa distribuição de 
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competências permite que municípios suplementem a legislação federal e 

estadual para adaptá-la às especificidades locais. Contudo, as normas 

locais não podem afastar exigências técnicas estabelecidas pelo órgão 

federal regulador nem criar exigências sem fundamentação técnico-

científica válida. 

A verificação da competência territorial e material do órgão autuante é 

pressuposto de validade do ato administrativo. Se um fiscal municipal 

autua uma empresa por descumprimento de norma cuja fiscalização seja 

de competência exclusiva do órgão federal ou estadual sem a devida 

delegação, o auto de infração estará eivado de vício de incompetência. 

Assim, é fundamental que as equipes de vigilância sanitária conheçam os 

convênios, pactuações regionais e delegações de competência firmadas 

entre os entes federativos para assegurar que cada ação de fiscalização 

e subsequente lavratura de auto ocorram estritamente dentro das 

atribuições legais conferidas ao agente. 

Aula 2.5: Articulação com Outros Órgãos de Controle e Segurança A 

fiscalização sanitária atua com frequência em cenários que envolvem a 

interface com outros órgãos públicos de controle, como o Ministério da 

Agricultura e Pecuária, o Procon, a Polícia Civil, a Polícia Federal e o 

Ministério Público. Essas ações interinstitucionais e de força-tarefa visam 

reprimir ilícitos complexos, como o descaminho, a falsificação de 

medicamentos, a venda de alimentos estragados e o funcionamento 

clandestino de clínicas. Nesses contextos, o fiscal sanitário deve manter a 

autonomia de sua atuação, focando estritamente no enquadramento das 

infrações de natureza sanitária. 

Durante inspeções conjuntas, a lavratura do auto de infração sanitária 

deve ocorrer de forma autônoma em relação aos demais autos lavrados 
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por órgãos de defesa do consumidor ou de polícia judiciária. As provas 

coletadas pela vigilância sanitária podem ser compartilhadas com o 

Ministério Público para apuração de ilícitos penais ou de improbidade 

administrativa, mas o processo administrativo sancionador sanitário segue 

seu rito próprio. O alinhamento operacional entre os órgãos evita 

sobreposição de sanções de mesma natureza e garante que a colheita de 

provas seja efetuada com observância das exigências formais de cada 

esfera do direito. 

Módulo 3: Caracterização das Infrações Sanitárias 

Aula 3.1: Infrações Relativas ao Funcionamento de Estabelecimentos As 

infrações relacionadas ao funcionamento irregular de estabelecimentos 

constituem parcela expressiva das atuações da vigilância sanitária. A 

ausência de licença sanitária, alvará de funcionamento ou autorização de 

funcionamento de empresa emitida pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária configura descumprimento direto das normas de controle. Operar 

um estabelecimento de interesse da saúde sem os atos autorizativos 

prévios sujeita o infrator à lavratura imediata de auto de infração, 

acompanhado, quando cabível, de medidas cautelares como a interdição 

do local até a regularização formal perante o órgão competente. 

Além do funcionamento clandestino, enquadram-se nesta categoria as 

alterações de estrutura física, ampliação de atividades ou mudança de 

endereço sem a prévia comunicação e aprovação do órgão sanitário. O 

fiscal deve constatar as divergências entre a licença concedida e a 

atividade real exercida no local. A ausência de responsável técnico 

legalmente habilitado para atividades que exigem supervisão profissional 

contínua também configura infração grave de funcionamento. A 

fundamentação do auto deve detalhar a inconformidade entre a situação 
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fática encontrada e os requisitos operacionais exigidos na regulamentação 

sanitária específica. 

Aula 3.2: Infrações Relativas a Alimentos e Água de Consumo Humano A 

fiscalização da cadeia de produção, manipulação, armazenamento, 

transporte e comercialização de alimentos visa prevenir surtos de doenças 

transmitidas por alimentos e garantir a oferta de produtos seguros. As 

infrações sanitárias neste setor variam desde o descumprimento de rotinas 

de higienização e controle de pragas até a comercialização de produtos 

com prazo de validade vencido, sem registro ou de origem clandestina. A 

contaminação de alimentos por agentes biológicos, físicos ou químicos e 

a utilização de aditivos não autorizados constituem faltas graves que 

ameaçam diretamente a integridade física dos consumidores. 

No tocante à água para consumo humano, as infrações abrangem o 

fornecimento em padrões de potabilidade em desacordo com as normas 

técnicas vigentes e a falta de manutenção adequada dos reservatórios e 

sistemas de distribuição. Ao lavrar o auto de infração, o agente deve relatar 

minuciosamente as condições ambientais, a temperatura de conservação 

dos alimentos, o estado das embalagens e as evidências visuais ou 

analíticas de alteração dos produtos. A coleta de amostras para análise 

fiscal laboratorial é etapa indispensável para a comprovação de infrações 

referentes à composição, contaminação ou adulteração de alimentos e 

água. 

Aula 3.3: Infrações Relativas a Medicamentos, Insumos e Cosméticos O 

controle de medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, perfumes 

e produtos de higiene exige alto rigor fiscalizatório devido ao potencial de 

dano decorrente do uso inadequado ou da má qualidade desses insumos. 

As infrações sanitárias na área farmacêutica envolvem a fabricação, 
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distribuição ou venda de medicamentos sem registro perante a autoridade 

competente, o descumprimento do controle especial de substâncias 

sujeitas a regime disciplinar próprio e a comercialização de produtos 

falsificados, adulterados, deteriorados ou com prazos de validade 

expirados. 

A atuação fiscal em farmácias, drogarias, indústrias e distribuidoras deve 

verificar o cumprimento das boas práticas de distribuição, fracionamento e 

dispensação. A venda de medicamentos de tarja preta ou vermelha sem a 

retenção da respectiva receita médica configura infração sanitária e 

infração às normas de controle de psicotrópicos. Na apuração dessas 

irregularidades, o auto de infração deve identificar com exatidão o nome 

comercial, lote, data de fabricação, validade e fabricante do produto 

irregular, apreendendo as unidades necessárias para a comprovação do 

ilícito e impedindo sua circulação no mercado consumidor. 

Aula 3.4: Infrações em Serviços de Saúde e de Interesse da Saúde Os 

serviços de saúde, tais como hospitais, clínicas, laboratórios de análises 

clínicas, consultórios e estabelecimentos de interesse da saúde, como 

estúdios de tatuagem, salões de beleza e asilos, estão sujeitos a 

regramentos rígidos para prevenção de infecções e eventos adversos. As 

infrações sanitárias nestes locais incluem a ausência de planos de 

gerenciamento de resíduos de serviços de saúde, o reuso indevido de 

produtos médicos de uso único, a falha na esterilização de materiais 

perfurocortantes ou cirúrgicos e o dimensionamento inadequado de 

recursos humanos e materiais. 

A constatação de inconformidades nesses estabelecimentos exige do 

fiscal a análise detalhada de rotinas assistenciais, manuais de 

procedimentos operacionais padrão e registros de manutenção de 
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equipamentos de suporte à vida ou esterilização. O descumprimento de 

normas de biossegurança coloca em risco a vida de pacientes e 

trabalhadores. O auto de infração deve discriminar as deficiências 

encontradas por setor ou serviço inspecionado, fundamentando a 

autuação nas resoluções vigentes para a tipologia do serviço e detalhando 

como as falhas detectadas comprometem a segurança e a qualidade do 

atendimento. 

Aula 3.5: Infrações Relativas à Publicidade e Propaganda Sanitária A 

propaganda, publicidade e promoção comercial de produtos sujeitos à 

vigilância sanitária são reguladas para evitar que o consumidor seja 

induzido a erro sobre as propriedades, indicações e segurança de 

medicamentos, alimentos, cosméticos e saneantes. As infrações 

sanitárias publicitárias configuram-se pela atribuição de propriedades 

terapêuticas, curativas ou milagrosas a produtos que não possuem 

comprovação científica ou registro sanitário para tais fins, bem como pela 

veiculação de anúncios de medicamentos sem as advertências 

obrigatórias exigidas pela legislação. 

O fiscalizado que veicula material publicitário enganoso ou abusivo em 

meios impressos, televisão, rádio ou redes sociais incide em conduta 

punível pela legislação sanitária. O agente fiscal deve instruir a autuação 

com cópia do material publicitário, captura de tela de sites e redes sociais 

ou gravação do anúncio veiculado, indicando a data e o meio de difusão. 

A responsabilidade pela infração publicitária pode alcançar o fabricante do 

produto, o anunciante e a agência de publicidade responsável pela criação 

do conteúdo, dependendo do grau de participação e do enquadramento 

legal previsto. 

Módulo 4: Requisitos Formais e Elementos do Auto de Infração 
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Aula 4.1: A Identificação do Autuado e Qualificação Completa A correta 

identificação e qualificação do autuado é elemento indispensável para a 

validade do auto de infração sanitária. A qualificação precisa da pessoa 

jurídica exige a indicação da razão social, nome fantasia, número de 

inscrição no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, endereço completo da 

sede ou do estabelecimento autuado e a identificação de seus 

representantes legais. Nos casos de autuação direcionada a pessoa física, 

é obrigatória a inclusão do nome completo, número do Cadastro de 

Pessoas Físicas, documento de identidade, profissão e endereço 

residencial ou profissional. 

A imprecisão ou o erro grosseiro na qualificação do autuado inviabiliza a 

notificação válida e o posterior lançamento do débito ou aplicação de 

sanções, acarretando a nulidade do processo administrativo por vício 

formal. O fiscal sanitário deve conferir os dados no cartão de inscrição 

fiscal, no contrato social ou na documentação pessoal apresentada no 

momento da fiscalização. Em situações de estabelecimentos não 

cadastrados ou informais, o agente deve empregar diligências adicionais 

para qualificar corretamente o proprietário ou possuidor do local, 

registrando todos os elementos disponíveis que comprovem a titularidade 

da atividade irregular. 

Aula 4.2: A Descrição Pormenorizada dos Fatos e Circunstâncias A 

descrição do fato constitui o núcleo do auto de infração sanitária e o 

elemento fundamental para a garantia da ampla defesa do autuado. O 

agente fiscal deve narrar com clareza, objetividade e riqueza de detalhes 

a situação encontrada durante a inspeção, indicando o dia, a hora e o local 

exato da ocorrência. A narrativa deve focar nos fatos materiais 

observados, evitando adjetivações genéricas, opiniões pessoais ou 

ilações sem amparo factual. O texto deve expor de que forma o 
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estabelecimento, produto ou serviço violou as determinações legais ou 

regulamentares. 

Uma descrição sucinta demais ou vaga, como a simples afirmação de que 

o local se encontrava em péssimas condições de higiene, é considerada 

nula por inviabilizar o exercício do contraditório. O fiscal deve discriminar, 

por exemplo, a presença de vetores e pragas urbanas, acúmulo de 

sujidades antigas em equipamentos específicos, ausência de água 

corrente ou falta de controle de temperatura em câmaras frigoríficas. A 

riqueza de detalhes na narrativa fática blinda o auto de infração contra 

questionamentos administrativos e judiciais, demonstrando a veracidade 

dos achados da fiscalização. 

Aula 4.3: O Capitulação Legal e Enquadramento da Infração A capitulação 

legal consiste em correlacionar o fato narrado ao dispositivo legal prescrito 

como infração e ao artigo que comina a penalidade correspondente. O 

auto de infração sanitária deve apontar a norma primária violada, como o 

artigo de uma Resolução da Diretoria Colegiada, de um Decreto municipal 

ou do Código Sanitário Estadual, associando-a obrigatoriamente ao 

dispositivo da norma sancionadora que define a conduta como infração e 

estabelece a pena aplicável. 

A ausência ou o erro na indicação dos dispositivos legais macula o ato 

administrativo. Erros de enquadramento legal fragilizam a autuação, 

permitindo que o autuado alegue desconhecimento do preceito legal 

transgredido. O agente fiscal deve revisar cautelosamente a 

fundamentação jurídica antes de assinar o documento, assegurando que 

as leis e normas indicadas estejam vigentes na data do fato. A indicação 

precisa da base legal confere transparência ao ato público e delimita o 
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campo de atuação da autoridade julgadora no momento da prolatação da 

decisão sanitária. 

Aula 4.4: Local, Data, Hora e Assinatura do Agente Autuante A indicação 

do local, data e hora da lavratura do auto de infração é requisito formal 

indispensável para situar o evento no tempo e no espaço. A precisão 

temporal é crítica para a contagem do prazo decadencial do direito de punir 

do Estado e para a verificação do cumprimento do prazo para 

apresentação de defesa prévia pelo autuado. Além disso, a hora da 

inspeção pode fundamentar circunstâncias agravantes ou atenuantes, 

bem como justificar o estado de urgência para a adoção de medidas 

cautelares imediatas. 

A assinatura do agente fiscal autuante convalida o ato administrativo, 

declarando a fé pública da autoridade que presenciou a infração ou instruiu 

o ato. O fiscal deve assinar o documento legivelmente, acompanhado de 

seu carimbo funcional, matrícula ou número de identificação no órgão de 

vigilância sanitária. Nos sistemas de fiscalização eletrônica, a assinatura 

digital com certificado válido substitui a assinatura física, garantindo a 

autoria e a integridade do documento público. A ausência da assinatura do 

autuante invalida completamente a peça fiscal, tornando-a inoperante no 

mundo jurídico. 

Aula 4.5: O Ciente do Autuado e a Recusa de Assinatura A colheita do 

ciente do autuado no instrumento da autuação visa comprovar a 

notificação formal do sujeito passivo quanto ao início do processo 

administrativo sancionador. O responsável pelo estabelecimento, 

proprietário ou funcionário presente durante a inspeção deve ser 

convidado a assinar o auto de infração, recebendo uma cópia do 

documento. A assinatura do infrator não significa concordância com as 
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acusações contidas na peça fiscal, mas tão somente atesta a tomada de 

ciência do ato administrativo e a abertura do prazo legal de defesa. 

Na hipótese de recusa do autuado ou de seu representante em assinar ou 

receber a cópia do auto de infração, o agente fiscal deve registrar o fato 

expressamente no próprio corpo do documento. A recusa deve ser 

certificada pelo fiscal e, preferencialmente, testemunhada por duas 

pessoas que tenham presenciado o ato ou por outro fiscal da equipe. 

Alternativamente, a notificação da lavratura do auto pode ser efetuada via 

remessa postal com aviso de recebimento ou por publicação em diário 

oficial. A certificação idônea da recusa supre a ausência do ciente e 

garante o prosseguimento regular do processo sancionatório. 

Módulo 5: Instrução Probatória e Validade do Auto de Infração 

Aula 5.1: Prova Material, Documental e Testemunhal A instrução 

probatória no processo administrativo sanitário visa consolidar os 

elementos fáticos que comprovam a autoria e a materialidade da infração. 

A prova material decorre da constatação direta dos achados físicos no 

local, como a apreensão de produtos alterados ou equipamentos 

defeituosos. A prova documental compreende a juntada de notas fiscais, 

alvarás, relatórios de manutenção, contratos de prestação de serviços, 

fotos, manuais e registros digitais obtidos no momento da fiscalização. O 

conjunto probatório deve ser apto a resistir às tese defensivas formuladas 

pelo autuado. 

A prova testemunhal pode ser utilizada para complementar a constatação 

dos fatos, colhendo-se o depoimento de funcionários, consumidores ou 

terceiros que tenham presenciado a irregularidade. O agente fiscal deve 

documentar as declarações prestadas em termo próprio, colhendo a 
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assinatura do depoente. A presunção de veracidade e legitimidade dos 

atos praticados pelos fiscais sanitários é de natureza relativa, o que 

significa que o auto de infração suporta a acusação, mas pode ser 

desconstituído se o autuado produzir contraprova robusta. Portanto, a 

produção exaustiva de provas materiais e documentais é essencial para 

conferir consistência irrefutável à atuação estatal. 

Aula 5.2: O Uso de Registros Fotográficos e Vídeos na Fiscalização A 

utilização de recursos audiovisuais na atividade de fiscalização sanitária 

tornou-se ferramenta indispensável para a instrução probatória. 

Fotografias e vídeos capturados pelos fiscais no decorrer da inspeção 

documentam visualmente o estado das instalações, a presença de 

contaminações, a rotulagem inadequada e a estocagem imprópria. Para 

garantirem eficácia probatória, as imagens devem ser nítidas, registradas 

com indicação de data e hora e acompanhadas do devido contexto na 

descrição constante no auto ou no relatório de inspeção. 

A inclusão de imagens no relatório que acompanha o auto de infração 

facilita a compreensão da gravidade da falta pela autoridade julgadora e 

elimina ambiguidades na interpretação dos fatos. O fiscal deve tomar o 

cuidado de fotografar os detalhes das irregularidades bem como uma 

visão geral do ambiente para demonstrar o nexo de causalidade e a 

localização exata dos problemas. As mídias digitais produzidas devem ser 

armazenadas em repositórios oficiais do órgão de fiscalização, garantindo 

a cadeia de custódia da prova digital para impedir alegações de 

adulteração do material fotográfico. 

Aula 5.3: Coleta de Amostras e Laudos Analíticos Fiscais A apuração de 

infrações sanitárias relacionadas à qualidade, composição, pureza e 

segurança de produtos alimentícios, medicamentos, cosméticos e 
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saneantes frequentemente exige a realização de análise fiscal laboratorial. 

A coleta de amostras deve ser efetuada pela equipe de fiscalização no 

local da inspeção, lavrando-se o respectivo termo de apreensão e coleta. 

A amostra deve ser dividida em três invólucros idênticos, lacrados e 

rubricados pelo fiscal e pelo detentor do produto, constituindo as amostras 

de prova, contraprova e testemunha. 

O laudo analítico emitido por laboratório oficial de saúde pública integra a 

instrução probatória do processo sanitário. Se o laudo comprovar a 

inadequação do produto aos padrões regulamentares, a infração estará 

materializada. O autuado possui o direito de requerer a perícia de 

contraprova utilizando o invólucro em seu poder, a ser realizada em 

laboratório oficial com a presença de perito por ele indicado. Divergências 

entre a análise fiscal e a contraprova podem ensejar a realização de um 

exame desempate na amostra testemunha. A observância rigorosa das 

regras formais de coleta, acondicionamento e transporte das amostras é 

condição indispensável para a validade legal dos laudos analíticos. 

Aula 5.4: Presunção de Veracidade e Legitimidade do Ato Administrativo 

Os atos praticados pelos agentes fiscais de vigilância sanitária gozam dos 

atributos do ato administrativo, dentre os quais se destacam a presunção 

de veracidade e a presunção de legitimidade. A presunção de veracidade 

diz respeito à aceitação de que os fatos narrados pelo servidor público no 

exercício de suas funções correspondem exatamente à verdade. A 

presunção de legitimidade fundamenta-se na premissa de que o ato foi 

praticado em estrita conformidade com a legislação e o direito aplicado. 

Apesar dessa posição de vantagem do poder público, essas presunções 

são relativas, cabendo prova em contrário produzida pelo infrator durante 

a fase instrutória do processo. Se o autuado apresentar elementos 
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capazes de suscitar dúvida razoável ou demonstrar o erro da fiscalização, 

o auto de infração pode ser anulado. Dessa forma, o agente fiscal não 

deve confiar exclusivamente na presunção legal, devendo empenhar-se 

na fundamentação documental e fática do auto. O zelo na colheita de 

provas e a descrição impecável dos fatos blindam a atuação estatal contra 

alegações de abuso de autoridade ou imperícia fiscal. 

Aula 5.5: Vícios Sanáveis e Insanáveis no Auto de Infração O auto de 

infração sanitária pode apresentar defeitos formais ou materiais no 

decorrer de sua lavratura. A distinção entre vícios sanáveis e insanáveis é 

fundamental para a manutenção da higidez do processo administrativo. 

Vícios sanáveis são defeitos leves na forma de apresentação que não 

acarretam prejuízo à defesa do autuado nem alteram a essência dos fatos, 

tais como erros materiais de digitação, omissão de dados cadastrais 

secundários ou incorreção na citação de um parágrafo que pode ser 

corrigida de ofício pela autoridade instauradora por meio de aditamento 

formal. 

Por outro lado, vícios insanáveis são aqueles que comprometem a 

substância do ato administrativo e violam direitos garantidos do autuado, 

resultando na nulidade absoluta do auto de infração. Configuram vícios 

insanáveis: a incerteza quanto à identidade do infrator, a descrição omissa 

ou incompreensível dos fatos, a ausência de assinatura do agente fiscal 

autuante e a autuação por conduta que não encontra respaldo na 

legislação sanitária vigente. A verificação de vício insanável exige o 

arquivamento do auto e o cancelamento do processo, podendo a 

autoridade determinar a lavratura de uma nova peça fiscal se o direito de 

punir da administração pública não tiver caducado. 

Módulo 6: Dosimetria e Aplicação de Penalidades Sanitárias 
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Aula 6.1: Rol de Penalidades Previstas na Legislação A legislação 

sanitária prevê um conjunto variado de sanções aplicáveis às infrações de 

natureza sanitária, visando reprimir a conduta ilícita e prevenir novos 

descumprimentos. A Lei Federal número seis mil quatrocentos e trinta e 

sete e os códigos sanitários subnacionais estabelecem penas que variam 

em gravidade de acordo com a natureza da falta cometida e o risco gerado 

para a saúde pública. As penalidades incluem admoestação ou 

advertência, multa, apreensão de produto, inutilização de produto, 

interdição do produto, suspensão de vendas e de fabricação de produto, 

cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do 

estabelecimento, proibição de propaganda, cancelamento do alvará de 

licenciamento sanitário e imposição de mensagem retificadora. 

A escolha da penalidade deve ser efetuada pela autoridade sanitária 

julgadora ao término do processo administrativo, respeitada a gradação 

legal. Enquanto a advertência se destina a faltas leves cometidas por 

infratores primários onde não haja dolo ou risco grave, a multa e as 

interdições aplicam-se a situações de maior gravidade ou reincidência. O 

agente fiscal ao lavrar o auto de infração aponta a conduta e os 

dispositivos legais cominatórios, contudo, a fixação final da sanção cabe 

ao órgão competente na fase decisória, assegurada a motivação 

fundamentada para a escolha da penalidade adotada. 

Aula 6.2: As Circunstâncias Atenuantes e Agravantes Na fase de fixação 

da pena administrativa, a autoridade sanitária deve analisar a presença de 

circunstâncias atenuantes e agravantes que influenciam na dosimetria da 

sanção. A análise dessas circunstâncias permite que a sanção seja 

individualizada e proporcional à conduta do infrator. As circunstâncias 

atenuantes incluem a ação do infrator em minorar ou reparar 

imediatamente os efeitos nocivos da infração, a primariedade, a 
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comunicação prévia da irregularidade aos órgãos competentes pelo 

próprio autuado e a baixa escolaridade ou reduzida compreensão da 

norma sanitária nos casos de pequenos produtores ou comerciantes 

artesanais. 

Em contrapartida, as circunstâncias agravantes elevam a severidade da 

penalidade aplicada. São consideradas agravantes a reincidência na 

prática de infração sanitária, a prestação de informações falsas ou 

alteração de documentos para induzir a fiscalização a erro, a coação de 

terceiros para a execução do ilícito, a ocorrência de consequências 

danosas à saúde pública ou ao meio ambiente e o descumprimento 

injustificado de interdições ou exigências fiscais prévias. A ponderação 

dessas variáveis garante uma decisão justa e desestimula a reiteração de 

condutas lesivas no setor sanitário. 

Aula 6.3: A Classificação das Infrações: Leves, Graves e Gravíssimas A 

legislação de regência classifica as infrações sanitárias em três gradações 

de gravidade para fins de arbitramento dos valores das multas e de 

aplicação das demais sanções: leves, graves e gravíssimas. A infração é 

considerada leve quando o infrator for beneficiado por circunstâncias 

atenuantes e não agir com dolo ou culpa grave. A infração grave 

caracteriza-se pela presença de circunstâncias agravantes ou quando da 

conduta resultar risco moderado à saúde da população. 

As infrações gravíssimas envolvem situações em que seja verificada a 

existência de dolo explícito, reincidência específica, prejuízo grave e 

manifesto à saúde pública ou manipulação dolosa de substâncias 

proibidas e nocivas. A correta classificação da gravidade da infração pelo 

julgador é respaldada pelo relatório técnico do agente fiscal que autuou o 

estabelecimento. A graduação da infração dita a faixa de valor da multa 
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pecuniária aplicável, garantindo que condutas irrelevantes não sejam 

punidas com severidade desproporcional e que atentados graves à saúde 

coletiva recebam o devido rigor sancionatório. 

Aula 6.4: Cálculo e Valoração da Pena de Multa O arbitramento da pena 

de multa pecuniária deve seguir rigorosamente a tabela de faixas e os 

critérios estipulados na lei sancionadora aplicável. O cálculo considera a 

classificação da infração em leve, grave ou gravíssima e o porte 

econômico da empresa autuada. A legislação estabelece limites mínimos 

e máximos para cada categoria infração, permitindo que a autoridade 

julgadora adapte o valor final ao impacto financeiro pretendido, garantindo 

o efeito pedagógico da punição sem inviabilizar a atividade econômica do 

autuado. 

A valoração da multa deve ser demonstrada por meio de memória de 

cálculo explicitada na decisão administrativa. Nos casos em que a 

empresa é classificada como microempresa ou empresa de pequeno 

porte, a legislação pode prever a aplicação de coeficientes de redução ou 

tratamento diferenciado na aplicação das sanções pecuniárias. A 

cobrança de valores em desacordo com as tabelas legais ou a falta de 

fundamentação na escolha do montante dentro da faixa permitida expõe a 

decisão ao risco de anulação do ato sancionatório em sede de recurso 

administrativo ou na via judicial. 

Aula 6.5: A Reincidência e Seus Impactos Jurídicos A reincidência 

manifesta-se quando o autuado comete uma nova infração sanitária após 

a condenação definitiva em processo administrativo anterior, desde que 

não tenha decorrido o prazo caducal ou prescricional fixado em lei entre a 

data da decisão transitada em julgado e a nova conduta. A reincidência 

pode ser genérica, quando o infrator comete qualquer nova infração 
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sanitária, ou específica, quando repete a prática do mesmo tipo de infração 

anteriormente punido. 

A caracterização da reincidência gera desdobramentos diretos no 

agravamento da pena, provocando a elevação do valor da multa para 

faixas superiores e justificando a aplicação de penalidades mais severas, 

tais como a interdição definitiva, a cassação do alvará sanitário ou o 

cancelamento do registro de produtos. Para fundamentar a reincidência, a 

equipe de fiscalização e a instrução processual devem juntar aos autos 

certidão de antecedentes fiscais contendo a indicação explícita do 

processo anterior, da penalidade aplicada e da data do trânsito em julgado 

decisório. 

Módulo 7: Medidas Cautelares e de Urgência na Fiscalização 

Aula 7.1: A Natureza Jurídica do Poder Cautelar da Vigilância As medidas 

cautelares no âmbito da vigilância sanitária constituem atos 

administrativos preventivos adotados de imediato pelos agentes fiscais 

diante de situações que apresentem risco iminente à saúde pública. 

Diferente das penalidades, que possuem caráter punitivo e dependem da 

conclusão do processo administrativo sancionador, as medidas cautelares 

possuem natureza protecionista e urgente. Sua finalidade precípua é 

neutralizar a ameaça ou cessar o dano em potencial antes que prejuízos 

irreversíveis afetem a coletividade ou os consumidores. 

O exercício do poder cautelar independe de prévia manifestação do 

fiscalizado ou de concordância judicial, encontrando suporte no atributo da 

autoexecutoriada dos atos do poder de polícia. No entanto, a adoção de 

uma medida acautelatória exige a presunção do perigo na demora e a 

plausibilidade do direito tido como violado. O agente público deve ponderar 
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a gravidade do cenário presenciado para determinar a restrição adequada, 

emitindo os termos próprios de apreensão, interdição ou suspensão 

simultaneamente à lavratura do auto de infração ou da notificação fiscal 

respectiva. 

Aula 7.2: Interdição Cautelar de Estabelecimentos e Equipamentos A 

interdição cautelar parcial ou total de um estabelecimento ou de 

equipamentos é aplicada quando constatadas condições sanitárias 

insalubres, risco iminente de contaminação ou ausência de requisitos 

estruturais e operacionais mínimos para o funcionamento seguro. Essa 

medida impede a continuidade das atividades no local até que as 

exigências corretivas formuladas pela equipe fiscal sejam integralmente 

atendidas e comprovadas por meio de nova inspeção sanitária. 

A lavratura do termo de interdição cautelar deve conter a delimitação 

precisa da área ou dos equipamentos interditados, os motivos 

determinantes da interdição, as adequações necessárias e o prazo 

máximo da medida, que em regra não deve exceder noventa dias 

conforme estabelecido em legislação federal. A desinterdição só pode ser 

efetuada mediante nova avaliação técnica e emissão do termo de 

desinterdição pela autoridade sanitária. O descumprimento do lacre ou da 

ordem de interdição constitui infração grave e crime de desobediência ou 

degradação de lacre público, sujeitando o infrator às sanções penais e 

administrativas cabíveis. 

Aula 7.3: Apreensão e Inutilização Cautelar de Produtos A apreensão 

cautelar de produtos, insumos, matérias-primas e embalagens é adotada 

quando houver suspeita fundamentada ou evidência direta de falsificação, 

adulteração, contaminação, deterioração ou descumprimento de padrões 

de registro e rotulagem. A medida retira o produto do circuito comercial, 
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impedindo a exposição à venda ou a distribuição ao público final até que 

análises laboratoriais confiram sua segurança ou até o término da 

apuração fiscal. 

Nos casos em que o produto apresente estado de alteração ou 

deterioração ostensiva e flagrante, colocando em risco imediato a saúde, 

como alimentos podres ou em adiantado estado de decomposição, o fiscal 

sanitário pode proceder à inutilização cautelar imediata dos bens no 

próprio local. A ação deve ser documentada mediante termo de apreensão 

e inutilização, detalhando a quantidade, a espécie, o lote, a marca e o 

método empregado para o descarte seguro, garantindo a destinação 

ambientalmente adequada do material inutilizado e colhendo a assinatura 

do responsável pelo estabelecimento. 

Aula 7.4: Suspensão de Atividades e Proibição de Comercialização A 

suspensão temporária de fabricação, manipulação ou comercialização e a 

proibição preventiva de veiculação de propaganda são medidas cautelares 

aplicadas para conter a expansão de riscos associados a lotes específicos 

de produtos ou a linhas inteiras de produção. Essas ordens determinam a 

paralisação imediata das vendas ou da veiculação de campanhas 

publicitárias em todo o território sob jurisdição do órgão fiscalizador, 

exigindo que o detentor do produto promova o recolhimento das unidades 

já distribuídas no mercado. 

A imposição dessa cautelar exige da autoridade expedidora comunicação 

clara às empresas distribuidoras, redes de varejo e, quando necessário, 

emissão de alertas de risco à população. O descumprimento da 

suspensão ou da proibição enseja o agravamento das sanções no 

processo administrativo e a adoção de apreensão forçada dos lotes em 

circulação. As medidas acautelatórias devem ser revogadas assim que a 
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empresa comprovar a eliminação do vício ou a adequação do produto às 

normas sanitárias vigentes. 

Aula 7.5: Requisitos de Motivação para Atos de Urgência Por restringirem 

a liberdade de comércio, o direito de propriedade e a livre iniciativa, as 

medidas cautelares de urgência exigem fundamentação detalhada e 

inequívoca. O relatório fiscal e o termo cautelar correspondente devem 

expor de forma clara a correlação entre os fatos observados no momento 

da inspeção e a necessidade imperiosa da intervenção estatal imediata. A 

ausência de motivação congruente e proporcional expõe o ato 

administrativo à invalidação por vício de desvio de poder ou falta de justa 

causa. 

A fundamentação deve explicitar por que razões outras medidas menos 

gravosas seriam insuficientes para conter o risco sanitário identificado. O 

agente fiscal deve citar os padrões técnicos violados, juntar fotografias, 

laudos preliminares ou relatórios de inspeção anteriores que demonstrem 

a reincidência do risco. A motivação robusta do ato acautelatório assegura 

o respaldo da decisão em eventuais mandados de segurança ou ações 

judiciais de anulação propostas pelos estabelecimentos autuados, 

mantendo hígida a proteção à coletividade. 

Módulo 8: Redação Técnica e Estilo Textual do Auto de Infração 

Aula 8.1: Terminologia Técnica e Clareza Conceitual A redação do auto de 

infração sanitária exige o emprego de terminologia técnica precisa e 

alinhada com as definições consagradas nos regulamentos da vigilância 

sanitária. O uso inadequado de termos técnicos pode gerar ambiguidades, 

fragilizar o enquadramento jurídico e permitir interpretações divergentes 

que favoreçam o autuado na fase de defesa. Termos como contaminação, 
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adulteração, falsificação, deterioração e alteração possuem significados 

jurídicos e sanitários distintos e devem ser aplicados com estrita fidelidade 

ao fato presenciado. 

O agente fiscal deve evitar expressões coloquiais, adjetivos subjetivos ou 

descrições imprecisas que não traduzam a real condição do local ou 

produto. Em vez de registrar que as instalações estavam imundas, deve-

se descrever a presença de crostas de gordura oxidada nos 

equipamentos, poeira acumulada sobre as superfícies de contato com 

alimentos e presença de sujidades no piso. A clareza conceitual confere 

rigor ao documento, demonstrando a competência técnica do autuante e 

impedindo controvérsias sobre o real estado do objeto fiscalizado. 

Aula 8.2: Impessoalidade e Subjetividade no Texto Fiscal O estilo textual 

da peça fiscal deve obedecer estritamente ao princípio da impessoalidade 

que rege a redação oficial do setor público. O relato dos fatos deve ser 

elaborado em terceira pessoa ou na forma passiva, eliminando impressões 

pessoais, juízos de valor morais, desabafos ou comentários irônicos do 

agente fiscal. O auto de infração é um instrumento jurídico neutro cuja 

função é registrar a desconformidade entre a conduta do administrado e o 

ordenamento sanitário. 

A subjetividade no texto compromete a imparcialidade do ato público e 

abre margem para alegações de suspeição ou perseguição pessoal por 

parte do fiscalizado. Expressões como o proprietário demonstrou descaso 

ou o estabelecimento é notoriamente perigoso devem ser substituídas por 

fatos mensuráveis e verificáveis, como o responsável não apresentou os 

registros de higienização ou a temperatura da câmara encontrava-se dez 

graus acima do limite permitido. O tom neutro, técnico e formal garante a 
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elegância da peça e fortalece sua credibilidade perante os órgãos 

Julgadores. 

Aula 8.3: A Estruturação Lógica da Narrativa Fática A narração dos fatos 

no auto de infração deve seguir uma ordem cronológica e encadeada de 

forma lógica para permitir que qualquer leitor compreenda exatamente 

como a fiscalização se desenvolveu e o que foi constatado. O texto deve 

iniciar contextualizando o motivo da ação fiscal, a data, o horário de 

ingresso da equipe no local e a identificação do representante do 

estabelecimento que acompanhou a diligência. Em seguida, deve-se 

descrever setor por setor ou item por item as inconformidades observadas. 

A organização do texto em tópicos ou em parágrafos encadeados melhora 

a legibilidade do auto de infração. A transição entre os achados físicos e 

as irregularidades documentais deve ser feita de maneira fluida, 

culminando com as conclusões e com a menção aos termos de apreensão 

ou interdição lavrados no ato. Uma estrutura narrativa coerente evita a 

omissão de detalhes essenciais e assegura que a fundamentação fática 

conecte-se perfeitamente aos dispositivos legais indicados no 

enquadramento da infração. 

Aula 8.4: Uso Correto do Idioma e Normas Ortográficas A elaboração do 

auto de infração exige observância das regras gramaticais e ortográficas 

do português do Brasil. Erros de concordância, regência, pontuação ou 

grafia comprometem a dignidade do ato administrativo e podem gerar 

contradições na interpretação da conduta descrita. A utilização correta da 

acentuação gráfica em todas as palavras do texto e dos títulos é exigência 

para a validade e polidez do documento público. 
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A clareza do texto depende do uso adequado dos sinais de pontuação, 

evitando frases excessivamente longas ou intercalações puramente 

explicativas que truncam a leitura. O emprego de siglas deve ser precedido 

da sua forma por extenso no primeiro momento em que aparecem no texto, 

como no caso da Agência Nacional de Vigilância Sanitária e do Resíduo 

de Serviços de Saúde. O rigor gramatical reflete o profissionalismo da 

autoridade sanitária e confere solenidade ao documento punitivo. 

Aula 8.5: Erros Comuns na Redação de Autos e Como Evitá-los Dentre os 

erros mais frequentes na elaboração de autos de infração, destacam-se o 

uso de modelos genéricos sem adaptação ao fato concreto, a citação de 

normas revogadas, a divergência entre os dados do autuado na capa e no 

texto e a falta de correlação entre a infração imputada e a penalidade 

prevista. Outro equívoco comum é a contradição entre a narração 

constante no auto de infração e o relatório de inspeção que o acompanha, 

gerando dúvidas sobre a real gravidade do ato. 

Para evitar falhas na elaboração da peça fiscal, o agente autuante deve 

adotar rotinas de revisão atenta antes da assinatura e entrega da cópia ao 

autuado. É recomendável conferir novamente a qualificação cadastral no 

cartão CNPJ, certificar a vigência dos artigos citados e garantir que todas 

as folhas e campos obrigatórios do formulário estejam devidamente 

preenchidos e autenticados. O cuidado com a exatidão textual reduz 

substancialmente a necessidade de aditamentos e previne a anulação de 

autos de infração. 

Módulo 9: Tramitação do Processo Administrativo Sancionador 

Aula 9.1: A Instauração do Processo Administrativo Sanitário O Processo 

Administrativo Sanitário é instaurado formalmente com a lavratura do auto 
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de infração ou com a notificação do infrator quanto aos achados 

fiscalizatórios. A instauração marca o início da relação processual entre a 

administração pública e o administrado autuado, submetendo o 

procedimento às regras formais previstas na legislação sancionadora. A 

partir do recebimento da cópia do auto, abre-se a contagem do prazo legal 

para que o autuado exercite seu direito de defesa perante o órgão 

sanitário. 

A autuação deve ser autuada em expediente próprio, gerando um número 

de processo administrativo físico ou eletrônico que acompanhará todas as 

fases do procedimento, desde a instrução probatória até a execução da 

penalidade ou arquivamento. A autuação correta da peça inicial no 

protocolo do órgão garante a rastreabilidade, a segurança documental e o 

controle de prazos processuais pela autoridade sanitária. O processo deve 

conter a capa com a qualificação das partes, o auto de infração original, 

termos de apreensão ou interdição se houver e o relatório fiscal detalhado. 

Aula 9.2: Prazos Processuais e Formas de Contagem A contagem dos 

prazos no processo administrativo sanitário segue as regras estabelecidas 

na lei regente do processo administrativo ou na legislação sanitária 

específica. Em regra, os prazos começam a fluir a partir da data da 

cientificação oficial do autuado, excluindo-se o dia do começo e incluindo-

se o dia do vencimento. A notificação pode ocorrer de forma pessoal 

durante a inspeção, via postal com aviso de recebimento ou mediante 

publicação em imprensa oficial nos casos de infratores não localizados ou 

em local incerto. 

A observância estrita dos prazos pela administração pública e pelos 

administrados é requisito para a regularidade do processo. Prazos para 

apresentação de defesa prévia variam tipicamente entre quinze e trinta 
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dias a depender do código sanitário aplicado. O transcurso do prazo sem 

a manifestação do autuado opera os efeitos da revelia, permitindo o 

julgamento do processo no estado em que se encontra. A correta 

certificação das datas de notificação, juntada e vencimento no processo é 

indispensável para a legalidade do trânsito em julgado das decisões 

sanitárias. 

Aula 9.3: A Defesa Prévia e Suas Formalidades A defesa prévia é a peça 

processual por meio da qual o autuado exerce o contraditório e a ampla 

defesa, contestando as acusações contidas no auto de infração. A petição 

deve ser dirigida à autoridade sanitária competente indicada no auto, 

conter a qualificação do requerente, a exposição dos fatos e fundamentos 

jurídicos que sustentam a discordância, as razões de mérito e a 

especificação das provas que pretende produzir. O autuado pode ser 

representado por advogado devidamente constituído mediante procuração 

nos autos. 

O recebimento da defesa prévia deve ser formalizado no processo 

mediante termo de juntada e carimbo de protocolo. A apresentação 

tempestiva da defesa suspende a exigibilidade de eventuais penalidades 

pecuniárias ou definitivas até que ocorra o julgamento pela autoridade 

competente. O órgão sanitário deve analisar todas as preliminares 

arguidas pelo autuado, tais como alegações de nulidade formal, 

ilegitimidade passiva ou prescrição, manifestando-se sobre cada uma 

delas na fundamentação da decisão administrativa. 

Aula 9.4: A Manifestação Fiscal e a Tréplica do Agente Autuante Após a 

apresentação da defesa prévia pelo autuado, os autos do processo 

administrativo sanitário devem ser remetidos ao agente fiscal responsável 

pela lavratura do auto de infração para emissão de réplica ou manifestação 
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fiscal. A manifestação do fiscal é peça técnica de instrução que visa prestar 

esclarecimentos sobre os argumentos apresentados pelo autuado, ratificar 

as constatações descritas na autuação ou prestar esclarecimentos 

adicionais sobre a inspeção realizada. 

O agente fiscal deve manifestar-se de forma estritamente técnica e 

impessoal, analisando se as provas apresentadas pela defesa elidem as 

irregularidades apontadas ou se o quadro fático permanece inalterado. Se 

a defesa trouxer documentos novos ou alegar fatos supervenientes, o 

fiscal deve emitir parecer sobre a autenticidade e relevância de tais 

elementos para a elucidação do caso. A manifestação fiscal integra a 

instrução do processo, fornecendo elementos consistentes para subsidiar 

a decisão a ser proferida pela autoridade julgadora. 

Aula 9.5: O Julgamento de Primeira Instância Administrativa O julgamento 

de primeira instância é a fase decisória em que a autoridade sanitária 

competente aprecia o conjunto probatório, a tese de defesa e a 

manifestação fiscal para proferir sua decisão sobre a procedência do auto 

de infração. A decisão deve ser proferida por escrito, contendo os 

elementos essenciais: relatório sintético dos fatos e argumentos, 

fundamentação jurídica com análise das matérias de fato e de direito e a 

parte dispositiva contendo a absolvição ou a condenação do autuado. 

Na hipótese de procedência da autuação, a decisão fixará a penalidade 

aplicável, fundamentando a dosimetria da sanção e o valor de eventuais 

multas com base na gravidade da falta e nas circunstâncias atenuantes e 

agravantes apuradas. A decisão deve ser devidamente motivada, sob 

pena de nulidade absoluta por violação do dever de fundamentação dos 

atos administrativos. Proferida a decisão, o autuado deve ser formalmente 
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notificado do teor do julgado e do prazo legal disponível para a interposição 

de recurso para a instância superior. 

Módulo 10: Recursos Administrativos e Fase Decisória 

Aula 10.1: O Recurso Hierárquico e Seus Efeitos O recurso hierárquico é 

o instrumento do qual dispõe o autuado para impugnar a decisão de 

primeira instância que lhe tenha sido desfavorável, submetendo a matéria 

à reapreciação pela autoridade de hierarquia superior do órgão de 

vigilância sanitária ou pelo conselho de saúde competente. A interposição 

do recurso deve ocorrer dentro do prazo legal estipulado pelo código 

sanitário aplicável, contados da notificação oficial da decisão condenatória 

de primeira instância. 

A interposição tempestiva do recurso hierárquico gera, em regra, efeito 

suspensivo em relação às penalidades pecuniárias, impedindo a cobrança 

imediata da multa até o julgamento final na esfera administrativa. Contudo, 

medidas acautelatórias de interdição ou apreensão mantêm seus efeitos 

para salvaguardar a saúde pública se o risco persistir. A autoridade 

prolatora da decisão recorrida pode exercer o juízo de retratação antes de 

remeter os autos à instância superior se convencer-se dos argumentos 

apresentados pelo recorrente. 

Aula 10.2: Julgamento em Segunda Instância e Instâncias Colegiadas O 

julgamento em segunda instância representa a fase conclusiva do 

contencioso administrativo sanitário na maioria das estruturas 

organizacionais do Estado. O recurso é apreciado por autoridade superior, 

como o Secretário de Saúde, o Diretor-Presidente da agência sanitária ou 

por Juntas de Julgamento Recursal Colegiadas compostas por membros 

técnicos e representantes da sociedade civil ou de órgãos de controle. 
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A decisão proferida pela instância recursal analisa o cumprimento das 

formalidades legais, a justiça da penalidade aplicada e a coerência da 

dosimetria fixada na instância inferior. A junta ou autoridade julgadora 

pode negar provimento ao recurso, mantendo a sanção; dar provimento 

total ou parcial para absolver o infrator ou minorar a multa; ou anular o 

processo de oficio se constatar nulidade insanável praticada ao longo do 

procedimento. A decisão de segunda instância é irrecorrível na esfera 

administrativa. 

Aula 10.3: O Trânsito em Julgado Administrativo e a Coisa Julgada O 

trânsito em julgado na esfera administrativa ocorre no momento em que a 

decisão condenatória ou absolutória torna-se definitiva e imutável no 

âmbito do poder executivo. Isso se dá pela ausência de interposição de 

recurso contra a decisão no prazo legal, pela desistência expressa do 

direito de recorrer ou pela prolatação de decisão final em última instância 

recursal sem previsão de novos recursos administrativos. 

Atingido o trânsito em julgado administrativo, encerra-se a discussão sobre 

o mérito da autuação perante os órgãos de vigilância sanitária. A decisão 

final proferida pela administração pública vincula as partes no âmbito do 

processo punitivo interno. Se a condenação for mantida, inicia-se a fase 

de cumprimento espontâneo da penalidade ou de cobrança executiva dos 

valores devidos. Cabe ressaltar que a coisa julgada administrativa não 

impede a apreciação da matéria pelo Poder Judiciário por força do 

princípio da inafastabilidade da jurisdição. 

Aula 10.4: Execução das Penalidades Pecuniárias e Não Pecuniárias A 

fase de execução do processo administrativo sanitário destina-se a dar 

cumprimento às penalidades impostas na decisão transitada em julgado. 

Para penalidades não pecuniárias, como a inutilização definitiva de 



 

 
ADLAS CURSOS ONLINE 
www.adlas.com.br 

 

 

produtos apreendidos, a cassação de alvará ou a interdição definitiva do 

estabelecimento, o órgão fiscaliza exara ordens de serviço para que a 

equipe fiscal cumpra presencialmente as determinações com apoio de 

força policial se necessário. 

No caso de penalidades pecuniárias referentes à imposição de multas, o 

autuado é notificado para efetuar o pagamento do valor fixado no prazo 

estabelecido, geralmente fixado em trinta dias. Se o pagamento for 

efetuado espontaneamente, os autos são arquivados com o devido termo 

de quitação. Se o infrator mantiver-se inadimplente, o débito é inscrito em 

Dívida Ativa do ente público e remetido para cobrança executiva judicial 

por meio da Procuradoria Jurídica do município, estado ou da União. 

Aula 10.5: Inscrição em Dívida Ativa e Cobrança Executiva A inscrição do 

débito sanitário na Dívida Ativa da Fazenda Pública converte a multa 

administrativa em título executivo extrajudicial dotado de certeza, liquidez 

e exigibilidade. Esse procedimento é realizado após a verificação de 

regularidade do processo administrativo sancionador pelo setor jurídico 

competente, atestando que todas as garantias de ampla defesa e 

contraditório foram respeitadas durante a tramitação processual. 

Com a emissão da Certidão de Dívida Ativa, o ente público pode promover 

a cobrança judicial por meio de Ação de Execução Fiscal no Poder 

Judiciário, requerendo a penhora de bens e bloqueio de contas bancárias 

do devedor. Além disso, os órgãos de administração pública podem 

efetuar o protesto extrajudicial da Certidão de Dívida Ativa em cartório e 

inscrever o nome da empresa e de seus responsáveis nos cadastreis de 

inadimplentes, tais como o Cadin e órgãos de proteção ao crédito. 

Módulo 11: Prazos, Prescrição e Decadência no Direito Sanitário 
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Aula 11.1: O Prazo Decadencial na Lavratura do Auto A decadência no 

direito administrativo sancionador refere-se à perda do próprio direito da 

administração pública de instaurar o processo punitivo devido ao decurso 

do tempo entre a ocorrência da infração e a lavratura do auto de infração 

ou notificação oficial. O estabelecimento do prazo decadencial visa 

garantir a segurança jurídica, impedindo que os administrados fiquem 

perpetuamente sujeitos à ameaça de sanção por fatos ocorridos no 

passado distante. 

No âmbito da vigilância sanitária federal, por aplicação analógica das 

normas gerais do direito administrativo sancionador, e segundo 

legislações locais específicas, o prazo decadencial para a lavratura do 

auto é de cinco anos contados da data em que a infração foi praticada. Em 

se tratando de infração permanente ou continuada, como o funcionamento 

ilícito sem licença sanitária, o prazo decadencial conta-se a partir do dia 

em que a atividade cessou. Ultrapassado esse prazo sem ação da 

fiscalização, opera-se a decadência do direito de autuar. 

Aula 11.2: A Prescrição da Pretensão Punitiva A prescrição da pretensão 

punitiva ocorre quando a administração pública, após instaurar 

tempestivamente o processo administrativo sanitário pela lavratura do auto 

de infração, deixa de dar andamento ao feito pelo tempo estabelecido em 

lei. O prazo prescricional para que o processo seja julgado e a sanção 

aplicada é de cinco anos contados da data da autuação ou da prática do 

fato violador. 

A fluência do prazo prescricional interrompe-se por atos administrativos 

intencionais que impulsionem a apuração dos fatos, tais como a 

notificação do infrator para apresentação de defesa, a emissão de laudo 

pericial, a manifestação fiscal ou prolação de decisões interlocutórias e 
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definitivas. Cada ato de impulso processual válido reinicia a contagem do 

prazo prescricional, exigindo que a administração conduza o processo 

com celeridade e eficiência para evitar a extinção da punibilidade. 

Aula 11.3: A Prescrição Intercorrente no Processo Sanitário A prescrição 

intercorrente manifesta-se quando o processo administrativo instaurado 

permanece paralisado por determinado período por inércia exclusiva da 

administração pública, sem a realização de nenhum ato processual de 

impulso ou instrução. No âmbito federal, a Lei Federal número nove mil 

ochocentos e setenta e quatro estabelece o prazo de três anos de 

paralisação injustificada para que se configure a prescrição intercorrente 

nos processos administrativos sancionadores. 

A ocorrência da prescrição intercorrente gera a obrigação de arquivamento 

ex officio do processo administrativo pelo órgão julgador, extinguindo a 

pretensão de punir do estado. O agente fiscal ou a autoridade processante 

deve manter controle rigoroso do trâmite dos autos sob sua 

responsabilidade, promovendo despachos e juntadas periódicas para 

evitar o abandono processual. A prescrição intercorrente decorre de falhas 

operacionais e gera prejuízo aos cofres públicos e à efetividade das ações 

de vigilância sanitária. 

Aula 11.4: Marcos de Interrupção e Suspensão da Prescrição Os marcos 

de interrupção e suspensão da prescrição são eventos jurídicos 

expressamente previstos em lei que alteram a contagem do prazo de 

prescrição no processo sanitário. A interrupção zera a contagem do tempo 

já decorrido, fazendo com que o prazo recomece do zero a partir do evento 

interruptivo. São causas de interrupção a notificação formal do autuado, 

qualquer ato inequívoco que importe apuração do fato e a decisão 

condenatória recorrível. 
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Por outro lado, a suspensão paralisa temporariamente a contagem do 

prazo prescricional sem zerar o período já transcorrido. O prazo volta a 

fluir pelo saldo remanescente assim que a causa de suspensão cessa. A 

prescrição suspende-se, por exemplo, enquanto vigorar decisão judicial 

que determine a paralisação do processo administrativo ou durante o 

período em que os autos estiverem remetidos ao Ministério Público para 

apuração de ilícito penal. O cômputo preciso desses prazos é 

indispensável para verificar a viabilidade jurídica da cobrança de 

penalidades. 

Aula 11.5: Efeitos da Inércia da Administração Pública A inércia da 

administração pública na condução dos processos sanitários provoca 

efeitos prejudiciais tanto para a eficácia das políticas de saúde quanto para 

a arrecadação de receitas públicas e para a credibilidade do órgão 

fiscalizador. O decurso do tempo sem desfecho processual resulta na 

prescrição das infrações, o que impede a punição de maus comerciantes 

e perpetua a impunidade de atos que expõem a população a riscos. 

Além do arquivamento do processo sem aplicação de penalidade, a 

paralisação injustificada por omissão dos agentes responsáveis pode dar 

ensejo à apuração de responsabilidade funcional e administrativa por 

negligência no cumprimento do dever. As instituições de vigilância 

sanitária devem implementar sistemas eletrônicos de gestão de processos 

com alertas automáticos de prazos, assegurando que as autuações 

proferidas pelas equipes de campo alcancem a decisão final e a execução 

dentro dos parâmetros temporais legais. 

Módulo 12: Interface entre o Processo Sanitário e o Poder Judiciário 
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Aula 12.1: As Ações Anulatórias de Autos de Infração Sanitária O autuado 

que considerar injusta ou ilegal a penalidade imposta pela autoridade 

sanitária pode propor Ação Anulatória de Débito ou de Ato Administrativo 

perante o Poder Judiciário. O objetivo dessa ação judicial é desconstituir 

o auto de infração ou a decisão administrativa condenatória com base na 

demonstração de vícios de ilegalidade, descumprimento de prazos 

prescricionais, cerceamento de defesa ou inexistência do fato imputado. 

Na ação anulatória, cabe ao autor comprovar o vício alegado, uma vez que 

o ato administrativo goza de presunção de legitimidade e veracidade. O 

Poder Judiciário analisa estritamente a legalidade do procedimento e o 

respeito às garantias constitucionais, evitando imiscuir-se no mérito 

administrativo da conveniência e oportunidade da fiscalização, a menos 

que fique demonstrado abuso de poder, desproporcionalidade manifesta 

ou erro fático crasso. O órgão de vigilância sanitária atua no processo 

prestando informações e fornecendo subsídios para a defesa realizada 

pela Procuradoria Jurídica do ente público. 

Aula 12.2: O Mandado de Segurança contra Atos de Fiscalização O 

Mandado de Segurança é a via judicial célere utilizada pelos 

estabelecimentos autuados quando estes alegam ter tido direito líquido e 

certo violado ou ameaçado por ato ilegal ou com abuso de poder praticado 

por autoridade sanitária. É frequentemente impetrado para combater 

medidas cautelares imediatas, tais como a interdição de estabelecimentos 

ou apreensão de produtos, quando o impetrante defende que a medida foi 

arbitrária, imotivada ou desproporcional. 

Para o cabimento do mandado de segurança, exige-se a apresentação de 

prova documental pré-constituída no momento do ajuizamento, não se 

admitindo a dilação probatória posterior ou a oitiva de testemunhas. Se a 
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petição inicial demonstrar que a autoridade sanitária agiu fora de suas 

atribuições ou sem a devida fundamentação legal, o juiz pode conceder 

medida liminar para suspender os efeitos do auto de infração ou 

determinar a desinterdição do local até o julgamento definitivo do mérito. 

Aula 12.3: Tutelas de Urgência e Efeitos sobre as Interdições As tutelas 

de urgência pleiteadas em ações ordinárias ou mandados de segurança 

visam obter provimentos judiciais imediatos para suspender os efeitos de 

autos de infração, multas ou interdições aplicadas pelos órgãos sanitários. 

Para a concessão da tutela de urgência, o magistrado avalia a presença 

da probabilidade do direito alegado e o perigo de dano ou o risco ao 

resultado útil do processo, tais como o prejuízo financeiro iminente 

resultante do fechamento de uma fábrica. 

A concessão de liminar judicial suspendendo uma interdição obriga o 

órgão de vigilância sanitária ao cumprimento imediato da ordem, sob pena 

de crime de desobediência do gestor. Contudo, a Procuradoria Jurídica do 

ente público deve interpor os recursos cabíveis, demonstrando a 

gravidade do risco sanitário e a iminência de dano à saúde pública que 

fundamentaram a cautelar administrativa. O alinhamento técnico entre os 

fiscais e os procuradores judiciais é vital para cassar liminares que 

coloquem em risco a coletividade. 

Aula 12.4: Responsabilidade Civil do Estado por Atos da Vigilância A 

responsabilidade civil do Estado por danos causados a terceiros por atos 

praticados pelos agentes fiscais de vigilância sanitária é de natureza 

objetiva, com base na Constituição Federal. Isso significa que se um fiscal 

sanitário interditar indevidamente um estabelecimento ou determinar a 

inutilização de um lote de produtos seguros com base em avaliação 
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negligente ou erro crasso, o ente público poderá ser condenado a 

indenizar o autuado pelos prejuízos materiais e danos morais sofridos. 

Para o dever de indenizar do Estado, basta a comprovação do fato 

administrativo, do dano efetivo e do nexo de causalidade entre a conduta 

do agente público e o prejuízo causado, dispensando a comprovação de 

dolo ou culpa do fiscal na ação judicial proposta pelo prejudicado. 

Posteriormente, o ente público pode mover ação regressiva contra o 

agente fiscal se ficar demonstrado que este agiu com dolo ou culpa grave. 

Essa responsabilidade reforça a necessidade de atuação prudente, 

pautada no rigor técnico e fundamentada em provas incontestáveis. 

Aula 12.5: A Produção Probatória Judicial e a Perícia Técnica Quando a 

discussão sobre a validade do auto de infração envolve divergências 

complexas sobre a qualidade de produtos, contaminação microbiológica 

ou padrões de engenharia sanitária, o juiz da causa determina a realização 

de perícia técnica judicial. O magistrado nomeia um perito de sua 

confiança para realizar exames, análises e inspeções nos locais ou 

mercadorias objeto da controvérsia. 

As partes do processo judicial, incluindo o ente público fiscalizador, podem 

indicar assistentes técnicos e formular quesitos a serem respondidos pelo 

perito judicial no laudo técnico. Os fiscais sanitários que participaram da 

autuação atuam com frequência como assistentes técnicos da 

Procuradoria Jurídica, auxiliando na elaboração dos quesitos e 

acompanhando a perícia judicial. O resultado do laudo pericial é decisivo 

para o julgamento da ação, confirmando a higidez do auto de infração ou 

apontando falhas que levem ao cancelamento do ato punitivo. 

Módulo 13: Aspectos Criminais Decorrentes das Infrações Sanitárias 
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Aula 13.1: Crimes contra a Saúde Pública no Código Penal Muitas das 

condutas enquadradas como infrações sanitárias na esfera administrativa 

constituem simultaneamente ilícitos penais tipificados no Código Penal 

Brasileiro, no capítulo dos crimes contra a saúde pública. Dentre os tipos 

penais mais relevantes para a atividade de fiscalização sanitária, 

destacam-se a adulteração, falsificação ou alteração de substância ou 

produtos alimentícios, a falsificação de medicamentos ou produtos 

terapêuticos e o descumprimento de determinação do poder público 

destinada a impedir introdução ou propagação de doença contagiosa. 

Quando o agente fiscal constata na inspeção condutas que extrapolem o 

mero descumprimento regulamentar e adentrem a esfera criminal, deve 

lavrar as peças administrativas de sua competência e adotar as 

providências para a notificação da autoridade policial. A persecução penal 

tramita no Poder Judiciário de forma independente da apuração 

administrativa sancionadora. A colaboração do órgão sanitário fornecendo 

laudos e termos de apreensão instrui a ação penal promovida pelo 

Ministério Público contra os responsáveis pelos crimes cometidos. 

Aula 13.2: Comunicação de Crime e Representação ao Ministério Público 

A autoridade sanitária e o agente fiscal possuem o dever funcional de 

comunicar imediatamente aos órgãos de persecução penal a ocorrência 

de infrações sanitárias que configurem ilícito penal em tese. Essa 

comunicação formal é realizada mediante a expedição de Notícia do Crime 

ou Representação de Infração Penal dirigida à Delegacia de Polícia 

Especializada ou ao Ministério Público da comarca, acompanhada de 

cópia integral do auto de infração e das provas coletadas. 

A omissão do funcionário público em comunicar crime de ação pública do 

qual tenha conhecimento no exercício de suas funções pode caracterizar 
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infração disciplinar e a contravenção penal de omissão de comunicação 

de crime. A representação bem instruída pela vigilância sanitária permite 

que o Ministério Público adote medidas cautelares criminais, tais como 

mandados de busca e apreensão judicial, quebra de sigilo ou prisão 

preventiva de indivíduos envolvidos em redes de falsificação de 

medicamentos e alimentos podres. 

Aula 13.3: A Cadeia de Custódia de Provas para Fins Penais A 

preservação da cadeia de custódia das provas coletadas na fiscalização é 

fundamental quando o fato possui desdobramentos criminais. A cadeia de 

custódia refere-se ao conjunto de procedimentos utilizados para manter e 

documentar a história cronológica do vestígio, garantindo a 

rastreabilidade, a integridade e a autenticidade dos produtos, amostras ou 

documentos apreendidos desde o momento do recolhimento até a sua 

destinação final no processo. 

A quebra da cadeia de custódia ocorre quando há falhas na lacração, no 

acondicionamento, no transporte, na identificação ou na guarda das 

provas, permitindo alegações de contaminação cruzada, substituição do 

material apreendido ou manipulação fraudulenta. Para evitar a nulidade 

das provas na esfera penal, o fiscal deve preencher adequadamente os 

termos de apreensão com numeração de lacres, assinaturas de 

testemunhas e registro minucioso de cada transferência de guarda das 

amostras até a entrega ao laboratório oficial ou à perícia criminal. 

Aula 13.4: Desobediência e Rompimento de Lacre de Interdição O 

descumprimento deliberado das ordens emanadas da vigilância sanitária, 

tais como o rompimento de lacres de interdição impostos em 

estabelecimentos ou equipamentos e a continuação das atividades 

suspensas por ato fiscal, configura conduta de extrema gravidade. Essa 
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prática atenta diretamente contra a autoridade da administração pública e 

sujeita o infrator ao enquadramento nos crimes de desobediência e de 

inutilização ou rompimento de edital ou lacre público, previstos no Código 

Penal. 

Diante do rompimento de lacre ou da desobediência da ordem de 

interdição, a equipe fiscal deve retornar ao local acompanhada por força 

policial para lavrar novo auto de infração pelo agravamento da conduta, 

reimpor os lacres ou barreiras físicas de interdição e conduzir o 

responsável à delegacia para a lavratura do Auto de Prisão em Flagrante 

ou Termo Circunstanciado de Ocorrência. O relato detalhado da 

desobediência instrui tanto o processo sanitário quanto a ação penal 

respectiva. 

Aula 13.5: Falsificação de Medicamentos e Alimentos A fabricação, venda, 

exposição à venda, depósito para distribuição ou importação de 

medicamentos, saneantes, cosméticos ou alimentos falsificados, 

adulterados ou alterados constituem condutas de alto risco para a saúde 

pública. No caso de medicamentos falsificados, o Código Penal prevê 

penas de reclusão severas, equiparando ao crime a conduta de quem 

comercializa produtos sem registro, de procedência ignorada ou sem as 

características de qualidade exigidas na aprovação regulatória. 

A fiscalização sanitária atua como linha de frente no combate a essa 

modalidade de crime organizado. Durante a lavratura do auto de infração 

por falsificação, o fiscal deve detalhar as divergências de rotulagem, 

inconsistências nos números de lote, ausência de insumos ativos atestada 

em laudos ou divergências com o registro oficial. A integração entre as 

ações estritamente administrativas do fiscal e as investidas policiais e 

judiciais é a garantia da repressão efetiva a essas condutas criminosas. 
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Módulo 14: Fiscalização e Autuação em Setores Específicos 

Aula 14.1: Particularidades na Fiscalização de Serviços Hospitalares A 

fiscalização em estabelecimentos assistenciais de saúde de alta 

complexidade, como hospitais, unidades de terapia intensiva e centros 

cirúrgicos, envolve desafios técnicos e operacionais específicos. As 

inconformidades nesses locais abrangem falhas nos processos de 

reprocessamento de artigos médicos, taxas elevadas de infecção 

relacionada à assistência à saúde por descumprimento de rotinas de 

higienização das mãos, ausência de manutenção preventiva em 

equipamentos de suporte à vida e falhas no armazenamento de 

hemoderivados. 

A autuação de um hospital exige rigor extremo na instrução probatória e 

sensibilidade na aplicação de medidas cautelares, haja vista que a 

interdição imediata de um setor hospitalar ou de equipamentos pode gerar 

descontinuidade na assistência e risco de morte para os pacientes 

internados. A fundamentação do auto deve indicar com precisão a unidade 

assistencial falha, apontar o descompasso com as resoluções técnicas 

hospitalares e estipular prazos para saneamento ou remanejamento 

seguro de pacientes sob supervisão técnica. 

Aula 14.2: Fiscalização em Indústrias Farmacêuticas e de Saneantes As 

indústrias produtoras de medicamentos, insumos farmacêuticos e 

produtos saneantes estão sujeitas à verificação continuada das Boas 

Práticas de Fabricação. As infrações sanitárias industriais envolvem 

desvios nos fluxos de produção que permitam contaminação cruzada, 

validação inadequada de processos de esterilização, descarte irregular de 

efluentes químicos, alteração de fórmulas sem aprovação prévia do órgão 
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regulador e falhas no controle de qualidade de matérias-primas importadas 

ou nacionais. 

Ao autuar uma indústria, o fiscal sanitário lida com uma quantidade 

expressiva de documentos técnicos, tais como registros de lotes, 

qualificações de equipamentos e relatórios de auditoria interna. O auto de 

infração deve discriminar a linha de produção afetada e os lotes 

específicos comprometidos. A apreensão preventiva dos estoques no 

galpão industrial e a suspensão da fabricação são medidas acautelatórias 

habituais aplicadas para evitar que lotes defeituosos sejam distribuídos na 

cadeia de suprimentos nacional. 

Aula 14.3: Autuação no Comércio Varejista e Atacadista de Alimentos O 

setor de alimentos abrange hipermercados, atacadistas, restaurantes, 

padarias, açougues e feiras livres, apresentando alto volume de 

fiscalizações cotidianas. As infrações mais recorrentes no varejo 

alimentício relacionam-se à manutenção de produtos com prazos de 

validade expirados expostos à venda, fracionamento irregular de 

embutidos e queijos sem rotulagem obrigatória, deficiência no controle de 

temperatura de balcões congeladores e presença de pragas e vetores nas 

áreas de manipulação. 

A lavratura do auto de infração no comércio de alimentos deve discriminar 

a quantidade exata, o peso, a marca e a especificação dos produtos 

apreendidos ou inutilizados. O agente fiscal deve atentar para a 

responsabilidade compartilhada entre a distribuidora e o comerciante final, 

verificando a nota fiscal de origem das mercadorias. A notificação formal 

das inconformidades e a imediata destruição do alimento impróprio para 

consumo garantem a proteção do consumidor final. 
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Aula 14.4: Controle Sanitário em Portos, Aeroportos e Fronteiras A 

fiscalização nas áreas de portos, aeroportos, recintos alfandegados e 

fronteiras terrestres é estratégica para impedir a entrada no país de 

doenças contagiosas, vetores, pragas e produtos importados em 

desacordo com as exigências sanitárias nacionais. As infrações abrangem 

o desembarque de resíduos sólidos de embarcações internacionais sem o 

devido tratamento, a importação de alimentos e medicamentos sem 

autorização prévia de embarque e as condições higiênicas inadequadas 

das praças de alimentação de terminais de passageiros. 

A autuação nesses pontos de entrada exige o domínio das normas 

internacionais de saúde e das resoluções específicas de controle de meios 

de transporte. A aplicação de autos de infração pelas autoridades que 

atuam em fronteiras pode incidir sobre empresas transportadoras 

internacionais, agências de navegação e companhias aéreas. A retenção 

cautelar de cargas e contêineres e a determinação de reexportação de 

produtos irregulares são sanções operadas nesse contexto fiscalizatório. 

Aula 14.5: Fiscalização em Serviços de Estética, Tatuagem e Academias 

Os estabelecimentos voltados para estética, bronzeamento artificial, 

estúdios de tatuagem, maquiagem definitiva e academias de ginástica 

viram sua fiscalização intensificada devido ao aumento do uso de 

tecnologias laser, agulhas e substâncias injetáveis nestes locais. As 

infrações sanitárias envolvem o reuso indevido de agulhas e tintas, o uso 

de equipamentos de estética sem registro na agência de vigilância, a 

aplicação de produtos injetáveis por profissionais não habilitados e a 

ausência de autoclave para esterilização de instrumentos 

perfurocortantes. 
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A atuação fiscal nesses serviços busca conter a contaminação por vírus 

de transmissão sanguínea, tais como Hepatites e HIV, bem como 

complicações graves por infecções bacterianas. O auto de infração deve 

relacionar detalhadamente os aparelhos não registrados apreendidos, as 

tintas e cosméticos sem procedência identificada e as falhas estruturais de 

biossegurança do local. O fechamento cautelar do estabelecimento 

garante a interrupção da exposição de clientes a procedimentos invasivos 

inseguros. 

Módulo 15: Ética, Integridade e Prevenção de Nulidades 

Aula 15.1: Conduta Ética do Agente Fiscal de Vigilância Sanitária A 

conduta dos agentes fiscais deve ser pautada pelo mais alto padrão de 

integridade, imparcialidade e urbanidade no exercício de suas atribuições 

institucionais. O fiscal sanitário investido de autoridade pública representa 

o estado perante o cidadão e a iniciativa privada. São vedações éticas 

absolutas o recebimento de vantagens indevidas, presentes ou 

favorecimentos de qualquer natureza, a aceitação de convites para 

refeições ou facilidades oferecidas pelos estabelecimentos fiscalizados e 

o uso do cargo para obter vantagens pessoais para si ou para terceiros. 

O descumprimento dos deveres éticos sujeita o funcionário a processos 

administrativos disciplinares que podem resultar na demissão do serviço 

público, sem prejuízo da responsabilização civil e criminal pelo crime de 

corrupção passiva ou concussão. O comportamento cortês, firme e 

imparcial do inspetor sanitário consolida a respeitabilidade do órgão 

fiscalizador e assegura que os atos de autuação sejam percebidos como 

medidas legítimas de proteção à saúde pública e não como atos de 

perseguição pessoal. 
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Aula 15.2: Abuso de Autoridade e Seus Reflexos no Auto O abuso de 

autoridade configura-se quando o agente público utiliza das prerrogativas 

de seu cargo de forma desviada de sua finalidade pública, extrapolando 

os limites conferidos pela lei ou agindo por capricho, vaidade ou vingança 

pessoal. No contexto da vigilância sanitária, o abuso pode se manifestar 

pela imposição injustificada de interdição total quando a sanção adequada 

seria a notificação, pela exigência de obrigações não previstas na 

legislação e pelo tratamento humilhante ou desrespeitoso dispensado ao 

autuado e seus funcionários. 

A Lei de Abuso de Autoridade tipifica condutas praticadas por servidores 

que causem prejuízo injustificado ao administrado ou que restrinjam 

direitos sem o devido amparo legal. A constatação de abuso de autoridade 

por parte do fiscal acarreta a nulidade absoluta de todos os atos 

decorrentes de sua atuação, incluindo o auto de infração lavrado, além de 

sujeitar o servidor a sanções penais de detenção, perda do cargo público 

e dever de indenizar civilmente a vítima do ato abusivo. 

Aula 15.3: Suspeição e Impedimento do Agente Autuante As hipóteses de 

impedimento e suspeição aplicam-se aos agentes fiscais para garantir a 

imparcialidade do processo administrativo sancionador. O impedimento 

tem natureza objetiva e veda a atuação do fiscal nos casos em que este 

tenha interesse direto ou indireto na matéria, tenha trabalhado como 

funcionário ou consultor do estabelecimento autuado nos últimos anos ou 

possua cônjuge, companheiro ou parente até o terceiro grau atuando na 

administração ou como responsável técnico da empresa fiscalizada. 

A suspeição decorre de fatores subjetivos que possam comprometer o 

julgamento neutro do fiscal, como a existência de amizade íntima ou 

inimizade notória entre o autuante e o proprietário da empresa. Verificada 
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a hipótese de impedimento ou suspeição, o fiscal deve declarar-se 

sumariamente abstido de participar da ação de fiscalização e da lavratura 

do auto. A participação de agente impedido ou suspeito gera a anulação 

irretocável da peça fiscal pelo vício da parcialidade da autoridade 

autuante. 

Aula 15.4: Gestão do Risco de Corrupção e Mecanismos de Integridade A 

implementação de programas de integridade e mecanismos de 

conformidade no âmbito dos órgãos de vigilância sanitária é essencial para 

prevenir, detectar e punir práticas de corrupção. A gestão de risco de 

corrupção envolve a identificação das fases do processo fiscalizatório 

vulneráveis a ingerências ou propostas indevidas, adotando-se medidas 

como a realização de fiscalizações obrigatoriamente em duplas de fiscais, 

a rotação periódica das equipes por regiões geográficas e o uso de 

sistemas eletrônicos de fiscalização com geolocalização. 

A transparência dos critérios adotados na lavratura dos autos de infração, 

aliada à disponibilização pública dos relatórios de inspeção e do 

andamento dos processos administrativos sancionadores, inibe desvios de 

conduta. O fortalecimento das ouvidorias internas e das corregedorias 

permite que o cidadão e as empresas denunciem tentativas de extorsão 

ou irregularidades na conduta dos fiscais, garantindo a constante 

depuração dos quadros da administração sanitária. 

Aula 15.5: Auditoria Externa e Controle Interno dos Processos Sanitários 

A submissão dos processos administrativos sancionadores sanitários à 

auditoria do controle interno e de órgãos de controle externo, como os 

Tribunais de Contas e o Ministério Público, garante a conformidade legal 

e a moralidade na gestão dos atos punitivos. Os auditores analisam desde 

a legalidade da lavratura do auto de infração até o efetivo recolhimento 
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das multas ou a correta instrução das razões de arquivamento dos 

processos. 

A identificação de padrões recorrentes de anulação de autos de infração 

por erros formais cometidos por determinada equipe fiscal sinaliza a 

necessidade de capacitação técnica ou a existência de falhas operacionais 

que precisam ser corrigidas. A auditoria contínua aprimora os fluxos de 

trabalho, assegura a uniformidade nas autuações promovidas pelo órgão 

e garante que o poder de polícia sanitário seja exercido com máxima 

eficácia, transparência e estrito alinhamento ao ordenamento jurídico. 

Módulo 16: Modernização e Digitalização dos Autos de Infração 

Aula 16.1: Autos de Infração Eletrônicos e Sistemas de Gestão Processual 

A transição do meio físico para os sistemas eletrônicos de gestão de 

processos revolucionou a rotina de fiscalização da vigilância sanitária. O 

auto de infração digital é elaborado e preenchido diretamente por meio de 

tablets, notebooks ou smartphones em aplicativos específicos 

desenvolvidos para a atividade de campo. A ferramenta reduz 

substancialmente o tempo gasto na lavratura do documento e elimina 

vícios formais de ilegibilidade ou preenchimento incompleto de campos 

obrigatórios. 

Os sistemas de gestão processual conectam automaticamente a autuação 

realizada no campo com o banco de dados do órgão sanitário, efetuando 

o registro imediato do processo administrativo, a atribuição do número de 

protocolo e o envio da notificação eletrônica ao autuado via Domicílio 

Tributário ou Eletrônico. A automação garante maior agilidade no trâmite 

processual, simplifica a juntada de provas e relatórios e facilita o 
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acompanhamento dos prazos de defesa pela equipe técnica e pelos 

administrados. 

Aula 16.2: Assinatura Digital e Validade Jurídica dos Documentos A 

validade jurídica dos autos de infração, termos cautelares e notificações 

emitidos em meio eletrônico é assegurada pelo uso de assinaturas digitais 

baseadas em certificados digitais emitidos por autoridades certificadoras 

credenciadas na Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira. A assinatura 

digital confere ao documento eletrônico as garantias de autoria, 

integridade, autenticidade e não repúdio, possuindo o mesmo valor legal 

da assinatura de próprio punho contida no papel. 

O agente fiscal assina digitalmente a peça fiscal no momento de sua 

geração no aplicativo móvel. Qualquer tentativa de alteração do conteúdo 

do auto após a aplicação da assinatura digital invalida a certificação, 

garantindo a inalterabilidade do documento lavrado. Para os autuados, os 

sistemas disponibilizam mecanismos de validação da assinatura digital do 

fiscal por meio de portais do governo, atestando a identidade da autoridade 

autuante e prevenindo fraudes por falsos fiscais. 

Aula 16.3: Uso de Tecnologias Móveis e Geolocalização na Fiscalização 

A incorporação de recursos tecnológicos móveis e sistemas de 

geolocalização por satélite nos dispositivos de fiscalização confere 

transparência às ações de vigilância sanitária. A captura de dados de 

geolocalização no instante exato da lavratura do auto de infração 

comprova presencialmente que a equipe fiscal esteve presente no 

endereço do estabelecimento na data e hora indicadas no documento 

público. 
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Essas tecnologias permitem a integração direta com câmeras fotográficas 

e gravadores dos dispositivos móveis, anexando os arquivos digitais ao 

processo administrativo sancionador. O uso da geolocalização atua como 

elemento de prova em auditorias e processos judiciais, afastando 

alegações de autuações fictícias ou lavradas fora do local da inspeção. A 

tecnologia móvel otimiza o roteiro das inspeções diárias e dinamiza a 

colheita de dados fáticos no campo. 

Aula 16.4: Transparência Pública, LGPD e Acesso à Informação A 

tramitação dos processos administrativos sanitários deve conciliar o 

princípio da transparência pública e o direito de acesso à informação com 

as determinações da Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais. A 

publicação das decisões proferidas e dos autos de infração em portais de 

transparência é exigência da gestão pública, permitindo o controle social 

sobre as ações da vigilância sanitária. 

Contudo, a disponibilização pública dos autos exige o tratamento e o 

anonimização de dados pessoais sensíveis do autuado ou de terceiros 

citados no processo, tais como números de documentos pessoais de 

identificação, dados de saúde de pacientes envolvidos e endereços 

residenciais que não coincidam com o local comercial fiscalizado. A 

guarda do segredo industrial ou comercial de fórmulas apreendidas 

durante a inspeção também deve ser resguardada. A conformidade com a 

proteção de dados garante a transparência sem violar os direitos 

fundamentais dos cidadãos. 

Aula 16.5: Tendências Futuras no Controle Sanitário Automatizado O 

futuro do controle sanitário caminha para a integração de inteligência 

artificial, análise de dados em larga escala e internet das coisas nos 

processos de monitoramento e autuação. Algoritmos de aprendizado de 
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máquina podem cruzar dados de prontuários, notas fiscais eletrônicas, 

denúncias em ouvidorias e boletins epidemiológicos para prever riscos 

sanitários e direcionar as rotas de inspeção dos fiscais de forma 

preventiva. 

Sensores conectados à internet podem emitir alertas em tempo real sobre 

oscilações de temperatura em câmaras de conservação de vacinas ou 

alteração no padrão da água de reservatórios públicos, gerando 

notificações e autos de infração automatizados para averiguação da 

fiscalização. A automação do contencioso sanitário reduz o tempo de 

julgamento de recursos e garante a aplicação célere das punições. 

Contudo, a supervisão e o juízo crítico da autoridade fiscal humana 

permanecem insubstituíveis para garantir a justiça e a legalidade na 

lavratura do auto de infração sanitária. 
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