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Resumo

Este artigo tem por objeto investigar a constitucionalizagao do sistema tnico de satude e a sua
evolugdo sob a dtica normativa num ambiente de alta complexidade sistémica. Examinar-

se-4 0 modelo de governanga proposto pelo Presidente da Republica, por medida proviséria,

e disciplinado pelo Congresso Nacional com a criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA. A partir das competéncias regulatorias da agéncia reguladora, a pesquisa
investigara os dois casos que foram submetidos ao Supremo Tribunal Federal em sede de Agédo
Direta de Inconstitucionalidade, por meio dos quais foi questionada a juridicidade de leis que
tiveram por objetivo substituir escolhas técnicas materializadas em normas expedidas pela
ANVISA.

Palavras-chave: Direitos fundamentais; Autopoiese; Sistema tnico de satde; Regulagao da
saude; Vigilancia sanitaria.

Abstract

This article aims to investigate the Brazilian health care system and its evolution from a
normative perspective in an environment of high systemic complexity. Will be examined the
governance model proposed by the President of the Republic, by provisional measure, and
disciplined by the Congress with the creation of the National Health Surveillance Agency

- ANVISA. Based on the regulatory powers of the regulatory agency, the research will
investigate the two cases that were submitted to the Federal Supreme Court in the context of
a Direct Action of Unconstitutionality, through which was questioned the legality of laws that
aimed to replace technical choices materialized in norms issued by ANVISA.

Keywords: Fundamental rights; Autopoiesis; Brazilian health care system; Health care
regulation; Health surveillance.

2



Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, v. 19, n. 1, e4812, janeiro-abril, 2023 - ISSN 2238-0604

1 Introdugao

A Carta Magna de 1988 pautou a ordem econdmica sob o principio da livre
iniciativa e da valorizacdo do trabalho humano, reservando, ao Estado, fungoes
regulatorias de fiscalizagdo, incentivo e planejamento, afetando, ainda que
parcialmente, o perfil do modelo tradicionalmente adotado pelo Brasil de Estado
Empresario/Provedor. Desde entdo, o direito administrativo vem passando por muitas
transformacoes para acompanhar as mutagdes decorrentes do papel do estado na
regulacdo de atividades econdmicas e sociais.

Nesse contexto constitucional desenvolveu-se, na década de 90, um novo marco
teodrico para a Administragdo Publica visando substituir, em parte, a perspectiva
burocratica weberiana, de viés hierarquizado, até entdo aplicada. O Estado se viu
diante do desafio, pressionado, em parte, por influxos globalizantes, de adotar praticas
gerenciais eficientes, que deixassem de ter o ato administrativo como a simples
concretizagdo da escolha estatal centralizada, e passasse a buscar categorias, institutos
e férmulas que privilegiassem escolhas regulatdrias descentralizadas na mediagao de
interesses conflitantes e ambivalentes.

Do ponto de vista da governanca estatal pode-se destacar, para os fins do
presente artigo, duas relevantes questdes que provocaram — e continuam provocando
— profundas reflexdes e questionamentos sobre conceitos e categorias juridicas que
confrontam teorias e doutrinas oitocentistas em mutacao.

O primeiro marco esta atrelado a aprovagao, em 21 de setembro de 1995, durante
o primeiro Governo do Presidente Fernando Henrique Cardoso, do Plano Diretor da
Reforma do Aparelho do Estado.

Com efeito, o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado motivou-se na
premissa de reconstrucgdo do Estado de forma a resgatar sua autonomia financeira
e sua capacidade de implementar politicas publicas sob a forma de uma nova
administragdo gerencial. Essa reforma buscou modernizar o sistema administrativo,
prevendo a criagao de agéncias auténomas, visando dotar o Estado de uma governanca
organizacional especializada, agil e permeavel a participagao popular.

A busca pela atuagao nao subordinada das agéncias ao poder publico central
baseou-se no bindmio “autonomia de gestao” e “responsabilizacdo por resultados”. O
objetivo era transformar autarquias e fundagdes que exerciam atividades exclusivas do
Estado em agéncias efetivamente autonomas, com foco na modernizagdo da gestao.

O Plano previa que o projeto das agéncias autbnomas desenvolver-se-ia em duas
dimensées. Em primeiro lugar, seriam elaborados os instrumentos legais necessarios
a viabilizacdo das transformagoes pretendidas, e um levantamento visando superar os
obstaculos na legislagao, normas e regulagdes existentes. Em paralelo, seriam aplicadas

as novas abordagens em algumas autarquias selecionadas, que se transformariam em
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laboratorios de experimentacao.!

Dessa modelagem surgiram as Agéncias Reguladoras, autarquias especiais sem
subordinac¢do hierarquica ao poder executivo central (Presidéncia da Republica e
Ministérios), e com competéncia ampla para editar normas técnicas, conceder licengas
e autorizagoes, fiscalizar e julgar administrativamente questdes e disputas setoriais.

Para dar protecdo e respaldo as deliberagdes colegiadas das entidades reguladoras,
tomadas por seus dirigentes, cada lei setorial — atualmente com regras gerais
consolidadas em uma lei quadro (Lei n° 13.848/2019) - previu a outorga de mandatos
fixos visando impedir a demissao ad nutum pelo Chefe do Poder Executivo.

A busca por outorgar competéncia preponderantemente técnica, de forma
destacada do poder central, nas organizagdes regulatdrias descentralizadas,
representou tentativa de evidenciar que a regulacio de sistemas complexos e sensiveis
para o bem-estar da sociedade passaria a ser considerada assunto de Estado, alheia aos
ciclos e disputas politicas e governamentais.

O segundo fato que impacta categorias juridicas classicas do direito
administrativo brasileiro refere-se a promulgacao da Emenda Constitucional n° 19, de
04/06/1998, que constitucionalizou o principio da eficiéncia, posicionando-o ao lado de
principios tradicionais que atuam como vetores da atuagdo da Administragao Publica:
legalidade, impessoalidade, moralidade e publicidade.

A positivagao do principio da eficiéncia visou produzir mudangas praticas no
comportamento funcional classico da Administracao e no controle dos resultados das
medidas administrativas. Passou-se a imputar nas escolhas administrativas, por comando
constitucional, o dever de se buscar no caso concreto a solu¢ao 6tima — mais técnica, mais
célebre, menos custosa, com mais qualidade e eficacia - mediante a ponderagido de custos
e beneficios e ampla motivagdo decisoria. Nesse sentido, a racionalizacdo das escolhas
administrativas contribuiria para a contenc¢ao da discricionariedade administrativa —
baseada em oportunidade e conveniéncia - e do arbitrio.

Nesse quadro constitucional, que marca a evolugao da governanga publica nacional
na busca pela eficiéncia estatal, foram criadas onze Agéncias Reguladoras com amplas
competéncias técnicas em setores regulados (fun¢des executiva, normativa e judicante),
envolvendo servigos publicos, atividades sociais, econdmicas e monopolizadas.’

Um dos setores contemplados pelo modelo de agencificagao foi a vigilancia
sanitaria. Na Exposi¢do de Motivos n° 110/GM, pela qual o Ministro da Saude

1 BRASIL. Presidéncia da Republica Cadmara da Reforma do Estado. Plano Diretor da Reforma do
Estado. Brasilia, 1995. Disponivel em: http://www.biblioteca.presidencia.gov.br/publicacoes-oficiais/
catalogo/thc/plano-diretor-da-reforma-do-aparelho-do-estado-1995.pdf. Acesso em: 11 jan. 2023.

2 Sobre essa premissa, ver GUERRA, Sérgio. Discricionariedade, regulagdo e reflexividade: uma nova
teoria sobre as escolhas administrativas. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2021. p. 201.

3 GUERRA, Sérgio. Agéncias reguladoras: da organiza¢ao administrativa piramidal a governanga em
rede. 2. ed. 1. reimp. Belo Horizonte: Férum, 2022. p. 313.
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submeteu a proposta de medida proviséria ao Presidente da Republica, tanto o modelo
de administracao gerencial apresentado no Plano Diretor da Reforma do Aparelho

do Estado, quanto a eficiéncia inserida no rol de principios da Administragdo Publica
foram evidenciados para fundamentar a criagdo de uma entidade autarquica dotada de
autonomia reforcada.*

Por meio da Medida Provisoria n° 1.791/1998, convertida na Lei n° 9.782/1999,
foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Com a introdugéo
de um novo “ator” autdrquico criado a partir de um modelo inédito de governanga
regulatdria, em que a agéncia nao esta subordinada ao Chefe do Poder Executivo nem,
tampouco, ao Congresso Nacional, diversas decisdes que materializaram escolhas
regulatérias da ANVISA foram questionadas perante o Poder Judiciario.

Dentre os diversos casos e questdes judicializadas, envolvendo a competéncia
da ANVISA, destaque-se o conflito entre a competéncia da agéncia para avaliar e
aprovar o registro e a comercializagdo de medicamento, e normas legais editadas
pelo Congresso Nacional visando substituir o juizo técnico da entidade autdrquica na
liberacdo da produgéo e uso de produtos que envolvem risco a saide.

Mais precisamente, sobre essa tematica, dois casos foram submetidos ao Supremo
Tribunal Federal em sede de A¢éo Direta de Inconstitucionalidade. No primeiro caso, foi
editada lei dispensando a avaliagdo e registro de medicamento pela ANVISA e na segunda
acao houve conflito quanto a lei ser constitucional ou inconstitucional ao substituir a
normatizacao de natureza técnica constante de escolha regulatéria da ANVISA.

A primeira a¢do, ADI 5.501, julgada no mérito em outubro de 2020, examinou
a constitucionalidade da Lei n° 13.269/2016, que autorizou o uso da substancia
fosfoetanolamina sintética (conhecida como pilula do cincer) por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. A segunda agdo, ADI 5.779, foi julgada um
ano depois, em outubro de 2021, e decidiu sobre a constitucionalidade da Lei n°
13.454/2017, que autorizava a produc¢do, a comercializa¢do e o consumo, sob prescri¢ao
médica, dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol
(substancias utilizadas para tratamento do emagrecimento).

Diante desse conflito e como problema de pesquisa a ser enfrentado neste artigo,
indaga-se: deve ser considerada constitucional uma lei, editada pelo Poder Legislativo,
que reforme norma regulatdria que materializa juizo técnico da ANVISA, expedida
no dmbito do complexo sistema de saude? Em outros termos, a autonomia técnica

conferida pelo Congresso Nacional, por lei, a ANVISA - que traduz uma escolha

4 “O Plano Diretor de Reforma do Estado, promovendo uma substitui¢ao do Estado executor pelo
Estado regulador, procura fortalecer a capacidade do poder publico de fiscalizar e regulamentar
atividades. Trata-se de conferir eficicia e eficiéncia as agdes estatais de regulacao e controle de
setores vitais da sociedade [...] A importancia da criacdo da ANVS decorre da sua propria natureza,
especialmente porque é dotada de autonomia de a¢éo e or¢amentdria, inserida na concepgdo do
conceito de Estado gerencial”.
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regulatéria — pode ser usada como um escudo contra qualquer escolha politica que
concretize o principio constitucional da legalidade? As normas técnicas expedidas pela
ANVISA sao insuscetiveis de serem reformadas até mesmo pelo préprio legislador que
criou a agéncia?

Com a identificagdo do problema de pesquisa, este artigo tem por objeto
examinar, inicialmente, a constitucionalizagdo do sistema de saide e a sua evolugdo
sob a dtica normativa num ambiente de alta complexidade e tecnicidade. Na sequéncia,
examinar-se-a o modelo de autarquizacgao especial proposto pelo Presidente da
Republica, por medida provisoéria, e disciplinado pelo Congresso Nacional com a
criacdo da ANVISA.

A partir dessas questdes, e identificadas as competéncias regulatorias da
agéncia reguladora em questdo, a pesquisa investigara os dois casos que foram
submetidos ao Supremo Tribunal Federal em sede de ADI, por meio dos quais
foi questionada a juridicidade de leis que tiveram por objetivo substituir escolhas
técnicas de competéncia da ANVISA. Por meio do estudo desses casos pretende-se
perquirir as bases tedricas adotadas pelos ministros do Supremo Tribunal Federal no
enfrentamento dessa problematizacio, e que levaram a Corte a decidir, por maioria,
pela inconstitucionalidade de ambas as leis, bem como apontar eventuais inclinagdes
da corte em relagdo as possibilidades de solucdo de casos futuros.

A presente pesquisa foi realizada com op¢ao metodoldgica a partir de uma
abordagem multimétodo, permitindo a analise da questao de maneira ampla e
ndo limitada a uma discussdo puramente tedrica. Sao analisadas normas legais e
regulatorias, chegando-se na analise jurisprudencial visando a identificagdao da posi¢ao
dos ministros do Supremo Tribunal Federal em relagdo ao problema de pesquisa.

2 Complexidade e tecnicidade do sistema
constitucional autopoiético de saude

Dentre os avancos sociais perpetrados pela Constituicdo Federal de 1988 o
legislador constituinte originario destinou um capitulo a satde, prevendo a necessidade
de estruturacdo de um sistema amplo de tutela fixando os comandos normativos a
serem observados nas disposi¢oes relativas a saude, definida no caput do artigo 196
como “direito de todos e dever do Estado”.

5 Sobre a analise da produ¢ao normativa da ANVISA em resposta a crise de saude publica gerada pelo
coronavirus, bem como a adogdo de uma postura de deferéncia dos Poderes Legislativo e Judicidrio em
relagdo a eventuais questionamentos dessas normas, ver SALINAS, Natasha Schmitt Caccia; SAMPAIO,
Patricia Regina Pinheiro; PARENTE, Ana Tereza Marques. A produ¢iao normativa das agéncias
reguladoras: limites para eventual controle da atuagdo regulatéria da Anvisa em resposta a Covid-19.
Revista de Informagdo Legislativa: RIL, Brasilia, DF, v. 58, n. 230, p. 55-83, abr./jun. 2021. Disponivel em:
https://wwwl2.senado.leg.br/ril/edicoes/58/230/ril_v58_n230_p55. Acesso em: 17 jan. 2023.
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A especial atengdo dada pelo legislador Constituinte a saide publica também se
reflete na competéncia outorgada a todos os entes da federagao para legislarem sobre
esta matéria. Para a Unido e os Estados, em razdo da competéncia concorrente prevista
no artigo 24, XII; e para os Municipios, em razdo da competéncia residual do artigo 30,
I, ambos da Constituicao da Republica.

Com efeito, além de definir a satide como um direito assegurado a todos, o
legislador Constituinte, a fim de dar efetividade as suas disposi¢oes, estabeleceu
diretrizes bdsicas do sistema de tutela deste direito fundamental®, tratando-a sob a
forma sistémica autopoiética.

Um sistema é autopoiético porque é autorreferencial e autoprodutivo. Isso
significa que para se manter vivo o sistema deve promover intera¢ao dos seus proprios
elementos num circuito fechado, e esses elementos devem ser produzidos numa rede de
interagdes circular e recursiva.”

Os sistemas autopoiéticos possuem as suas proprias “realidades abertas™,
complexas e contingentes, que, do ponto de vista pratico, devem ser pensadas e
estruturadas de acordo com os seus proprios c6digos binarios: “o sistema produz
suas operagdes ao remontar suas outras operagdes e recorrer a elas, e s6 assim pode
determinar o que pertence ao sistema e o que pertence ao ambiente.”™

A satde, como um sistema autopoiético e estrutura autorreferencial, fechada e
ciclica, deve minimizar a inseguranga e manter a sua estabilidade. Para que o sistema
de satde se reproduza nas suas relagdes intersistémicas,'’ por meio de suas proprias
operagoes internas de forma autopoiética, suas atividades estao sujeitas a interven¢ao
estatal por meio da funcdo de regulagao.

Regulacdo é uma categoria de escolha administrativa vocacionada a atuagao
estatal diante de um sistema complexo, servindo como “elemento de integracao entre
os sistemas econdmico, politico e juridico, entendidos como o conjunto integrado pelos

6 Constituicao Federal (1988). Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servicos de satude, cabendo
ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagéo, fiscaliza¢ao e controle, devendo
a execugao ser feita diretamente ou através de terceiros e, também por pessoa fisica ou juridica de
direito privado. Art. 198. As agdes e servicos publicos de satide integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema tnico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: I -
descentraliza¢do, com dire¢do inica e em cada esfera de governo.

7 Niklas Luhmann baseou sua teoria dos sistemas autopoiéticos nas pesquisas realizadas no 4mbito
das ciéncias bioldgicas: o que define a vida em cada sistema ¢ a autonomia e constincia das relagdes
entre os elementos desse mesmo sistema (autopoiese). LOPES JUNIOR, Dalmir. Introdugio. In. Niklas
Luhmann: do sistema social a sociologia juridica. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2004. p. 7.

8 TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundac¢do Calouste Gulbenkian, 1989. p. 27.

9 LUHMANN, Niklas. O direito da sociedade. Sio Paulo: Martins Fontes, 2016. p. 59-60.

10 Alexandre Aragdo preconiza que as relagdes intersistémicas e a teoria autopoiética podem
fornecer elementos atrelados aos desafios regulatérios contemporaneamente enfrentados no direito
administrativo. ARAGAO, Alexandre Santos de. Ensaio de uma visio autopoiética do direito
administrativo. Revista de Direito Publico da Economia - RDPE, Belo Horizonte, ano 1, n. 4, p. 9-15,
out./dez. 2003. p. 14.
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usuarios (consumidores), pelo ente regulador, pelos bens e processos que, de forma
articulada e inter-relacionada, concorrem para o funcionamento e reprodu¢ao de uma
dada atividade economica (no &mbito e em torno do qual se estrutura este sistema”)."

Para Jacques Chevallier,'” a regula¢ao se distingue dos modos classicos de
intervencao do Estado, constituindo elemento central da teoria geral dos sistemas
autopoiéticos:

La régulation constitue un élément-clé de la théorie générale des
systemes: tout systeme organisé, formé d’'un ensemble d’éléments
interdépendants et interagissants, serait en effet en permanence
confronté aux facteurs de déséquilibre et d’instabilité provenant
de son environnement; la régulation recouvre 'ensemble des
processus par lesquels les systemes cherchent a maintenir leur ‘état
stationnaire’, en annulant l'effet des perturbations extérieures.

Com efeito, a atividade de regulagdo pressupde a nogdo de equilibrio, mediante
composi¢ao dos interesses enredados em dado segmento econémico e social, de modo
que a “atividade regulatdria nos remete necessariamente a trabalhar com a ideia de
sistemas. Essa nogao [...]| permite demonstrar a inter-relagdo direta entre a moderna
atividade regulatoria e a contribuicdo da teoria dos sistemas.”’

A intervencdo reguladora no exercicio da atividade de satide tem por objetivo a
preservacao sistémica mediante a interacao dos seus proprios elementos num circuito
fechado, produzidos numa rede de interagoes circular e recursiva (autopoiética). No
ambito dessa intervencao, ao Sistema Unico de Saude, regionalizado e descentralizado,
o legislador constituinte origindrio atribui competéncias especificas, conforme dispoe
o artigo 200 da Constitui¢ao da Republica, a serem disciplinados por lei.””

11 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Regulacéo estatal e autorregulagdo na economia contemporéanea.
Revista de Direito Piiblico da Economia - RDPE, Belo Horizonte, ano 9, n. 33, p. 79-94, jan./mar. 2011.

12 CHEVALLIER, Jacques. De quelques usages du concept de régulation. In Michel MIAILLE, La
régulation entre droit et politique. Paris: UHarmattan, coll. Logiques juridiques, 1995. p. 71 e ss. Em
tradugdo livre: “A regulagdo constitui um elemento-chave da Teoria Geral dos Sistemas. Todo sistema
organizado é formado de um conjunto de elementos interdependentes e interagentes, efetivamente
em permanente confronto com fatores de desequilibrio e instabilidade advindos do seu ambiente. A
regulacdo recobre esse conjunto de processos para os quais os sistemas procuram manter em estado
estacionario anulando os efeitos das irritacdes exteriores.”

13 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Regulacdo estatal e autorregulagdo na economia contemporanea.
Revista de Direito Publico da Economia - RDPE, Belo Horizonte, ano 9, n. 33, p. 79-94, jan./mar. 2011.

14 GUERRA, Sérgio. Limites normativos da ANVISA: a inconstitucionalidade da RDC n° 25/2008 sobre
recursos administrativos. In. Parcerias ptiblico-privadas de medicamentos (PDPS). Sérgio de Regina
(Coord.) Belo Horizonte: Féorum, 2013. p. 174.

15 Constitui¢ao Federal (1988). Art. 200. Ao sistema tnico de saude compete, além de outras atribui¢oes,
nos termos da lei: I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a
saude e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e
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3 Disciplinamento do Sistema Unico de Saude: Lei n° 8.080/1990

Cumprindo a imposicdo constitucional de criacio de um Sistema Unico de Satde
- SUS, regionalizado e descentralizado em cada esfera de governo, conforme dicgao
expressa da Constituicao da Republica, e diante das competéncias a ele atribuidas, o
legislador ordindrio editou a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, disciplinando os
preceitos constitucionais do SUS.

Depreende-se que, diante da relevincia e complexidade, em suas diversas
agoes, servicos e atividades, a satide funciona sob a forma sistémica, congregando a
vigilancia sanitaria, a vigilancia epidemioldgica, a saude do trabalhador, e a assisténcia
terapéutica integral, que inclui a farmacéutica.

Do sistema da saude desponta a vigilancia em satude, que também se organiza
sob a forma sistémica. Vigilancia em saude é um processo continuo e sistematico de
coleta, consolidacdo, andlise de dados e disseminacao de informagoes sobre eventos
para a protecdo e promog¢ao da saide da populagido, prevencao e controle de riscos,
agravos e doengas. Esse processo visa organizar o planejamento e a implementagao
de medidas de saude publica, que incluem intervengao e atuagdo em condicionantes e
determinantes da saude, incluindo a sua regulagao.

4 Disciplinamento do Sistema de Vigilancia em
Saude: Lei Complementar n° 141/2012

No Brasil, o Sistema de Vigilancia em Saude - SVS foi disciplinado por meio da Lei
Complementar 141, de 13 de janeiro de 2012. Por meio dessa norma, foram estruturadas
as agdes e servicos publicos de saude, os critérios para o repasse, a aplicagdo, a
movimentagdo de recursos financeiros da Unido e dos Estados, a ideia de transparéncia,
visibilidade, fiscaliza¢do, avaliacao e controle da gestao dos servigos de satde visando
trazer mecanismos de accountability para esse importante servigo publico que tem base
constitucional. Essa normativa identifica, como agdes e servicos publicos de satde, a
vigilancia em saude, incluindo a epidemiolégica e a vigilancia sanitaria.

A vigilancia sanitdria, sob a forma sistémica, foi estruturada inicialmente por
meio da atua¢do de drgao surgindo, em nivel federal, antes mesmo da promulga¢ao
da Constituicdo Federal de 1988. Pelo Decreto n° 79.056/76, foi criada a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SN'VS, com o objetivo de proteger a satide do
consumidor, através de a¢des no controle da qualidade dos produtos de interesse da
saude: alimentos, cosméticos, domissanitarios e medicamentos.

Para dar suporte as agdes da vigildncia sanitaria foram editados alguns textos
legais, referentes ao comércio de drogas. Dentre as normas, destacam-se a Lei n°

outros insumos; II — executar as agdes de vigilancia sanitdria e epidemoldgica, bem como as de saude
do trabalhador.
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5.991/73, regulamentada pelo Decreto n° 54.170/74, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
Merece registro a Lei n° 6.360/76, regulamentada pelo Decreto 74.170/77, que dispoe
sobre a produgdo de medicamentos, e a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infragdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as sangdes respectivas.

A SNVS, na origem, ndo supria a demanda das empresas fabricantes dos produtos
regulados, tornando-se um cartdrio ineficiente. Apresentava uma deficiéncia estrutural,
onde faltavam recursos humanos e administrativos, normas para operacionalizacao e
laboratorio. O desenvolvimento industrial acelerado exigiu maior agilidade da SNVS,
cujas praticas resultaram até mesmo na liberagdo para o comércio de alguns produtos
sem critérios técnicos e cientificos considerando que registros eram aprovados sem
maiores estudos e analises.'®

Com a edi¢do da Constituicao de 1988, para o exercicio das competéncias
constitucionais especificas, coube a cada ente da federagcao adequar a sua estrutura de
saude as imposi¢oes do SUS. Em especial, buscou-se a adequagao regulatéria quanto ao
classico poder de policia de vigildncia sanitdria, tendo em vista a sua peculiar natureza
sistémica, que comporta agdes que vao desde a prote¢do da saude local no menor e
mais longinquo dos municipios brasileiros, até aquelas que demandam uma atuagao
em ambito nacional.”

4.1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: a criacdo da ANVISA

Em 1999, por meio da Lei n° 9.782, definiu-se o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SN'VS, compreendendo o conjunto de agdes do SUS, executado por
instituicoes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacao, normatizagao,
controle e fiscalizagdo na area de vigildncia sanitaria.

No ambito federal, e em substitui¢do a Secretaria Nacional, foi criada a ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude."

A lei disp6s que a ANVISA ¢é dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta
por cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente. Os Diretores devem
ser brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovagao
prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, III, “t”, da Constituicao Federal, para

16 GUERRA, Sérgio. Limites normativos da ANVISA: a inconstitucionalidade da RDC n° 25/2008 sobre
recursos administrativos. In. Parcerias publico-privadas de medicamentos (PDPS). Sérgio de Regina
(Coord.) Belo Horizonte: Féorum, 2013. p. 173.

17 BANDEIRA DE MELLO, Celso Antdnio. Curso de direito administrativo. 14® ed. Sao Paulo:
Malheiros, 2002. p. 719.

18 Sobre um balanc¢o das atividades da ANVISA, ver: RAMALHO, Pedro Ivo Sebba. Insulamento
burocratico, acconuntability e transparéncia: dez anos de regulacao da Agéncia Reguladora de
Vigilancia Sanitaria. Revista do Servigo Publico, Brasilia, v. 60, n. 4, p. 337-364, out./dez. 2009.
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cumprimento de mandato de cinco anos, sendo vedada a recondugdo. O Diretor-
Presidente da Agéncia é nomeado pelo Presidente da Republica e investido na fungao
por cinco anos, vedada a sua recondugao.

A Agéncia tem por finalidade institucional promover a prote¢ao da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagao
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

4.2 Competéncias técnicas outorgadas por lei a ANVISA

A ANVISA tem uma ampla competéncia de carater técnico. Entre outras
atribui¢des, compete coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; fomentar
e realizar estudos e pesquisas; estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria; estabelecer normas e padroes
sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros
que envolvam risco a saude.”
Sem prejuizo da sua competéncia para regular outros produtos e servigos,
com relagdo ao risco a saide, a normativa apresenta uma extensa lista de produtos
e atividades, incluindo os medicamentos de uso humano, suas substancias ativas
e demais insumos, processos e tecnologias; alimentos, inclusive bebidas, aguas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios.
Também entram na competéncia regulatdria os cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizagao, desinfecgao ou desinfestagao
em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; conjuntos, reagentes e insumos
destinados a diagnostico; equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos
e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem; imunobioldgicos e suas
substancias ativas, sangue e hemoderivados; érgaos, tecidos humanos e veterinarios
para uso em transplantes ou reconstituicoes; radioisdtopos para uso diagndstico in vivo
e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnoéstico e terapia; cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao do tabaco;
e quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.
Como se constata da normativa, as competéncias da ANVISA sdo bem alargadas
e suas fun¢des envolvem até mesmo o poder-dever de intervir, temporariamente, na
administragdo de entidades produtoras que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas

19 Conforme pesquisa em GUERRA, Sérgio. Autonomia decisoria e responsabilidade civil da Anvisa no
exercicio da fun¢ao executiva. Novos Estudos Juridicos, Itajai (SC), v. 26, n. 3, p. 935-953, 2021. DOL:
https://doi.org/10.14210/nej.v26n3. p. 937-956. Disponivel em: https://periodicos.univali.br/index.php/
nej/article/view/18333. Acesso em: 13 jan. 2023.
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com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e/ou produtores
exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional.

Devem tramitar pela ANVISA os pedidos de autorizagao para o funcionamento
de empresas de fabricagao, distribuicdo e importacao, além de anuir com a importagdo e
exportagdo de produtos relacionados ao sistema de saude; conceder registros de produtos;
conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao.

Diante da analise das competéncias legais, constata-se que a partir de uma
estrutura de governanga autdrquica especial, as fungées da ANVISA guardam
caracteristicas preponderantemente técnicas, altamente complexas, e se desenvolvem
sob a forma sistémica.

5 Ac¢des Diretas de Inconstitucionalidade em
face de leis que disciplinaram sobre matérias
afetas a competéncia técnica da ANVISA

A competéncia da ANVISA foi objeto de varios questionamentos perante o
Supremo Tribunal Federal. Interessa para a presente pesquisa investigar duas a¢oes
diretas de inconstitucionalidade, em que se julgou conflito entre escolhas regulatorias
realizadas com base na competéncia legal da agéncia reguladora, e normas editadas pelo
Congresso Nacional que visavam a substitui¢ao do juizo técnico da entidade autarquica
na liberagdo da produgao e uso de medicamentos que envolvem risco a satde publica.?

5.1 ADI n° 5.501-DF: inconstitucionalidade da Lei n° 13.269/2016

A Lei n° 6.360/76 disciplina os procedimentos para o registro de medicamentos
no Brasil, sob competéncia da ANVISA, desde a edigdao da Lei n° 9.782/1999. Desse
modo, para que um medicamento seja registrado e comercializado no pais a ANVISA
deve avaliar toda a documentagdo administrativa e técnico-cientifica no tocante a
qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento.

A ANVISA nio havia avaliado qualquer pedido de registro da fosfoetanolamina,
seja na forma de suplemento, seja na forma de medicamento; por isso essa substancia
ndo era proibida pela autarquia, mas, por outro lado, nos termos das regras legais a
substancia nao podia ser comercializada no pais por auséncia de registro.

Nesse contexto, o Projeto de Lei n° 4.639 foi aprovado e editada a Lei n°
13.269/2016, que autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética, conhecida como

20 Sobre as estratégias mediante as quais o Poder Legislativo busca intervir na autonomia das agéncias
reguladoras, ver: SALINAS, Natasha. A intervengdo do congresso nacional na autonomia das agéncias
reguladoras. REI - Revista Estudos Institucionais, [S. L], v. 5, n. 2, p. 586-614, 2019. DOI: https://
doi.org/10.21783/rei.v5i2.302. Disponivel em: https://www.estudosinstitucionais.com/REI/article/
view/302. Acesso em: 17 jan. 2023.
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“pilula do cancer”, por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna sem a analise e
aprovagao prévia pela ANVISA.*

Este foi o primeiro caso submetido ao Supremo Tribunal Federal envolvendo
dispensa, por lei, de avaliacdo e registro de medicamento pela ANVISA. A ADI 5.501
foi proposta pela Associagdo Médica Brasileira - AMB, sustentando que dispositivos da
lei eram incompativeis com os artigos 1°, inciso III, 5°, 6° e 196 da Constituigdo Federal,
haja vista que a norma legal autorizava o uso de medicamento sem a existéncia de
estudos conclusivos no tocante aos efeitos colaterais em seres humanos.

O argumento central, contrdrio a lei, consistia no fato de que a fosfoetanolamina
sintética foi descoberta na década de 1970 com testagem apenas em camundongos
com melanoma, e que nao havia testes em pessoas. Contra o texto legal, defendeu-se
que faltariam indicios minimos de eficicia do tratamento com a droga, o que traria
potencial dano a integridade fisica dos pacientes em decorréncia da comercializagdo, sem
prescricdo médica, de substancia cuja toxicidade ao organismo humano ¢ desconhecida.

A medida liminar foi concedida por maioria de votos, vencidos os Ministros
Edson Fachin, Dias Toffoli, Gilmar Mendes e Rosa Weber. O voto do relator, Ministro
Marco Aurélio, destacou o papel da entidade reguladora diante de questdes complexas
e alta tecnicidade, concluindo, de forma inédita na jurisprudéncia brasileira, pela
inconstitucionalidade de norma legal por afronta a separagao de poderes.

O fundamento do relator, contrario a norma legal, consistiu na substitui¢cdo do
juizo técnico de ANVISA, entidade autarquica vinculada ao Poder Executivo (6rgao
politico), pelo Poder Legislativo (6rgao politico), de modo que este ndo teria cumprido
com o seu dever constitucional de tutelar a satde da populagdo.?

21 Leine 13.269/2016: Art. 1° Esta Lei autoriza o uso da substincia fosfoetanolamina sintética por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Art. 2° Poderao fazer uso da fosfoetanolamina
sintética, por livre escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que observados os
seguintes condicionantes: I - laudo médico que comprove o diagndstico; II - assinatura de termo de
consentimento e responsabilidade pelo paciente ou seu representante legal. Paragrafo unico. A opgao
pelo uso voluntario da fosfoetanolamina sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas. Art. 3° Fica definido como de relevancia publica o uso da fosfoetanolamina sintética
nos termos desta Lei. Art. 4° Ficam permitidos a produgdo, manufatura, importagao, distribuicao,
prescricao, dispensagao, posse ou uso da fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos de que trata
esta Lei, independentemente de registro sanitdrio, em carater excepcional, enquanto estiverem em
curso estudos clinicos acerca dessa substancia. Paragrafo tnico. A produgdo, manufatura, importacao,
distribuicao, prescri¢do e dispensagdo da fosfoetanolamina sintética somente sao permitidas para
agentes regularmente autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria competente.

22 “No caso, a lei suprime, casuisticamente, a exigéncia do registro da fosfoetanolamina sintética
como requisito para comercializagao, evidenciando que o legislador deixou em segundo plano o
dever constitucional de implementar politicas publicas voltadas a garantia da satde da populagao.

O fornecimento de medicamentos, embora essencial & concretiza¢do do Estado Social de Direito,
nao pode ser conduzido com o atropelo dos requisitos minimos de seguranga para o consumo da
populacio, sob pena de esvaziar-se, por via transversa, o proprio conteudo do direito fundamental
a sadde. Vislumbro, na publicagdo do diploma combatido, ofensa ao postulado da separacao de
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No mesmo sentido, merece destaque o voto do Ministro Luis Roberto Barroso, que
fundamentou sua decisdo (i) na teoria da “reserva da administracao”, como corolario do
principio da separacao de poderes, diante da viola¢ao ao direito a satde e a vedagao de
ingeréncia normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva matéria do
Executivo; (ii) na teoria da deferéncia pelo Poder Legislativo ao juizo técnico da ANVISA
decorrente da capacidade institucional do érgao regulador, que tem os “maiores niveis de
informacdes, de expertise, de conhecimento técnico e aptidao operacional em relagdo ao
procedimento de registro sanitdrio marcado por grande complexidade”.

O julgador concluiu que matérias técnicas, dotadas de alto grau de complexidade
— e de competéncia da ANVISA, em decorréncia béasica do principio da precaugio -,
devam ser decididas por escolha regulatoria, exercida sem a participacdo do Poder
Legislativo ainda que ele tenha criado a agéncia reguladora.*

Poderes. A Constitui¢cdo incumbiu o Estado, ai incluidos todos os respectivos Poderes, do dever de
zelar pela saude da populagdo. No entanto, considerada a descentralizagdo técnica necessaria para a
fiscalizacao de atividades sensiveis, foi criada, nos termos do artigo 37, inciso XIX, do Diploma Maior,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a qual compete, enquanto autarquia vinculada
ao Ministério da Saude, autorizar a distribui¢ao de substancias quimicas, segundo protocolos
cientificamente validados. O controle dos medicamentos fornecidos a populagao é efetuado, tendo em
conta a imprescindibilidade de aparato técnico especializado, por agéncia reguladora supervisionada
pelo Poder Executivo. A atividade fiscalizatdria — artigo 174 da Constituicdo Federal - da-se mediante
atos administrativos concretos de liberagdo das substincias, devidamente precedidos dos estudos
técnicos - cientificos e experimentais. Ao Congresso Nacional ndo cabe viabilizar, por ato abstrato e
genérico, a distribuigdo de qualquer medicamento. Essa visao nao resulta no apequenamento do Poder
Legislativo. A Carta Federal reservou aos parlamentares instrumentos adequados para a averiguacao
do correto funcionamento das institui¢des patrias, como a convoca¢ao de autoridades para prestar
esclarecimentos e a instauragdo de comissdo parlamentar de inquérito, previstas no artigo 58, §2°,
inciso III, e §3°, da Lei Fundamental. Surge impropria, porém, a substitui¢ao do crivo técnico de
agéncia vinculada ao Poder Executivo.”

23 “24. Pois bem. A separagdo de Poderes, principio fundamental do Estado e clausula pétrea no sistema
constitucional brasileiro, atribui ao Executivo um dominio de fun¢des tipicamente administrativas,
que devem ser desempenhadas com exclusividade, sem margem para interferéncias legislativas ou
judiciais. Tais fung¢des correspondem a chamada reserva de administragdo. Na definigdo de José
Joaquim Gomes Canotilho, esta reserva corresponde a “um nucleo funcional de administragao
“resistente” a lei, ou seja, um dominio reservado a administragdo contra as ingeréncias do parlamento”.
Na mesma linha, segundo Aricia Fernandes Correia, a reserva de administragdo constitui “um espago
autdénomo - e, por isso, insubordinado e autorresponsavel - de exercicio da fun¢do administrativa,
normativa e concretizadora da tutela dos direitos, infenso a sub-rogagao legislativa e jurisdicional, a
vista do principio da separagao de poderes.” 25. A ideia de preservagao da reserva de administragao
como coroldrio do principio da separagdo de poderes vem sendo empregada em diversas ocasides
pelo Supremo Tribunal Federal para declarar a inconstitucionalidade de normas editadas pelo Poder
Legislativo em matérias reservadas a competéncia administrativa do Poder Executivo. Nesse sentido,
confira-se: ADI 969 (Rel. Min. Joaquim Barbosa), ADI 3343 (Rel. p/ acérddao Min. Luiz Fux), ADI 3075
(Rel. Min. Gilmar Mendes), ADI 2364 MC (Rel. Min. Celso de Mello), e RE 427.574 ED (Rel. Min.
Celso de Mello). A titulo exemplificativo, veja-se a ementa da decisdo desta Corte no RE 427.574 ED:
[...] A Anvisa tem, assim, o poder-dever de avaliar e decidir, em cada caso, se a substdncia em questao
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O Ministro Teori Zavascki acompanhou o voto do Relator com base na reserva
da administragao, considerando que “a execu¢ao de agdes e servicos de saude é uma
atividade executiva, delegada a Administracao Publica pela prépria Constituigdo”. Nestes
termos, decidiu que o Poder Legislativo pode legislar sobre a matéria, mas nao pode ser o
executor da atividade tipicamente executiva, assumindo posi¢do de administrador.

A Ministra Carmen Lucia acompanhou o Relator, ressaltando a importancia do
principio da precau¢ao e o Ministro Luiz Fux seguiu o entendimento de que a matéria
¢ de competéncia exclusiva do Executivo e que, no caso, teria “ocorrido uma invaséao de
competéncia constitucional” pelo Poder Legislativo. Ressaltou a auséncia de capacidade
institucional do Poder Judicidrio para apreciar a questao e do Poder Legislativo para
disciplinar o tema sem “passar por estudos aprofundados”.

No seu voto divergente, o Ministro Edson Fachin ressaltou, inicialmente, que a
escolha regulatdria realizada pela ANVISA transcende os limites de um mero juizo de
adequacdo normativa hierdrquica, encontrando fundamento na fungao regulatéria do
Estado. E que o controle de medicamento, sob competéncia da ANVISA, tem assento
constitucional. Contudo, votou em sentido contrario ao Relator por entender que a
competéncia da ANVISA nio era privativa, e que a libera¢do da substancia poderia ser
disciplinada por lei.**

cumpre todas as exigéncias legais de seguranga, eficicia e qualidade. 27. Esse dominio legitimo de
atuacdo administrativa da Anvisa, balizado pela lei, deve ser respeitado pelas diferentes instancias
de controle, inclusive pelo Poder Legislativo. Trata-se de uma exigéncia que decorre logicamente
da separagdo de poderes. Dai porque a Lei n° 13.269/2016, ao substituir uma escolha técnica e
procedimental da Agéncia por uma decisdo politica do Legislador, interferiu de forma ilegitima no
funcionamento da Administragdo Publica, em afronta a reserva de administragdo e a separagdo de
poderes. [...] Ou seja, se uma lei (a Lei n° 9.782/1999) conferiu a um 6rgao administrativo (a Anvisa)
competéncia para conceder registros sanitarios a medicamentos, a partir de uma analise caso a caso
e de acordo com o procedimento nela estabelecido, ndo pode o legislador, por meio de outra lei (a Lei
n° 13.269/2016) usurpar a atividade executdria, subvertendo casuisticamente o sistema regulatério
vigente. 28. As razdes que impdem essa deferéncia sdo simples. A Anvisa recebeu da ordem juridica
a atribuicdo de realizar o controle sanitario dos medicamentos, porque detém as melhores condi¢oes
institucionais para tomar tais decisoes. Tais capacidades referem-se aos maiores niveis de informacao,
de expertise, de conhecimento técnico e aptidao operacional em relagdo ao procedimento de registro
sanitario, marcado por grande complexidade.”

24 “Como se observa da leitura do Comentdario Geral, a atividade estatal do controle de medicamento
é indispensavel para a protecao do direito a saude. As razdes apresentadas pela requerente no
ambito dessa acdo direta referem-se precisamente a violagdo do direito a satde, consubstanciado nas
garantias de controle de registro de substancias previstas no art. 16 da Lei 6.360/76. Trata-se, como
visto, de competéncia prdopria da Anvisa, que possui assento constitucional. [...] A constituicao de
agéncia propria para realizar as atribui¢des controle é, nessa perspectiva, faculdade do legislador, ou,
como prefere parcela expressiva da doutrina nacional, a legitimidade da atuagdo regulatéria deve ser
exercida intra legem. Sob essa perspectiva, ndo haveria impedimento para que determinada substancia
viesse a ser regulada por meio de lei. A Anvisa ndo detém competéncia privativa para autorizar a
comercializagdo de toda e qualquer substincia.”
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A Ministra Rosa Weber apresentou voto pouco especifico quanto ao seu
entendimento da questao. Apds uma longa digressdo sobre a norma, depreende-se do
voto que a julgadora deferiu parcialmente o pedido, acompanhando o Ministro Fachin,
de modo que a lei alcangasse apenas “casos de pacientes terminais”. O Ministro Dias
Toffoli acompanhou a divergéncia inaugurada pelo Ministro Fachin, com a ressalva
de permitir o uso da substincia apenas por pacientes em estado terminal. O Ministro
Gilmar Mendes, em seu voto, cogitou a expedicao de algum tipo de determinagdo a
ANVISA para acelerar o processo de deliberagdo sobre a substancia. Acompanhou o
voto do Ministro Fachin para deferir parcialmente a liminar.

Por maioria de votos, a cautelar foi confirmada em 26.10.2020 nos termos do voto
do Ministro Marco Aurélio, vencidos os Ministros Edson Fachin, Dias Toffoli e Gilmar
Mendes. A Ministra Rosa Weber ndo participou do julgamento. Julgou-se procedente
o pedido para declarar a inconstitucionalidade da Lei n° 13.269, de 13 de abril de 2016,
com a seguinte ementa: “SAUDE - MEDICAMENTO - AUSENCIA DE REGISTRO
~ INCONSTITUCIONALIDADE. E inconstitucional ato normativo mediante o
qual autorizado fornecimento de substancia, sem registro no 6rgao competente,
considerados o principio da separacdo de poderes e o direito fundamental a satde -
artigos 2° e 196 da Constituigdo Federal.”

5.2 ADI n° 5.779-DF: inconstitucionalidade da Lei n°® 13.545/2017

O julgamento da ADI 5.779 surge ap6s movimentos oscilantes entre a atuacdo da
ANVISA e, em posi¢do antagdnica, o Congresso Nacional. Em 2011, a ANVISA retirou
do mercado trés substancias inibidoras de apetite do tipo anfetaminicos para combater
a obesidade: mazindol, femproporex e anfepramona.

A escolha regulatéria materializou-se por meio da Resolugdo - RDC n° 52, de 6
de outubro de 2011.* A motivagdo técnica apresentada pela ANVISA para a expedicao
desse ato normativo consistiu na auséncia de estudos validos de eficacia e seguranga de
responsabilidade dos laboratérios que tinham registro desses produtos no Brasil.

Diante da expedi¢ao da referida norma regulatodria, o Congresso Nacional
aprovou o Decreto Legislativo n° 273/2014,%¢ para suspender os efeitos da Resolugao
n° 52/2011. A justificativa juridica apresentada para o controle legislativo da norma

25 Dispoe sobre a proibigdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus
sais e isdbmeros, bem como intermediarios e medidas de controle da prescri¢ao e dispensagao
de medicamentos que contenham a substincia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como
intermediarios e da outras providéncias.

26 Lein° 13.454/2017. Art. 1° Fica sustada, nos termos dos incisos V e XI do art. 49 da Constituigdo
Federal, a Resolugdo - RDC n° 52, de 6 de outubro de 2011, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, que dispde sobre a proibi¢do do uso das substancias anfepramona, femproporex
e mazindol, seus sais e isomeros, bem como intermedidrios e medidas de controle da prescri¢ao e
dispensag¢do de medicamentos que contenham a substincia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem
como intermediarios.
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regulatdria foi de que a ANVISA “ao editar a Resolugao n° 52/2009, de 6 de outubro de
2011, extrapola a sua competéncia legal e invade competéncia do Poder Legislativo.”

Diante do Decreto Legislativo a ANVISA editou a RDC n° 50, de 25.9.2014,
alterada pela Resolugdo RDC n° 133, de 15.12.2016, dispondo sobre medidas técnicas
de controle de comercializagao, prescrigao e dispensagdo de medicamentos que
contivessem anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina.

Em reagdo, a partir do Projeto de Lei n° 2.431/2011, de autoria do Deputado Felipe
Bornier, o Congresso Nacional aprovou a Lei n° 13.454/2017, que, contrariamente
ao deliberado pela agéncia reguladora, autorizou a produgdo, a comercializagao e
o consumo das substéncias sibutramina, anjepramona, jemproporex e mazindol,
anorexigenos auxiliares no tratamento da obesidade.”

Pela segunda vez, o Supremo Tribunal Federal foi acionado para se manifestar
sobre conflito entre norma legal (escolha politica) e escolha regulatdria (técnica)
envolvendo, diretamente, o registro de medicamentos e, indiretamente, o direito
fundamental a protecdo da saude publica.

Cumpre registrar, de inicio, que alguns ministros procuraram desassociar o
presente caso daquele objeto da ADI 5.501, sob o argumento de que nesta agao direta
nao se discutiu a utilizagao de substancias experimentais nem tampouco medicamentos
desconhecidos ou que a classe médica se nega a prescrever. **

Quanto a questdo central, a merecer detalhamento nesta investigagao, refere-se
ao debate quanto ao exercicio das atribui¢ées da ANVISA. Teria, a agéncia reguladora,
a palavra final em questdes técnicas envolvendo a saude e vigilancia sanitdria, estando
infensa a controles positivos pelo Legislativo e pelo Judiciario? Isto é, haveria uma
verdadeira “reserva do regulador” a merecer deferéncia plena dos dois poderes?

27 Art. 1° Ficam autorizados a produgéo, a comercializagdo e o consumo, sob prescri¢do médica no
modelo B2, dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

28 Segundo o Relator, Ministro Nunes Marques, acompanhado por Alexandre de Moraes e Luis Roberto
Barroso: “Nao se pode, portanto, comparar a situagdo dos autos com aquela da ADI 5.501 (o caso da
fosfoetanolamina), em que de fato o Congresso autorizou o uso de substancia quimica cuja eficacia no
tratamento do cancer ndo tinha nenhuma comprovagao cientifica, tampouco o apoio das autoridades
médicas. Além disso, em relagdo a fosfoetanolamina, o legislador simplesmente franqueou seu uso, por
livre escolha do paciente, sem prescri¢ao médica. Tal situagao de fato representou abuso legislativo,
posteriormente corrigido pelo Supremo Tribunal Federal. A lei ora em analise tem origem e contetido
muito diversos daquela entao declarada inconstitucional por esta Corte (Lei n. 13.269/2016).”

29 Sobre o debate envolvendo a “reserva do regulador”, ver: FONSECA, Francisco José Defanti. Reserva de
regulagdo da administragdo publica. In: GUERRA, Sérgio (Org.). Teoria do Estado Regulador. Curitiba,
Jurud, 2016. v. II. Na mesma obra coletiva, ver BLATTER, Stephanie. O reconhecimento da reserva
do regulador no ordenamento juridico brasileiro a partir do julgamento do caso da fosfoetanolamina
sintética pelo STF. In: GUERRA, Sérgio (Org.). Teoria do Estado Regulador. Curitiba: Jurua, 2016. v.

I1., e MOREIRA, Egon Bockmann. Regula¢ao sucessiva: quem tem a tltima palavra? Caso pilula do
cancer: ADI n° 5.501, STE. In: MARQUES NETO, Floriano de Azevedo; MOREIRA, Egon Bockmann;
GUERRA, Sérgio (Org.). Dindmica da regulagdo. 2. ed. Belo Horizonte: Férum, 2021. p. 203.
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Sobre esse aspecto, o0 Ministro Relator Nunes Marques sustentou que cabe ao
Congresso Nacional disciplinar o Sistema Unico de Saude, ai incluida a atividade
de vigilancia sanitaria. Assim, na sua visdo, “se cumpre a lei estipular os limites da
atividade de policia sanitaria do Estado, esta claro que o Congresso Nacional pode,
em casos pontuais, esclarecer, também por meio de lei e amparado em critérios
razoaveis, quais substancias podem ser comercializadas no Pais”. Com essa premissa,
adotou o principio da legalidade como sendo a chave interpretativa limitadora da
fun¢ao normativa das agéncias reguladoras: “a chamada ‘doutrina da deferéncia
administrativa’ ndo pode ser oposta ao préprio legislador, que nunca se demite
completamente do poder de expressar a vontade coletiva por meio de leis”.

E complementa: “Nao fosse admitida a alteragao legislativa no ponto, em razao da
interpretagdo da ANVISA, os atos da autarquia estariam no mesmo nivel hierarquico
das cldusulas pétreas da Constitui¢do, porquanto insuscetiveis de serem reformados até
mesmo pelo legislador. A autonomia técnica das agéncias reguladoras e a presumivel
especialidade no tema versado em seus atos normativos nao confere as manifestagdes
dessas entidades status superior ao dos atos administrativos em geral; muito menos
estdo aptos a bloquear a atividade legislativa em sentido contrario”.

O Relator, Ministro Nunes Marques, sustentou, ainda, a importincia das escolhas
politicas mesmo diante de questdes técnicas complexas, como no caso: “a expertise
técnica da ANVISA precisa ter peso no exercicio de suas atribui¢oes, isso ndo conduz
a eliminagao completa da politica na escolha dos meios que a sociedade deseja usar
para vencer os desafios que lhe sdo apresentados. O que precisa ser cumprido é o
justo equilibrio entre a abertura democratica, por um lado, e as exigéncias técnico-
cientificas, por outro”.

O Ministro Alexandre de Moraes, acompanhou o voto do Relator original
para, no mérito, julgar improcedente a ADI 5.779, partindo de premissa aproximada,
de que “é possivel o controle dos limites da delegacao congressual estabelecida as
agéncias reguladoras”, sendo “permitido ao Congresso, assim como ao Judiciario,
eventualmente, detectar desvio de finalidade e abuso de poder nos atos administrativos
que o 6rgdo regulador venha a editar”. Decidiu que compete ao Congresso Nacional
delimitar a delegagdo normativa, cabendo a ele “sustar os atos desse drgao mediante
decreto legislativo ou entdo autorizar, desde logo, por meio de lei, determinado
medicamento”, sob a premissa de que “se o proprio Congresso Nacional concedeu a
delegacdo legislativa para que exista poder normativo das agéncias, ele ndo pode ficar
absolutamente manietado, sem a possibilidade de atuar na matéria”.

O Ministro Luis Roberto Barroso também acompanhou o voto do Relator
original, completando os trés votos pelo ndo provimento da ADI 5.779. Seu voto seguiu
a linha do principio da legalidade pela vertente da preferéncia da lei. Sobre a indaga¢ao
em debate entre os julgadores se “a lei pode substituir o juizo técnico da ANVISA”,
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sua manifestacao foi de que “depende”. Para o julgador, se for matéria a qual exista
consenso cientifico, a lei ndo pode se sobrepor a decisdo da agéncia. Em sentido inverso,
se nao houver consenso cientifico, a lei pode dispor a respeito.*

Examinados os trés votos vencidos que julgaram a ADI 5.779 improcedente,
passa-se a examinar o voto do Ministro Edson Fachin, relator do acérdao. O Relator
iniciou seu voto vinculando o caso a “reserva da administra¢do”, adotando, como
precedente, o acérdao proferido na ADI 5.501.

O fundamento constitucional para a regulacao administrativa das referidas
substancias, segundo o Ministro Fachin, esta no art. 200, I, ao preconizar que compete
ao Sistema Unico de Satide controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias
de interesse para a saude e participar da produ¢do de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos.

Ademais, entendeu que a atuagdo da ANVISA nao deve buscar legitimidade no
poder regulamentar: “a formulagdo dessa politica encontra fundamento na fungédo
regulatdria do Estado e, mais genericamente, na atuagdo do Estado na economia”.

Dai a competéncia da ANVISA decorre do préprio texto constitucional visando dar
efetividade ao direito a saide.

Nesse contexto, o Ministro Fachin entendeu que o Congresso nao poderia
autorizar a produgdo da substiancia que potencialmente pudesse afetar a saude humana,
tal qual fez na ADI 5.501. Para o julgador, a competéncia atribuida a8 ANVISA néo é
privativa. Considerando que a Constituicdo Federal, no seu art. 200, caput, dispde que
a competéncia é atribuida por lei, a concretizagdo da protecdo a satude é feita pelo Poder
Legislativo, sendo faculdade legiferante a criagdo de agéncia reguladora para realizar as
atribui¢des de controle intra legem.

Para o Ministro Fachin, partindo da premissa de que nao haveria impedimento
para que a regulacdo ocorresse por meio de lei, entendeu que “a liberagao da produgao e
comercializacdo de qualquer substincia que afete a saide humana deve ser acompanhada
de medidas necessarias para garantir a protecdo suficiente do direito a saude”.

Quanto ao debate trazido pelo relator original, Ministro Nunes Marques, sobre
a agéncia reguladora ter ou ndo a palavra final em questdes técnicas envolvendo a
saude e vigilancia sanitdria, infensa até mesmo o controle pelo Legislativo, o Ministro
Fachin manifestou-se no sentido de que “embora nio seja, em tese, obstado ao Poder
Legislativo regulamentar a comercializacao de determinada substancia destinada

30 “Pedindo todas as vénias aos entendimentos contrarios, julgo improcedente o pedido, fundado em
que a lei expressa consenso médico que se formou no debate no Congresso Nacional, sem prejuizo de
que a Anvisa possa voltar a dispor sobre esse tema, desde que existam elementos novos, uma medicina
baseada em evidéncias, como hoje se exige, em linha diversa que levasse a uma nova proibigdo desses
medicamentos. Presidente, em conclusao, acho que é uma matéria sobre a qual a lei pode dispor. Saber
se a lei é valida ou ndo depende de uma questéo técnica de saber se ha consenso médico ou néo de que
a substancia é nociva a saude. Se houver, a lei serd invalida por esse fundamento; se ndo houver, acho
que deve prevalecer a decisao legislativa”.
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a saude humana, é preciso que, sob pena de ofensa a proibicao de retrocesso, haja
minudente regulamentagdo, indicando, por exemplo, formas de apresentagdo do
produto, disposi¢des relativas a sua validade e condi¢cdes de armazenamento, dosagem
maxima a ser administrada, entre outras.”

O voto do Ministro Fachin foi acompanhado pelos Ministros Ricardo
Lewandowski, Dias Toffoli, Carmen Lucia, Rosa Weber, Gilmar Mendes e
Luiz Fux. Desses votos, ainda que acompanhando a maioria na decisao pela
inconstitucionalidade da norma, o voto do Ministro Gilmar Mendes adotou
argumentagdo completamente diferente, sob a seguinte premissa: “Nem reserva de
administra¢do, nem primazia do legislador”.

Em primeiro lugar, questiona a adogdo do postulado da reserva da administracao
no direito publico brasileiro. Fazendo um paralelo com a doutrina e o direito alemao,
pela qual s6 se pode cogitar de reserva de administragdo quando o préprio texto
constitucional além de ter atribuido a matéria a func¢ao legiferante do Executivo, houver
expressamente vedado a intervencdo do Parlamento, sustenta no caso que: “do quanto
proposto, ja se faz possivel intuir que, para o enfrentamento do problema que se coloca na
presente acdo direta, ndo se mostra suficiente apenas proclamar, em favor da ANVISA,
um ambito de atuagdo institucional absolutamente infenso ao acesso do Legislador
democratico. Tanto o mais porque a ANVISA ndo possui direta previsao constitucional —
o que inviabiliza a pretensao de intangibilidade legislativa de suas atribuigdes”.

Em segundo lugar, examina a competéncia discriciondria legiferante como um
“ambito facultado” sob a dtica dos direitos fundamentais subjetivos e como elemento
da ordem constitucional objetiva, inserindo-se o direito fundamental a saude, para
concluir que “a questdo a ser definida, aqui, ndo passa por uma defini¢éo aprioristica
no sentido de definir quem seria o senhor da regulagdo de medicamentos: se a ANVISA
ou o Congresso Nacional. O ponto ¢ outro: examinar se a lei impugnada revela
observéancia ao dever de protecao exigido pela dimensao objetiva do direito a satide”.

A partir da analise desses dois pontos (reserva da administracao e dimensao
objetiva do direito a saude), o Ministro Gilmar Mendes defende em seu voto, como
verdadeira chave interpretativa, que o espago para a atuagdo do Poder Legislativo frente
a atuacdo da ANVISA depende do “contexto institucional”, em que nao se perquiri,
apenas, “a quem cabe regular”, mas, sobretudo, “como se regula”.

Sobre a legitimidade da intervencdo reguladora, cita o art. 174, da Constituigao
Federal de 1988, como “norma-quadro”, que leva as agéncias reguladoras a exercerem
“verdadeira atuagdo normativa conjuntural”.’ Desse modo, a delegacao de poderes “vai
além de uma simples substituicdo do legislador” de modo a “ressignificar a forma de
intervengdo publica que se opera” numa “diuturna reconfiguragdo do ambiente regulado”.

31 Sobre essa questdo do ponto de vista doutrinario, ver FONSECA, Francisco José Defanti. Reserva de
regulagdo da administragao publica. In: GUERRA, Sérgio (Org.). Teoria do Estado Regulador. Curitiba,
Jurud, 2016. v. IL. p. 144.
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A partir dessas questdes, faz mengdo a importancia do registro de medicamentos
e cita parecer da ANVISA ressaltando que a lei combatida “provoca o curioso efeito
de tornar indisponivel a realizacdo de qualquer juizo técnico acerca do registro das
substancias em referéncia”.

Chega, assim, ao cerne do seu voto, de que “o dispositivo impugnado revela-se
inconstitucional porque protege insuficientemente o direito a satide, previsto no art.
196 da Constituicao Federal”. Examinando o teor do PL 2.431/2011, entende que o
Congresso, com a aprovagdo da lei, ndo promoveu auténtica regulagdo com a andlise
das alternativas existentes (custos e possiveis efeitos positivos e negativos), de modo
que “o juizo sobre a inconstitucionalidade recai nao na maneira como o legislador
examinou os fatos e prognoses; recai, isso sim, sobre o que foi constatado”.*”

No resultado final da A¢do Direta de Inconstitucionalidade 5.779, no mérito, o
Supremo Tribunal Federal decidiu por maioria de votos pela inconstitucionalidade da
Lei n° 13.454/2017. Votaram pela inconstitucionalidade da norma os Ministros Edson
Fachin (relator do ac6rddo), Carmen Lucia, Ricardo Lewandowski, Dias Toffoli, Rosa
Weber, Gilmar Mendes e Luiz Fux. Ficaram vencidos os Ministros Nunes Marques
(relator original), Alexandre de Moraes e Luis Roberto Barroso.

6 Conclusio

A Constituicao Federal de 1988 trouxe dispositivos que estruturam a satide publica
como um direito de todos e dever do Estado, configurando um sistema autopoiético.
Para se manter vivo o sistema promove a interagdo dos seus proprios elementos num
circuito fechado, produzidos numa rede de interagdes circular e recursiva.

A partir do disciplinamento constitucional, o Poder Legislativo adotou padroes
legais a serem observados na regulacdo da satde publica como direito fundamental,
estando inserido, neste conceito, o sistema de vigilancia sanitaria. Ademais, com
a participacao do Poder Executivo, o Poder Legislativo federal criou a ANVISA,
entidade autdarquica especial dotada de autonomia e com competéncias para atuar na
regulacdo sistémica.

32 “Com tais omissoes, perpetra-se clara vulneracgdo ao direito a saude, que por for¢a do art. 200
da Constitui¢do tem o seu dever de protecdo conduzido de modo institucionalizado, pela via de
instrumentos que removem do alcance da populagao substancias que causem danos ou riscos a
saude. A sensibilidade da matéria exige tratamento diferenciado do controle de constitucionalidade,
valorando o dever de prote¢do a satide em suas trés vertentes: (a) dever de proibigao (Verbotspflicht),
consistente no dever de se proibir determinada conduta; (b) dever de seguranga (Sicherheitspflicht),
que impde ao Estado o dever de proteger o individuo contra ataques de terceiros mediante adogao de
medidas diversas; (c) dever de evitar riscos (Risikopflicht), que autoriza o Estado a atuar com objetivo
de evitar riscos para o cidadao em geral mediante a ado¢do de medidas de prote¢do ou de prevengao,
especialmente em rela¢do ao desenvolvimento técnico ou tecnolégico. (RICHTER, Ingo; SCHUPPERT,
Gunnar Folke. Casebook Verfassungsrecht, 3. ed. Munique: Beck, 1996, p. 35-36)”.
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Malgrado a existéncia de uma entidade estatal especializada, com natureza
juridica de direito publico, o Congresso Nacional, com a san¢do da Chefia do Poder
Executivo, por meio de escolhas politicas, editou leis disciplinando a comercializagdo e
o uso de substincias e medicamentos que trazem risco a saide publica contrariamente
ao entendimento técnico da ANVISA.

Provocado para resolver o conflito entre escolhas politicas, de natureza primaria,
e escolhas regulatdrias, cuja natureza juridica — ainda controversa na doutrina
brasileira — deve “merecer um novo enquadramento na classica piramide normativa
prevista no vigente texto constitucional brasileiro”*, o Supremo Tribunal Federal, por
maioria e em dois casos, decidiu pela inconstitucionalidade das leis.

Com efeito, na ADI 5.501, sob a relatoria do Ministro Marco Aurélio, o tribunal
julgou a a¢ao improcedente (a favor da escolha regulatéria, com base na reserva da
administracado), vencidos os Ministros Edson Fachin, Dias Toffoli, Gilmar Mendes e
Rosa Weber (tendo a Ministra votado apenas na fase de cognicdo).

Do mesmo modo, na ADI 5.779, o tribunal - com pequena modificagdo na sua
composi¢ao — também julgou a a¢do improcedente (uma vez mais, a favor da escolha
regulatdria, majoritariamente fundamentada na reserva da administra¢ao), vencidos os
Ministros Nunes Marques, Alexandre de Moraes e Luis Roberto Barroso.

Para além do aspecto que envolve a modificagao da composi¢do da Corte,
depreende-se que dois Ministros favoraveis a aplicagdo, na ADI 5.501, da teoria da
reserva da administragdo, mudaram suas posi¢oes no julgamento da ADI 5.779
e votaram pela constitucionalidade da Lei n° 13.545/2017. De outro lado, quatro
Ministros, que votaram pela constitucionalidade da Lei n° 13.269/2016, objeto da ADI
5.501, mudaram de posi¢do no julgamento da ADI 5.779.

A partir da investigacao dos dois unicos casos submetidos aos Supremo Tribunal
Federal sobre o tema investigado, é razoavel concluir haver uma inclina¢ao majoritaria
dos ministros quanto a reconhecimento, de certa forma, da existéncia de uma “reserva
da administracdo” — que, a nosso sentir, seria melhor categorizada como sendo uma
“reserva do regulador” - infensa a escolha legiferante. Esse reconhecimento ocorreria
em situagdes complexas e sistémicas envolvendo determinados direitos fundamentais -
a exemplo da saude publica - tutelados pela Constituicao Federal de 1988.

Contudo, diante dos posicionamentos de alguns membros da corte - em um
caso votando pela constitucionalidade e, no outro, em sentido contrario — a aparente
inclinagdo majoritdria favoravel a reserva administrativa, constatada nos dois inicos
casos submetidos ao Supremo Tribunal Federal, s6 podera ser confirmada a partir de
eventuais novos casos submetidos a Corte envolvendo conflito entre escolha politica
legiferante e escolha regulatoria que afete direito fundamental.

33 GUERRA, Sérgio. Discricionariedade, regulagio e reflexividade: uma nova teoria sobre as escolhas
administrativas. 6. ed. Belo Horizonte: Forum, 2021. p. 234.
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