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Apresentacao

O Direito Administrativo se encontra num constante processo de transformagdo. Nao que este
cenario seja novo, mas a velocidade das transformacdes, sim. Ao lado de consideraveis
inovacOes legislativas, sgja na ordem constitucional, sgja na ordem infraconstitucional, se
encontram diversas decisdes dos tribunais superiores, como € o caso das repercussdes gerais
do STF. Ao gestor e respectivas instancias de controle - interno e externo - atarefa € enorme
e requer consideravel esforco para encontrar a decisdo juridicamente correta.

E nesse diapasio que a doutrina se faz relevante, ao repensar permanentemente os grandes
temas que afligem a Administracdo Publica e, neste XX1X Congresso do CONPEDI, néo foi
diferente. Temas cruciais estiveram em pauta: combate a corrupgcdo e 0s programas de
responsabilizacdo administrativas locais, medidas provisdrias municiais, regulacéo setorial
pelas Agéncias Reguladoras, controle judicial das politica publicas, objetivos do

desenvolvimento sustentavel, alteracbes da Lei de Improbidade Administrativa, empresas
estatais, controle da Administracdo Publica e controle de constitucionalidade pelos tribunais
de contas e dlteragdes a Lei de Introducéo as Normas do Direito Brasileiro.

Trabalhos cientificos teoricamente muito bem estruturados e exposi¢des robustas marcaram o
GT Direito Administrativo e Gestdo Plblica. E preciso dar maxima visibilidade as producdes
constantes nessa obra, pois também reproduzem o imenso esfor¢o académico dos diversos
programas de pos~graduacdo em Direito de todo o Brasil. Que os trabalhos falem por si. Que
a pesquisa alcance!

Prof. Dr. Giovani da Silva Corralo- UPF

Prof. Dra. Janaina Rigo Santin- UPF e UCS



A ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N°5.501-DF E O PRI NCIPIO
DA PROIBICAO DO RETROCESSO REGULATORIO

THE ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 5.501-DF AND THE
PRINCIPLE OF PROHIBITION TO REGULATORY RETROCESSION

LucasMiller Zaniz1
Osvaldo Agripino de Castro Junior 2

Resumo

Em outubro de 2020, o Supremo Tribunal Federal declarou, por maioria de votos, a
inconstitucionalidade da Lei n°® 13.269, de 13 de abril de 2016, que autorizava 0 uso da
fosfoetanolamina sintética, conhecida como “pilula do cancer”, por pacientes com a doenca.
Por ocasido do julgamento da medida cautelar, em maio de 2016, o ministro relator, Marco
Aurélio, cujo voto foi seguido pela maioria, pontuou estar-se diante de uma “ofensa ao
postulado da separacéo de poderes’, tendo em vista que o ordenamento juridico atribuiria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a competéncia para “autorizar a
distribuicdo de substancias quimicas, segundo protocolos cientificamente validados’. O
ministro Barroso, em sentido semelhante, vislumbrou na lei uma violagdo do Congresso
Nacional a “reserva de administracdo” conferida a referida agéncia reguladora. O presente
artigo questiona se procede a afirmacéo de que o Poder Legidlativo, ao legislar sobre o tema,
extrapolou suas fungdes;, bem como sustenta que outro poderia ser o fundamento da
inconstitucionalidade da lei em questéo: ndo a violagdo a separacdo de poderes ou areserva
de administracdo, mas sim a transgressdo do principio da eficiéncia, mormente em um
corolério seu: o principio da proibicéo do retrocesso regulatério.

Palavras-chave: Principio da eficiéncia, Principio da proibicdo do retrocesso regulatorio,
Reserva de administracéo, Separacéo de poderes, Poder normativo das agéncias regulatérias

Abstract/Resumen/Résumé

In October 2020, the Brazilian Federal Supreme Court declared, by majority vote, the
unconstitutionality of Law 13.269, enacted on April 13th, 2016, which authorized the use of
synthetic phosphoethanolamine, known then by the general public as the “cancer pill”, by
patients with the disease. On the occasion of the judgment of the precautionary measure, in
May 2016, the Judge-Rapporteur, Marco Aurélio, whose vote was followed by the majority,
pointed out that the court was before an “offense to the postulate of separation of powers’,
given that the legal system had given to the National Health Surveillance Agency (Anvisa)

1 Mestrando em Ciéncia Juridica pela Universidade do Vale do Itajai (UNIVALI). Bolsista da Coordenacédo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes).

2 Professor do Programa de P6s-Graduagdo Stricto Sensu em Ciéncia Juridica (PPCJ) da Universidade do Vale
do Itgjai (UNIVALLI). Doutor em Direito pela Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

42



the power to “authorize the distribution of chemical substances, according to scientifically
validated protocols’. Judge Barroso, in a similar vein, saw in the law a violation by the
National Congress to the “reserved authority” granted to the aforementioned regulatory
agency. This article questions whether the assertion that the Legislative Power, when
legislating on the subject, extrapolated its functions is correct; as well as maintains that
another could be the basis for the unconstitutionality of the law in question: not aviolation to
the separation of powers or to any "reserved authority", but the transgression of the principle
of efficiency, especialy in a corollary of its own: the principle of prohibition to regulatory
retrocession.

Keywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Principle of efficiency, Principle of prohibition to
regulatory retrocession, Reserved authority, Separation of powers, Delegation of legidative
power to agencies
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Introducio

Em outubro de 2020, o Supremo Tribunal Federal (STF) declarou, no &mbito da Agdo
Direta de Inconstitucionalidade n°® 5.501-DF, por maioria de votos, a inconstitucionalidade da
Lei n° 13.269, de 13 de abril de 2016, que autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética,

conhecida como “pilula do cancer”, por pacientes diagnosticados com a referida doenca.

Por ocasido do julgamento da medida cautelar, em maio de 2016, o ministro relator,
Marco Aurélio Mello, cujo voto foi seguido pela maioria, pontuou estar-se diante de uma
“ofensa ao postulado da separagdo de Poderes” (STF, ADI n°® 5.501-DF, 2016, p. 10). Isto
ocorreria porque, em sua Otica, nada obstante a Constitui¢do Federal incumbir genericamente
ao Estado (ai inclusos todos os seus respectivos Poderes) “o dever de zelar pela saude da
populagdo”, o ordenamento juridico infraconstitucional, em virtude da necessidade de
descentralizacdo técnica da fiscalizacdo de atividades sensiveis, teria atribuido a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a competéncia para “autorizar a distribuicdo de
substancias quimicas, segundo protocolos cientificamente validados” (STF, ADI n® 5.501-DF,

2016, p. 10).

Neste sentido, aduziu o ministro relator que a atividade fiscalizatéria da agéncia
reguladora em questdo “da-se mediante atos administrativos concretos de liberagao de
substancias, devidamente precedidos de estudos técnicos”, ndo cabendo ao Congresso Nacional
“viabilizar, por ato abstrato e genérico, a distribuicao de qualquer medicamento” (STF, ADI n°

5.501-DF, 2016, p. 11).

O proposito do presente artigo nao € discutir o acerto ou o desacerto do entendimento
adotado pelo STF neste caso concreto em particular. De fato, ¢ de se assinalar que a corte
constitucional ndo alcangou verdadeiramente um consenso acerca do tema, tendo defendido,
por exemplo, o ministro Luiz Edson Fachin, que “a competéncia atribuida a agéncia nao ¢
privativa, porquanto, nos termos do art. 200, caput, da Constituicao Federal, ¢ exercida nos
termos da lei”, do que decorreria que “a concretizagdo da protecdo a saude ¢ feita pelo Poder
Legislativo” (STF, ADIn° 5.501-DF, 2016, p. 24) — dissidéncia esta acompanhada pela ministra

Rosa Weber e pelos ministros Dias Toffoli e Gilmar Mendes.

O foco ¢ outro, e resulta de dois argumentos, contrarios entre si, presentes na discussao

entre os ministros a época da deliberacao da medida cautelar. O primeiro ¢ apresentado pelo ja



mencionado ministro Luiz Edson Fachin, e sucede de sua observacao, absolutamente pertinente
ao caso concreto entdo sob juizo, de que “a liberagao da producao e comercializagio de qualquer
substancia que afete a saide humana deve ser acompanhada de medidas necessarias para

garantir a protecdo suficiente do direito a saude” (STF, ADI n°® 5.501-DF, 2016, p. 24).

Neste norte, prossegue o ministro inferindo parecer ser induvidosa a conclusao de que
“as resolucdes aprovadas pela agéncia reguladora consubstanciam verdadeiras conquistas
relativamente a protecdo a saude, razao pela qual ndo podem ser suplantadas sem que norma
que lhe venha a derrogar ndo garanta igual protecao” (STF, ADI n° 5.501-DF, 2016, p. 26), e
que, “embora ndo seja, em tese, obstado ao Poder Legislativo regulamentar a comercializagao
de determinada substancia destinada a satide humana, ¢ preciso, sob pena de ofensa a proibi¢cao
de retrocesso, haja minudente regulamenta¢dao”, a indicar, por exemplo, “formas de
apresentagao do produto, disposigdes relativas a sua validade e condi¢des de armazenamento,

dosagem maxima a ser administrada, entre outras” (STF, ADI n° 5.501-DF, 2016, p. 27).

Isto é, o ministro Luiz Edson Fachin vislumbrou na Lei n°® 13.269/2016, na maneira
como foi editada, “ao deixar de atribuir a essa substancia as mesmas garantias de seguranga
porque passam os demais produtos destinados a satide humana”, uma inconstitucionalidade

material, “ante a protecao insuficiente do direito a saude” (STF, ADIn° 5.501-DF, 2016, p. 27).

O segundo argumento que sera objeto do presente artigo ¢ o formulado pelo ministro
Luis Roberto Barroso, no sentido de que o Poder Legislativo estaria interferindo “de forma
ilegitima no funcionamento da Administra¢ao Publica, em afronta a reserva de administragao e
a separacao de poderes” (STF, ADI n° 5.501-DF, 2016, p. 47), tendo em vista que este ultimo,
“principio fundamental do Estado e cldusula pétrea no sistema constitucional brasileiro”,
atribuiria ao Poder Executivo “um dominio de fungdes tipicamente administrativas, que devem
ser desempenhadas com exclusividade, sem margem para interferéncias legislativas ou

judiciais” (STF, ADI n° 5.501-DF, 2016, p. 44).

Dentre tais funcgdes “tipicamente administrativas”, o ministro identificou a vigilancia e
o registro sanitario de medicamentos, que estariam reservados especificamente & Anvisa, nos
termos do inciso IX do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (deve ser ressaltado
que, neste ponto, o voto do ministro Barroso ndo difere muito do voto do ministro relator Marco

Aurélio, tendo este ultimo apenas nao feito mencao direta a “reserva de administracao™).
9

A divergéncia entre os posicionamentos dos ministros Fachin e Barroso ¢ manifesta.

Enquanto o ministro Luiz Edson Fachin ndo vé no caso concreto violagdo ao principio da
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separacgdo dos poderes, dado que a competéncia da Anvisa ndo seria privativa, o ministro Luis
Roberto Barroso entende exatamente o oposto, contemplando uma usurpagao clara pelo Poder

Legislativo.

Deste modo, o objetivo do presente artigo € explorar o raciocinio por tras de ambos os
argumentos, sugerindo, ao final, que a légica que sustenta o posicionamento do ministro Luiz
Edson Fachin parece fazer mais sentido ante o sistema constitucional vigente, sobretudo sob a

otica do principio da eficiéncia, positivado no caput do art. 37 da Constituicdo Federal.

Para tanto, este artigo esta dividido em trés partes. A primeira discorre sobre a suposta
reserva de administragdo existente em favor da Anvisa, a segunda trata da proibi¢do ao
retrocesso em geral, partindo do raciocinio externado pelo voto do ministro Fachin, e a terceira
aborda a proibi¢ao do retrocesso regulatdrio como coroldrio do principio da eficiéncia. Ao fim,

uma rapida conclusdo d4 um apanhado geral do argumento deduzido no artigo.

1 Acerca da suposta reserva de administracio em favor da Anvisa

O argumento do ministro Luis Roberto Barroso ¢, como ja destacado, limpido: através
da Lei n® 13.269/2016 o Congresso Nacional invadiu competéncia privativa da Administragao

Publica, no caso, da Anvisa, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude.

Isto seria assim porque, nos termos dos incisos I e Il do art. 200 da Constituicao Federal,
compete ao Sistema Unico de Satde (SUS), do qual faz parte a Anvisa, “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude”, bem como “executar agdes

de vigilancia sanitaria” (BRASIL, 1988).

De fato, que a Anvisa integra o SUS parece ser indiscutivel, ante a disposi¢do expressa
do caput do art. 4° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, de que constitui o sistema “o
conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder

Publico” (BRASIL, 1990).

A Anvisa, como ja dito, ¢ uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude, conforme

dispde o caput do art. 3° da Lei n® 9.782/1999, sendo, portanto, uma entidade da Administragao
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Publica indireta (segundo a concepgao trazida pela alinea a do inciso II do art. 4° do Decreto-

lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967).

Todavia, que a competéncia da Anvisa neste campo seria privativa, entretanto, ndo ¢ tao
indiscutivel. Na realidade, esta ¢ justamente a objecdo suscitada pelo ministro Luiz Edson
Fachin, em seu voto: embora os incisos I e II do art. 200 da Constituicdo Federal digam aquilo
que o ministro Barroso sustenta, ndo pode ser ignorado o fato de que o caput do referido

dispositivo ¢ expresso no sentido de que tal competéncia se dara nos termos da lei. Isto ¢, a

carta magna manifestamente confere ao legislador infraconstitucional a autoridade para

disciplinar o exercicio das atribui¢des imputadas ao SUS.

Nao se nega aqui a possibilidade de “reserva de administra¢ao”, muito pelo contrario.
De fato, hé diversas ocasides em que o texto constitucional categoricamente imputa ao Poder

Executivo determinada funcao.

Um exemplo claro disto ¢ o caso da Emenda Constitucional n° 32, de 11 de setembro de
2001, que, dentre outras alteragdes, modificou substancialmente a redacdo do inciso VI do art.
84 da Constituicao Federal. Isto ¢, onde antes se lia “compete privativamente ao Presidente da
Republica dispor sobre a organizagdo e o funcionamento da administragcdo federal, na forma da
lei”, passou-se a ler “compete privativamente ao Presidente da Republica dispor, mediante
decreto, sobre a organizacdo e o funcionamento da administragdo federal, quando nao implicar
aumento de despesa nem criagdo ou extingdo de 6rgdos publicos”, bem como “a extingdo de
fungdes ou cargos publicos, quando vagos”, como extrai-se da combinacao das novas alineas a

e b do referido inciso (BRASIL, 1988).

Ocorre que no exemplo dado a “reserva de administragdo” ¢ manifesta: houve a
supressao, pelo legislador, no exercicio do Poder Constituinte Derivado, do trecho do
dispositivo que conferia ao Poder Legislativo a competéncia para prescrever sobre “a
organizac¢do e o funcionamento da administracao federal”, pelo menos quanto aquilo que “nao

implicar aumento de despesa nem criagdo ou extingao de orgaos publicos” (BRASIL, 1988).

Nao ¢ o que se tem no caso do art. 200 da Constituigdo Federal. O caput deste mantém
expressamente que a competéncia do Sistema Unico de Satide esta sob a tutela do Poder
Legislativo. Interpretar a dicgdo “nos termos da lei” de outra maneira ¢ que constituiria uma

supressao de poderes.
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Pode ser objetado que o dispositivo constitucional em questdo ndo conferiria ao
Congresso Nacional o poder para executar diretamente os atos descritos em seus incisos, mas
sim apenas para predispor a forma como tal exercicio se dard pela Administra¢ao Publica, e que
a Lei n® 13.269/2016, ao “autorizar o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna” (BRASIL, 2016), ndo estaria firmando as bases, mas
de fato atuando (por exemplo, efetuando o controle e a fiscaliza¢dao de procedimentos, produtos
e substancias de interesse para a saude — excerto do inciso I do art. 200 da carta magna

expressamente mencionado tanto pelo ministro Barroso quanto pelo ministro Marco Aurélio).

Este parece ser, por exemplo, o entendimento de Egon Bockmann Moreira, ao pontuar
ser “claro que o caso em exame revela o exercicio de fun¢des administrativas tipicas (com
breves notas de atipicidade), eis que se trata de competéncias de ordenacgao social no setor de
saude”, e que “a salubridade publica identifica-se com a matéria tradicionalmente abrigada pelo

‘poder de policia administrativa’ (MOREIRA, 2021, p. 211).

Todavia, tal interpretagcdo ndo parece a mais acertada, tendo em vista que
invariavelmente restringe o campo de atua¢do do Poder Legislativo, de uma forma que esta
longe de poder ser considerada expressa pelo texto constitucional. Ora, o caput do art. 200 nao
traca limites para o modo que o Congresso Nacional deverd exercer o seu poder legiferante,

apenas estabelece que as atribui¢des do Sistema Unico de Satde serdo disciplinadas por ele.

Tal inten¢do de refrear o Poder Legislativo € nitida no voto do ministro Barroso que, em
certa passagem, pondera que se uma lei (no caso, a Lei n° 9.782/1999) conferiu a Anvisa
competéncia para conceder registros sanitarios a medicamentos, a partir de uma andlise caso a
caso e de acordo com o procedimento nela estabelecido, ndo pode o legislador, por meio de
outra lei (isto é, a Lei n° 13.269/2016) “usurpar a atividade executdria, subvertendo

casuisticamente o sistema regulatorio vigente” (STF, ADI n® 5.501-DF, 2016, p. 47).

Mais adiante, assinala que “seria possivel, em tese, admitir que o Poder Legislativo
alterasse as leis sobre vigilancia sanitaria para criar, em carater genérico e abstrato, alguma
hipétese excepcional de dispensa de registro, como o fez, alids, no art. 8°, § 5° da Lei
9.782/1992”, todavia estima ndo ser “admissivel que o Parlamento se substitua a agéncia
responsavel no exercicio da atividade administrativa e executoria, conferindo a uma substancia

especifica, diretamente e em carater concreto, isengdo a realizagdo de analises clinicas e de

48



registro sanitario” (STF, ADI n°® 5.501-DF, 2016, p. 48), justamente o que teria pretendido a
Lein°® 13.269/2016.!

Entretanto, como ja dito, o caput do art. 200 da Constituicdo Federal ndo faz nenhuma
mencao a suposta limitagdo do Poder Legislativo a dispor de forma “genérica e abstrata” sobre
as atribuigdes do Sistema Unico de Saude. Isto ¢ uma construgio hermenéutica em cima de algo

que nao esta expressamente dito no dispositivo constitucional.

Sem embargo tudo o que até aqui ja exposto, ¢ de se relembrar que, como j4 mencionado
no inicio, o proposito do presente artigo ndo ¢ discutir o acerto ou o desacerto do entendimento
adotado pelo STF neste caso concreto. Sim, talvez fosse o caso de, com maior contengdo, em
prestigio a soberania popular, a interpretagao favorecer o Poder Legislativo, no caso de divida
quanto ao alcance de seus poderes, em detrimento a uma agéncia reguladora (como ¢ o caso da
Anvisa), 6rgdo em que o poder decisorio ¢ exercido por “ndo-eleitos”. Apesar disso, o foco
aqui nao ¢ desconstruir completamente a tese da “reserva de administragdo” como solugdo
adequada para o caso concreto, mas sim inquirir se ndo haveria uma solugdo mais adequada ao

sistema constitucional positivado.?

2 A proibicao ao retrocesso (em relacio a qual parametro?)

Como observado acima, ndo parece ser tdo sedutora a assercdo de que o caput do art.
200 da Constituicao Federal ndo permitiria ao Congresso Nacional aprovar uma lei como a Lei
n°® 13.269/2016. Tanto mais porque o caput do art. 4° da referida lei destaca que a autorizagao
do uso da substancia em questdo se dava em carater excepcional, “enquanto estiverem em curso

estudos clinicos” (BRASIL, 2016).

Este ultimo trecho do dispositivo ¢ de fundamental relevancia para a discussdo que se

pretende suscitar nas paginas a seguir. Conforme dito alhures, o ministro Luiz Edson Fachin

! Cumpre sublinhar que, na verdade, a Lei n® 13.269/2016 ndo isentou a fosfoetanolamina da realiza¢do de anélises
clinicas e de registro sanitario, mas sim permitiu, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso estudos
clinicos acerca da substancia, a sua produc¢do, manufatura, importacao, distribuigdo, prescri¢do, dispensagdo, posse
ou uso, independentemente de registro sanitario, conforme dispds o caput do seu art. 4°. Isto ¢, os estudos clinicos
ainda assim foram exigidos, bem como a sua manipulagdo foi autorizada apenas aos “agentes regularmente
autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria competente”, vide paragrafo unico do mesmo dispositivo.

2 E de se sublinhar, ainda, que o inciso XI do art. 49 da Constitui¢do Federal firma ser de competéncia exclusiva
do Congresso Nacional “zelar pela preservagdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicdo normativa
dos outros Poderes”.
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vislumbrou na Lei n® 13.269/2016 ndo uma ofensa ao principio da separagao dos poderes, mas

sim uma possivel violagdo ao chamado “principio da proibi¢ao do retrocesso”.

Isto seria assim porque “as resolugdes aprovadas pela agéncia reguladora
consubstanciam verdadeiras conquistas relativamente a protecdo a saude, razao pela qual nao
podem ser suplantadas sem que norma que lhe venha a derrogar ndo garanta igual protecdo”

(STF, ADI n° 5.501-DF, 2016, p. 26).’

O retrocesso que o ministro Fachin vislumbra em seu voto € o retrocesso dito “social”,
na esteira da jurisprudéncia assentada do STF. Tal conceito trata-se, nas palavras do ministro
Gilmar Mendes (aqui na condi¢ao de doutrinador), “de principio segundo o qual ndo seria
possivel extinguir direitos sociais ja implementados, evitando-se, portanto, um verdadeiro

retrocesso ou limitagdo tamanha que atinja seu nucleo essencial” (MENDES, 2021, p. 743).

E de se reconhecer que a proibigdo do retrocesso social parece ser um fundamento mais
pertinente para o caso em questdo do que a pretendida “reserva de administragao”. De fato, ¢
relevante a observagao de que o Congresso Nacional foi um tanto relapso ao aprovar a lei sem
cuidar de pormenores importantes, como disposicoes relativas a validade e condi¢des de
armazenamento da substancia ou a dosagem maxima a ser administrada. E bem possivel que

esta simples razao seria suficiente para julga-la inconstitucional.

Todavia, surge o questionamento: caso o Congresso Nacional tivesse sido mais diligente
na redagdo da lei, detalhando de maneira mais precisa as minucias relacionadas a produgao,

distribuicdo, prescri¢do e uso da substancia, ai entdo seria legitima sua atuagao legiferante?

A preocupagdo do ministro Fachin ndo ¢ com a forma que uma lei desta natureza possui,
mas sim com o seu conteudo. Neste sentido, em um primeiro momento, apenas leis com
indicagdes deficientes seriam inquinadas pela inconstitucionalidade, pela via do principio da

vedagdo ao retrocesso (social).

Contudo, h4d um outro retrocesso em potencial em casos desta natureza, talvez ainda
mais explicito. Nao se trata de um retrocesso na protecdo de direitos sociais (como o direito a

saude), tendo em vista que, mesmo no caso de uma legislacao deficiente, ainda assim ¢ dificil

3 Deve ser pontuado que embora o ministro Fachin ressalte a possibilidade, em abstrato, de que uma lei seja
declarada inconstitucional porque seu conteudo importe em um retrocesso social, no caso concreto da Lei n°
13.269/2016 o voto ¢é categorico no sentido de que tal entendimento ndo seria passivel de aplicagdo. Dada a
manifesta excepcionalidade da matéria regida pela referida lei, o ministro julgou mais adequada limitar-se a
conferir interpretacdo conforme a Constitui¢do ao art. 2° da mesma, restringindo o uso da substancia aos pacientes
terminais.
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aferir de antemao o dano que uma substancia como a fosfoetanolamina sintética poderia causar

4

a saude humana;” mas sim de um retrocesso na propria atividade promovida pela agéncia

reguladora nesta seara. Isto ¢, um retrocesso regulatdrio.

Tal retrocesso nao se da no ambito dos direitos individuais e sociais, mas sim na propria
atividade do Estado (que, nada obstante, evidentemente possui reflexo nos direitos individuais
e sociais). E a atuacio do Estado que retrocede, tem involugdo. No caso concreto da Lei n°
13.269/2016 nao parece ser possivel falar em retrocesso regulatorio, tendo em vista que nao
havia regulagdo especifica da Anvisa acerca do uso da fosfoetanolamina sintética em seres
humanos (e nem estava em caminho, razdo pela qual o Poder Legislativo tomou as rédeas da

situagdo e “atropelou” a agéncia reguladora).

Todavia, imaginemos que, em vez de um vacuo regulatdrio, existisse um ensaio clinico
realizado pela Anvisa sobre a substancia em questdo, que demonstrasse a sua ineficacia. Neste
caso, uma lei nos mesmos moldes da Lei n® 13.269/2016 invariavelmente representaria um
retrocesso na regulacao da substancia pelo Estado e, como tal, ndo poderia ser admitida. Mas

ndo poderia ser admitida com base em qué? Qual seria o fundamento deste entendimento?

3 A proibicao do retrocesso como corolario do principio da eficiéncia

Que pode ser considerada eficiente uma Administragdo Publica que ndo permita a
producao, a producao, a distribuicdo, a prescri¢ao e o uso de substancias ineficazes e até mesmo

nocivas a saude como se medicamentos fossem, seguramente nao cabem muitas duavidas.

Cumpre destacar, de antemdo, que a nocao de eficiéncia aqui delineada ¢ distinta
daquela que parte consideravel da doutrina administrativista contemporanea tem atribuido ao

principio da eficiéncia, no mais das vezes circunscrita a seara do seu viés econdmico.

E o caso, por exemplo, de André Cyrino, para quem a inser¢ao da eficiéncia no bojo da
Constituicao Federal “trata-se de uma sinaliza¢ao do constituinte derivado no sentido de que o

direito administrativo deve abrir-se ao didlogo com outras ciéncias, nomeadamente a

* E talvez seria, neste caso concreto, até irrelevante ponderar sobre isto, tanto mais se aplicada a interpretagdo
conforme a Constitui¢@o pretendida pelo ministro Fachin, tendo em vista que a substincia seria ministrada apenas
para aquelas pessoas que ja estivessem em uma condi¢do extrema em que o risco a saude seria talvez irrelevante
e restaria compensado pelo prestigio ao exercicio da autonomia da vontade in extremis, que pode ser considerado
um corolério da dignidade da pessoa humana.
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economia”, dai decorrendo “um significado que, modo geral e intuitivamente, equipara-se a

ideia de maior produg¢do de riqueza com menores custos” (CYRINO, 2020, p. 60-61).

Como ¢ cedigo, a eficiéncia foi algada a categoria de principio constitucional pela
Emenda Constitucional n° 19, de 4 de junho de 1998, que a inseriu no caput do art. 37 da
Constituicdo Federal, ao lado dos ja& consagrados principios da legalidade, impessoalidade,

moralidade e publicidade.

Todavia, fato é que o legislador constituinte ndo trouxe uma defini¢do exata para o que
representaria o principio da eficiéncia, preferindo deixé-la como um tipico conceito juridico
indeterminado. O que pode ser dito € que a reducao da eficiéncia a ideia de diminuicao de custos
e/ou maximizagao de riqueza ndo parece ser de todo correta, do contrario ¢ de se supor que o
vocabulo utilizado teria sido “economicidade” (que, por sinal, ja possui assento constitucional,
no caput do art. 70, que dispde sobre a fiscalizagdo contabil, financeira, or¢camentaria,

operacional e patrimonial da Unido e das entidades da administragdo direta e indireta).

Isto ¢, ndo faz sentido sintetizar o principio da eficiéncia como se fosse meramente uma
expressao do raciocinio economico. Sem duvidas o reconhecimento de que recursos sao
escassos € que a Administragdo Publica deve geri-los de modo a proporcionar o seu melhor
aproveitamento possivel ¢ um elemento importante da nog¢do de eficiéncia administrativa,

entretanto ndo € o Unico (e talvez sequer seja o mais importante).

Nao se nega que praticamente toda agao (ou omissao) da Administragao Publica tenha
reflexos econdmicos. Todavia o impacto financeiro de uma medida ndo pode ser o fator unico

de aferi¢@o da sua eficiéncia.

O dever de obediéncia pela Administracdo Publica ao principio da eficiéncia ndo ¢ um
fim em si mesmo, mas sim um meio para que as obrigagdes que lhes sdo impostas sejam
cumpridas, na medida do possivel. Isto ¢, quando o constituinte determina que a Administracao
Publica deve ser eficiente, ele esta por consequéncia reconhecendo os limites desta. Mas nao ¢
o reconhecimento de limites o mais importante, mas sim o reconhecimento de que, nada

obstante existirem limites, ha valores maiores a serem perseguidos pelo Estado.

O discernimento de que o principio da eficiéncia ¢ um instrumento, € ndo um fim, ¢
fundamental para se entender que os atos da Administragao Publica ndo podem ser guiados
prioritariamente por uma leitura econdémica do mundo. As licdes da Economia devem sim ter

lugar na avaliagdo da estratégia a ser seguida pelo Estado na consecucao dos seus fins, todavia
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a reducdo de custos ou a maximizagdo da riqueza ndo podem ser as pedras de toque de sua

atuacao.

Neste sentido, nos parece mais acertada a leitura que Gilmar Mendes (aqui novamente
como doutrinador) dé ao principio da eficiéncia estampado no caput do art. 37 da Constituicao
Federal, ao assinalar que “trata-se de um alerta, de uma adverténcia e de uma imposi¢ao do
constituinte derivado, que busca um Estado avancado, cuja atuagdo prime pela corregdo e pela
competéncia”, pontuando que com o advento do referido principio “é correto dizer que a
Administragdo Publica deixou de se legitimar apenas pelos meios empregados e passou [...] a

legitimar-se também em razdo do resultado obtido” (MENDES, 2021, p. 991).

Este entendimento nao difere daquele defendido por Hely Lopes Meirelles, ainda muito
tempo antes da alteracdo da redacdo original do caput do art. 37 da Constitui¢ao Federal pela
Emenda Constitucional n° 19/1998. No inicio dos anos 1990° o doutrinador paulista ja
designava a eficiéncia como “o mais moderno principio da fun¢do administrativa, que ja ndo se
contenta em ser desempenhada apenas com legalidade, exigindo resultados positivos para o
servigo publico e satisfatdrio atendimento das necessidades da comunidade e de seus membros”

(MEIRELLES, 1991, p. 86).

Isto posto, o conceito de eficiéncia relevante para uma agéncia reguladora que se poe a
decidir se uma determinada substancia deve ser liberada para consumo como medicamento
certamente ndo se confunde com o principio de eficiéncia de teor econdmico: a eficicia ou a

toxicidade da substancia independe do seu custo de producao ou de distribuicao.

E diferente a definicdo de se o medicamento sera disponibilizado gratuitamente a
populagdo ou nao: esta decisdao, que ndo compete a agéncia reguladora, sim, devera levar em

consideragdo os custos envolvidos, e meditar sobre a sua adequabilidade.

Todavia, a diferenga entre a liberacdo de um medicamento para consumo e a sua
distribuicao gratuita (ou o subsidio de sua producao, ou qualquer outra medida relacionada a

sua disponibilizagdo ao publico) € nitida.

E nesta primeira hip6tese, a de que a agéncia reguladora compete decidir se determinada

substancia possui mesmo as propriedades esperadas de um medicamento para tratar uma ou

3 E provavelmente antes ja, vez que a edigdo consultada da sua classica obra Direito Administrativo Brasileiro foi
a 16 (a primeira edigdo data de 1964). A edigdo de 1991 foi a ultima editada com o autor ainda em vida, como
pode ser constatado na “nota da editora” acrescentada no inicio do livro, em que € mencionado que os originais ja
estavam entregues a editora quando sobreveio a “triste noticia da perda irreparavel de Hely Lopes Meirelles”.
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mais doencas, que o principio da eficiéncia, na forma como estampado no caput do art. 37 da
Constituicao Federal, possui o condao de fundamentar a inconstitucionalidade de uma lei como

a Lein® 13.269/2016.

Imaginemos que, se em vez de ter se mantido inerte, a Anvisa tivesse submetido, ao
tempo da aprovacao da lei em questao pelo Congresso Nacional, a fosfoetanolamina sintética a
ensaios clinicos, e que estes tivessem descoberto que a substancia ndo possui qualquer eficacia

como medicamento.

Neste caso, a agéncia reguladora vedaria a produgdo, distribuicdo, prescri¢dao e uso da
mesma, tanto mais se além de ineficaz, ainda revelasse algum grau de toxicidade, constituindo
risco a saude humana. Tal vedagdo, amparada nos estudos clinicos, representaria o
estabelecimento de um padrao regulatorio (ou como gostariam os adeptos dos anglicismos, um

standard).

Este padrao regulatorio ndo poderia ser suprimido por uma lei nos moldes da Lei n°
13.269/2016, sob pena de violagdo ao principio da eficiéncia a que a Administragdo Publica
deve submeter-se. Isto €, haveria retrocesso regulatorio, representado pela “derrogacao” de uma
decisdo da agéncia reguladora fundada em estudos clinicos por uma decisdao do Congresso
Nacional desprovida dos mesmos alicerces, o que, em tese, representaria uma
inconstitucionalidade, tendo em vista que o Poder Legislativo estaria, com sua conduta,

tornando a Administracdo Publica menos eficiente.

E um corolério 16gico a conclusio de que se a Constituicio atribuiu ao Poder Executivo
o dever de obedecer ao principio da eficiéncia, e este, no exercicio deste encargo, estabeleceu
um determinado patamar de eficiéncia (representado pelo padrao regulatorio), ndo pode outro
Poder estatal fazé-lo retroagir. Como determina o art. 2° da Constitui¢ao Federal, os poderes

devem ser harmonicos entre si.

E de se anotar que Egon Bockmann Moreira, no texto ja mencionado anteriormente, ao
comentar sobre o voto do ministro Marco Aurélio no julgamento da Medida Cautelar na Agao
Direta de Inconstitucionalidade n° 5.501-DF, alude a “retrocesso regulatério” em um sentido
um tanto similar ao aqui definido, ao mencionar que “direitos fundamentais admitem niveis de
densificacao normativa que podem ser concretizados em sede legal e regulamentar”, e que “uma
vez positivados, lei posterior ndo pode instalar retrocesso regulatério apto a vulnerabilizar o

direito fundamental a satide” (MOREIRA, 2021, p. 203).



Nada obstante, sua conclusdo € outra: a de que “a regulagado técnica efetivada por 6rgdo
a quem foi normativamente atribuida ndo pode ser suprimida nem mesmo pelo Poder

Legislativo” (MOREIRA, 2021, p. 203).

Nos, por outro lado, ndo questionamos aqui a autoridade do Congresso Nacional para
dispor sobre matéria que anteriormente tenha delegado competéncia a uma agéncia reguladora
ou equivalente. Como nota Vitor Rhein Schirato (discutindo outro tema, mas com adverténcia
que acreditamos nao distorcer seu pensamento caso replicada aqui), “na medida em que se
verifica que a propria lei, editada pelo Poder Legislativo, cria o poder normativo das agéncias
reguladoras [...] verifica-se que tal poder normativo é submisso ao poder normativo do Poder
Legislativo”, concluindo que este “deve sempre prevalecer em razdo da competéncia precipua”

que lhe ¢ “prevista na Constitui¢ao Federal” (SCHIRATO, 2017, p. 497).

Entretanto, defendemos que o tinico modo legitimo de o Congresso Nacional exercer
seu poder legiferante quanto a determinada substancia, decidindo de modo diverso daquele
engendrado pela agéncia reguladora, seria superando o padrdo regulatério estabelecido por
aquela, isto ¢, promovendo estudos clinicos aptos a disputar as conclusdes alcangadas pela
pesquisa realizada pela agéncia em questdo, firmando um novo patamar de eficiéncia (isto &,

tornando a Administragdo Publica mais eficiente, € ndo menos).

Tomando emprestadas as palavras de Egon Bockmann Moreira, que as profere em seu
texto com certo arrepio, “o que a lei da, a lei pode tirar”. De fato, ndo pretendemos retirar do
Poder Legislativo tal autoridade. Se o Congresso Nacional atribui mediante lei ordinéria a
competéncia normativa de uma agéncia reguladora, como o fez em relacdo a Anvisa através da
Lein® 9.782/1999, ndo nos parece haver nenhum fundamento juridico legitimo para subtrair ao

mesmo Congresso Nacional a ascendéncia para voltar atras.

O ministro Barroso, em seu voto no julgamento da Medida Cautelar na A¢ao Direta de
Inconstitucionalidade n°® 5.501-DF, aduz, como ja mencionado alhures, ndo ser admissivel que
o Poder Legislativo “se substitua a agéncia responsavel no exercicio da atividade administrativa
e executoria, conferindo a uma substancia especifica, diretamente e em carater concreto,
isencdo a realizag¢do de analises clinicas e de registro sanitario” (STF, ADI n° 5.501-DF, 2016,
p. 26). No entanto, como ja objetado acima, a Constitui¢do Federal ndo exige que o Congresso

Nacional legisle de forma “genérica e abstrata” sobre o tema.

Tampouco resta claro que a Lei n® 13.269/2016 tenha disposto sobre a matéria “em

carater concreto”. De fato, a referida lei autoriza o uso de uma determinada substancia por um
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determinado grupo de pessoas, mas isso, por si s0, ndo torna a sua disposi¢ao a regulacdo de

um caso concreto. Quantos milhdes de pessoas inserem-se no publico-alvo da lei em questao?

Nao parece ser claro que o problema seja a suposta “concretude” da lei. Por exemplo, a
Lein®11.108, de 7 de abril de 2005, que fixa a obrigatoriedade dos servigos de saude do Sistema
Unico de Satide de permitir a presenca, junto a parturiente, de um acompanhante durante todo
o periodo de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato, poderia também ser acusada de
regular “um caso concreto”, vez que também tem um publico-alvo bem definido, bem como

interfere, de certo modo, na administra¢do do sistema publico de saude?

O ponto fulcral nos parece ser bem evidente: ndo ¢ tanto a disposi¢cao em si, mas sim a
forma como ela se deu. Acreditamos que o Congresso Nacional possui sim a autoridade para
revogar ou dispor de modo contrario acerca de matéria a qual atribuiu competéncia as agéncias
reguladoras. O que ndo pode €, sob pena de macular o principio da eficiéncia, interferir nesta
competéncia (seja suprimindo-a, seja complementando-a) sem que majore o padrao regulatdrio

firmado pela agéncia.

Conclusao

Em suma, o que se defende no presente artigo ¢ a vinculagdo do Congresso Nacional a
um compromisso em manter o padrdo regulatorio por ventura estabelecido pelas agéncias
reguladoras. Essas autarquias especiais t€m uma razao de ser no nosso sistema constitucional,
tendo surgido no ambito da Reforma do Estado em meados dos anos 1990 com o propdsito de
dotar a Administra¢do Publica de meios técnicos para acompanhar o desenvolvimento cada vez

mais acelerado da sociedade e da economia.

Deste modo, tais agéncias reguladoras possuem uma ligacao intrinseca com o principio
da eficiéncia, estampado no caput do art. 37 da Constituicdo Federal, que, como destacamos,
nao pode ser lido de forma que lhe reduza a mero mandado de economicidade. A regulagao
pelas agéncias reguladoras representa o ideal de aperfeicoamento da Administragdo Publica,

objetivo ao qual se radicam todos os Poderes, ndo apenas o Poder Executivo.

Todos os atos do Congresso Nacional devem se pautar pela melhoria do status quo da
sociedade brasileira, de modo que a sua interven¢ao legiferante, com vistas a imiscuir-se na

regulagdo de determinado tema, embora goze de inerente legitimidade, deve se dar com amplo
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respeito ao aprimoramento do servigo prestado pela Administragao Publica. Sempre que esta

interposi¢ao gerar um retrocesso regulatorio, haverd uma inconstitucionalidade que lhe ¢é tipica.

O presente artigo, por certo, ndo possui a pretensdo de ser exaustivo, muito pelo
contrario. A inten¢do dos seus autores foi chamar a aten¢do para alguns pontos um tanto
controvertidos que decorrem da importante decisdo do Supremo Tribunal Federal no ambito da
Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade n® 5.501-DF, buscando fornecer subsidios para, talvez,
enriquecer o debate doutrinario e o desenvolvimento da jurisprudéncia acerca dos limites do

poder normativo das agéncias reguladoras e da sua relagdo com o Poder Legislativo.
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