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XII ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI BUENOS
AIRES—ARGENTINA

DIREITO ADMINISTRATIVO E GESTAO PUBLICA |

Apresentacao

DIREITO ADMINISTRATIVO E GESTAO PUBLICA |

O XII Encontro Internacional do CONPEDI, ocorrido entre os dias 12 e 14 de outubro de
2023, na bela e acolhedora Buenos Aires (ARG), seguramente sera um marco nos encontros
internacionais do CONPEDI - destacado como o maior, mais concorrido e um dos mais
qualificados encontros internacionais ja realizados. O evento ofereceu aos seus participantes
conferéncias, painéis e grupos de trabalho de elevada qualidade, a exemplo do Grupo de
Trabalho “Direito Administrativo e Gestdo Publica |I”, que reuniu um qualificadissimo
conjunto de pesquisadores de todas as regides do Brasil e contou também com a integracéo
de colegas pesquisadores na Argentina, com artigos marcados pela destacada pertinéncia
académica e induvidoso relevo prético.

A marca que perpassou os artigos apresentados pode ser sintetizada no apuro intelectual e
atualidade, com comunicados cientificos e discussdes de alta qualidade, sobre as mais
diversas tematicas do Direito Administrativo, de forma a envolver alunos de mestrado e
doutorado, professores e profissionais, com contribui¢cOes e discussdes marcadas pela
perspectiva dial 6gica horizontal, democratica, aberta e plural.

Os artigos aqui publicados gravitam em torno das seguintes teméticas:

1. O CONTROLE JUDICIAL DA DISCRICIONARIEDADE ADMINISTRATIVA PARA
A EFETIVACAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS E SOCIAIS

2. ANVISA E O CONTROLE JUDICIAL DE SEUS ATOS NORMATIVOS:
AUTOCONTENCAO PARA EVITAROATIVISMO

3. COM AS MUDANCAS, A LEI DE IMPROBIDADE ADMINISTRATIVA CONTINUA
EFICIENTE?

4. DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL, GOVERNO DIGITAL E GESTAO POR
RESULTADOS NO SETOR DOS RESIDUOS SOLIDOS



5. ESTRATEGIAS ANTICORRUPCAO: APRENDIZADOS PARA O BRASIL A PARTIR
DAS EXPERIENCIAS DO REINO UNIDO E DOS ESTADOS UNIDOS

6. IMPACTOS NO ORCAMENTO PUBLICO EM FACE DA JUDICIALIZACAO DA
SAUDE

7. O PRINCIPIO DA LIVRE CONCORRENCIA COMO MECANISMO DO DIREITO
PRIVADO JUNTO AOS PROCESSOS LICITATORIOS NA LEI 14.133/2021

8. O PROCESSO ADMINISTRATIVO COMO INSTRUMENTO DE TUTELA DA
MORALIDADE ADMINISTRATIVA E DE PROTECAO AO PATRIMONIO PUBLICO

9. O PROCESSO ADMINISTRATIVO DE COBRANCA NOS TRIBUNAIS DE CONTAS:
CASO DO GESTOR FALECIDO

10. PARADIGMAS PARA CRIACAO DO MINIMO CONSTITUCIONAL EM
ASSISTENCIA SOCIAL COM FOCO NO DIREITO FUNDAMENTAL A
ALIMENTACAO

11. PARCERIA PUBLICO-PRIVADA EDUCACIONAL: ALTERNATIVA DE
AMPLIACAO INSTITUCIONAL PARA MELHORIA DA QUALIDADE DO SERVICO
PUBLICO

12. VIOLACAO AO PRINCIPIO DA IMPESSOALIDADE POR AUTOPROMOCAO
COMO COROLARIO PARA A PERDA DO MANDATO POR IMPROBIDADE
ADMINISTRATIVA

13. A RESPONSABILIDADE DO DATA PROTECTION OFFICER (DPO) NA
ADMINISTRACAO PUBLICA

14. O TERRITORIO-REDE COMO CATEGORIA ESTRATEGICA PARA SE PLANEJAR
O DESENVOLVIMENTO

Um rico conjunto de teméticas, que evidencia a firme marca da interdisciplinaridade e
contemporaneidade das discussdes afetas a atividade administrativa e a gestéo publica, de
forma a indicar rumos para a pesquisa e o debate sobre os grandes temas do Direito
Administrativo na atualidade.



De nossa parte, sentimo-nos profundamente honrados pela participacdo na Coordenacao
desse relevante Grupo de Trabalho (GT), com o registro da satisfacdo em podermos debater
com todos os autores e demai s participantes.

Registramos os sinceros cumprimentos ao CONPEDI, pela elevada qualidade deste belo
encontro internacional, e agradecemos aos colegas da Universidad de Buenos Aires (UBA),
pela af etuosa acolhida que tivemos e pel os importantes momentos de integracdo e divulgacéo
da pesquisa cientifica na é&rea do Direito. A culinaria, a hospitalidade do povo argentino e a

destacada beleza de Buenos Aires, sua histéria, pracas e pargues conquistaram a todos nés!

Cordial abraco e esperamos gue os leitores apreciem essa coleténea e suas qualificadas
tematicas!

Buenos Aires (ARG); Florianopolis (SC), Curitiba (PR) e Rio Grande (RS), outubro de 2023.
Prof. Dr. José Sérgio da Silva Cristovam — Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
Prof. Dr. Mateus Eduardo Siqueira Nunes Bertoncini — UNICURITIBA (PR)

Prof. Dr. Carlos André Sousa Birnfeld — Universidade Federal do Rio Grande (FURG)



ANVISA E O CONTROLE JUDICIAL DE SEUSATOSNORMATIVOS:
AUTOCONTENCAO PARA EVITAR O ATIVISMO

ANVISA AND THE JUDICIAL CONTROL OF ITSOWN REGULATORY ACTS:
SELF-RESTRAINT TO AVOID ACTIVISM

Karla Roberta da Fonseca Nunes 1
Susana Cadore Nunes Barreto 2

Resumo

O presente artigo, através de metodologia de revisdo bibliografica e analise de decisdes
judiciais, trata do controle judicial dos atos normativos emanados pelas agéncias reguladoras,
em especial a ANVISA, mostrando inicialmente como se deu a evolucéo da economia desde
os feudos até o Estado Democréatico de Direito, apresentando como foi alcado o Estado
Moderno Regulatério. Em seguida, trard como se deu a criacdo das agéncias reguladoras,
passando para o cenario brasileiro. E apresentado o poder normativo das agéncias, refutando
0S argumentos contrarios a tal competéncia. Passa-se entdo a possibilidade de controle
judicial dos atos normativos da ANVISA, mostrando a ténue linha entre o exercicio da
competéncia constitucional do Judiciério e a pratica de ativismo judicial. Por derradeiro, sera
apresentada a autocontencéo para que néo haja a inocuidade dos atos normativos por forca da
exacerbada atuacéo judicial. Pretende-se demonstrar que com o uso da deferéncia, € possivel
controlar a atuacdo judicial e, futuramente, estabelecer formas de controle das normas da
ANVISA prolatadas no periodo pandémico com a flexibilizacdo de procedimentos

estabelecidos nalei sem que hajaainvalidacdo do ato.

Palavras-chave: Estado, Anvisa, Judiciério, Controle, Deferéncia

Abstract/Resumen/Résumé

This article, trough a methodology of bibliographical review and analysis of court decisions,
deals with the judicial control of normative acts issued by regulatory agencies, especially
ANVISA, initially showing how the economy evolved from the feuds to the Democratic
State of Law, presenting how the Modern Regulatory State was raised. Then, it will show
how the creation of regulatory agencies took place, moving to the Brazilian scenario. The
normative power of the agencies is presented, refuting the arguments against such
competence. We then move on to the possibility of judicial control of ANVISA's normative
acts, showing the fine line between the exercise of the Judiciary's constitutional competence

1 Mestranda no PPGD de Direito Econdmico e Desenvolvimento da UCAM. Especialista em Direito Civil,
Processo Civil e do Consumidor pela UCAM. Advogada e analista da DPGE/RJ.

2 Doutoranda no Programa de PPGDIN/UFF. Mestre em Direito pela UNESA. Especialista em Direito Civil-
Constitucional pela UERJ. Defensora publica do Estado do Rio de Janeiro.
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and the practice of judicial activism. Lastly, self-restraint will be presented so that there is no
harmlessness of normative acts due to exacerbated judicial action. It is intended to
demonstrate that with the use of deference, it is possible to control judicial action and, in the
future, establish forms of control of ANVISA rules issued in the pandemic period with the
flexibility of procedures established by law without invalidating the act.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. State, Anvisa, Judiciary, Control, Deference
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1 INTRODUCAO

O surgimento de novas formas de comércio e atividades econémicas trouxe e, ainda
traz, desafios para o Estado no que tange a regulacao econémica. Para chegar a esta concluséo,
€ necessario, inicialmente, passar pelo surgimento do Estado Moderno Regulatério,
regressando aos primérdios do feudalismo e suas relagdes baseadas na lealdade e auséncia de
organizacdo, perpassando pelo nascimento da burguesia e do Estado Absolutista, quando ha o
aumento do poder do rei e a necessidade de criar um corpo administrativo. Existia, até ent&o,
uma confusdo entre o pablico e o privado e uma regulacdo patrimonialista, pois ndo havia uma
distingdo entre o rei e o Estado.

Quando o rei deixa de controlar a economia, surge um novo sistema, que preza pela
liberdade no livre exercicio das atividades econémicas, intervindo apenas subsidiariamente,
prezando pela autorregulacdo das atividades. Percebe-se entdo que esta nova forma de
regulacao serviu apenas para fortalecer a Administracdo Publica e proteger os interesses da
burguesia, surgindo graves consequéncias sociais.

Com o intuito de englobar todas as classes, nasce o Estado Democratico de Direito,
que ndo se trata de um modelo Unico e sim variavel cronoldgica e geograficamente, conforme
a pluralidade da sociedade, sendo a forma de regulagéo estatal adotada de acordo com as forcas
daquele mercado. Antes, as intervengdes na economia eram proibitivas, passando a ter carater
programatico e indutivo, a fim de auxiliar no desenvolvimento econdmico e na justica social.

Sem condicdes de implementar todas as politicas publicas necessarias para alcancar o
bem-estar social, hd uma forte crise de financiamento do atual Estado Democratico de Direito,
sendo necessaria a reducdo de gastos e novas estratégias regulatérias. Nasce entdo o Estado
Moderno Regulatorio, cujo foco € a regulacéo estatal de acordo com a realidade social, a fim
de evitar lesdes a interesses constitucionalmente definidos, criando ‘“agéncias” com
competéncia técnica para fiscalizar as atividades que passaram a ser realizadas por particulares.

Neste contexto, em que o conceito de regulacdo surge para superar o liberalismo
econdmico e se cria, no Brasil, um sistema de desestatizacdo, a Administracdo Publica passa a
receber das leis a competéncia para ordenar as atividades econémicas, inclusive editar atos
normativos. Aparece um novo desafio, o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras é
constitucional? Este trabalho pretende confirmar ndo sé a legalidade, mas também a
necessidade destes atos normativos numa sociedade complexa e mutavel.

Origina-se entdo outra celeuma, quanto ao cabimento de controle judicial dos atos

normativos e os limites para atuacdo dos magistrados, o que € permeado por controvérsias na

25



doutrina. H& apenas o exercicio de uma atribui¢do constitucional ou ativismo judicial? Seréo
apresentados possiveis pardmetros que, ao serem adotados especificamente no controle dos
atos normativos da ANVISA, reduzem o risco de posic¢Ges decisionistas, ja que a auséncia de
critérios objetivos pode acarretar a inocuidade das finalidades institucionais desta agéncia.

A importancia deste estudo, que se utiliza de metodologia de revisao bibliografica e
documental, em tempos p6s pandémicos, ndo se resume a apresentar formas de limitagdo da
atuacdo judicial ao controlar resolucGes emitidas pela ANVISA em situacGes de plena
normalidade, mas também em situacGes de crise, como a pandemia do coronavirus, quando a
agéncia se viu diante da urgéncia de expedir atos capazes de controlar ou minimizar as
consequéncias da pandemia, flexibilizando alguns procedimentos, o que podera ser objeto de

futuro questionamento judicial.

2 O SURGIMENTO DO ESTADO REGULATORIO E DAS AGENCIAS
REGULADORAS

No intuito de contextualizar o tema, delimita-se suscintamente em que contexto surgiu
o Estado Moderno Regulatorio e, consequentemente as agéncias reguladoras. Ato continuo,
este estudo adentrard, especificamente, na criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(ANVISA), seu poder normativo e a possibilidade de controle judicial.

2.1 Dos Feudos ao Estado Absolutista

No século V, com o colapso politico da Europa apo6s a queda do Império Romano,
houve a aglomeracdo de pessoas sob a suposta protecdo de senhores, sendo estes 0s poucos que
mantiveram algum poder sobre pequenos territérios chamados feudos, incluindo antigos
membros do exército romano (ARAGAO, 2009, p. 49).

Nestes territorios, a relagdo entre o senhor feudal e os vassalos se dava da seguinte
forma: em troca da protecéo e utilizacdo do solo, havia um compromisso de lealdade, protecdo
do feudo e repasse de parte da producao agricola. Assim, eram atrelados os poderes econdmico,
politico e militar, diante da auséncia de organizacgéo e de uma estrutura centralizada, os feudos
n&o se respeitavam, sendo o rei a Unica figura de comando que se sobrepunha a todos, até entéo

ser supremo detentor da palavra de Deus.
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Com o desenvolvimento de técnicas agricolas e a expansao geografica, o feudalismo
prescinde de tantos vassalos, que passam a se dedicar a outras atividades, como artesanato e
comércio. Esta nova classe se organiza em corporagdes fora dos muros feudais, nos burgos
(por isso passa a ser denominada burguesia), mas ainda sob o dominio do rei, que tinha a
absoluta concentragéo da regulacéo patrimonial da sociedade em suas maos, surgindo, no final
do século XVI, a concepcdo moderna de soberania atrelada ao Estado Unitario (ARAGAO,
2009, p. 49).

No século XVIII, os entdo vassalos se tornam burgueses abastados e instruidos,
passando, horizontalmente, & mesma posicdo dos senhores feudais e do clero. Apds, com o
desenvolvimento industrial, a burguesia ascende ao poder, mas de forma diversa em cada pais.

Neste contexto de amplo renascimento do comércio e das cidades, surge o Estado
Absolutista, quando o aumento do poder do rei, acarretado ndo s6 pela perda de poder pelos
senhores feudais, mas também pelo aumento populacional e surgimento das novas atividades
econdmicas, gera a necessidade de criagdo de um corpo administrativo para organizar esta nova
concepcao social.

Com estas novas estruturas politicas, surgem obras de infraestrutura e a cobranca de
contribui¢des do sistema de rendas dos burgueses, mas ainda dependente de autorizacédo do rei.
Como ndo havia uma distin¢do entre o rei e 0 Estado, as rendas oriundas das contribuicdes,
consideradas a origem das hoje chamadas concessfes de servicos publicos, ndo eram
delimitadas como bem estatal, permanecendo a confusdo entre o pablico e o privado.

Seguia sendo uma regulacdo patrimonialista, exemplificada no Brasil através das
concessdes régias e das companhias de comércio, quando a Coroa permitia que particulares
desempenhassem suas atividades revestidas até entdo de monopdlio. Os intendentes
controlavam ndo sé a qualidade dos servigos, como também eram responsaveis pelo
desenvolvimento econdmico dos paises. Surge entdo um novo movimento intelectual que leva
a derrocada do Absolutismo (TRINDADE, 2011, p. 35).

2.2 Da Queda do Estado Absolutista ao Surgimento do Estado Liberal
Com a Reforma Protestante que, no século XVI, ao contrario do até entdo dominante
catolicismo romano, ndo se opunha as atividades lucrativas, pois aderia a ideia de liberdade e

igualdade, hd& uma mudanca de mentalidade posteriormente impulsionada também pelo
lluminismo, no século XVIII (MARMELSTEIN, 2008, p. 43). Ocorre entdo a queda do Estado
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Absolutista e o surgimento do Estado liberal-burgués. Ainda que, em alguns paises, persistisse
a monarquia, ja ndo era absoluta.

O novo sistema politico e econémico preza pela liberdade no exercicio das atividades
econdmicas, passando a organizacao politica do Estado a trazer um poder Legislativo exercido
por representantes do povo (pelo Parlamento) e as atividades do Executivo e Judiciario s6 eram
possiveis se decorressem de atos aprovados pelos parlamentares, pois a lei passa a ser produto
da razéo, e ndo do sagrado. Esta separacdo dos poderes ainda ndo exige uma especializacao de
guem o exerce, instituindo apenas uma diviséo, independente da forma que seja feita. Além
disso, passaram a existir direitos de liberdade do cidaddo perante o Poder Publico.

No século XIX, inicia-se uma transformacéo, quando o politico, na figura do rei, deixa
de controlar a economia, passando esta, através da burguesia e do industrialismo, a controlar o
politico, surgindo a liberal-democracia (BONAVIDES, 2004, p. 55). Do ponto de vista da
Administracdo Publica, ndo poderia haver a restricdo de qualquer contrato ou atividade
econdmica privada, salvo se prejudicasse os direitos dos demais cidaddos. Desta forma, o
Estado liberal era essencialmente minimo, subsidiério, so atuaria se a autorregulacéo ndo fosse
suficiente (CHEVALLIER, 2009, p. 57).

No fim, o Estado Liberal, fruto também da Revolucdo Francesa, serviu apenas para
proteger os interesses da burguesia e o fortalecimento da Administracdo Publica quando,
respectivamente, auxiliou no progresso dos negdcios e passou a prestar assisténcia aos
desfavorecidos ap0s extinguir as corporacfes. Esta lacuna deixada pela Revolucdo torna
necessario o intervencionismo estatal, ja que foram extirpadas as formas até entdo existentes

de auto-organizacéo e autorregulacio (ARAGAO, 2009, p. 57).

2.3 O Estado Democratico de Direito e o Estado Moderno Regulatorio

Com o sufragio universal, o voto deixa de ter critério monetario, alcancando 0s
trabalhadores e as classes menos abastadas, ndo podendo persistir um modelo de Estado que
auxiliasse apenas 0 bom desempenho das atividades econdmicas dos burgueses. No contexto
de graves consequéncias sociais, reagdo das classes trabalhadoras, crescente concentracdo do
poder econdmico e escassez oriunda de guerras (STRECK; MORAIS, 2014,p. 70), nasce o
Estado contemporaneo, de cunho democrético e social, imbuido pelo espirito do Welfare State,
abandonando o perfil minimo do Estado Liberal. Segundo Marmelstein (2008, 49, p. 49):
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O Estado do bem-estar social trata-se de um novo modelo politico, no
qual o Estado, sem se afastar dos alicerces basicos do capitalismo,
compromete-se a promover maior igualdade social e a garantir
condicdes bésicas para uma vida digna. (...) se compromete a garantir
0s chamados direitos econdmicos, sociais e culturais, que sdo aqueles
direitos ligados as necessidades basicas dos individuos (...), como
alimentacéo, satde, moradia (...).

Nesta conjuntura, ha a tentativa de adotar a politica do neoliberalismo (ARAGAO,
2009, p. 74), defendendo que numa sociedade aberta o que funciona é a autonomia das pessoas
com base nos seus proprios interesses, sendo reguladas apenas pela “mao invisivel do
mercado”? pugnando pelas desestatizagGes e privatizagdes (MARMELSTEIN, 2008, p. 44).

Houve graves consequéncias sociais nos paises que tentaram implementar tal politica
econdmica, com fortes reducdes dos direitos sociais, principalmente no Brasil.

Desponta o Estado Democratico de Direito, que engloba todas as classes e, por isso,
ndo possui um modelo Unico, imbuindo-se de varias caracteristicas que variam cronolégica e
geograficamente a fim de se coadunar a pluralidade de cada sociedade. Da mesma forma, néo
ha um modelo politico-econdmico que sirva para todos, passando a regulacdo estatal a ser
instituida conforme as forcas do mercado. Neste sentido, o conceito de Estado Democratico de
Direito se aproxima de Estado Social, o que refuta, ao adotar a posicdo de Alexandre Aragdo
(2009, p. 62), qualquer correlagcdo necessaria entre Estado Social e estatiza¢do, devendo ser
avaliada a necessidade de intervencdo na economia conforme a ordem econdmica

constitucional de cada Estado.

Até meados dos anos 80, com a forte crise social, os Estados adotaram um modelo
altamente redistributivo, assumindo largos setores da economia e intervindo fortemente para
evitar a monopolizacdo de mercados e fomentar regides desenvolvidas, a fim de manter a
equidade social. Tal cenario se iniciou com a escassez propiciada pela guerra e outros fatores,
como ja dito, mas persistiu com prestacdes sociais através de politicas publicas, fortalecendo
0 Executivo em detrimento do Legislativo, pois a edi¢do de normas abstratas e gerais se tornou
insuficiente. Irrompe entdo o Estado Moderno Regulatorio, onde o Legislativo edita normas
gerais, fixando apenas parametros de atuacdo, e passa grande parte da regulacdo da atividade
econdmica para o Executivo.

Retornando & persecucdo do bem-estar social pelo Estado, houve uma grande

implementacao de politicas publicas para concretizacao de direitos fundamentais sem que fosse

L Expressdo suscitada por Adam Smith em seu livro “A riqueza das Nagdes”, em 1776, a qual propunha que o
Estado ndo deveria intervir na economia, pois 0 mercado seria capaz de se autorregular.
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observada a existéncia de recursos suficientes para tanto, o que leva a crise de financiamento
do atual Estado Democrético de Direito.

Assim, se torna latente a necessidade de reducgéo de gastos, urgindo o pensamento de
novas estratégias regulatdrias, mostrando que ndo se pode eternizar o Estado do Bem-Estar,
mas também ndo é possivel adotar uma politica econdmica absenteista que fulmine direitos
sociais. Como uma das caracteristicas do Estado Democratico de Direito é sua alteracdo
conforme as condigdes em que se encontra a atual sociedade pluralista, é plenamente possivel
mudar a regulacdo econémica a fim de solucionar a crise.

Neste contexto de crise do Welfare State e de surgimento do Estado Moderno
Regulatorio, o foco da regulacdo estatal passa a ser a mudanca da realidade social, sendo cada
vez mais usada, nos paises anglo-saxdes e na Europa, a estrutura de “agéncias” com fungdes
de regulagdo e gestdo, desempenhando competéncias técnicas e dispondo de autonomia
reforcada em relacdo as estruturas estatais (CHEVALLIER, 2009, p. 109-110).

Apods tais explicacdes, mesmo sabendo que ha divergéncia doutrinaria, é possivel citar
0 conceito de regulacdo adotado neste trabalho e trazido na obra de Alexandre Aragdo (2009,
p. 37), preceituando que regulacao estatal da economia é um conjunto de medidas usadas pelo
Estado para, restringindo a liberdade privada ou apenas controlando e influenciando os agentes
econdmicos, evitar lesdes a interesses sociais definidos constitucionalmente, encaminhando-os

para direcdes socialmente desejaveis.

2.4 O Surgimento do Modelo Regulatério e das Agéncias Reguladoras no Brasil

Inicialmente, é necessario frisar que o conceito de regulacdo surgiu em terras
nacionais exatamente para superar o liberalismo econdmico, mostrando que a Administracéo
poderia receber das leis competéncias para ordenar as atividades econdmicas, inclusive
editando regulamentos (SUNDFELD, 2012, p. 29). E salutar perceber que a Constituicio de
1988, em seu art. 174, fez do Estado de cunho democratico social um imperativo, mas também
trouxe a previsao de um modelo regulatorio.

Este estudo traz a defini¢do de agéncia reguladora conforme José Carvalho dos Santos
Filho (2020, p. 882), tratando-se de uma autarquia especial, cujo objetivo € controlar as pessoas
privadas incumbidas da prestagéo de servicos publicos (sob concessdo ou permissao) e intervir
no dominio econdémico a fim de evitar abusos.

No Brasil, essa passagem para o Estado Democréatico de Direito se deu de forma

diferente do ocorrido, por exemplo, na Europa, pois ndo houve a implementac&o prévia de um
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Estado Social, tendo o Estado que fazer o papel de interventor-desenvolvimentista-regulador,
0 que propiciou um aproveitamento das camadas médio-superiores da sociedade, sendo o
Estado prodigo apenas com as elites (STRECK; MORAIS, 2014, p. 83). Tal fato tornou
necessario nao sé reintegrar a atividade econémica a vida social, mas também reforcar as
intervencgdes do poder politico.

Nos anos 1990, fez-se necessario que a Administracdo incrementasse seus esforgos
de regulacdo e contratacdo de particulares para prestar servicos publicos e sociais que j& nao
conseguiam ser supridos pelo Estado, surgindo entéo as tais agéncias reguladoras, expandindo
0 contexto regulatorio que se iniciou em 1964, com o Banco Central do Brasil (SUNDFELD,
2012, p. 62)

Desta forma, o surgimento do modelo regulatério no Brasil esta diretamente vinculado
ao sistema de desestatizacdo, que retirou o Estado do exercicio direto da atividade econdmica,
passando a ser desempenhada por particulares, com o principal objetivo de reduzir o déficit
publico e sanear as contas do Governo (ALMEIDA, 2014, p. 15), observando a Lei 9.491/97
(Lei do Programa Nacional de Desestatizacdo). Para que tal exercicio ndo ocorresse com total
afastamento do Estado, surgem os 6rgédos reguladores, que passam a ser autorizados pelo texto
constitucional, em seu artigo 177, § 2°, 111.

As primeiras agéncias criadas no Brasil foram a Agéncia Nacional de Energia Elétrica
(ANEEL), em 1996, seguida da Agéncia Nacional de Telecomunicac6es (ANATEL) e da
Agéncia Nacional do Petroleo (ANP), em 1997. Logo apds, através da Lei 9.782/99, é também
criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), objeto do presente trabalho. A
criacdo da ANVISA traz uma marca de expansao das atividades regulatorias, quando é dado as
agéncias o poder de intervencao se for necessario ndo sé na funcdo regulatoria, mas também
disciplinadora da atividade exercida.

Até 2019, o ordenamento juridico brasileiro carecia de um diploma geral que
disciplinasse a gestdo, organizacao, controle social e processo decisorio das agéncias. Surge
entdo a Lei 13.848/19, criando um microssistema de regras uniformes aplicaveis a todas as
autarquias especiais. Nesta lei, ha a previsdo expressa de algumas caracteristicas peculiares a
todas as agéncias federais, tais como autonomia deciséria, administrativa e econémico-
financeira (CARVALHO FILHO, 2020, p. 884). Dentre estas caracteristicas, esta o poder
normativo técnico e, através dele, as agéncias conseguem atualizar as diretrizes regulatorias no

mesmo ritmo de modificacdo da atividade regulada.

3 A ANVISA, SEU PODER NORMATIVO E O CONTROLE JUDICIAL
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Primeiramente, conceitua-se o poder normativo técnico, atraves da licdo de José dos
Santos Carvalho Filho, como a delegacéo recebida pelas autarquias para editar normas técnicas
complementares a normas de carater geral (CARVALHO FILHO, 2020, p. 887). Para afirmar
0 poder normativo da ANVISA, este estudo refutard os argumentos contrarios e mostrara a
importancia desta e das demais finalidades da citada agéncia reguladora.

Faz-se necessario delimitar que a ANVISA € uma agéncia reguladora que compde o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e tem por finalidade a promoc¢do da saude da
populacdo, através do controle sanitério da producdo e comercializacéo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a
eles relacionadas, bem como o controle de protos, aeroportos e fronteiras. Com a amplitude de
suas atribuicdes, é notoria a necessidade de editar atos normativos que se adequem a realidade
da sociedade, evitando que as politicas publicas autorizadas por leis genéricas se tornem
obsoletas.

Alguns doutrinadores alegam que o Executivo estaria invadindo uma competéncia do
Legislativo, ferindo a Separacdo de Poderes. Este argumento ndo se coaduna com o
constitucionalismo contemporaneo, até porque o Congresso continua editando as normas gerais
e abstratas que, como ndo bastam para 0s novos padrfes sociais, sdo complementadas pela
atuacdo do Executivo, que observa as especificidades da atividade desempenhada.

Conforme Aragéo (2007, p. 24), as competéncias conferidas as entidades setoriais ndo
contrariam a divisdo de funcdes estabelecida pelas constituices contemporaneas, pelo
contrario, contribuem para fortalecer o Estado de Direito, pois atenuam a concentracdo de
poderes, garantindo seguranca juridica e protecdo ndo s6 a coletividade, como também aos
empreendedores da regulagdo. O citado autor também aduz que esta interpenetracdo de funcbes

traz o real sentido perseguido por Montesquieu, o equilibrio, e ndo a separacdo de poderes.

Quanto as alegacdes de que a atividade normativa da ANVISA ndo teria legitimidade
democratica, basta suscitar que a agéncia reguladora s6 pode normatizar o que for
expressamente delegado por lei. Importante lembrar que o Legislativo possui competéncia para
criar e extinguir tais agéncias, o que por si s ja legitimaria os atos normativos regulatorios.

Hé ainda quem use o principio da legalidade como impeditivo para o poder normativo
da ANVISA, o que ndo merece prosperar, ja que ante a impossibilidade de a lei regrar todas as
situacOes, cabe aos atos expedidos pelas agéncias cuidar das especificidades, estando inseridos
no amplo conceito de juridicidade. Além disso, a ANVISA produz atos por expressa previsao

legal emanada do Legislativo, pois suas competéncias estdo delineadas na Lei 9.782/99. Como
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dito por Sundfeld (2009, p.71), ndo basta invocar o principio da legalidade para afastar um ato,
sendo necessario mostrar que este contraria ou ndo é autorizado pela lei.

Cabe enaltecer que, com a pandemia que assolou ndo s6 o Brasil mas todos o0s paises,
sem 0 poder normativo técnico da ANVISA, a fabricacdo e importacdo de equipamentos e
insumos n&o ocorreria a tempo de evitar ainda mais mortes.? Assegurada a competéncia
normativa da ANVISA, sabe-se que haverd controle judicial, sendo primordial estipular o
limite de atuacdo do Judiciario, a fim de verificar se ha apenas o exercicio de uma atribuicdo

constitucional ou ativismo judicial, perpassando pela conceituacédo deste ultimo instituto.

3.1 Ativismo Judicial X Atribuicdo Constitucional do Judiciario

O que hoje é chamado de ativismo judicial, teve origem nos Estados Unidos da
América, no inicio do século XX, quando a Suprema Corte emanou sucessivas decisoes,
substituindo a vontade do legislador e alegando que as decisdes ndo mais se baseavam s na
constitucionalidade dos atos em seu aspecto formal, como também no respeito aos principios
constitucionais (ALMEIDA, 2014, p. 27-28).

Apesar da dificuldade em conceituar o instituto por forca de seu carater
multidimensional, este estudo traz a concep¢do de Carlos Alexandre de Azevedo Campos
(2014), ao delimitar que ativismo judicial é o exercicio expansivo, mas ndo necessariamente
ilegitimo, de poderes politico-normativos pelos magistrados em oposi¢do aos demais poderes.
O autor traz que, apesar das divergéncias doutrinarias, as decisdes ativistas serdo consideradas
ilegitimas quando usurparem poderes politicos dos érgdos legitimados pelo sufragio popular
ou, ainda, quando forem fundadas exclusivamente em motivagbes politicas ou morais do
magistrado, tendo, nestes casos, a conota¢do de arbitrio judicial (CAMPQOS, 2014, p. 158-168).

A possibilidade de controle externo a Administracdo é uma conquista do Estado de
Direito, eis que fundamental para ceifar a concentracdo de poder, ndo sendo cabivel em relacédo
a isso, mas sim quanto aos limites do exercicio de tal controle, ou seja, até onde o Judiciario
pode interferir no ato administrativo.

Na concepgéo classica, a definicdo do mérito dos atos administrativos, incluindo os

normativos, caberia ao Executivo e ao Legislativo, restando ao Judiciario apenas a fiscalizagédo

2 Em 29 de julho de 2022, o niimero de dbitos pela COVID no Brasil era de 678.069 e o total de casos confirmados
era de 33.748.985. BRASIL. Ministério da Salde. Painel Coronavirus. Disponivel em:
https://covid.saude.gov.br/. Acesso em: 29 jul 2022.
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da legalidade dos atos, sendo vedada qualquer interferéncia nos critérios da conveniéncia e
oportunidade (mérito) (CARVALHO FILHO, 2020, pp. 125-127).

Porém, no contexto do novo constitucionalismo, envolto no dirigismo da sociedade,
surgem novas atribuicdes aos Poderes. Neste diapasdo, aparece uma doutrina contemporanea
que permite ao Judiciario a analise do mérito administrativo com base no federalismo da
constitucionalizacdo do Direito Administrativo trazido pela CRBF/88, passando o motivo e o
objeto do ato a serem apreciados judicialmente. A partir de entéo, inclui-se na andlise judicial
ndo sé a conveniéncia e a oportunidade quando extrapolam os limites previstos, mas também
os principios da moralidade, eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade. Quando se observa
0 cenario brasileiro, esta postura ativa do Judiciario restou exacerbada apds a Carta Magna, ja
que o Estado ndo era capaz de concretizar todos os direitos constitucionalmente previstos,
passando a ocorrer a judicializacdo.

Com a ampla aceitacdo da doutrina contemporanea, passa a ser cada vez mais dificil
saber os limites da atuacdo judicial, pois ndo mais se baseia apenas na legalidade dos atos.
Surgem entdo posicdes como a de Humberto Avila (2011, p. 152), para quem sé ocorreria
ativismo judicial se a funcdo jurisdicional comprometesse o exercicio do poder democratico e,
ainda que isso ocorresse, seria cabivel em caso de auséncia ou falha na prestacdo das politicas
publicas. Assim, ha que se apresentar novos métodos que atribuam limites a atuacdo judicial

quanto aos atos normativos da ANVISA, a fim de evitar o arbitrio.

3.2 O Controle Judicial dos Atos Normativos da Anvisa

Especificamente quanto aos atos normativos da ANVISA, é necessério reafirmar sua
ja demostrada atribuicdo legal para disciplinar a solucdo mais adequada ao equilibrio da
atividade regulada, observando os limites legais e as politicas publicas previstas. Como
exemplos expressos de poder normativo este estudo traz os artigos 7° e 8° da Lei 9.782/92, que
dao a agéncia a competéncia para estabelecer normas e propor diretrizes de vigilancia sanitaria,
além de regulamentar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

E frequente na doutrina a discussao sobre mero exercicio de atribuic&o constitucional
ou ativismo judicial quando do controle de tais atos pelo Judiciario. Apesar de haver defensores
da tese que as decisdes administrativas da ANVISA ndo podem ser invalidadas judicialmente
devido ao seu alto grau de tecnicidade, ndo € possivel adotar este entendimento, até porque ndo

4 meio de definir o alcance do “alto carater técnico” do ato.
h de defi 1 do “alt ter t ” do at



Observando que a maioria das normas da agéncia coloca em colisdo previsdes
constitucionais, como o direito a satde e a livre iniciativa, a prevaléncia de um direito sobre o
outro sempre dependera da analise do caso concreto através da ponderacao de valores, o que
gera o risco de posicdes decisionistas (ALMEIDA, 2014, p. 34). Quando a ponderacéo de tais
valores é feita erroneamente pela ANVISA, € notorio o cabimento de invalidacdo do ato pelo
Judiciario, mas h& que se definir um novo método que permeie esta atuacdo sem invadir as

competéncias constitucional e legalmente asseguradas a agéncia, 0 que sera proposto abaixo.

4 POSSIVEIS SOLUCOES PARA EVITAR O ATIVISMO JUDICIAL NO
CONTROLE DOS ATOS NORMATIVOS DA ANVISA

O principio da deferéncia, proposto neste artigo como solucéo para evitar ou minimizar
o ativismo judicial no controle dos atos normativos da ANVISA, € uma forma de autocontencao
do Poder Judiciario, que defende uma postura de cautela dos magistrados quando da invalidagédo

de uma acéo politica do Executivo.

4.1 Da Aplicacdo da Autocontencdo Judicial através do Principio da Deferéncia

De forma sucinta, a deferéncia teve origem nos Estados Unidos, em 1984, no
julgamento do caso que ficou conhecido como Chevron. Na época, havia uma disputa
ambiental que levou & discussdo do conceito de fonte estacionaria que constava de uma lei
americana, quando a Corte entdo disse que a decisdo administrativa da Agéncia de Protecao
Ambiental era razoavel, com base na deferéncia, firmando um entendimento que passou a ser
chamado de Doutrina Chevron.

Com base na doutrina da deferéncia, ao controlar um ato administrativo, o érgéo
judicial deve aplicar um duplo teste, chamado de regra dos dois passos, verificando em
primeiro lugar se o Congresso foi omisso na producdo do texto legal, abrindo margem para que
0 Orgao administrativo suprisse tal vagueza ou ambiguidade. Constatada a omisséo, o segundo
passo seria analisar a razoabilidade do ato administrativo (ALMEIDA, 2014, p. 36)

Se as respostas para os dois questionamentos acima forem positivas, o Judiciario deve
se abster de intervir no ato, analisando apenas se a agéncia atuou de forma licita, ndo
substituindo tal manifestacdo com base apenas na sua opinido. Por isso se chama deferéncia, ja
que o Judiciario presta deferéncia a atuacdo do Executivo, tornando-se uma regra de

autocontencao.
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Além disso, ao analisar que a agéncia responde pelos atos que pratica, observa-se
como um freio a atuacdo judicial a denominada accountability, entendida como a
responsabilidade de uma pessoa ou organizagdo perante outra, por alguma atividade ou algum
tipo de desempenho. O conceito de accountability estd diretamente relacionado ao de
democracia, quando espera-se que 0s gestores publicos prestem contas de suas a¢des, confiram
publicidade a suas decisfes e consultem a sociedade antes da tomada das decisbes mais
importantes. (BUTA; TEIXEIRA; SCHURGELIES, 2018).

Cabe frisar ainda que o Judiciario néo teria condi¢des de normatizar questdes atinentes
a area técnica daquela agéncia, servindo a especializacdo como outro critério para comedir a
atuacdo judicial. Os dois critérios aqui explicitados se inserem na nogdo de deferéncia. Outro
pardmetro que se insere no conceito de deferéncia, é a parciménia do Judiciario no controle de
decisbes com carater prognostico, em que ha duvidas sobre o futuro. Desta forma, a Gltima
decisdo deve ser emanada pela agéncia que suportara as consequéncias politicas, econémicas
e sociais. Especificamente no que tange a ANVISA, é plenamente aplicavel este conceito, pois
ndo h& como prever os riscos sanitarios que serdo ou ndo concretizados, devendo o controle ser
feito de forma deferente e contida.

Trazendo a aplicacdo da regra dos dois passos para 0s atos normativos da ANVISA,
0 magistrado deve inicialmente analisar se foram editados respeitando os limites da Lei
9.782/99 e também da lei 13.848/19. Em caso negativo, é plenamente possivel a invalidacao
com base no principio da legalidade.

Porém, se 0 ato normativo se coadunar com a legalidade, serd necessario analisar o
conteddo da norma. Pela deferéncia, esta analise deve se basear apenas no respeito aos critérios
objetivos do processo administrativo para edicdo do ato, por exemplo, na existéncia de
trabalhos cientificos que corroborem o que foi editado. Assim, quanto maior a fundamentacéo
do ato, menor deve ser a atuacdo do Judiciario que, ao se deparar com uma norma
eminentemente técnica, deve se limitar a verificar a competéncia da ANVISA para editad-lae a
robustez da fundamentacao que lhe deu origem.

Ha ainda uma outra forma de se aplicar a deferéncia, proposta por Gustavo Binenbojm
(2008), que traz cinco parametros a serem analisados pelo juiz ao controlar um ato normativo
emanado de uma agéncia reguladora.

O primeiro parametro seria verificar a tipologia da norma juridica e,
consequentemente, seu grau de objetividade. Como exemplo, caso se trate de um ato que traga
apenas interpretacdo a conceitos indeterminados previstos na lei geral, a intervencéo judicial

deve ser menor. O segundo parametro traz um fator ja analisado no presente estudo, que seria
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a menor atuacao judicial em caso de maior tecnicidade do ato editado. O terceiro parametro
analisa o grau de politicidade da matéria, o que se traduz em accountability somada a
legitimidade democratica para edi¢do do ato: quanto maior a responsabilidade da agéncia e sua
competéncia para atuar, menor a intervencdo dos magistrados. O quarto parametro trata da
participacdo social na formacéo do ato, devendo ser verificada a precedéncia de, por exemplo,
consulta publica a sua edicdo: se a resposta for positiva, o Judiciario deve atuar em menor grau.
O quinto e ultimo parametro é analisar o grau de restricdo que a norma aplica sobre direitos
fundamentais, devendo o controle judicial ser diretamente proporcional a restricdo gerada pelo
ato (BINENBOJM, 2008, p. 238-241).

Como exemplo de deferéncia na atuacao judicial ao controlar um ato normativo da
ANVISA, é possivel citar a Resolucdo n° 56, de 2009 (BRASIL, 2009), que proibiu as cAmaras
de bronzeamento artificial com finalidade estética em todo o territério nacional, com
fundamento na emissdo de radiacdo ultravioleta. Inicialmente, a agéncia instituiu apenas a
necessidade de registro na ANVISA para que as camaras fossem inseridas no mercado. Em
sequéncia, o produto passou a ser considerado como “provavelmente” carcinogénico para
humanos, de acordo com a OMS, permitindo que a agéncia regulamentasse seu uso, producao
e comercializacgéo.

Em 2009, surgiram novos estudos que ligaram diretamente a exposi¢do a raios
ultravioletas a casos de cancer de pele, passando o equipamento a ser considerado ndo mais
“provavelmente”, e sim carcinogénico. E editada entdo a Resolugio n® 56/09 da ANVISA,
precedida de consulta publica, proibindo o uso das camaras para fins estéticos, o que colocou
em reta de colisdo o direito a vida e a livre iniciativa.

As empresas de estética contrariadas comecaram a ajuizar demandas objetivando a
declaragdo de inconstitucionalidade da norma em inumeros Tribunais Regionais Federais.
Apesar do posicionamento minoritério da Terceira Turma do Tribunal Regional da 3° Regido,
as demais decisdes foram favoraveis a manutencédo da validade da decisdo (ALMEIDA, 2014,
p. 64). No caso da Quarta Turma do Tribunal citado (BRASIL, 2010), a fundamentacao se deu
pela competéncia legal e constitucional atribuidas a8 ANVISA para regulamentar a materia.
Além disso, foram citados os estudos da OMS e a precedéncia de consulta publica a publicagédo
da resolucéo. Tem-se aqui uma notavel aplicacdo do principio da deferéncia, em concordancia
com a teoria dos dois passos e, também, com os critérios propostos por Binenbojm (2008). Para
corroborar tal entendimento, cita-se tambem decisdo do Tribunal Regional Federal da 42

Regiéo, em que a Terceira Turma aplicou a deferéncia quando reconheceu a validade da norma
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por ter a ANVISA atribuicdo legal para proteger a satde da populagdo, sem adentrar até mesmo
na razoabilidade do ato, cessando a analise apenas na competéncia (BRASIL, 2015).
Importante trazer decisdo do Superior Tribunal de Justica (STJ) no REsp 1571653
(BRASIL, 2016) que, ao analisar pedido de indenizacdo feito por uma profissional de estética
sob a alegacdo de que a Resolucdo 56/09 da ANVISA ceifou sua atividade remuneratdria,
manteve a decisdo do juiz de 1? instancia, confirmada pelo TRF da 4% Regido, que se
fundamentou na atribuicdo de competéncia legal para edi¢cdo da norma e no embasamento em
estudos da OMS. Foram utilizados trés argumentos pelo ministro relator Herman Benjamin,
sucintamente: o dever da ANVISA de regulamentar servi¢os que envolvem riscos a saude
publica; a legalidade da resolucdo com base no poder de policia da autarquia e a nédo
apresentacdo de prova técnica que descaracterizasse as conclusdes dos 6rgaos de saude.

Ha ainda decisbes do Supremo Tribunal Federal (BRASIL, 2018) que trazem
implicitamente a aplicacdo da deferéncia no controle judicial de decisdes das agéncias
reguladoras. A primeira foi em 2018, quando a Suprema Corte afirmou que ndo cabe ao Poder
Judiciario, no controle jurisdicional do entendimento dado por uma agéncia ao seu préprio
estatuto legal, substitui-lo por sua propria interpretacdo da lei. Outra decisdo se deu em 2019,
quando, ao tratar do Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE), o STF explicitou
que as agéncias possuem capacidade institucional regulatéria de natureza acentuadamente
complexa quando comparada & baixa expertise do Judicirio para o controle das escolhas

politicas e técnicas de regulacao.

Este estudo entende que, apesar de ndo constar expressamente a deferéncia em todas
as decisOes citadas, os tribunais federais, o STJ e o STF utilizaram o principio como
fundamento, caracterizando uma acolhida do instituto na atuacdo do Judiciario brasileiro.
Beatriz Monzillo de Almeida (2014, p. 73), ao analisar tanto a regra dos dois passos quanto 0s
cinco parametros trazidos por Binenbojm (2008), aduz que ndo ha qualquer violacdo ao
principio da inafastabilidade do Judiciario e € plenamente compativel com o ordenamento
juridico, fortalecendo o equilibrio entre os Poderes e a responsabilizagdo estatal, uniformizando
as decisOes judiciais e, ainda, trazendo isonomia aos cidadéos atingidos pela norma, sendo este

o0 entendimento adotado no presente trabalho.

4.2 A Deferéncia em Situac6es de Crise como a Pandemia do Covid-19
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N&o h& como encerrar este estudo sem demostrar a necessidade ainda maior de
aplicacdo da deferéncia quando do enfrentamento de situacGes de crise, como a pandemia do
coronavirus. Para acompanhar a evolugdo da doenca e as alteracfes que acarretou no cenario
social, a ANVISA precisou abandonar alguns ritos previstos na Lei Geral de Agéncias
Reguladoras, tais como a obrigatoriedade (até entdo eram facultativos) de realizacdo de
consultas publicas prévias e da analise do impacto regulatério para producdo das normas. Insta
salientar que a lei permite o abandono destes procedimentos em casos de urgéncia, desde que
motivadamente.

Em estudo realizado por Natasha Schmitt Caccia Salinas e Patricia Regina Pinheiro
Sampaio e Ana Tereza Marques Parente (2021) constatou-se que a agéncia editou 116 medidas
relacionadas a acdes de prevencdo e tratamento da Covid-19. Sem o intuito de esgotar o tema,
mas exemplificando casos de possivel necessidade futura de aplicacdo da deferéncia em
situacOes de crise, 0 presente trabalho traz as resolucgdes 346/2020 e 357/2020.

A RDC n 346/2020 trouxe procedimentos extraordinarios para certificar as boas
praticas de fabricacdo, autorizando inspe¢des remotas ou substituindo-as por informacges de
autoridades estrangeiras. Antes da pandemia, eram exigidas inspecfes in loco para as
certificacbes. Jaa RDC 357/2020, permitiu a entrega remota de remédios com controle especial
e ampliou a quantidade que poderia ser adquirida.

O que se coloca neste ponto €, em momento futuro, se as decisGes regulatérias
tomadas pela ANVISA durante a pandemia, com o afastamento de alguns procedimentos,
poderdo ser objeto de controle judicial. Seguindo o posicionamento de Salinas, Sampaio e
Parente, este trabalho entende que o Judiciario devera ser ainda mais deferente nestas analises,
considerando que o afastamento se deu com a chancela de 6rgaos sanitarios internacionais.

E possivel também defender a aplicacdo da deferéncia nestas possiveis analises
usando como fundamentacdo os principios da precaucdo e prevencao, que segundo José Santos
Carvalho Filho (2020, p. 125):

“se determinada acdo acarreta risco para a coletividade, deve a
Administragdo adotar postura de precaucao para evitar que eventuais
danos acabem por concretizar-se. Semelhante cautela € de todo
conveniente na medida em que se sabe que alguns tipos de dano, por
sua gravidade e extensao, sdo irreversiveis ou, no minimo, de dificilima
reparagdo. Aqui a prevencdo deve sobrepujar a correc¢do.”

Quando a ANVISA se baseia em atos de 6rgdos regulatdrios internacionais para

sustentar suas decisdes no periodo pandémico e demonstra preocupagdo quanto aos riscos em
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seus atos, ha o pleno atendimento a precaucdo e a prevencdo. Diante do respeito aos principios
citados, principalmente em situacGes de crise, o Judiciario deve ser deferente, considerando
que as atitudes da agéncia foram fundamentais para trazer solucGes ageis e necessarias,
desburocratizando os procedimentos sem descuidar da tecnicidade e da protecdo a saude,
podendo inclusive utilizar estas simplificacdes para alterar as politicas publicas a fim de
beneficiar a populagéo.

Corroborando tal entendimento, ainda que de forma incipiente, o STF decidiu ao
analisar a constitucionalidade da Medida Provisoria 966/2020, questionada em sete AcOes
Diretas de Inconstitucionalidade (ADIs)®, cuja matéria era a imposicido de limites a
responsabilizacdo civil e administrativa dos agentes publicos pelas decisdes dadas durante a
pandemia, pela interpretacdo conforme a Constituicdo. A Corte decidiu que, havendo erro
grosseiro, deve ser considerado para estabelecer o grau de responsabilidade da autoridade se
esta observou dois fatores ao atuar: standards estabelecidos por organizacdes conhecidas e 0s
principios da precaucdo e da prevencdo. Entende-se que, estendendo este posicionamento para
a atuacdo das agéncias, quando respeitados os critérios estabelecidos pelo Tribunal, seria
possivel sustentar a deferéncia judicial em futuros casos (SALINAS; SAMPAIO; PARENTE,
2021, p. 18).

5 CONCLUSAO

Este trabalho objetivava afirmar a competéncia normativa das agéncias reguladoras,
especialmente da ANVISA, perpassando pelo surgimento ndo s das referidas agéncias, mas
do proprio Estado Regulatério nos moldes atuais. Para tanto, demonstrou-se que a regulacdo
foi uma necessidade imposta pelas dificuldades de o Estado efetivar os modelos politico-
econbmicos até entdo adotados, desde o Estado Absolutista, em que o rei era onipotente,
passando pelo Estado Liberal, que beneficiou a burguesia, culminando no Estado Democratico
de Direito, cujas finalidades sociais sem planejamento levaram a crise de seu financiamento.

Para auxiliar neste processo, foram entdo criadas as agéncias reguladoras, autarquias
especiais cujo objetivo é controlar as pessoas privadas incumbidas da prestacdo de servigos

publicos (sob concessdo ou permissao) e intervir no dominio econdmico a fim de evitar abusos.

3 ADI 6421 proposta pela Rede Sustentabilidade, ADI 6422 pelo Cidadania, ADI 6424 Partido Socialismo e
Liberdade, ADI 6425 pelo Partido Comunista do Brasil, ADI 6427 pela Associacdo Brasileira de Imprensa, ADI
6428 pelo Partido Democratico Trabalhista e ADI 6431 pelo Partido Verde.
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Dentre os poderes atribuidos as agéncias, esta o de editar atos normativos que se adequem a
sociedade, impedindo que as politicas publicas se tornem obsoletas.

Numa sociedade que se modifica a cada instante, € invidvel um ordenamento juridico
unico para regular todas as situac@es, 0 que por si sé ja levaria a necessidade da expedicéo de
atos normativos, mas este estudo ainda refutou os argumentos contrarios, mostrando que tais
regulamentos em nada contrariam o principio da separagdo dos poderes e da legalidade, além
de estarem insertos na legitimidade democrética.

Reafirmada a competéncia normativa da ANVISA, o trabalho trouxe a possibilidade
de controle judicial, salientando as diferencas entre o mero exercicio da atribuicdo
constitucional do Judiciario e a pratica de ativismo judicial. Mas nao basta trazer a conceituacéo
dos institutos sem oferecer critérios que possibilitem uma atuacdo judicial legitima. Para tanto,
foi apresentada a regra de autocontencdo, através do principio da deferéncia, originado nos
Estados Unidos, em 1984, no julgamento do caso Chevron, que nada mais é do que a exigéncia
de o Judiciério respeitar a interpretacdo da agéncia reguladora quando razoavel. A deferéncia
ndo elimina a competéncia judicial, mas limita sua interferéncia, a fim de manter a eficécia
daquele ato normativo.

Mostrou-se que, tanto através da teoria dos dois passos quanto dos cinco parametros
de Binenbojm (2008), € possivel atribuir critérios objetivos para a atuacdo judicial no controle
dos atos normativos da ANVISA. Para corroborar esta conclusdo, o presente estudo trouxe
decisdes dos Tribunais Regionais Federais, Superior Tribunal de Justica e Supremo Tribunal
Federal que, apesar de ndo declararem expressamente a deferéncia, trazem tal principio nos
seus fundamentos.

Por derradeiro, foi explicitada a importancia que a aplicacdo da deferéncia tera em
casos de futuro controle dos atos normativos expedidos pela ANVISA durante a pandemia do
coronavirus, pois foram flexibilizados procedimentos anteriormente previstos em decorréncia
da urgéncia trazida pela situacdo de crise.

Conclui-se que, apesar de haver a previsdo de controle judicial dos atos normativos
editados pela ANVISA, é possivel limitar a atuacdo do Judiciario pela autocontencdo. Quando
0s magistrados sdo deferentes, respeitando os atos emitidos por uma agéncia tecnicamente
competente e que embasou sua atuacdo na precaucdo e prevencdo, possibilitam a
desburocratizagdo de procedimentos e ainda exercem sua funcdo em completude, j& que a
atuacdo da ANVISA, inclusive durante a pandemia, ndo descuidou da tecnicidade e nem da
protecdo a saude, ndo havendo motivo para uma maior intervencdo do Judiciario. As

simplificacOes feitas pela agéncia a fim de atender a urgéncia da crise podem, inclusive, servir
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para alterar politicas publicas, beneficiando a populagdo, o que reafirma a necessidade de uma
atuacdo judicial deferente.
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