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Resumo: Este artigo tem por objetivo demonstrar como a mudanca de paradigma na estrutura
do Estado brasileiro, de agente interventor e produtor de bens e servigos para agente regulador,
apos a promulgacao da Constituicao Federal de 1988, deu inicio a criacdo de 6rgaos autbnomaos,
intitulados de agéncias reguladoras, responsaveis pela regulacdo, fiscalizacdo, incentivo e
planejamento das atividades econémicas. Diante dos novos contornos assumidos pelo Estado,
edificou-se uma convivéncia mais democratica com os interesses da sociedade como um todo
e se pbés fim a dicotomia entre interesse publico e interesse privado. No novo modelo de
Administracdo Publica gerencial, o Estado perde o papel de protagonista na prestacdo dos
servicos publicos e nas atividades econémicas para ceder lugar aos atores privados, que terdo
as suas atividades reguladas pela agéncia encarregada de regular o respectivo setor econdmico.
Seréa dado destaque a atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - na
protecdo do direito fundamental & salde e na politica de enfrentamento ao estado de calamidade
publica gerado pela recente pandemia do Covid-19 que assolou a populacdo mundial.

Palavras-chave: Direito regulatdrio; Estado Democratico de Direito; Direito fundamental a
salde; ANVISA; Covid-19.

Abstract: This article aims to demonstrate how the paradigm shift in the structure of the
Brazilian State, from intervening agent and producer of goods ans services to a regulatory agent,
after the promulgation of the Federal Constitution of 1988, started the creation of autonomous
bodies, called regulatory agencies, responsible for the regulation, supervision, encouragement
and planning of economic activies. Faced with the new contours assumed by the State, a more
democratic coexistence with the interests of society as a whole was built and the dichotomy
between public and private interests was put to an end. In the new model of managerial Public
Administration, the State loses the protagonist in the provision of public services and economic
activies to give way to private actors, who will have their activies regulated by the agency in
charge of regulating the respective economic sector. It will be highlighted the performance of
the National Health Surveillance Agency — ANVISA — in the protection of the fundamental
right to health and in the policy of confronting the state of public calamity generated by the
recent Covid-19 pandemic that devastated the world’s population.
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Introducéo

Uma nova ordem institucional foi formulada e fomentada a partir da Constituicdo
Federal de 1988. Diante de um ambiente globalizado e democrético, ndo pode mais o Estado se
isolar e guardar para si a regulacdo e o desempenho das atividades econémicas, bem como da
prépria prestacdo de servicos publicos. Foi necessario descentralizar, abrir o mercado a
iniciativa privada e as opinifes da propria sociedade sobre o rumo a ser seguido pelo Estado
brasileiro. Como defende Peter Haberle, deve haver a ampliacdo dos intérpretes da constituicéo,
incluindo os cidaddos e 6rgdos estatais como intérpretes legitimos da constituicao, para além
da funcdo precipua do Poder Judiciario de o fazer (HABERLE, 2007). E nesse contexto, de
maior equilibrio nas relagbes entre o Poder Publico e a sociedade, que se insere o direito
regulatorio e a criacdo das agéncias reguladoras, temas a serem desenvolvidos neste artigo.

O primeiro capitulo trata do contexto que propiciou as bases para a criacdo das agéncias
reguladoras como entidades com autonomia reforgada para regular os setores econdmicos,
mantendo-se a entidade equidistante do Estado, do cidaddo e do agente regulado. Para tanto,
demonstra-se a necessidade de atribuir poder normativo as agéncias reguladoras para a
expedicdo de normas técnicas, sendo estas meio essencial para a consecuc¢ao dos fins desejados

pelo interesse publico junto a regulacdo social.

O segundo capitulo se dedica a discorrer especificamente sobre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA — e a sua relacdo intrinseca com o direito fundamental a salde.
Ainda, diante da crise de calamidade publica gerada pelo Covid-19, retratam-se algumas das

medidas adotadas pela ANVISA no enfrentamento ao coronavirus.

Para o alcance do objetivo proposto, a metodologia empregada foi a pesquisa
bibliogréfica, notadamente do Direito Administrativo e Constitucional, a fim de proporcionar
uma abordagem historica, estrutural e critica. Além disso, para melhor analise da fatica dos
novos contornos assumidos pelo Estado gerencial brasileiro, realizou-se uma pesquisa diante
dos programas de governo e da legislacdo nacional acerca da tematica. Por fim, com o intuito
de observar a atuagdo em concreto da ANVISA diante da pandemia do Covid-19, expds-se uma

pesquisa empirica sobre o tema.



1. O novo paradigma regulatério

A promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 inaugura uma nova ordem institucional
com a renovacdo das estruturas do Estado. Se, anteriormente, o Estado brasileiro se fundava
em um modelo de forte intervencgdo estatal tanto na prestacdo de servigos publicos quanto na
atuacdo diante das atividades econdmicas, a partir da década de 80, especialmente nos anos 90,
promoveu-se a reforma do aparelho estatal. A partir desta, o Estado deixou de ser um agente

interventor e produtor de bens e servigos para ser um agente regulador.

Por muitos anos, prevaleceu a dicotomia entre os interesses do Estado e os interesses
privados, sendo estes vistos como essencialmente incompativeis com o interesse publico, de
modo que se firmava a indispensabilidade da absorcdo direta pelo Estado das atividades

econdmicas para a consecucdo do interesse publico (MARQUES NETO, 2009).

Nesse contexto, estando as atividades econémicas sob 0 manto da intervencéo direta do
préprio Estado no dominio econémico, evidente, pois, que 0s governantes, como gestores da
maquina publica, dispunham de amplos poderes para adequar 0 mercado aos seus proprios
interesses, sem que houvesse o devido didlogo com os atores privados e a analise do impacto
da adocdo de determinadas medidas a longa prazo. Com efeito, o setor econdmico sofria com
constante instabilidade e inseguranca juridica fruto das trocas de governos o que, por
consequéncia, retraia 0s sujeitos privados a se inserirem e investirem de maneira mais intensa

no mercado brasileiro.

Todavia, diante da expansdo das funcdes econdmicas e sociais do Estado aliada a
globalizacdo e ao déficit nas finangas governamentais, tornou-se insustentavel ao Estado arcar
com toda a complexidade dos mais variados setores da economia e prestar os servigos de modo
eficiente. As assimetrias advindas da persisténcia da administracdo burocratica hierarquizada e
estatizacdo da economia interna apontaram para a essencialidade em descentralizar e articular
a atividade econdmica estatal para a iniciativa privada de modo seguro, salvaguardando-se o

compromisso com as regras contratuais e sem os percalcos tipicos das politicas cambiais.

No campo politico, o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, langado pelo
governo federal em 1995, em consonancia com a nova moldura constitucional, ratificou a

orientagdo do desenvolvimento de uma administracdo publica gerencial no lugar da



administragdo publica burocratica com novas atribuigdes calcadas na eficiéncia. Pretendeu-se,
sob a égide do Estado Democratico de Direito, descentralizar o poder para alcangar o cidad&o,
que é quem legitima as instituicdes. Entre as medidas adotadas pelo referido Plano Diretor a
configuracdo desse Estado regulador, destacam-se: a descentralizacdo da decisdo com formas
flexiveis de gestdo; a descentralizacdo de fungdes; a publicizacao de alguns servicos publicos;
o controle por resultados; a competicdo administrada fundada no principio da orientacdo para
o cidadao-cliente, sendo este visto como um cliente privilegiado dos servigos prestados pelo

Estado gerencial.

Diante do novo modelo de Estado gerencial-regulador decorrente das mudancas
implementadas na Constituicdo Federal de 1988, reconheceu-se a possibilidade de operadores
privados competirem com o operador publico como forma de estimular o alcance ao interesse
publico (MARQUES NETO, 2009). Para tanto, novos contornos foram moldados com a criacdo
de entidades auténomas, desassociadas do agente estatal, responsaveis pela regulagio? e pelas
funcBes de fiscalizar, incentivar e planejar a atividade econdmica para que se pudesse atender

ao interesse publico e aos objetivos da ordem econdmica.

A propria dicgdo do artigo 174 da CRFB/88 demonstra o Estado como agente normativo
e regulador da atividade econémica, de modo a figurar como um gerente da atividade
econbmica a ser exercida também pela iniciativa privada de maneira mais incisiva e, em alguns
setores, até substitutiva. Ainda, de acordo com artigo 173 da CRFB/88, as atividades
econdmicas devem ser, em regra, desenvolvidas prioritariamente pelos particulares, enquanto
a atuacdo do Estado no dominio econémico deve se dar somente em casos de seguranca

nacional ou de relevante interesse coletivo.

Diante dessa nova forma de intervencéo do Estado na economia, Diogo de Figueiredo

salienta:

E nesse contexto que a velha intervencdo pesada, pro-Estado, se transforma numa
intervencdo leve, pré sociedade. O papel do Estado muda de agente monopolista,
concorrente ou regulamentador, torna-se um agente regulador e fomentador. Néao se

2 Por oportuno, faz-se necessario uma distingdo inicial: regulacio e regulamentagdo ndo se confundem. A
regulamentacdo é o estabelecimento de um conjunto de regras a serem observadas pelos seus destinatarios,
enquanto a regulacdo, além de abranger a vertente da regulamentacdo, também se relaciona a implementacéo, a
fiscalizacdo e a eventual san¢do diante do descumprimento das referidas regras. Logo, observa-se ser a regulacdo
muito mais ampla do que a regulamentacdo.



trata de um movimento para chegar ao Estado minimo, como se poderia pensar, mas
para tornd-lo um Estado melhor (MOREIRA NETO, 2003, p.74).

Com a Constituicdo Federal de 1988, evidencia-se, portanto, uma nova forma de
intervencdo do Estado no dominio econdmico na qual a regulacdo deixa de ser assunto de
governo para ser assunto de Estado (GUERRA, 2013). A partir das entidades autbnomas
encarregadas de regular o setor econdmico, edificou-se uma convivéncia mais democratica e
harmonica com os interesses da sociedade como um todo, englobando ndo apenas os atores
privados do mercado, mas também os cidaddos como consumidores finais da cadeia de
producdo de bens e servicos. A 16gico do “ouou” - ou Estado ou a iniciativa privada - cedeu

espaco a logica do “ee” — Estado e iniciativa privada (MOREIRA, 2013).

1.1.As agéncias reguladoras

Com o Estado figurando como regulador da atividade econbmica, ha, notadamente, uma
mudanca de perspectiva quanto ao seu papel. O Estado deixa de atuar como protagonista e passa
a ser um diretor face aos diversos 6rgdos e entidades publicas reguladoras que delineiam um
regime de equilibrio mediante regras técnicas delimitadoras da atuacdo dos operadores

econdmicos e que os submetem a constante fiscalizacao e, eventualmente, sangdes.

Sérgio Guerra visualiza a regulacdo estatal como género que comporta as seguintes
espécies como meios de operacionalizacdo: i) a regulacdo direta exercida por Ministérios e
Secretarias; ii) as autarquias comuns vinculadas aos Ministérios sem autonomia frente ao poder
central; iii) as agéncias executivas; iv) as autarquias especiais, figuradas nas agéncias
reguladoras; v) os conselhos profissionais; e, por fim, vi) a Ordem dos Advogados do Brasil
como entidade sui generis (GUERRA, 2013).

No presente artigo, em razdes de delimitacdo tematica, a analise sera detida as agéncias
reguladoras, uma vez que o surgimento destas revela a profunda mudanca advinda da nova
relagdo travada entre o aparelho estatal e a sociedade brasileira, especialmente com a sua ordem

econdmica.

O afastamento do Estado como agente interventor direto na economia e a abertura do

mercado a iniciativa privada com a Lei n°® 9.491/1997, que instituiu o Programa Nacional de



Desestatizagdo para dar inicio ao processo de privatizacdo®, fez com que fosse necessaria a
instituicdo de 6rgdos reguladores para o controle da prestacao de servigos publicos e o0 exercicio

das atividades econdmicas.

Anteviu-se a criacdo de tais 6rgdos reguladores com a Emenda Constitucional n° 8, de
1995. Segundo esta, seria competéncia administrativa privativa da Unido a criacdo dos 6rgéos
reguladores, conforme dispde o artigo 21, inciso XI, da CRFB/88. No entanto, sendo 0s 6rgaos
reguladores fruto da descentralizacdo administrativa, é possivel aos demais entes federativos
autdbnomos (artigo 18, caput, da CRFB/88) instituir seus proprios 6rgdos reguladores caso se
cuide de servigo publico ou atividade econdmica de sua competéncia que tenha tido a sua
execucdo* delegada ao setor privado (CARVALHO FILHO, 2018).

Os 6rgdos reguladores em comento se deram sob a forma de autarquias, intituladas de
agéncias reguladoras®. Em sentido amplo, agéncia reguladora significa a denominagéo
conferida a qualquer 6rgédo publico ou entidade publica autbnoma e indepedente que receba, a
partir de lei especifica (artigo 37, inciso XIX, da CRFB/88), competéncia regulatoria sobre
determinado setor nela especificado - servicos publicos e atividades econémicas — com a funcao
tipica de controle.

No Brasil, a primeira agéncia reguladora federal criada foi a Agéncia Nacional de
Energia Elétrica (ANEEL), em 1996 com a Lei n° 9.427, logo apds um ano da promulgacao da
Emenda Constitucional n® 8/95, que previu a criacdo dos referidos érgdos. A partir de entdo,
iniciou-se 0 processo de agencificagdo no Brasil, notadamente federal, com, por exemplo, a
criacdo da Agéncia Nacional de Telecomunicacbes (ANATEL) pela Lei n® 9.472/97, da
Agéncia Nacional do Petréleo (ANP) pela Lei n® 9.478/98, da Agéncia Nacional de Vigilancia

3 Para José dos Santos Carvalho Filho, a privatizacio é “a alienagiio a pessoas da iniciativa privada de direitos
pertencentes ao Governo Federal que lhe asseguravam a preponderancia nas deliberac6es sociais e o poder de
eleger a maioria dos administradores da sociedade. As antigas pessoas paraestatais se transformariam, desse modo,
em pessoas do setor exclusivamente privado, ou, em outras palavras, convertia-se o processo de descentralizacéo
por delegacéo legal, do qual resultavam as entidades da administracdo indireta, em descentralizacdo por delegagédo
negocial, ja que as novas pessoas desempenhariam suas atividades através do sistema de concessdo de servigo
publico” (CARVALHO FILHO, 2018, p.518-519).

4 Conforme ensina José dos Santos Carvalho Filho, o servico publico sempre sera de titularidade do Estado, o que
se transfere é a execugdo da atividade. Tanto é assim que quando o Estado cria uma autarquia, ele pode,
posteriormente, extingui-la e retomar a atividade administrativa (CARVALHO FILHO, 2018).

5 Para José Vicente de Mendonga, os institutos criados em razdo do modelo getulista de desenvolvimento a partir
dos 30, como o Instituto Brasileiro do Aglcar e do Alcool, o Instituto Nacional do Sal, o Instituto Nacional do
Pinho e o Instituto Brasileiro do Café podem ser vistos como antecessores remotos das agéncias reguladoras (DE
MENDONCA, 2015).



Sanitaria (ANVISA) pela Lei n® 9.782/99, da Agéncia Nacional de Saude (ANS) pela Lei n°
9.961/2000 e Agéncia Nacional de Aguas (ANA) pela Lei n° 9.984/2000, entre outras.

Nesse viés, o governo federal editou a Lei n® 9.986, nos anos 2000, para dispor sobre a
gestdo de recursos humanos nas agéncias reguladoras federais, tendo previsto sobre a
organizacéo interna das agéncias e seus respectivos cargos, mandatos, requisitos para nomeagéo
e aprovacao, bem como vedacoes, por exemplo. Ressalta-se a existéncia de um procedimento
especial de nomeacdo para a direcdo das agéncias reguladoras, que sera exercida,
necessariamente, por um colegiado no qual os membros sdo nomeados para o exercicio de um
mandato fixo pelo Presidente da Republica, ap6s prévia aprovacdo do Senado Federal, sendo,

ainda, vedada a exoneracao imotivada e sem prévio contraditorio dos seus dirigentes.

No entanto, foi apenas no ano de 2019, apds dezenove anos desde a primeira normativa
federal mencionada acima, que a Unido promulgou a Lei n° 13.848 para dispor sobre a gestéo,
organizacdo, processo decisorio e controle social de modo uniforme para todas as agéncias
reguladoras federais brasileiras, elencadas, agora, no artigo 2° da referida lei. No que tange a
natureza juridica das agéncias reguladoras, ratificou se tratar de autarquia de regime especial,
visto que ndo sdo subordinadas ao ente que a criou via lei especifica, além de possuirem
prerrogativas, como 0 mandato com prazo fixo de seus dirigentes, que ampliam a sua
independéncia e autonomia (funcional, deciséria, administrativa e financeira), de modo a evitar
interferéncias politicas indevidas. Além disso, previu a realizacdo de consultas publicas e
audiéncias publicas (artigos 9° e 10 da Lei n® 13.848/19, respectivamente) como importantes
instrumentos de participacdo democraticas, nos moldes da ideia do cidaddo-cliente do Plano
Diretor da Reforma do Aparelho do Estado de 1995 e dos cidaddos e 6rgdos estatais como
intérpretes legitimos da constituicdo (HABERLE, 2007).

1.2. A funcéo normativa das agéncias reguladoras

Partindo do pressuposto de que o Poder Legislativo ndo detém o conhecimento técnico
e, simultaneamente, a agilidade necessaria para disciplinar solucdes referentes a complexa
prestacao de atividades econémicas e servicos publicos que o meio regulatorio exige, atribuiu-

se a fungdo normativa as agéncias reguladoras.

Pelas normas regulatdrias, em razao da capacidade técnica, expedem-se atos normativos



sob a forma de resolucdo que visam a organizacdo e a fiscalizacdo das atividades por elas
reguladas com maior densidade e especificidade sobre o setor regulado, diferentemente das leis
editadas pelo legislador ordinario de carater genérico e sem concretude. Muito embora as
normas regulatdrias sejam de alcance generalizado sobre os agentes, privados ou publicos, que
atuam na prestacdo do servico publico ou da atividade econémica, a agéncia reguladora deve
manter constante didlogo com o setor, de forma a equilibrar, democratizar, dar transparéncia e
aprimorar o subsistema regulado (GUERRA, 2011). Nesse cenario, pode-se falar na chamada
processualizacdo da atividade administrativa, que diz respeito a maior preocupacao direcionada
a disciplina e a democratizagdo dos processos constitutivos da vontade administrativa, indo
além do mero ato administrativo final (MEDAUAR e MOREIRA NETO, 2000).

Dentre os instrumentos que fomentam a participacdo social no ambito das agéncias
reguladoras e legitimam a atuacdo destas, destacam-se a consulta publica, a audiéncia publica
e a analise de impacto regulatério. A consulta publica permite a qualquer pessoa, inclusive
estrangeira, apresentar manifestacdes por meio da internet como meio de contribuicdo para a
decisdo a ser tomada ao final do curso de um processo normativo. Por sua vez, as audiéncias
publicas possibilitam aos interessados se manifestarem oralmente nas sess@es publicas, dando
ensejo ao que se chama de produgdo normativa consensual (SALINAS, SAMPAIO e
PARENTE, 2021). Com vistas a um modelo mais democratico e participativo dos agentes
econémicos e consumidores, 0 poder normativo das agéncias reguladoras também se submete
a recente instituida Analise de Impacto Regulatério (AIR), prevista no artigo 6° da Lei n°
13.848/19 e regulamentada pelo Decreto n° 10.411/20.

A doutrina, na tentativa de criar uma nomenclatura para as normas regulatorias
expedidas pelas agéncias reguladoras, ja defendeu se tratar, a titulo exemplificativo, de:
regulamento decorrente de delegagdo inominada; regulamento autdnomo; deslegalizacao;
regulamento delegado; discricionariedade técnica; nova discricionariedade. No entanto,
valendo-se das exposi¢des de Sérgio Guerra, parece mais apropriado concluir que se trata de
uma categoria de escolha administrativa merecedora de um novo enquadramento na classica

piramide normativa em razao de sua forte singularidade (GUERRA, 2011).

Uma vez verificada a necessidade de criar as bases do Estado gerencial no lugar do
Estado produtor de bens e servicos, a conferéncia as agéncias reguladoras de poder para

elaboracdo de normas técnicas de carater geral, para além da fiscaliza¢do e sancao tipicas do



exercicio do poder de policia®, faz-se indispensavel, uma vez que se trata de medida
instrumental para que as agéncias reguladoras atinjam os fins desejados pelo interesse publico

junto a regulacéo social, sob o risco de sua atuacéo se tornar indcua (CUELLAR, 2011).

Se, por um lado, as agéncias reguladoras detenham consideravel autonomia no seu poder
normativo relativo a sua area de atuacdo, por outro, certo é que a atividade regulamentar se
submete aos limites fixados pela lei especifica que as cria, dado que, notadamente, atinge
direitos e impBe deveres aos agentes que prestam o servico publico ou atividade econémica,
assim como aos administrados. Logo, as agéncias reguladoras ndo se péem a margem do
principio da legalidade esculpido no artigo 37, caput, da CRFB/88 e pilar do Estado
Democratico de Direito (MEIRELLES, 2002).

Sobre o poder normativo das agéncias reguladoras e a sua relagdo com o principio da
legalidade, observa Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

O que as agéncias ndo podem fazer, porque falta o indispensavel fundamento
constitucional, é baixar regras de conduta, unilateralmente, inovando na ordem
juridica, afetando direitos individuais, substituindo-se ao legislador. Esse OGbice
constitui-se no minimo indispensavel para preservar o principio da legalidade e o
principio da seguranca juridica. Principalmente, ndo podem as agéncias baixar normas
que afetem os direitos individuais, impondo deveres, obrigacdes, penalidades, ou
mesmo outorgando beneficios, sem previsdo em lei. Trata-se de matéria de reserva de
lei, consoante decorre do artigo 5°, inciso Il, da Constituicdo. N&o se pode deixar de
lembrar que a protecéo dos direitos individuais frente ao Estado constituiu a propria
razdo de ser da construcdo do principio da legalidade, sem o qual ndo existe Estado
de Direito (DI PIETRO, 2003, p.49).

No que se refere a eventual controle judicial posterior aos atos normativos expedidos
pelas agéncias reguladoras, evidente que, devido a complexa tecnicidade na elaboracdo das
normas regulatérias, o Poder Judiciario, em principio, deve ter especial deferéncia a elas, além
de ter de se atentar ao principio da separacdo de poderes. Sobre o tema, o préprio STF fixou o
seguinte entendimento na ADI 4874/DF: “ndo cabe ao Poder Judiciario, no exercicio do
controle jurisdicional da exegese conferida por uma Agéncia ao seu préprio estatuto legal,

simplesmente substitui-la pela sua propria interpretagdo da lei”.

® Entende-se por poder de policia a atividade da Administracdo Publica baseada em ato de supremacia geral,
consistente em limitar, restringir e condicionar o exercicio de direitos relacionados a liberdade e a propriedade,
para garantir a supremacia do interesse publico sobre o particular, podendo se manifestar através de atos
preventivos, repressivos ou fiscalizadores, nos termos no artigo 78 do Cddigo Tributario Nacional.



Assim, a obrigacdo de observancia do devido processo legal em momento prévio a
expedicdo de uma norma regulatoria, por meio da participagao publica em audiéncias
e consultas publicas, seria providéncia tendente a assegurar que o conteddo da decisao
seja mantido em caso de ser colocado em xeque perante érgdos de controle —
especialmente porque seriam mecanismos capazes de assegurar a razoabilidade
traduzida na ideia de racionalidade da deciséo regulatéria. O argumento principal por
tras da deferéncia centra-se na separacdo dos Poderes. Quem administra e, portanto,
exerce fungdes normativas necessarias a essa atividade sdo 6rgdos e entidades do
Poder Executivo, e ndo cabe ao Poder Judiciario substitui-las, muito menos quando
essas deliberacBes tém por objeto questdes técnicas complexas. Em segundo lugar, o
processo por meio do qual as decisdes sobre a melhor técnica sdo tomadas viabiliza
um contraditério anterior a entrada em vigor da norma que orienta o seu contetido no
sentido de uma decisdo racional (SALINAS, SAMPAIO e PARENTE, 2021, p.70).

Ainda no julgamento da ADI 4874/DF, julgada em fevereiro de 2018, o Supremo
Tribunal Federal estabeleceu que a competéncia das agéncias reguladoras para editar atos
normativos gque visem a organizacao e a fiscalizacéo das atividades por elas reguladas também
representa o exercicio do poder geral de policia da Administracdo Publica, para além da atuacéo

especifica diante de atos concretos de fiscalizagdo e sanc¢éo.

2. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o direito a saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — foi instituida na a Lei n°
9.782/99 e regulamentada pelo Decreto n® 3.029/99, tendo o seu regimento interno sido
aprovado com a Portaria ANVISA n° 593/2000. Assim como todas as agéncias reguladoras,
como ja exposto, a ANVISA foi criada sob a forma de autarquia de regime especial com atuacéo
em todo o territorio nacional (artigo 3°, caput da Lei n°® 9.782/99). Embora esteja vinculada ao
Ministério Salde, tal vinculacdo ndo significa relacdo de subordinacdo. Pelo contrario,
conforme dispBe os artigos 3°, paragrafo Unico e 4° da Lei n° 9.782/99, a ANVISA ¢
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia

financeira, atuando como entidade administrativa independente.

A principal atribuicdo da ANVISA, em sentido amplo, é a promocdo do direito
fundamental a saude a populacdo, prevista no artigo 6°, caput, da CRFB/88. A saude é um
direito que integra a chamada segunda dimenséo dos direitos fundamentais, sendo fruto da
evolucgéo do Estado Liberal a um Estado Social comprometido com o principio da igualdade

material e com a justica social.



Uma das formas encampadas pelo Estado para proteger a satide da populagéo € exercida
justamente pela ANVISA a partir de suas prerrogativas proprias. Dentre as prerrogativas,
destacam-se 0 seu poder normativo, tema tratado no item anterior, o seu poder fiscalizatorio
para assegurar a aplicacdo das normas por ela editadas e 0 seu poder sancionador para reprimir

as infracOes sobre as atividades prestadas pelo setor por ela regulado — a satde publica.

Diante da funcdo essencial de protecéo a saude, possivel falar no exercicio de poder de
policia sanitario reforcado pela ANVISA, pois a saude imp&e uma atuacéo estatal atenta e célere
que exige a formulacdo de um conjunto de intervencGes para prevenir ou reprimir impactos
negativos a saude publica (GUERRA, 2009).

Para tanto, a referida agéncia reguladora realiza o controle sanitario da producao,
comercializacdo e distribui¢bes dos produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitaria, como
medicamentos, insumos farmacéuticos, alimentos, cosméticos, equipamentos hospitalares ou
quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde (artigo 8° da Lei n®9.782/99).
Com isso, a ANVISA pode atuar condicionando o exercicio de direitos individuais, de bens e

da propria atividade econémica desenvolvida ou servico prestado.

2.1. O direito fundamental a satide no Estado Democratico de Direito

O direito a saude, por possuir uma intima relacdo com a propria garantia do direito a
vida, surge ndo apenas como direito fundamental universalmente garantido a toda pessoa
humana de ter a sua vida protegida e uma existéncia digna, mas como um dever fundamental
(SARLET, 2002). Sendo o direito a saude um direito fundamental, que emana como um dos
pilares da dignidade da pessoa humana, e, simultaneamente, um dever, demanda-se, acima de
tudo, uma atuacéo positiva do Estado. O Estado tem a obrigagéo de dar concretude e zelar pela
salde por meio de “politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para a sua promogao,

protecdo e recuperagao”, como dispoe o artigo 196, caput da CRFB/88.

Sobre o reconhecimento da dignidade humana como irradiante sobre todas as
instituicdes politicas e juridicas do Estado e, notadamente, sobre a Administragdo Publica,

Clémerson Merlin Cléve afirma:



(...) o Estado é uma realidade instrumental (...). Todos os poderes do Estado, ou
melhor, todos os 6rgdos constitucionais, tém por finalidade buscar a plena satisfagdo
dos direitos fundamentais. Quando o Estado se desvia disso ele estd, do ponto de vista
politico, se deslegitimando, e do ponto de vista juridico, se desconstitucionalizando.
(CLEVE, 2003, p.388)

No que se refere aos direitos fundamentais, comumente se diferencia os direitos
fundamentais em direito de defesa ou em direito a prestacdes. Uma vez classificado o direito
fundamental como de defesa, ndo se pode admitir qualquer conduta do Estado que interfira o
respectivo direito, devendo haver uma abstencdo estatal, como sucede com o direito de
propriedade proprio do Estado Liberal. Por sua vez, sendo o direito fundamental classificado
como prestacional, impde-se uma atuacéo positiva mediante prestacoes faticas proporcionadas
pelo Estado, conforme se verifica com os direitos sociais. A despeito de se fazer mencéo a esta

distingdo, evidente que ndo ha antagonismo, mas sim complementacéo.

Nesse sentido, ainda que o direito a saude seja essencialmente um direito prestacional
por exigir uma atuacdo positiva e a prestacdo material do Poder Publico via politicas publicas
para a protecdo e promoc¢do desse direito tdo estrutural para a efetivacdo de outros direitos
fundamentais, o direito a saude também deve ser visto como um direito defensivo, no sentido
de ndo poder se admitir qualquer conduta do Estado e até mesmo dos particulares que
prejudique ou viole a salde alheia.

Além disso, cabe destacar, conforme previsto no proprio artigo 196, caput da CRFB/88,
que o direito a saude abarca tanto a preservacdo da salde quanto a recuperacdo da salde
(SILVA, 2009). A preservacao da saude se refere a execucdo de agdes e servicos de salde
genéricos de carater preventivo e de reducao de riscos, enquanto a recuperacdo da salde se

alinha a um aspecto mais individual de cura e recuperacdo do doente.

O dever de cuidar da saude é de responsabilidade comum de todos os entes federados e
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e também os Municipios detém competéncia concorrente
para legislar sobre a protecdo e defesa da saude, conforme estabelecem os artigos 23, inciso l;
24, inciso XIlI e 30, inciso Il da CRFB/88. O fenbmeno por trds desse modelo de
compartilhamento de competéncia administrativa e legislativa € o chamado federalismo
cooperativo o qual exige o apoio mutuo entre todas as esferas de poder na adogdo de medidas

preventivas e repressivas para a promocao da satde publica.



O federalismo cooperativo assumiu grande relevancia no combate a grave crise sanitaria
advinda com a pandemia do Covid-19. Embora tenha havido um desalinhamento ideoldgico
entre a Unido e a maior parte dos demais entes federativos, a reparticdo de competéncia
administrativa e legislativa diante da saude permitiu, por exemplo, aos governos dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios adotar medidas de protecéo necessarias ao enfrentamento
da pandemia nas suas respectivas regides e a disponibilizar imunizantes diferentes daqueles
oferecidos pela Unido na hipotese dos imunizantes da Unido serem insuficientes ou concedidos

tardiamente, desde que pautados nos fundamentos técnicos e normas editados pela ANVISA.

De fato, para além da pandemia do Covid-19 ter exigido a adocdo rapida de medidas
pelos gestores publicos de todos os entes federativos, com especial relevo para a cooperacéo
dos estados e municipios no desenvolvimento de acfes concretas, o protagonismo assumido
pela ANVISA foi fundamental para articular uma politica de enfrentamento ao estado de
calamidade publica gerado pelo coronavirus.

2.2. A atuacdo da ANVISA na pandemia do COVID-19

A emergéncia de satde publica causada pelo virus do COVID-19 com o seu alto indice
de transmissibilidade e letalidade assolou a popula¢do mundial. Em decorréncia do cenéario de
medo e incertezas, exigiu-se uma atuacdo célere dos paises no desenvolvimento de pesquisas,
medidas de controle de fabricacdo, importacéo e comercializacdo de insumos, medicamentos e

equipamentos hospitalares, bem como controle sanitério de fronteiras.

Dada a elevada transmissibilidade do virus, a ANVISA assumiu um papel de destaque
na prevencdo e combate a COVID-19, uma vez que as questdes sanitarias sdo fundantes para
enfrentar a disseminacdo do coronavirus, sendo, este, pois, uma questdo eminentemente de
vigilancia sanitaria. Antes mesmo do coronavirus atingir a primeira pessoa no territorio
nacional, a ANVISA, em janeiro de 2020, j& havia fundado um grupo de emergéncia em salde
publica para monitorar e conduzir agdes de prevencdo e tratamento da doenca a partir da
Portaria n° 74/2020.

Face a crise de calamidade publica gerada pela pandemia do Covid-19, a ANVISA teve
de adptar os seus processos normativos recém inovados com os parametros estabelecidos pela

Lei Geral das Agéncias Reguladoras — Lei n° 13.848/19 — que previu, como exposto, a



necessidade de analise de impacto regulatério e consultas publicas. Tal adaptacdo se deu no
sentido de flexibilizar as exigéncias recentemente impostas em razéo da necessidade de uma
resposta regulatoria célere e, ao mesmo tempo, tecnicamente fundamentada, prevalecendo
medidas emergenciais a fim de possibilitar o acesso mais rapido dos agentes de salde e da
populacdo aos insumos necessarios a prevencao e ao combate do virus (SALINAS, SAMPAIO
e PARENTE, 2021).

Segundo pesquisa desenvolvida a partir de um banco de dados criado entre marco e
junho de 2020 para andlise das medidas adotadas pelas agéncias reguladoras federais na
pandemia do COVID-19, a ANVISA adotou 130 medidas regulatorias emergenciais, tendo sido
a agéncia reguladora mais proativa no periodo. Das 130 medidas, ressalta-se que nenhuma delas
contou com a realizagdo de consulta plblica ou analise de impacto regulatorio’. Outra medida
adotada diz respeito a dispensa de inspec@es in loco para a certificagdo de boas praticas de
fabricacéo, tendo esta sido feita, excpecionalmente, de modo remoto ou a partir de auditorias
de autoridades estrangeiras, conforme exposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada n°
346/2020 (SALINAS, SAMPAIO e PARENTE, 2021).

No que se refere ao registro de insumos e medicamentos na ANVISA, procedimento
este necessario para tutelar o direito a satde de toda a coletividade na medida em que atesta a
eficacia, seguranca e qualidade dos produtos a serem comercializados no pais, a regra é a
distribuicdo pelo Estado e comercializacdo de insumos e medicamentos necessariamente
registrados na ANVISA. No entanto, a Lei n® 13.979/2020, intitulada de Lei do Coronavirus,
autorizou, excepcional e temporariamente, a importacao e distribuicdo de quaisquer produtos
da area de salde sujeitos a vigilancia sanitaria, mesmo que ainda sem registro na ANVISA,
desde que houvesse o registro do insumo em pelo menos uma das autoridades sanitarias

previstas na lei® e houvesse o pedido de registro na propria ANVISA.

Apds a submissdo do pedido de registro, a ANVISA deveria analisar o pedido de registro
dentro de 72 horas e, caso ndo houvesse manifestacdo sobre o pedido no prazo estipulado,

haveria o registro automatico solicitado. Todavia, se a ANVISA negasse o pedido do registro

70 Decreto n°10.411/20, que regulamenta a AIR prevé expressamente, no seu artigo 4°, caput e inciso I, a hipdtese
de dispensa no caso de urgéncia, desde que haja decisdo fundamentada.

8 As autoridades sanitarias estrangeiras relacionadas no artigo 3, inciso VIII, “a” foram: Food and Drug
Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA) e National Medical Products Administration (NMPA).



ou exigesse alguma documentacdo complementar, o Poder Judiciario ndo poderia se sobrepor
a decisdo da ANVISA diante de eventual acdo judicial que pleiteasse a concessdao do insumo,
eis que se deve privilegiar a analise técnica da agéncia reguladora nacional e em observancia

ao principio da separacao de poderes.

Por oportuno, destaca-se que a Lei do Coravirus determinou no artigo 3°, inciso 1ll, a
vacinacdo compulsoria como método de combate a COVID e previu responsabilizacdo a ser
establecida em lei para quem néo se vacinasse no § 4° do mesmo artigo, ampliando ainda mais
0 debate, ja antigo, acerca do direito de recusa a imunizacdo por convicgdes filoséficas ou
religiosas. Ocorre que a obrigatoriedade da vacinagdo disposta na legislacdo de emergéncia
brasileira ndo pode, evidentemente, contemplar quaisquer medidas invasivas, aflitivas ou
coativas, visto o direito a intangibilidade, inviolabilidade e integridade do corpo humano, sendo

necessario 0 expresso consentimento da pessoa a ser vacinada.

Por outro lado, certo € que os direitos coletivos, dentre os quais se insere a satide publica,
devem prevalecer sobre os direitos individuais. Ressalta-se que a vacina¢do compulsoria ndo
se confunde com a vacinacao forgada, pois a primeira se refere a meios de coercao e restri¢coes
indiretas que respeitam a dignidade humana e os direitos fundamentais, como a restri¢do de
frequentar determinados lugares publicos estabelecidas em leis estaduais ou municipais
editadas com base em evidéncias cientificas e analises estratégias proporcionais e razoaveis.
Logo, ndo é possivel falar que a Lei do Coronavirus seria inconstitucional por implementar a
vacinagao sem o expresso consentimento informado das pessoas, conforme entendido pelo STF
na ADI 6586/DF.

Considerando as medidas emergenciais adotadas pela ANVISA durante a pandemia do
Covid-19, evidencia-se que a independéncia e autonomia conferida as agéncias reguladoras
desde a remodelacdo do Estado burocratico para o Estado gerencial-regulador fortaleceu a
atuacdo eficaz desse 6rgdo em um dos momentos mais sombrios da histéria mundial recente. A
partir das pesquisas, didlogo com entidades internacionais, desenvolvimento e importacdo de
insumos fomentados pela ANVISA foi possivel dar inicio a um amplo programa de imunizacéo
que, certamente, foi indispensavel para o controle e superacdo da crise de calamidade publica

causada pelo coronavirus.



Considerac0es finais

O presente artigo buscou demonstrar que a promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988 criou o substrato necessario para repaginar o papel que era desenvolvido até entdo pelo
Estado diante do setor econdmico. Com a nova ordem constitucional, o Estado passa a ser um
agente regulador e a regulacdo surge como uma atividade administrativa que impulsiona um

novo paradigma de direito administrativo: mais democratico, consensual e aberto ao didlogo.

A partir da reforma do Estado brasileiro, criaram-se as chamadas agéncias reguladoras,
entidades com independéncia, autonomia e sem relacdo de subordinacao ao ente federativo que
a criou, para regular, fiscalizar e incentivar os mais variados setores da economia. Para tanto, a
conferéncia de poder normativo a tais entidades se mostra fundamental a fim de propiciar os
meios necessarios para que a agéncia cumpra a sua funcdo primordial, qual seja: a expedi¢cdo

de normas técnicas especificas para o setor por ela regulado.

No entanto, certo é que o poder normativo das agéncias reguladoras ndo se confunde
com a tomada de decisdes arbitrarias ou autoritérias, uma vez que ha a previsdo de realizacéo
de audiéncias publicas e consultas publicas como formas de participacao da sociedade civil nos
processos de elaboracdo e tomada de decisdo que, em Ultima andlise, legitima a atuacdo das
agéncias reguladoras. Além disso, evidente, pois, que o constante didlogo com o setor equilibra,

confere transparéncia e aprimora o subsistema regulado.

Diante da recente pandemia do Covid-19, optou-se por deter uma analise mais profunda
sobre a atuacdo da ANVISA, visto esta agéncia reguladora ser voltada, precipuamente, a
promocdo do direito fundamental a salde a populacdo e ao exercicio do poder de policia
sanitario, que nao pode esperar o tramite mais burocréatico do processo legislativo ordinério. O
protagonismo assumido pela ANVISA, antes mesmo de haver a primeira pessoa infectada pelo
Covid-19 em territorio nacional, demonstra a exceléncia do trabalho desenvolvido ao longo dos
anos a partir da sua autonomia e independéncia como agéncia reguladora e que, hoje, permite-

se dizer ter sido fundamental para o fim da emergéncia de saude publica no Brasil.
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