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Resumo

O fato de que em algum momento da sua existéncia o cidaddo necessitara
recorrer ao Poder Judiciario para dele obter a solugédo para sua demanda, se
revela cada dia mais evidente, mormente em se tratando da defesa de seus
direitos a saude e a vida. Ocorre que, ndo obstante a previsdo constitucional
de salvaguarda destas garantias, tal defesa pode se revelar ineficiente e
ineficaz, frente ao instrumento disponibilizado no direito processual patrio para
tanto, e, de forma mais especifica, quando a demanda diz respeito a
autorizagéo para fornecimento de medicamento ainda néo regulamentado pela
ANVISA por meio de medidas cautelares, atualmente previstas na legislacéo
subjetiva como tutelas de urgéncia, pelo STJ.

Nesta dissertacao, analisaremos brevemente a evolucao das antigas medidas
cautelares até as atuais tutelas de urgéncia no Cédigo de Processo Civil,
verificaremos a génese e a razdo de ser das Agéncias Reguladoras e, apos
uma exposicao casuistica de precedentes no ambito do STJ, verificaremos se
sob o pantedo de prestar a jurisdicdo de forma mais célere, por meio de
procedimento sumarizado — em atencao ao principio inarredavel de acesso a
justica -, a atuacao da Corte Superior Infraconstitucional rende homenagem ao
principio do Estado Regulador de reserva de juizo técnico.

A diviséo estrutural dar-se-a por meio de capitulos assim distribuidos:

. Capitulo 1 — consideragdes acerca da medida cautelar desde sua génese no
Direito Processual Civil até as tutelas de urgéncias da legislacdo atual, com
abordagem a respeito do carater satisfativo de algumas delas;

. Capitulo 2 — trataremos das Agéncias Reguladoras desde seu nascedouro
espelhado nas Autarquias, teceremos consideracfes sobre o juizo técnico dos
entes reguladores frente ao juizo politico do Estado regulador e concluiremos
com uma abordagem especifica sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA, sua criacdo, competéncia e o procedimento de regulacdo
de farmacos por ela adotado;

. Capitulo 3 — abordaremos a casuistica selecionada no ambito das decisdes
proferidas  pelo  Superior  Tribunal de  Justica acerca da
comercializacdo/fornecimento de medicamentos ainda nédo regulados pela
ANVISA.

. Capitulo 4 — faremos um breve comparativo entre a competéncia da ANVISA
e do Superior Tribunal de Justica, ante suas atribuicdes legalmente definidas;
. Capitulo 5 — concluséo.

Concluiremos o estudo no sentido da necessidade de, ndo obstante o 6rgao
julgador desempenhar seu papel sempre atento ao principio da
inafastabilidade da jurisdi¢édo, ser inarredavel a essencialidade de se render a
homenagem devida ao juizo técnico, enquanto da esséncia do O6rgao
regulador.

Palavras-chaves: defesa; direito a saude e a vida; garantias; constitucional,
direito processual; procedimento; ineficiente; ineficaz; sumarizado;
medicamento; ndo regulamentado; ANVISA, tutelas de urgéncia; STJ; Estado
Regulador; reserva; juizo técnico.



Abstract

The fact that at some point in their existence the citizen will need to resort to
the Judiciary to obtain a solution to his demand becomes increasingly evident,
especially when it comes to defending his rights to health and life. It turns out
that, despite the constitutional provision for safeguarding these guarantees,
such defense may prove to be ineffective, given the instrument made available
in national procedural law for this purpose, and, more specifically, when the
demand concerns authorization for the supply of medicine not yet regulated by
ANVISA through precautionary measures, currently provided for in subjective
legislation as urgent protections by the STJ.

In this dissertation, we will briefly analyze the evolution of the old precautionary
measures to the current urgent protections in the Code of Civil Procedure, we
will verify the genesis and reason for being of the Regulatory Agencies and,
after a case by case exposition of precedents within the scope of the STJ, we
will verify whether under the pantheon of provide jurisdiction more quickly,
through a summarized procedure — in compliance with the inescapable principle
of access to justice -, the performance of the Infraconstitutional Superior Court
pays homage to the principle of the Regulatory State of reserving technical
judgment.

The structural division will be through chapters distributed as follows:

. Chapter 1 — considerations about precautionary measures from their genesis
in Civil Procedural Law to the emergency protections in current legislation, with
an approach to the satisfactory nature of some of them;

. Chapter 2 — we will deal with Regulatory Agencies from their inception
mirrored in the Local Authorities, we will make considerations about the
technical judgment of regulatory entities in relation to the political judgment of
the regulatory State and we will conclude with a specific approach on the
National Health Surveillance Agency-ANVISA, its creation, competence and
the drug regulation procedure adopted by it;

. Chapter 3 — we will address the case series selected within the scope of the
decisions handed down by the Superior Court of Justice regarding the
marketing/supply of medicines not yet regulated by ANVISA.

. Chapter 4 — we will make a brief comparison between the competence of
ANVISA and the Superior Court of Justice, in view of their legally defined
attributions;

. Chapter 5 — conclusion.

We will conclude the study in the sense of the need for, despite the judging
body playing its role always attentive to the principle of indefeasibility of
jurisdiction, the essentiality of paying due homage to the technical judgment, as
the essence of the regulatory body, is indispensable.

Keywords: defense; right to health and life; guarantees; constitucional;
procedural law; procedure; ineficient; ineffective; summarized; medicine;
unregulated; ANVISA; emergency protection; STJ;.Regulatory State; reserve;
technical judgment.
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INTRODUCAO

O estudo que direcionou esta dissertacéo teve por objetivo verificar
se o0 Superior Tribunal de Justica-STJ, ao deferir ou referendar a concesséo
nas instancias de origem medidas cautelares determinando que se fornegam
ou comercializem medicamentos ainda ndo regulamentados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, rende homenagem ao principio da

reserva de juizo técnico do Estado Regulador.

Neste intuito, partiu-se da andlise tanto dos principios
constitucionais da inafastabilidade da jurisdicdo, da garantia dos direitos a
salde, a vida e de acesso a justica, quanto da legislacdo processual aplicavel
aos casos indigitados, por meio de breve histérico a respeito das medidas
cautelares e sua evolucao para as atuais tutelas de urgéncia previstas no Novo
Caddigo de Processo Civil, passando pelo estudo da razdo de ser do 6érgdo
regulador de medicamentos no pais de modo a se chegar a conclusédo se o
Superior Tribunal de Justica, ao assim agir, mostra deferéncia ao principio

acima referido.

A pesquisa se justifica por trés aspectos fundamentais. Primeiro: o
Poder Judiciario ndo pode se furtar em exercer sua tarefa jurisdicional,
mormente, em se tratando de periclitacdo da saude e/ou da vida. Assim sendo,
a partir do momento em que é retirado de sua posicao inerte por provocacao
do sujeito ativo da acéo, deve entregar a prestacao demandada, deve “dizer o
direito” e fazé-lo da forma mais eficiente e eficaz possivel, utilizando-se da
legislacdo aplicavel. Segundo: em se tratando de comercializagdo de
medicamentos, ha todo um procedimento prévio para tanto, estabelecido
também em lei, a cargo de um oOrgao regulador especializado, cujo quadro
funcional é dotado da expertise necessaria para aferir, com exceléncia técnico-
cientifica, a viabilidade de liberacdo ou ndo para uso de determinado farmaco.
Terceiro: é essencial a manutencdo da ordem politico-social que os 6érgéaos
estatais atuem dentro das competéncias que lhes séo legalmente
estabelecidas, fomentando, assim, a seguranca juridica das relacbes
estabelecidas entre 6rgao regulador, industrias de medicamentos, cidadéos e
Estado.



Nesse contexto, ressai a importancia do estudo em questdo, por
envolver aspectos juridicos, econdmicos, politicos, sociais e administrativos
relacionados a sociedade brasileira, especialmente por destacar a atuagédo do
STJ na concesséo ou confirmagcdo destas medidas, como Ultima instancia

uniformizadora da interpretacdo das normas infraconstitucionais no pais.

Na exposicdo do estudo, serdo abordadas licbes doutrinarias a
respeito do instituto da medida cautelar, com o destaque devido para o fato de
qgue sua funcionalidade, tal como revelada na casuistica destacada,
atualmente se encontra atribuida a tutela de urgéncia e, nos casos apontados,
com carater satisfativo, além do papel da ANVISA como érgédo regulador de
medicamentos no Brasil, culminando com a andlise a respeito da sua

competéncia institucional.
E € nesse particular que abordaremos o problema da pesquisa.

Partindo do pressuposto de que tanto o STJ quanto a ANVISA
atuam no limite de suas respectivas competéncias, de inicio, ndo ha que se
falar em invasdo nas areas de atuacdo de uma e outra. Todavia, ao
analisarmos a concessao de medidas cautelares para
comercializacdo/fornecimento de medicamentos ndo submetidos ao processo
de regulamentacdo da ANVISA por parte do STJ, por meio de procedimento
sumarizado, induz, no minimo, a conclusdo de que existe uma aparente
incompatibilidade entre os procedimentos adotados por um e outro érgéo,

guando confrontados com os fatos da vida que a eles sdo submetidos.

Nesse panorama, tendo em conta a relevancia de ambos os 6rgaos
para regularem as relacées em sociedade — um, sendo a Ultima instancia
guanto a legislacao infraconstitucional (art. 105 da Constituicdo Federal) e
outra, como Orgéo responsavel pela protecdo da saude da populacdo por meio
de controle sanitario (art. 6.° da Lei n.° 9.782/99) -, ressai a necessidade de se
compatibilizarem as atuagbfes, de um lado, otimizando os procedimentos
adotados pelo orgao regulatério de modo a ndo se fazer tdo recorrente a
demanda ao Judiciario por uma cautela legal célere, em um lapso temporal que
corresponda a urgéncia do demandante, e, de outro, por meio da reveréncia

gue deve ser prestada ao 6rgdo regulador, ante sua capacidade técnico-



cientifico a respeito da matéria em questdo — regulamentacdo de

medicamentos.

O estudo se limitou a situagcdes em que o STJ determinou a
comercializacdo de medicamentos ainda nao regulamentados pela ANVISA
nos seguintes precedentes: AgRg na MC n.° 23.747/SP, de relatoria do
Ministro Napoledo Nunes Maia Filho, julgado pela Primeira Turma, em
8/9/2015, publicado em 23/9/2015; AgRg no AgRg no AREsp n.° 685.750/PB,
de relatoria do Ministro Sérgio Kukina, julgado pela Primeira Turma, em
27/10/2015, publicado em 9/11/2015; AgRg no REsp n.° 1.502.239/PR, de
relatoria da Ministra Diva Malerbi (Desembargadora Convocada do TRF 3.2

Regido), julgado pela Segunda Turma, em 18/2/2016, publicado em 26/2/2016.

Em todos estes casos, a medida foi concedida ou confirmada em
razao da presenca dos requisitos do periculum in mora e do fumus boni iuris.
Este, revelado por meio dos relatérios fornecidos por médicos que atestaram
a eficacia dos medicamentos para conter o avanco das enfermidades ou a
manifestacdo de suas consequéncias, aliado a necessidade de se garantir o
direito a saude ou a vida dos autores. Por sua vez, o periculum in mora se
consubstanciou no fato de que o lapso de tempo demandado para que se
culmine o processo de regulamentacdo dos farmacos é incompativel com a
urgéncia dos demandantes, sob pena de, em se aguardando 0 processo
regulatério ou se utilizando o procedimento judicial ordinario com todo seu iter,

redunde em ineficicia da prestacéo jurisdicional requerida.

Desta forma, o estudo se encontra delimitado pelas seguintes
balizas: o instituto da tutela de urgéncia satisfativa; a inafastabilidade da
jurisdicdo por parte do STJ; e a competéncia institucional da ANVISA.
Conjugadas estas trés vertentes, concluir-se-a pela afericdo se a atuacdo da
Corte Superior de Justica rende homenagem ao principio da reserva de juizo

técnico do Estado Regulador.

No primeiro capitulo, faz-se uma reflexéo a respeito da necessidade
e importancia do regramento processual civil acompanhar a atual demanda
social por uma atuagéo do Poder Judiciario de forma célere e eficaz, sob pena

de se tornar inGcua, caso entregue em tempo muito excessivo.



Passa-se, entdo, a um apanhado histérico a respeito da medida
cautelar, com abordagem desde seu nascedouro no Direito Romano, até a
atualidade, onde temos os institutos das medidas processuais de urgéncia,
com maior destaque para a tutela de urgéncia prevista no Cédigo de Processo

Civil de 2015, com efeitos satisfativos.

O capitulo dois aborda aspectos relacionados a génese das
agéncias reguladoras, elementos do ato regulador, questdes relacionadas ao
juizo técnico frente ao juizo politico da atuagéo reguladora e, especificamente,
consideracdes a respeito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, tais como sua criacdo, competéncia e procedimentos adotados no

processo de regulacdo de medicamentos.

J& no capitulo trés, tem-se a casuistica extraida do banco de
informacgdes jurisprudenciais do STJ, com a especificacdo de cada caso,
indicando a origem da demanda (enfermidade), o medicamento demandado e
0s principios que nortearam a posicdo adotada pela Corte de Justica em

procedimento sumarizado.

No intuito de se concertarem as atribuicbes tanto do Superior
Tribunal de Justica — STJ quando da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, o capitulo quatro sumariza as atividades de ambos os 6rgédos a luz

da legislacéo aplicavel.

Com esse estofo, o capitulo cinco conclui o estudo analisando se o
STJ, ao entregar a prestacao jurisdicional demandada nas acdes elencadas,
rende a devida homenagem ao principio de reserva de juizo técnico do Estado
Regulador. As consideracdes tecidas levam a compreensao de ser necesséria
a conjugacao da prestacao jurisdicional efetiva e eficaz por parte do 6rgéao
julgador com o conhecimento técnico-cientifico tdo da esséncia do ente
regulador, de modo que a solucao juridica dada a causa atenda & demanda do
jurisdicionado em toda sua amplitude, de modo a garantir a sociedade n&o so

seguranca juridica, mas também, sanitaria em sua plenitude.



CAPITULO 1 - A NECESSIDADE DE UMA TUTELA
JURISDICIONAL TEMPESTIVA E EFICIENTE

Neste capitulo inicial, abordaremos aspectos relacionados ao
descompasso percebido entre os fatos da vida dos dias atuais e as formas de
operacionalizacdo do Poder Judiciario previstas na legislacdo vigente para

solucédo das demandas apresentadas.

A atuacado do Poder Judiciario na solucao dos conflitos que surgem
em razao da interagdo dos atores sociais remonta a génese da propria histéria

da convivéncia em comunidade.

Longe de se revelar em novidade, a partir do momento em que 0s
individuos comecaram a dividir 0os mesmos espacos territoriais e a
manifestarem interesses por bens comuns a maioria da coletividade, também
surgiram o que podemos atualmente identificar como as primeiras lides.! Com
0 passar do tempo, verificamos que a solucédo destes embates tomou ares de
sofisticacao tais que se fez necessaria a dedicacao de uma ciéncia especifica
— Ciéncia do Direito - para gerir as formas de se dirimirem tais questdes, de
modo a evoluirmos para 0 que conhecemos como 0S processos judiciais e

extrajudiciais da atualidade.?

1 Nas palavras classicas de Carnelutti, “lide é o conflito de interesses qualificado por uma
pretensao resistida”, tal como mencionado por Daniel Amorim in Manual de Direito Processual
Civil — Volume Unico, 11. Ed.-Salvador: Ed Jus Podivm, 2019, pag. 82.

2 "No atual estagio dos conhecimentos cientificos sobre o direito, € predominante o
entendimento de que n&do h4 sociedade sem direito: ubi societas ibi jus. Mas ainda os autores
gue sustentam ter o homem vivido uma fase evolutiva pré-juridica forma ao lado dos demais
para, sem divergéncia, reconhecerem que ubi jus ibi societas; ndo haveria pois lugar para o
direito, na ilha do solitario Robinson Crusoé, antes da chegada do indio Sexta-Feira.
Indaga-se desde logo, portanto, qual a causa dessa correlagdo entre sociedade e direito. E a
resposta esta na funcé@o que o direito exerce na sociedade: a funcdo ordenadora, isto &, de
coordenacé@o dos interesses que se manifestam na vida social, de modo a organizar a
cooperacao entre pessoas e compor os conflitos que se verificarem entre os seus membros.
A tarefa da ordem juridica é exatamente a de harmonizar as relagdes sociais intersubjetivas,
a fim de ensejar a maxima realizacdo dos valores humanos com o minimo de sacrificio e
desgaste. O critério que deve orientar essa coordenac¢do ou harmonizacdo é o critério do justo
e do equitativo, de acordo com a convic¢ao prevalente em determinado momento e lugar.”
(CINTRA, Antonio Carlos de Araujo; GRINOVER, Ada Pellegrini; DINAMARCO, Candido
Rangel. Teoria Geral do Processo, 182 ed. Sao Paulo: Malheiros Editores, 2002, p. 19.)
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Nesse contexto, diante da gama de questdes que surgem das
interacOes decorrentes desta convivéncia social, as formas de resolucéo dos
conflitos também vém demandando atualiza¢gbes, acompanhadas, ainda, das
respectivas evolucdes legislativas e do aprimoramento de suas técnicas, de
modo a se revelarem cada vez mais efetivas. Tarefa nada facil, ante a
inarredavel - e crescente - caracteristica do homem moderno, que prioriza o
atendimento de suas necessidades rapidamente, no menor lapso temporal
possivel. Reputamos fundamental que em se tratando de atender as nossas
pretensdes o elemento ‘rapidez’ seja inerente a resposta, em sua maioria, pois
optamos sempre pela prestacdo mais veloz, seja em relacdo a operadora de
internet, ao meio de transporte, ao estabelecimento de alimentacéo, a fila no
supermercado, ao check-in/out do hotel, enfim, é notério que o ser humano nao

se sente confortavel esperando.

E como adaptamos a prestacdo judiciaria em toda sua
complexidade a este universo onde velocidade € elemento a ser considerado,
mormente em se tratando de resolugdo de conflitos de interesses? Como
atender as demandas que se apresentam perante nossos foros com a rapidez
satisfatéria esperada pelos jurisdicionados? A tal questionamento, em um
primeiro momento, especialmente os operadores do direito responderiam de
forma pronta: Impossivel! Rapidez e prestacdo ou resposta jurisdicional sao

premissas incompativeis!

Dentre as garantias constitucionais previstas no art. 5.° da
Constituicdo Federal, sem sombra de dlvida, o acesso a justica parece-nos
dos mais dificeis de ser concretizado para a maioria da populagdo.® Quando
se fala para o homem médio que ele deve procurar seus “direitos na justica”
por se sentir “injusticado” ou com “seu direito violado”, nesta expressao nao se
estd nem de perto dimensionado todo o caminho a ser percorrido para que a

noticia da suposta ofensa chegue aos ouvidos do Judiciario-Estado de modo

3 Art. 5° Todos s&o iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade,
a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

XXXV — a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;
BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF: Presidente da
Republica, [20186]. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm . Acesso em 13/02/2024.
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a se obter o abraco da justica a sua pretensédo por meio de uma sentenca a
gual, no caso do autor, venha a lhe dar razdo, acolhendo sua pretensao, e,
diga-se de passagem, de preferéncia ainda no calor causado pela dita ofensa.
Temos a clara sensacdo de que a narracdo dos fatos a sombra da
recenticidade de seus acontecimentos carrega em si maior poder de
convencimento a respeito da legitimidade sobre o direito do ofendido e, em
certa medida, quanto aos elementos de defesa a serem apresentados pelo
indigitado ofensor.

Ocorre que a pratica nos tem revelado que ha determinadas
situacdes em que SIM, se faz necessaria — e até mesmo indispensavel - uma
intervencdo bem mais célere que o tempo demandado para a tramitacdo de
um processo regular, todavia, com a mesma eficiéncia quanto ao seu
resultado. Tal preocupacédo com a efetividade do processo judicial — tamanha
a sua relevancia — foi estampada no art. 1.° da Lei n.° 13.105/2015, o
denominado Novo Cdédigo de Processo Civil, o qual dispde que “0 processo
civil sera ordenado, disciplinado e interpretado conforme os valores e as
normas fundamentais estabelecidos na Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil, observando-se as disposicdes deste Codigo.”. Ja& no primeiro
dispositivo do regramento processual civil patrio se afigura a preocupac¢ao com
a prestacao jurisdicional mais efetiva possivel, sem abrir médo da técnica
aplicavel e da sua finalidade. Ao lancar luzes sobre a importancia desta
premissa, Josyane Mansano destaca que “Um processo lento, conservador e
menos eficaz € fomentado por uma sociedade cuja preocupa¢do mira o
exaurimento de provas e a segurancga juridica nos processos individuais”, por
outro lado, “visar a uma Justiga civil agil e de resultados concretos conduz a
minoracdo do formalismo e a aplicacdo dos institutos processuais de forma

criativa e com maior dinamismo.”

A mesma preocupacao com a celeridade e a eficacia da prestacao
jurisdicional foi externada por Antonio Luiz Bueno de Macedo, ao enfatizar que

4 BRASIL. Cédigo de Processo Civil (2015). Cédigo de Processo Civil Brasileiro. Brasilia, DF:
Senado, 2015. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2015-
2018/2015/1ei/113105.htm#:~:text=Art.%201%C2%BA%200%20processo%20civil,se%20as%
20disposi%C3%A7%C3%B5es%20deste%20C%C3%B3digo. Acesso em 13/02/2024.

5 MANSANO, Josyane. Tutela de evidéncia: analise baseada em precedentes. Belo Horizonte:
Forum, 2023, p. 21.
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0s processualistas modernos precisaram dar importancia e relevo devidos as
medidas processuais de urgéncia, voltando “os olhos para os resultados
externos do processo e nao apenas e exclusivamente, como se fazia, para os
seus institutos, principios e normas.”.5. Nessa linha de pensamento, 0 mesmo
autor brilhantemente conclui que “o ideal estd em conseguir o equilibrio entre

a celeridade e a seguranca, para obter-se uma tutela jurisdicional justa.”.

Felizmente, ainda que sob a retumbante afirmativa atribuida a Ripert
de que o Direito ndo pode ignorar a realidade, sob pena de por ela propria ser
ignorado,® o legislador patrio foi suficientemente criativo para elaborar
instrumentos processuais habeis a atender as necessidades que se revelaram
mais urgentes perante nossos Tribunais, as quais certamente redundariam em
perecimento do préprio direito perseguido caso assim o fosse por meio dos
procedimentos de ritos tradicionais, dotando, assim, o Direito Brasileiro de
alguns instrumentos visando a entrega da prestacao jurisdicional demandada
com maior prontiddo, de forma mais rapida. Nos referimos as medidas
processuais de urgéncia previstas na legislagéo processual civil, inicialmente
denominadas de medidas cautelares e, atualmente, ante a peculiaridade de
suas caracteristicas, intituladas tutelas de urgéncia. Isso porque, inobstante a
diversidade elencada no Cédigo de Processo Civil, para fins do estudo ora
proposto, langaremos méo de certa delimitagdo, pois ndo abordaremos todas

as medidas processuais de urgéncia previstas na lei subjetiva. Vamos nos ater

6« partir do denominado direito constitucional processual, que estabeleceu as garantias do

devido processo legal, o acesso inafastavel ao Judiciario e a uma tutela jurisdicional justa e
adequada ao direito material a ser tutelado, somado a evolucdo tecnolégica da sociedade,
desencadeou-se uma busca pela celeridade e a efetividade do processo.

Diante desse contexto, destacou-se a inviabilidade do processo de conhecimento ordinério
para atender essa pretenséo, construido para universalizar os litigios e dispondo apenas das
tutelas condenatérias, constitutiva e declaratoria, todas regulamentadas para interferir apenas
no plano normativo, o que € lento e eminentemente declaratdrio.

Surge, assim, a necessidade de superar essas limitagdes do procedimento comum, para, em
tempo habil, interferir diretamente no plano fatico, solucionando o litigio com eficacia.

O processo moderno deve ser direcionado a partir das pretensbes a serem tuteladas,
concedendo tutelas efetivas e adequadas. Esse direcionamento conduziu a instituicdo de
tutelas diferenciadas em fung¢é@o da urgéncia, que evitem a ineficacia da tutela jurisdicional
definitiva, assim como evitem danos ao direito a ser tutelado ou o seu agravamento pela
demora na sua prestacéo.”. MACEDO, Antonio Luiz Bueno de. Medidas Processuais de
Urgéncia. Leme: JH Mizuno, 2005, p. 11 e 12.

7 Idem, p. 84.

8 “Quando o direito ignora a realidade, a realidade se vinga ignorando o Direito.” RIPERT,
Georges. Dominio Publico.



tdo somente ao instituto processual das antigas medidas cautelares, e, ainda
mais especificamente, aquelas concedidas ou cuja concessao nas instancias
inferiores foram referendadas no ambito do Superior Tribunal de Justica
determinando a comercializacdo ou fornecimento de determinado
medicamento ainda ndo regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA, conforme verificaremos no momento préprio do exame

casuistico.

1.1. DA MEDIDA CAUTELAR A TUTELA DE URGENCIA

1.1.1. BREVE HISTORICO

Com sua génese no Direito Romano, a denominada medida cautelar
se assemelhava aos interditos romanos. Estes consistiam em ordens
emanadas do magistrado, impondo determinado comportamento a uma
pessoa privada, em razédo de pedido formulado por outra. Tais ordens, por sua
vez, poderiam decorrer do poder de imperium, que abrangiam a maior parte
das relacdes interpessoais e direitos absolutos, ou do poder de actio, os quais

diziam respeito aos direitos obrigacionais indenizatdrios.®.

Ja naqueles primordios, existiam duas formas de se dizer o direito
no ambito do processo civi. Em uma, ja se admitia a possibilidade de
concessao da medida liminar tAo-somente com base nas razfes apresentadas
pelo autor, desde que em conformidade com o édito, e sem a presenca da
parte contraria. Na outra, o contraditorio se formalizava desde o inicio do
processo. Entretanto, conforme nos alerta o Professor Bedaque, a partir do
século XIII, na Itdlia, na Espanha, na Franca e na Alemanha, o Direito Candnico
ampliou a utilizagdo do mecanismo sumario dos interditos da Roma classica,

aplicando-o de forma genérica as demandas relativas aos direitos pessoais,

9 BEDAQUE, José Roberto dos Santos. Tutela Cautelar e Tutela Antecipada: Tutelas Sumarias
e de Urgéncia (tentativa de sistematizacdo). 5.2 edicdo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2009,
p. 30.
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suprimindo “formalidades do processo comum, para atender a casos de

urgéncia™®,

Aprimorando o que j& existia, vieram as importantes contribuicées

dos processualistas italianos.

Para Carnelutti, a tutela cautelar objetivava o resguardo do
processo, aduzindo que “Esta é a férmula a que se presta a um
desenvolvimento feliz ao derivar dela que, enquanto o processo de cognicao
ou de execucéo serve para a tutela do direito, o processo cautelar, ao contrario,

serve para a tutela do processo.”!

Piero Calamandrei, por sua vez, definiu os procedimentos
cautelares como aqueles que “ndo sdo nunca o fim em si préprios, mas sao
infalivelmente predispostos a emanacao de um ulterior procedimento definitivo,
do qual estes preventivamente asseguram 0 proveito pratico. Estes nascem
por assim dizer, a servico de um procedimento definitivo, com funcédo de
predispor o terreno e de preparar os meios mais adequados para o seu éxito.”?
Atribui-se, ainda, ao renomado mestre juntamente com Chiovenda, a criacdo
da denominada autonomia da funcéo cautelar, de modo a munir o magistrado
de formas de se anteciparem os efeitos da medida concedida ante o direito
reclamado, com vistas a preservar o resultado pratico da prestacdo
jurisdicional, antecipando, inclusive, “alguns de seus efeitos”. Segundo

Bedaque, eis o embrido do poder geral de cautela. 3

Quanto ao Direito patrio, sob o titulo de medidas preventivas, o art.
675 do Cddigo de Processo Civil de 1939, ja dispunha a respeito da
possibilidade de o magistrado praticar atos visando a protecéo dos interesses
das partes de forma acautelatoria. Eis a diccéo do referido dispositivo:

10 “Neste ultimo, os inteditos denominavam-se inhibitiones, se iniciavam com uma ordem

judicial liminar para a tutela do interesse do reclamado (mandatum) e ja apresentavam as
primeiras noc¢des a respeito do periculum in mora e fumus boni iuris. Eram de uso muito
frequente. O modelo se aproximava do antigo interdito romano. Os mandatos podiam ser
expedidos com ou sem clausula justificativa, o que os equiparava aos interditos condicionados
e absolutos, ou seja, com ou sem possibilidade de defesa.”. idem, p. 31-32.

11 CARNELUTTI, Francesco. Direito Processual Civil e Penal. Campinas: Péritas Editora,
2001, vol I, p. 396.

12 CALAMANDREI, Piero. Introducéo ao Estudo Sistematico dos Procedimentos Cautelares.
Campinas: Editora Servanda, 2000, traducédo de Carla Roberta Andreasi Bassi, p. 41.

13 |dem, pag. 36.
10



“Art. 675. Além dos casos em que a lei expressamente o autoriza, o juiz
podera determinar providéncias para acautelar o interesse das partes:

| — quando do estado de fato da lide surgirem fundados receios de rixa
ou violéncia entre os litigantes;

Il — quando, antes da deciséo, for provavel a ocorréncia de atos capazes
de causar lesdes, de dificil e incerta reparacdo, no direito de uma das
partes;

[l — quando, no processo, a uma das partes for impossivel produzir
prova, por ndo se achar na posse de determinada coisa.”*

Entretanto, historia a doutrina!® que apesar da concordancia da
maioria dos processualistas de que neste dispositivo se afigurava a previsao
legal do poder geral de cautela do julgador, a maior parte dos Tribunais foi
hermética na utilizacdo deste instrumento, limitando-se, quase sempre, as

hip6teses previstas no art. 676 do mesmo diploma legal.*®

Ja no Cdédigo de Processo Civil de 1973, de autoria de Alfredo
Buzaid, influenciado por Enrico Tullio Liebman e consequentemente também
por Chiovenda e Calamandrei, se apresentavam as trés modalidades de
processo separadamente - conhecimento, execucdo e cautelar. Este ultimo
estava ali previsto tdo-somente como forma de se viabilizar o proprio processo
de conhecimento, por meio de declaracdo ou constituicido/desconstituicado,

longe, portanto, de se prestar como instrumento para viabilizar a antecipacao

14 BRASIL. Decreto-lei n° 1.608, de 18 de setembro de 1939. Institui o Cédigo de Processo
Civil. (1939). Disponivel https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/1937-
1946/del1608.htm, Acessado em 20/02/24.

15 MARINONI, Luiz Guilherme. Antecipacéo da Tutela. 12 ed. Sao Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, 2011, pag.102.

16 Art. 676. As medidas preventivas poder&o consistir:

| — no arresto de bens do devedor;

Il — no sequestro de coisa mdvel ou imoével;

Il — na busca e apreenséo, inclusive de mercadorias em transito;

IV — na prestacao de caucgdes;

V — na exibicdo de livro, coisa ou documento (arts. 216 a 222);

VI — em vistorias, arbitramentos e inquiricbes ad perpetuam memoriam;

VIl — em obras de conservacéo em coisa litigiosa;

VIII — na prestacéo de alimentos provisionais, no caso em que o devedor seja suspenso ou
destituido do patrio poder, e nos de destituicdo de tutores ou curadores, e de desquite,
nulidade ou anulacdo de casamento;

IX — no arrolamento e descricdo de bens do casal e dos préprios de cada cénjuge, para servir
de base a ulterior inventério, nos casos de desquite, nulidade ou anulagao de casamento;

X — na entrega de objetos ou bens de uso pessoal da mulher e dos filhos; na separacéo de
corpos e no depdsito dos filhos, nos casos de desquite, nulidade ou anulagcdo de casamento.

11
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da tutela. Na licdo dos processualistas Marinoni, Arenhart e Mitidiero, “o
processo cautelar nasceu para ser instrumento do instrumento, exigindo-se da
parte que obteve a efetivacdo da ‘medida cautelar’ a propositura de agcdo no
prazo de trinta dias”, ou seja, “foi pensada como instrumento do processo e
nao como tutela de seguranca de direito ambicionada por intermédio da acao

de conhecimento”.l’

Todavia, o art. 798 daquela norma processual claramente ja
disponibilizava para o magistrado o poder de determinar medidas de carater
provisorio, com vistas a preservar o direito de uma das partes de eventuais
lesdes de grave ou dificil reparacdo causadas pela outra,’® nos seguintes
termos: “Além dos procedimentos cautelares especificos, que este Codigo
regula no Capitulo Il deste Livro, poderd o juiz determinar as medidas
provisorias que julgar adequadas, quando houver fundado receio de que uma
parte, antes do julgamento da lide, cause ao direito da outra lesdo grave e de

dificil reparagao”.1®

Apesar da feicdo processual que Ihe fora atribuida originalmente,
ainda na vigéncia do Codigo Buzaid a acdo cautelar ganhou nova
funcionalidade buscando maior efetividade da prestacao jurisdicional. Assim,
diante da presenca do “fumus boni iuris” e do “periculum in mora”, passou-
se a conceber a utilizacdo da cautelar para obtencéo da tutela de direitos de
forma mais célere. Tal instrumentalidade — da acdo cautelar inominada —
consistia no intento de se obter por meio de procedimento de cognicao
significativamente reduzida aquilo que se alcancaria por meio das etapas
processuais do rito ordinario, caso nesta seara se estivesse transitando, ou
como preferem citar os doutrinadores, a acédo cautelar se prestou a

sumarizagdo do procedimento ordinario %°

17 MARINONI, Luiz Guilherme, ARENHART, Sérgio Cruz, MITIDIERO, Daniel. O Novo
Processo Civil. 32 ed. revista atualizada e ampliada. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais,
2017, pag. 53.

18 MARINONI, Luiz Guilherme. Antecipacao da Tutela. 12.2 edicdo. S&o0 Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, 2011, p4g. 102.

19 BRASIL. Lei n° 5.869, de 11 de janeiro de 1973. Institui o Cédigo de Processo Civil. [S. 1],
17 jan. 1973. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L5869impressao.htm .
Acessado em 20/02/2024.

20 1dem, pag. 60.
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Nessa linha, tendo em conta o festejado principio da efetividade da
tutela jurisdicional insculpido na Carta Magna, é evidente que a utilizacdo da
cautelar nestes moldes significou representativa mudanca de paradigma na
atividade jurisdicional. No mesmo compasso, ladeia-se toda a carga inerente a
garantia do devido processo legal sempre com a finalidade de dizer o direito
de forma efetiva, de modo que a submissédo da apreciacéo da lide pelo Estado
ndo redunde em perecimento do préprio direito buscado, em razdo da
morosidade do iter processual tal como previsto na legislacdo vigente.??

Eis o porqué do amparo constitucional, para além da legislacédo
processual civil, da medida cautelar como instrumento eficaz para eliminar
qgualquer risco decorrente da demora na oferta da prestacdo requerida
(Bedaque, 2009, p. 85).

Acompanhando a evolucao das demandas sociais, a Lei n.° 13.105,
de 16/03/2015, o Novo Cdbdigo de Processo Civil, trouxe significativas

alteracdes especialmente em se tratando das cautelares.

De inicio, o Livro Ill do Codigo Buzaid foi eliminado, sendo destinado
o Livro V do novo regramento - arts. 294 a 311 - para a denominada Tutela
Provisoria, dispondo ja no primeiro dispositivo do Livro que esta pode

fundamentar-se em tutela de urgéncia ou de evidéncia??. Outras medidas

21 Talvez por esse motivo, Antonio Luiz Bueno de Macedo ressaltou a importancia de se bem
delinearem as circunstancias em que se revela aconselhavel a utilizacdo de uma ou outra via:
“Os conflitos gerados pelo direito material sdo diversificados e diversificados deverdo ser as
técnicas processuais adotadas para sua solucao.

Assim é que, para solucdo de conflitos que se apresentem com a certeza do direito material
evidente o mesmo verossimil, a técnica a ser empregada deve ser aquela de cognigcédo
sumarizada ou mesmo de cognicdo postergada. Essa € a tbnica do principio do
convencimento, como ocorre nos julgamentos antecipados ou no estado em que se encontram.
Entretanto, nas relagbes complexas, onde o conhecimento das questfes fundamentais exige
uma participacdo plena das partes, um aprofundamento na busca da verdade e a solugéo
definitiva de todas as questfes decorrentes do conflito, o procedimento ordinario se apresenta
com mais seguranca.” (in pag 94)

22 |nteressante e digna de destaque a posi¢édo de Daniel Amorim Assumpcao Neves a respeito
desta inovagdo do Novo Cadigo de Processo Civil, ao comparar a tutela cautelar e a tutela
antecipada:

“O capitulo I, do Titulo Il, do Livro V, da Parte Geral do Cédigo de Processo Civil disciplina as
disposicBes gerais da tutela proviséria de urgéncia. Sao normas aplicaveis tanto a tutela
antecipada como a tutela cautelar.

N&o ha duvida de que em termos procedimentais o novo diploma legal aproximou de forma
significativa as duas espécies de tutela de urgéncia. A natureza juridica, entretanto, ndo pode
ser definida pela vontade do legislador, restando inalterada a distincdo entre a tutela cautelar
como garantidora do resultado Util e eficaz do processo e a tutela antecipada como satisfativa
do direito da parte no plano fatico. A licdo de que a tutela cautelar garante e a tutela antecipada
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cautelares especificas foram redistribuidas ao longo da Parte Especial do
caodigo.

Com a nova disposicao legislativa a respeito da matéria, ressai
bastante clara a natureza agora empreendida a tutela proviséria. Como bem
releva Scarpinella, o novel regramento coloca o instituto num patamar de
instrumentacdo processual, ndo mais de acdes autbnomas, mas “de um
conjunto de técnicas processuais que permite ao magistrado, na presenca de
determinados pressupostos, que gravitam em torno da presencga da “urgéncia”
ou da “evidéncia”, prestar tutela jurisdicional, antecedente ou incidentalmente,
com base em decisao instavel (por isso, provisoria) apta a assegurar e/ou
satisfazer, desde logo, a pretensao do autor, até mesmo de maneira liminar,

isto é, sem prévia oitiva do réu.”?

Dentre as consideracdes gerais a respeito do instituto, merece
destaque a diccdo do art. 297, que dispde sobre a possibilidade de o
magistrado determinar “as medidas que considerar adequadas para efetivacao
da tutela provisoéria”, em clara reminiscéncia ao poder geral de cautela,?* tal

como ocorre com o disposto na parte final do art. 301.2°

Seguindo no detalhamento das medidas, o Cdédigo traz em si
mesmo as hip6teses de cabimento, quando dar-se-a a utilidade de uma ou
outra tutela, dispondo no art. 300 que “A tutela de urgéncia sera concedida

satisfaz seria suficiente para ndo confundir essas duas espécies de tutela de urgéncia. Ainda
gue nao se pretenda confrontar essa distingdo, € importante observar que a distingdo entre
garantia e satisfagdo ndo € tdo simples como num primeiro momento possa parecer.

O maior problema é que em ambas as espécies de tutela de urgéncia encontram-se presentes
tanto a garantia quanto a satisfacdo, sendo importante definir o que forma o objeto da tutela e
0 que é meramente sua consequéncia. A tutela cautelar garante para satisfazer e a tutela
antecipada satisfaz para garantir. O objeto da tutela cautelar é garantir o resultado final do
processo, mas essa garantia na realidade prepara e permite a futura satisfacdo do direito. A
tutela antecipada satisfaz faticamente o direito, e, ao fazé-lo, garante que o futuro resultado do
processo seja util & parte vencedora. A presenca de garantia e satisfacdo em ambas serve
para explicar a frequente confusdo em sua distingdo, o que inclusive levou o legislador a prever
expressamente a fungibilidade entre elas (art. 305, paragrafo unico, do CPC).” (in Manual de
direito processual civil — Volume Gnico. 11. ed. Salvador: Editora JusPodivm, 2019, pag. 501)
23 BUENO, Cassio Scarpinella. Manual de Direito Processual Civil. 3.2 ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2017, pag. 257.

24 BRASIL. Lei n° 13105, de 16 de marco de 2015. Institui o Cédigo de Processo Civil. Dirio
Oficial da Unido, [S. I.], 17 mar. 2015.

25 Art. 301. A tutela de urgéncia de natureza cautelar pode ser efetivada mediante arresto,
sequestro, arrolamento de bens, registro de protesto contra alienacéo de bem e qualquer outra
medida idénea para asseguracao do direito.
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guando houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo
de dano ou o risco ao resultado Gtil do processo.”?®. Por outro lado, o art. 311
preceitua que para a concessao da tutela de evidéncia, ndo é necessaria a
demonstracdo de perigo de dano ou de risco ao resultado Gtil do processo,

guando:

| - ficar caracterizado o abuso do direito de defesa ou o manifesto
propoésito protelatorio da parte;

Il - as alegacdes de fato puderem ser comprovadas apenas
documentalmente e houver tese firmada em julgamento de casos
repetitivos ou em simula vinculante;

lll - se tratar de pedido reipersecutdrio fundado em prova documental
adequada do contrato de depésito, caso em que sera decretada a ordem
de entrega do objeto custodiado, sob cominacdo de multa;

IV - a peticdo inicial for instruida com prova documental suficiente dos
fatos constitutivos do direito do autor, a que o réu ndo oponha prova
capaz de gerar duvida razoavel.?’

Esta, tem por esséncia ndo a urgéncia, a necessidade de se
antecipar o resultado pratico do processo por ser perigosa ao proprio direito
pleiteado a marcha processual, razéo pela qual ndo requer a demonstracéo do
periculum in mora, mas sim, como a prépria homenclatura sugere, o fato do
direito ser tdo evidente, 6bvio e documentalmente comprovado, que pode ser
concedido desde logo. Demanda tdo somente a demonstragéo da evidéncia
do direito reclamado e a desnecessidade de instrucdo probatéria para

concessao da tutela demandada.?8

No caso da tutela de urgéncia, porque calcada no bindmio da
probabilidade do direito e perigo de dano ou no risco ao resultado util do
processo, tal como disposto no ja mencionado art. 300, talvez carregue em si

a maior funcdo de cunho acautelatério. Na didéatica licdo de Josyane Mansano,

26 BRASIL, 2015.
27 BRASIL, 2015..

28 LOPES, Jodo Batista. Tutela antecipada no processo civil brasileiro. 4. Ed. rev. atual. e ampl.
— Sé&o Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2009, pag. 59.
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“A tutela provisoéria de urgéncia trata-se de um dos dispositivos judiciais que
possibilita que um direito da parte seja antecipado e assegurado, seja com a
finalidade de que o direito pedido no processo seja adquirido antes do final do
mesmo (tutela antecipada) ou para garantir que o pedido no processo sera
contemplado no encerramento deste (cautelar).”?. Para Antonio Luiz Bueno
de Macedo, carregando nas tintas em relacdo a uma menor duracdo do
processo, “as tutelas de urgéncia sdo aquelas que derivam da adocao de
técnicas de sumarizagdo, que adaptam o processo para fornecer tutela
jurisdicional em tempo inferior ao procedimento comum, sempre que uma
situacdo de direito material ou processual necessite de protecdo ou de

realizacéo imediata.”

Pode ser de duas naturezas: tutela de urgéncia antecipada ou
satisfativa e tutela de urgéncia cautelar. Nesta, busca-se assegurar
determinado direito com o fim do processo. Naquela, a pretensao se dirige a
finalidade do processo em si, antecipando o que se obteria ao seu final. Para
fins de distingdo entre uma e outra, eis a didatica de Daniel Amorim: “Técnica
interessante que pode auxiliar na tarefa de determinacdo do objeto e da
consequéncia da tutela de urgéncia, e como consequéncia da sua natureza
cautelar ou antecipada, é analisar se os efeitos praticos que a tutela gera se
confundem — total ou parcialmente — com os efeitos que ser&o criados com o
resultado final do processo. Havendo tal coincidéncia, a tutela de urgéncia sera

antecipada e, no caso, contrario, sera cautelar.”s!

Ao fim e ao cabo, as atuais tutelas de urgéncia antecipadas vieram
ao encontro do clamor social mencionado no inicio deste estudo: uma resposta
mais ceélere por parte do Estado as demandas que, em face de suas

peculiaridades, mormente pelo risco de perecimento do préprio direito cuja

29 MANSANO, Josyane. Tutela de evidéncia: analise baseada em precedentes. Belo
Horizonte: Férum, 2023, pag. 82.

30 MACEDO, Antonio Luiz Bueno de. Medidas processuais de urgéncia. Leme: J H Mizuno,
2005, pag. 130.

31 NEVES, Daniel Amorim Assumpcao. Manual de Direito Processual Civil — Volume unico.
11 ed. Salvador: Editora Jus Podivm, 2019, pag. 502.
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tutela se busca, em homenagem as garantias constitucionais de

inafastabilidade do Poder Judiciario e da efetividade do processo.3?

Verifica-se, portanto, a instrumentalidade das antigas medidas
cautelares, atualmente substituidas nesta funcionalidade pelas tutelas de
urgéncia antecipadas, especificamente, que se prestavam a, diante do perigo
da demora do procedimento judicial e da existéncia de indicios de um “bom
direito”, antecipar a concesséao da pretensdo apresentada em juizo no todo ou
em parte. E isso diz respeito de forma direta a efetividade do processo, pois de
nada adiantaria percorrer todo o caminho processual em seus meandros, fases
e complexidades proéprios, se ao final, o préprio objeto da demanda perecer.
Com esta visdo, Adroaldo Furtado Fabricio afirma que “Assim se vé que, se a
fungéo jurisdicional, em geral, objetiva a tutela dos direitos, sua modalidade
cautelar volta-se a tutela do proprio processo”, pois, “por via dos provimentos
cautelares, o que se busca de forma imediata ndo € ainda o dar a cada um o
gue é seu, mas garantir que ao chegar o momento de fazé-lo, a solucao a ser

dada a lide seja ainda possivel e (til na ordem pratica.” 33

Na célebre licdo de Calamandrei:

“A tutela cautelar é, em comparacao com a do direito substancial,
uma tutela mediata: mais do que fazer justica, serve para garantir o

32 Ainda na linha de inteleccdo de que atutela de urgéncia tem por principal finalidade entregar
a prestacao jurisdicional em um menor espago de tempo, com vistas a preservar 0 proprio
direito pleiteado, se afigura extremamente interessante a ilustracédo elaborada por Adroaldo
Furtado Fabricio, ao discorrer a respeito da funcionalidade desta, ainda sob a antiga
denominacao de medida cautelar, comparando o magistrado a figura de um pai diante dos dois
filhos que disputam um mesmo brinquedo: sendo diligente e, na intencdo de ndo fazer perecer
o elemento causador da discérdia, retirara das méaos de ambos o objeto disputado, para, entéo,
decidir a quem pertencera a posse do concorrido bem. Eis a feliz construcao do autor:
“Encontrando dois filhos a disputar sobre a posse de um brinquedo, o primeiro que a um pai
prudente ocorrera fazer € retirar a ambos a detencao fisica do objeto, seja em beneficio da
preservacdo da integridade dele mesmo, seja no escopo de impedir o agravamento da
contenda — até que apure e decida qual dos dois ha de ficar com ele. Semelhantemente, o
juiz que percebe o risco de danificacdo ao bem da vida em disputa no processo, de
perturbacdo da paz social ou da alteracdo da situacdo de fato a ser tutelada por simples
decurso do tempo, precisa dispor de meios que lhe permitam afastar esses perigos, seja
mediante o emprego de um processo cautelar como tal estruturado, seja por via de simples
provimentos incidentais emitidos ao longo de sua atuacdo no procedimento declarativo ou

executoério.” (Adroaldo Furtado Fabricio, Medida Cautelar em Recursos Extraordinarios:

Competéncia. Consultado em 06/02/2023
https://www.stj.jus.br/publicacaoinstitucional/index.php/dout20anos/article/download/3431/35
55)

33 |dem.
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eficaz funcionamento da justica. Se todos os procedimentos
jurisdicionais sdo um instrumento de direito substancial que, através
destes, se cumpre, nos procedimentos cautelares verifica-se uma
instrumentalidade qualificada, ou seja, elevada, por assim dizer, ao
guadrado: estes sédo de fato, infalivelmente, um meio predisposto
para o melhor resultado do procedimento definitivo, que por sua vez
€ um meio para a aplicacdo do direito; sdo portanto, em relacdo a
finalidade dltima da fungdo jurisdicional, instrumentos do
instrumento.”3

Assim sendo, com efeito, frente a dic¢do do art. 301 do Codigo de
Processo Civil no sentido de que, além das medidas ali elencadas, o
magistrado podera se utilizar de “qualquer outra medida id6nea para
asseguracado do direito”, se revela clara a manutencédo do poder geral de
cautela no regramento processual civil, como sendo o generalizado poder
estatal de evitar o perecimento do direito vindicado que adviria caso buscado

por meio de procedimento ndo sumarizado.3®

1.1.2. DO CARATER SATISFATIVO

Com as consideracdes até aqui tecidas, buscou-se destacar a
utilizacdo por um tempo consideravel da medida cautelar como instrumento
processual utilizado com vistas a se obter a prestacéo jurisdicional pretendida
de forma mais célere, todavia, com as mesmas eficacia e seguranca juridicas
do procedimento ordinario, ante a verificacdo de que se encontram

devidamente caracterizados o “periculum in mora” e o “fumus boni iuris”.

Merece relevo, nesse ponto do estudo, o fato de que em se tratando
da problematica objeto desta reflexdo — concesséao/confirmacdo de medidas
cautelares pelo STJ, determinando a comercializacdo/fornecimento de
medicamento ainda ndo regulamentado pela ANVISA - a entrega do quanto

pretendido pela parte requerente se reveste de carater eminentemente

34 CALAMANDREI, Piero. Introducao ao Estudo Sistematico dos Procedimentos Cautelares.
Campinas: Servanda, 2020, p. 42.

35 NEVES, Daniel Amorim Assumpcédo. Manual de Direito Processual Civil — Volume Unico.
11 ed. Salvador: Editora Jus Podivm, 2019, pag. 547.
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satisfativo, razéo pela qual a modalidade em tela se refere a medida cautelar

na modalidade satisfativa.

Apesar de se posicionar na contraméo da concepcao inicial do
legislador processual, para quem a prestacao cautelar seria preparatéria a
acao principal, prevenindo o perecimento do direito a ser discutido nesta
seara®, visando tdo somente garantir a viabilidade do direito pretendido, a
medida cautelar passou, em certas situacdes, sim, a ser satisfativa por,
literalmente, satisfazer a pretenséo autoral, bastar em si mesma, entregando

por si s6 a prestacédo efetiva da jurisdicéo pleiteada.?’

Ocorre que boa parte da doutrina afirma categoricamente a
impossibilidade de se atribuir a uma cautelar um conteudo satisfativo, tendo

em vista sua finalidade eminentemente de suporte a determinado direito em

36 Sobre a tecnicidade na utilizagso da cautelar, Marinoni, Arenhart e Mitidiero afirmam que “A
tutela cautelar tem por fim assegurar a viabilidade da realiza¢&o de um direito, ndo podendo
realiza-lo. A tutela que satisfaz um direito, ainda que fundada em juizo de aparéncia, é
“satisfativa sumaria”. A prestagao jurisdicional satisfativa sumaria, pois, nada tem a ver com a
tutela cautelar. A tutela que satisfaz por estar além do assegurar, realiza missdo que é
completamente distinta da cautelar. Na tutela cautelar hd sempre referibilidade a um direito
acautelado. O direito referido € que € protegido (assegurado) cautelarmente. Se inexiste
referibilidade, ou referéncia a direito, ndo ha direito acautelado.” (Pag. 106).

37 MARINONI, ARENHART e MITIDIERO. P4g. 51.

Nesta mesma obra, os autores trazem um didatico exemplo do cunho satisfativo da cautelar:
“Lembre-se do caso dos bloqueios de conta corrente e de poupanca, levados a efeito pelo
plano de estabiliza¢do econdémica do Governo Collor. Neste caso, em vista do ato de bloqueio
de conta, inicialmente propunha-se mandado de seguranca, cujo procedimento abria
oportunidade para liminar e execucdo da sentenca na pendéncia da apelagéo. Porém, passado
0 prazo para o uso do mandado de seguranca — prazo esse que, diga-se de passagem, ndo
tem qualquer razéo de ser -, o titular da conta tinha a sua disposi¢do agdo de conhecimento e
acao cautelar. Como a época ainda ndo se admitia tutela antecipatéria, a acao de
conhecimento sé permitiria a obtencao da tutela de desbloqueio depois de um periodo de
tempo insuportavel. A imaginacao do advogado nao poderia deixar de ver na agdo cautelar —
gue admitia liminar e execucado imediata da sentenca — a Unica via capaz de trazer tutela efetiva
ou beneficio concreto a parte. N&o foi por outro motivo que os Juizos Federais de 1.° grau
foram abarrotados com acdes rotuladas de cautelar, em que se pedia, a partir de prova
exclusivamente documental, o desbloqueio de valores depositados em contas bancérias. Na
verdade, o direito liquido e certo, requisito do mandado de seguranca, foi admitido como fumus
boni iuris, pressuposto da tutela cautelar. Sucede que, quando o direito pode ser evidenciado
exclusivamente por documento (direito liquido e certo), o procedimento, ainda que abreviado
ou formalmente sumario, € suficiente para o esgotamento da tutela jurisdicional, uma vez que
nada mais precisara ser esclarecido mediante prova. Ou seja, a tutela jurisdicional, ainda que
prestada num procedimento abreviado, € de cogni¢do exauriente e ndo de cogni¢do sumaria.
Foi por essa razdo que alguns Juizos Federais dispensaram a propositura da “agao principal”,
certos de que néo teriam razdo para fingir estarem prestando, numa mesma folha de papel,
tutela cautelar e tutela de conhecimento, quando, em verdade, estavam concedendo
substancialmente uma Unica tutela jurisdicional: o desbloqueio de conta com base em cognigéo
exauriente, e assim, incapaz de sequer ser confundida com uma tutela que tem como
pressuposto o fumus boni iuris.” (pags. 60 e 61).
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questdo. Nesse particular, Marinoni € veemente ao defender que “se
afirmarmos que a tutela cautelar pode realizar o préprio direito (por exemplo a
pretenséo aos alimentos), estaremos incidindo em contradi¢cdo, pois uma vez
realizado o direito material nada mais resta para ser assegurado”, de modo a
ndo se configurar cumprida qualquer funcédo acautelatéria.3® Na mesma linha
de inteleccéo, Martins e Araujo destacam a distingdo entre tutela cautelar e

tutela antecipatoria:

“A cautelar € medida preservativa, objetivando a conservacao da
situagdo até o provimento final obtido no processo principal. Tal
medida ndo coincide com aquela que sera dada pelo provimento
final. A cautelar € garantia; a antecipacao €, desde ja, a satisfacédo
do direito, trazendo de imediato uma satisfatividade para quem a
requer. A cautelar apenas resguarda, afinal, o provimento final, se
favoravel ao autor, isto é, preserva a atividade jurisdicional.”®

Ocorre que justamente no intuito legal de preservar a atividade
jurisdicional é que o poder geral de cautela encontra sua limitacdo na
necessidade apresentada na hipoétese trazida a juizo, ou seja, na licdo de
Humberto Theodoro Junior, citado por Bueno de Macedo, “A maior limitacao
do arbitrio do juiz, em matéria de poder de cautela, localiza-se no requisito da
necessidade, pois s6 a medida realmente necessaria, dentro dos objetivos
proprios da tutela cautelar, é que deve ser deferida.”.4°

Nesse particular é que se afirma ser a instrumentalidade da cautelar
hipotética, pois € possivel que ndo haja processo principal a ser acautelado,
como nos casos em que o direito € satisfeito voluntariamente, ou nas hip6teses

de cautelares probatérias.**

38 MARINONI, Luiz Guilherme. Antecipacéo de Tutela. 12.2 edicdo. S&o0 Paulo: Editora Revista
dos Tribunais, 2011, p4ag. 109.

39 ARAUJO, Luis Carlos de; MARTINS, Antonio Carlos Garcias, organizadores. Processos e
Incidentes nos Tribunais: recursos e a¢fes autbnomas de impugnacgéo. Processo Cautelar.
Rio de Janeiro: Elsevier Editora, 2011, pag. 243.

40 MACEDO, Antonio Luiz Bueno de. Medidas Processuais de Urgéncia. Leme: Editora J H
Mizuno, 2005, pag. 126.

41 Na diccao de Daniel Amorim, “No caso de o processo principal ndo vir a se instaurar em
razdo de o beneficiado pela tutela cautelar obter, voluntariamente, o reconhecimento ou a
satisfacdo de seu direito, a tutela cautelar também nao tera servido a emprestar eficacia ao
resultado do processo principal, que simplesmente ndo existira, por falta de necessidade. (...)
O que se pretende demonstrar é que nem sempre existira o processo principal sendo possivel
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Por isso, uma vez mais, para fins do estudo ora proposto, mais
técnico parece-nos enquadrar o antigo provimento cautelar que atende desde
logo a pretensdo autoral com a sua concessédo de tutela urgente satisfativa,
como fez Bueno de Macedo. Na oportunidade, o autor ressaltou seu carater
irreversivel, afastando qualquer provisoriedade, bem como a desnecessidade
de propositura de agao principal, no caso da cautelar, ou de tutela definitiva,

no caso de ter sido a medida antecipatéria.*?

Ademais, na tentativa de sistematizar a questéo, a doutrina aponta
como sendo a unica semelhanca, de modo geral, entre a tutela satisfativa e a
cautelar o fato de que ambas tém por finalidade evitar que a morosidade de
um processo judicial venha a dilapidar, deteriorar o direito almejado pela parte,
reduzindo significativamente a duragcdo do processo, seja para “satisfazer ou

garantir a satisfacéo futura do direito pleiteado”.*3

Tal aspecto usual no sistema processual patrio foi objeto de
destaque por parte do Desembargador Aluisio Mendes do Tribunal de Justica
do Estado do Rio de Janeiro ao discutir o novo regramento processual civil, ao
afirmar que “O problema é que temos um sistema em que a tutela provisoria
sempre depende da principal, quando, na realidade, a resolucdo com a
proviséria jA encerra o conflito.”.** . Conclui-se, portanto, que apesar do
incémodo doutrinério, inarredavel se revela a figura do provimento sumarizado
gue, desde ja, com a sua concessao, atende a pretensdo autoral, encurtando
sobremaneira o caminho entre a postulacdo do requerente e a respectiva

resposta do Poder Judiciario.

Ao mesmo molde se aplica a definicdo de Ricardo Alessandro
Castagna, de que “Trata-se de uma tutela que, plasmada pela urgéncia e pela

imaginar que, diante da concessdo da tutela cautelar, o derrotado nesse processo
simplesmente cumpra sua obrigacdo, de modo a satisfazer completamente o direito da parte
que foi contemplado pela tutela de garantia.” (NEVES, Daniel Amorim Assumpg¢do. Manual de
Direito Processual Civil — Volume Unico. 11 ed. Salvador: Editora Jus Podivm, 2019, pag. 546.
42 |dem, pag. 131.

43 TARTUCE, Flavio. Manual de Direito Civil: volume Gnico. 11. ed. Rio de Janeiro: Metodo,
2016

44 NOVAES, Eugenio. Tutelas de Urgéncia ou de Evidéncia s@o explicadas a luz do novo
CPC. OAB NACIONAL, BRASILIA, p. 1-2, 15 abr. 2015. Disponivel em:
https://www.oab.org.br/noticia/28278/tutelas-de-urgencia-e-de-evidencia-sao-explicadas-a-
luz-do-novo-cpc. Acessado em: 02/03/2024.
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cognicao sumaria, € deferida no bojo de um processo também sumariamente
formal, no qual ndo se desenvolve ulterior cognicdo plena e exauriente, mesmo
que inapto a formar coisa julgada material.”.** E, ainda, sobre a inquietude
doutrinéria a respeito da visivel instrumentalidade da tutela de urgéncia de
carater satisfativo, 0 mesmo autor conclui ser inarredavel sua autonomia

procedimental.*®

Em se tratando do fornecimento de medicamentos, que é, repita-se,
a hipétese em estudo, verifica-se a situacdo em que a medida cautelar que
determina a comercializacdo de determinado farmaco independentemente de
ter se submetido ao processo regulatorio da ANVISA, possui carater
plenamente satisfativo. Isso porque a partir do momento em que o0 magistrado
concede o provimento cautelar, a parte ja recebe, por parte do judiciario, a
prestacdo demandada, considerando que lhe é autorizado adquirir o referido

medicamento.

Assim sendo, a0 menos em relacdo a esta situacao especifica,
parece-nos ndo haver que se falar no papel eminentemente instrumental da
medida cautelar. Em casos como estes, ndo se esta diante de medida cautelar
preparatéria com objetivo de futuro manejo de acgéo principal. Antes, porém,
ela se exaure em si mesma, nada demandando do judiciario ap6s a concessao
do que fora pleiteado. Nesse viés, Ricardo Castagna afirma que “A natureza
satisfativa de um provimento jurisdicional est4 no plano fenoménico, ou seja,
em sua capacidade de alterar o mundo real para conceder, ainda que
parcialmente, a prépria pretensdo buscada pelo autor na tutela jurisdicional

definitiva.”*’

Sob este mesmo prisma, Castagna conclui o que denomina de tutela

de urgéncia satisfativa autbnoma como sendo um “meio de tutela suficiente e

45 CASTAGNA, Ricardo Alessandro. Tutela de urgéncia: andlise tedrica e dogmatica. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2008, pag. 191.

46 0 ordenamento processual vigente prescreve a emissdo de provimentos satisfativos,
plasmados pela urgéncia e sumariedade material (cognitiva), mas deferidos no bojo de
procedimentos formalmente cautelares, nos quais ndo se desenvolve ulteriormente, cognigdo
sem limitagdes sob o prisma vertical. Convergimos em relagdo a impossibilidade de tal
procedimento possuir o condéo de irradiar efeitos imutaveis, bem assim que esta espécie de
tutela urgente satisfativa, dada sua autonomia procedimental, ndo se enquadra na
classificagéo proposta pela maioria da doutrina nacional.”. Idem, pag. 191.

47 |dem, pag. 196.
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autbnomo, ndo havendo relacdo de dependéncia com outro processo ou
acessoriedade em relacdo a pretensdo de direito material outra que néo a
deduzida desde logo no pedido de tutela de urgéncia, ainda que se considere,
nas palavras de Rogério Aguiar Munhoz Soares, “a possibilidade de
rediscussdo da matéria em processo plenario subsequente, no qual havera
inversdo do contraditério (o réu do procedimento sumario ajuiza demanda

plenaria contra o vencedor da demanda anterior)”.”*®

Tal aspecto ganha consideravel relevo em se tratando do objeto
deste estudo, que, a titulo de exemplo, também foi digno de destaque na licdo
de Daniel Amorim ao tracar distincbes entre a tutela cautelar e a tutela

antecipada:

“‘Numa tutela antecipada de liberacdo imediata de medicamento, a
satisfacdo fatica gerada pela imediata entrega do medicamento ao
autor serve para garantir que ao final da demanda a decisdo de
procedéncia seja Util. De que valeria a concessdo de remédio
somente em sede de tutela definitiva se o lapso temporal para tanto
é suficiente para deteriorar de tal forma a satde do autor a ponto de
tornar a entrega do medicamento inGtil?"4°

A urgéncia se revela latente em situacfes como esta: a periclitacéo
da saude e, quica, da vida imantam atuacao eficaz por parte do Estado no seu
dever de tutela constitucional de tais direitos, que por sua vez, definitivamente
nao pode ser embarreirada pelo sistema judiciario por ele mesmo criado e
sustentado. Dai a tutela de urgéncia satisfativa em atencao a esta demanda, e
onde mais se fizer necessaria para dizer o direito da melhor e mais célere forma

possivel.

Com esta compreenséo, facilmente chega-se a concluséo de Bueno
de Macedo, de que “Com a introducdo das tutelas especificas e de tutelas

diferenciadas no processo de conhecimento, busca-se adequar 0 NnOSSO

48 |dem. Pag. 192.

49 NEVES, Daniel Amorim, Assumpgado. Manual de Direito Processual Civil. Volume Unico.
11. Ed. Salvador: Editora Jus Podivm, 2019, pag. 502.
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sistema processual aos novos conceitos de direitos materiais, tornando-o apto

a tutelar com efetividade todas as espécies de direitos em juizo reclamados.”™®

CAPITULO 2 — AGENCIAS REGULADORAS

Passaremos a analise da génese das agéncias reguladoras, em

especial, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Neste ponto, verificaremos que uma sociedade em constante
movimento e evolugcdo demanda posturas prementes por parte dos variados
atores sociais, em especial, daqueles que possuem a responsabilidade de ditar
as regras de convivéncia coletiva a qual abrange questdes sociais, politicas e
econdmicas. Destas, em particular, exsurgem as normas relativas ao poder

regulador.

2.1. A GENESE DO ATO REGULADOR

A Europa, como era conhecida até meados do século XVII, sofre
significativa transformacdo de todos os seus paradigmas com a Revolucéo

Francesa, ocorrida em 1789, mormente quanto a politica e a economia.

Anteriormente a este evento, o Estado era caracterizado como
estamental ou monarquia limitada por ordens, o qual se caracterizava por
fortes tracos do periodo feudal. Segundo Henrique Ribeiro Cardoso,
configurou-se em um lapso de tempo de transicao, até que o monarca se visse

com seu poderio completamente estabelecido.>*

50 MACEDO, Antonio Luiz Bueno de. Medidas Processuais de Urgéncia. Leme: J.H. Mizuno,
2005, pag. 130. MANSANO, 2023 MACEDO, 2005 BEDAQUE, 2009 CARNELUTTI, 2001
CARNELUTTI, 2001

51 “por ndo haver completa consolidagdo nas méos do rei, hd4 uma comunidade politica
formada entre este e 0s estamentos. Estes séo corpos organizados ou ordens vindas da ldade
Média. Tais corpos possuiam poderes ora consultivos, ora deliberativos. E modalidade de
Estado de transicdo, durando até o momento em que o rei se sentisse forte o suficiente para
levar a unificagao as Ultimas consequéncias — a monarquia absoluta, passando os estamentos
a figurarem como meros estratos sociais.”. (CARDOSO, Henrique Ribeiro. O Poder Normativo
das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pags. 10-11)
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Segue-se a este periodo, o Estado Absolutista, no qual todo o poder
estatal estava concentrado nas maos do rei. Neste periodo, tendo em vista,
inclusive, que a vontade do soberano era lei, os demais cidaddos né&o
possuiam qualquer resguardo normativo quanto a limitagdo do poder

monarquico, tampouco quanto a sua representatividade politica.>?

O poder de mando do monarca sobre tudo e todos é confrontado de
tal forma, de modo que a partir dos eventos revolucionarios, sob os auspicios
das ideias de separagédo de poderes, igualdade e liberdade econdmicas, o
modelo social até entdo estabelecido com total prevaléncia das regras
estabelecidas pela Igreja e pela classe nobre ndo mais se encaixava na

sociedade pulsante da época.

Assim, em resposta a intolerancia ao modelo absolutista vigente até
entdo, surge o denominado Estado Liberal ou burgués, o qual “inscreveu-se
num cenario de forma juridica em que se objetivava impedir medidas
particulares e individuais, tipicas do poder de politica do absolutismo, para
constituir um ambiente favoravel para uma economia governada, mas
auténoma™?. Segundo destaca Sérgio Guerra, este foi o0 modelo econémico
gue serviu de parametro para o Estado do Século XIX, estendendo seus
tentaculos para o setor econdémico sem a intervencdo estatal®*. Neste

momento, surge a figura da denominada “mao invisivel” regendo o Estado.®®

52 Ainda na licdo de Henrique Ribeiro Cardoso, “O Estado identifica-se com o poder, com a
soberania, com o rei, e a sociedade aparece a margem do politico, e sem projecao sobre o
poder.” (idem, pag. 11).

53 L OPES, Othon de Azevedo. Fundamentos da regulacdo. Rio de Janeiro: Processo, 2018,
pag. 80.

54 GUERRA, Sérgio. Introducao ao direito das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Freitas
Barros, 2004, pag. 4.

55 “A md&o invisivel do mercado’ foi uma analogia empregada por Adam Smith para explicar
como numa economia concorrencial, a busca pelo interesse individual pode resultar em
melhoria do bem comum. Segundo o pensador escocés, hda um mecanismo natural no mercado
gue distribui socialmente, de alguma maneira, os ganhos individuais.

Este pensamento de Smith foi muito criticado ao longo do tempo. Muitos o
consideraram como uma justificativa para o comportamento egoista dos agentes econémicos,
eximindo-os de responsabilidade pelos enormes problemas sociais, sobretudo nos periodos
iniciais da Revolucéo Industrial.

Os liberais mais radicais, por outro lado, sempre se utilizaram da analogia de Smith
para reforcar a defesa do livre mercado e do modelo de Estado Minimo. Para eles, a mao
invisivel do mercado resolveria todos os problemas da economia e 0 mundo seria mais justo
se o0 Estado fosse reduzido a um mero garantidor da ordem e da justica.”. (A Mao Invisivel de
Adam Smith.Trevisan Escola de Neg6cios, Sdo Paulo, 8 out. 2021. Disponivel em:
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Ocorre que esta forma de gerir a economia comecou a dar sinais de

faléncia, seguindo-se drasticas mudancas, na narrativa de Sérgio Guerra:

‘Ao final da primeira metade do século XIX as consequéncias
desastrosas desse modelo de Estado comecaram a provocar fortes
reagcdes, pois grandes monopdlios comecavam a destruir as
empresas de pequeno e médio porte, fazendo surgir o proletariado.

Apds a constatacdo de que o Estado Liberal ndo atendia aos
interesses dos menos favorecidos, despontou em algumas
economias o Estado Intervencionista. Nesse sistema, e em face dos
baixissimos salarios recebidos pelos trabalhadores e das altas
jornadas laborais, houve um grande conflito advindo dos
movimentos proletarios.”®

Também se torna perceptivel que o desenvolvimento da sociedade

forcou a distincdo entre a politica, a economia e o Direito, demandando a

devida normatizacdo para que todas as &reas coexistissem de forma

harmonica. Como narra Henrique Ribeiro Cardoso invocando Hans Kelsen, as

funcdes originalmente concentradas nas maos do monarca agora estdo

divididas entre o rei, o parlamento e os tribunais.®’

O Estado, nesse ponto, ndo poderia fechar os olhos para a forca

advinda do mercado, assim, como destaca Othon de Azevedo Lopes:

“O mercado passou a ser uma instancia de veridigdo, com leis
guase-naturais, que deveriam ser respeitadas inclusive pelo Estado.
O governo pautava-se por calculos racionais de utilidade, medindo
as oportunidades de agir e ndo agir. O governo tornou-se frugal,
contendo-se, para ser adequado a dinamica da economia. Essa
limitacdo governamental ndo era fruto tdo somente de limites
externos, impostos pelo sistema juridico, em termos de Estado de
Direito, mas sim interna a racionalidade de governo que deveria ser
adequada aos imperativos de uma economia autonomizada e,
portanto, com leis proprias.”®

https://trevisan.edu.br/2021/10/08/entenda-como-funciona-a-mao-invisivel-de-adam-smith/.
Acessado em: 08/04/2024.

56 GUERRA, Sérgio. Introducao ao direito das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Freitas
Barros, 2004, pag. 4.

57 CARDOSO, Henrique Ribeiro. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de
Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag. 19.

58 LOPES, Othon de Azevedo. Fundamentos da regulacdo. Rio de Janeiro: Processo, 2018,

pag. 80.
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As demandas emergentes da nova sociedade do Estado Liberal
impuseram consideravel producado legislativa. Agora, a maquina social era
operada por homens que, ao invés de vassalos completamente sujeitos a
vontade de um soberano, eram cidadaos atuando no dia a dia como titulares
de direitos e obrigacdes, aos quais eram garantidos liberdade, autonomia e
direitos dos individuos, que interagiam a todo tempo, ou como capitalistas

proprietarios, ou como trabalhadores a eles subordinados.>°

Tal ambiente se revelou ideal para o surgimento do Estado de

Direito.

Segundo definiu o Professor Othon, o Estado de Direito “é uma
limitacdo externa da Soberania, remetendo a ideia de dominacédo a lei e a
protecdo dos direitos por um Judiciario independente”.?® O Professor Othon
ressalta, ainda, que nesta fase, surge a preocupacdo com a tutela de
interesses e direitos dos cidadaos, tais como direito a vida, a liberdade e a
propriedade, inclusive, contra autoridades e eventuais arbitrariedades delas

emanadas, em total oposicdo ao Estado totalitario.

Para Ary Casagrande Filho®!, o Estado de Direito se apresenta com
grande preocupacado acerca da defesa dos direitos dos cidadaos, por isso,
possui como esséncias 0s principios da legalidade, da separacéo dos poderes

e da igualdade de todos perante a lei, e se apresenta em quatro fases distintas:

. Estado de Direito Liberal — possui maior discricionariedade no
exercicio do poder politico;

. Estado de Direito Social — maior preocupacéo com a reducao das
desigualdades visando o interesse coletivo e 0 bem comum,;

. Estado de Direito Democratico — deriva do préprio Estado de
Direito Social, caracterizando-se ndo sé pela maior participacao do
cidaddo no exercicio do poder, quanto pelo maior destague ao
principio da legalidade; e

59 |bidem, pags. 82-83.

60 |bidem, pag. 84.

61 CASAGRANDE FILHO, Ary. Estado Regulador e Controle Judicial. Sdo Paulo: Quartier
Latin, 2007, pags. 30-35.
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. Estado de Direito Contemporaneo — também denominado Pos-
moderno, evidencia-se pelo respeito ao principio da legalidade,
participagcado dos cidadaos, “fortalecimento dos principios e valores
dentro do bloco da legalidade, dentre outros”.

Na feliz tarefa de sistematizar a compreensao acerca do Estado de
Direito, Leila Cuéllar afirma que as nocdes a ele relativas dizem respeito a

limitacdo e controle do poder estatal e a protecéo dos direitos individuais.®?

No inicio do Século XX, desenvolve-se o Estado Social com o
objetivo de limitar o sistema econdmico em voga, de modo a adequa-lo as
demandas de entédo, que passaram a eclodir em razdo da nova e complexa
conformidade social, mormente, as decorrentes das relacdes de trabalho.®?
Dele decorre o Estado de Bem-Estar Social, que €& eminentemente
compensatério, prometendo garantir proporcionalidade nos contratos e
compensar fragilidades e assimetrias sociais.

Por sua vez, o Estado Regulador surge como consequéncia do
fendmeno da globalizacéo, da interacdo internacional dos paises mergulhados

em profundas alteracGes politico-econémicas.®* Ante a necessidade de maior

62 autora continua sua elucidativa sintese afirmando que:

“Assim, e na medida em que recebeu poderes do povo para esse fim, o Estado cria o Direito
e submete-se a ele (a lei), em prol da garantia dos direitos individuais. A finalidade da
instituicdo do Estado de Direito, portanto, consiste na subordinacdo de toda atividade estatal
as normas juridicas e a ideia de justica. Ao lado da concepc¢ao de que a atividade estatal deve
ser fundada no Direito, existe a necessidade de controle de tal realidade. Ndo basta um
conjunto de normas a disciplinar as entidades publicas, mas € imprescindivel que seja fixado
um sistema de controle interno e externo (Poder Judiciario, Tribunais de Contas eftc).”
(CUELLAR, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. S&o Paulo: Dialética, 2001,
pags. 19-20)

63 Na licdo do Professor Othon, “O Estado de Bem-Estar Social (originado do Estado Social)
impulsionou a linha de juridificacdo garantidora das liberdades. Ele tematizou o sistema
econdmico de uma forma semelhante a que os dois paradigmas precedentes cuidaram do
sistema politico-burocratico. A dindmica do processo de acumulag¢do reconciliou-se com
estruturas racionalizadas do mundo da vida. Houve a constitucionalizacdo de relacdes
privadas, sob uma perspectiva social, que significou, em verdade, institucionalizacdo de
mecanismos compensatorios e criticos das relagdes econémicas situadas no direito privado,
com garantia de direitos como salario minimo, jornadas de trabalho reguladas, restricdes a
demisséo etc. E a limitagio de poderes irrestritos que antes eram exercidos pelos proprietarios
capitalistas, com a juridicizacdo das relacdes industriais e do trabalho.” (in Fundamentos da
Regulacao, pag.89).

64 Paulo Roberto Ferreira Motta, citando Ismael Mata, leciona que “a regulagdo é uma politica
publica que consiste em uma restricao, ou interferéncia, nas atividades de um sujeito regulado
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efetividade na prestacéo de bens e servicos, o Estado deixa de ser um mero
prestador e passa a ser agente normativo e regulador da atividade econdémica,

agora complexa e sofisticada.®®

Marcal Justen Filho afirma que o surgimento do Estado moderno
implicou a producdo da regulacdo, e é diretamente determinado pela
concepcao intervencionista do Estado de Bem Estar Social, pois o Estado e o
Direito devem buscar a promocdo do bem-estar concreto dos cidadéaos, a
supresséo da pobreza e das desigualdades, e a promocdo da dignidade da
pessoa humana.®® O autor sumariza que o Estado se transformou em prestador
de servicos e em empresario, invadindo searas antes reputadas exclusivas da
iniciativa privada, “desbravou novos setores comerciais e industriais,
remodelou o0 mercado e comandou a renovagdo das estruturas sociais e

econbmicas.”.

Desta forma, conclui-se que o Estado Regulador, para muito além
de mero interventor na economia, por meio da estipulacdo de regras de
funcionamento, passou a ser um gestor da atividade econdmica com o objetivo
de promover o bem comum, seja em relacdo aos grupos econdmicos
prestadores dos servicos publicos, quanto em relacdo aos consumidores
destas prestacdes, proporcionando, dentro do possivel e dos limites de cada
esfera, a equalizacéao de condicbes para atuacédo de um e de outro.

Nessa linha, extremamente elucidativa € a licdo de Marcio lorio

Aranha, ao destacar que:

por alguém (ente regulador) que ndo desenvolve ditas atividades e que estabelece as regras
restritivas e controla o cumprimento das mesmas de forma continuada.”. E segue, afirmando
que “Para o mencionado autor, o conceito antes exposto permite concluir que a regulacéo é:a)
uma acao distinta e externa da atividade regulada; b) uma limitacdo a liberdade do regulado;
¢) uma politica publica, que responde ao interesse geral ou publico; d) pressupde um padréo,
um modelo, que ndo é outra coisa sendo a conduta desejada das atividades do regulado; e)
esta conduta (comissiva ou omissiva) esta contida na norma regulatoria e a verificagdo do
cumprimento desta € a tarefa do controle realizado; f) € um processo permanente, dinamico,
de ajuste para assegurar a regularidade e continuidade dos servigos prestados.”. (in Agéncias
Reguladoras, pags. 48 e 49).

65 CARDOSO, Henrique Ribeiro. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de
Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag.46.

66 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo:
Dialética, 2002, pags. 16-17.
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O Estado regulador, portanto, ndo € um Estado intervencionista,
nem mesmo abstencionista, no sentido de que se consuma atribuir
as expressdes, mas um Estado que, embora ndo promova
diretamente o desenvolvimento econdmico e social (nos moldes de
estratégias compensatorias do Estado de Bem-Estar Social ou
segundo estratégias corporativas do Estado Social em resposta
situada e datada as consequéncias da industrializacdo) nem opte
pela entrega dessa fungcdo a um terceiro mediante mera
desregulacéo do mercado (Estado minimo), atua como “regulador e
facilitador ou financiador a fundo perdido desse desenvolvimento”.
O Estado regulador, portanto, € definido pelo carater dirigente e
gerencial de que se reveste a Administracdo Publica para
conformacdo das atividades essenciais segundo ordens de
promocéo dos direitos fundamentais delas dependentes.®’

Eis a raz&o pela qual o Professor lorio também conclui como sendo
0 pressuposto do Estado Regulador a atuacdo estatal na medida suficiente
para garantir a preservacao das prestacdes materiais essenciais a fruicdo dos
direitos fundamentais.®® Nesta condi¢céo, as demandas sociais séo atendidas,
as necessidades comuns s&o supridas por meio de organismos com
caracteristicas préprias da iniciativa privada, todavia, ndo mais sob a atuagéo
direta do Estado, mas com a mesma dedicacdo e qualidade na sua

prestacéo.5?

Partindo deste pressuposto, a atuacédo do Estado Regulador pode
ser verificada ndo apenas no ambito da prestacdo de servicos publicos, mas
também das atividades econdmicas privadas dotadas de valor social.”® Eis,
nesse ponto, perfeitamente caracterizada a transformacdo do Estado
prestador, em o Estado regulador, com uma administracao publica de fei¢cdes

muito menos burocraticas e bem mais gerencial.”*

67 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério.
4. Ed. rev. ampl. London: Laccademia Publishing, 2018, pags. 98-99.

%8|hidem, pag. 11.

69 Justen Filho, nesse particular, afirma que “A retirada da atuacdo direta do Estado nao
equivale a supressao da garantia de realizacédo de certos valores, mas apenas a modificacdo
do instrumento para tanto. Somente se admite a privatizacdo na medida em que existam
instrumentos que garantam que os mesmos valores buscados anteriormente pelo Estado
serdo realizados através da atuacdo da iniciativa privada.” (O Direito das Agéncias
Reguladoras..., pag. 23)

70 |bidem, pag. 29.

L CARDOSO, Henrique Ribeiro. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de
Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag.40.
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Passaremos, entdo, a analise da forma como se instrumentaliza a
atividade regulatoria no Brasil, ou seja, a via através da qual se da a atividade

de regulacdo — as Agéncias Reguladoras.

2.2. DAS AUTARQUIAS AS AGENCIAS REGULADORAS

Durante a andlise de como surgiu o ato regulador, ficou clara a
percepcao de que todas as alteracdes perpetradas se deram paulatinamente,
por meio de um processo que demandou consideravel lapso temporal, de
modo a que todos os institutos, elementos componentes, sistemas envolvidos
e setores de abrangéncia se adaptassem as novas feicdes e se acomodassem
em posi¢gdes que permitissem o funcionamento sistémico e engrenado do
Estado.

A vida em sociedade permeada por seus atores e alegorias ndo
permite uma parada técnica para reparos e ajustes — ela segue seu fluxo diario
com tudo que lhe diz respeito, e, sempre, buscando o melhor dos resultados,
tendo por alvo a exceléncia nos setores da administracdo, da politica e da

economia.

Dadas as particularidades de cada um, néo se revelou como facil a
tarefa de conjugar o desempenho do Estado e do mercado de forma
harmoénica, em busca do bem comum. Interesses, constituicdes, feicdes e
objetivos distintos demandaram empenho dos varios especialistas das areas
das ciéncias sociais, econémicas e politicas, engendrando técnicas e unindo

esforcos para tanto.

Mormente em se tratando do Estado, que, em sua esséncia nao
possui traquejo na forma de lidar com elementos inerentes ao mercado (preco,
lucro, custo, insumo), grande foi 0 empenho para se enxergar a prestagao de
atividades fundamentais aos cidadaos por outras lentes que nao as do
governante dominador, senhor de si e de todos segundo seus Unicos

interesses. Na sintese de Joaquim B. Barbosa Gomes, “de um Estado
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absenteista e mero garantidor da ordem e do cumprimento dos contratos,
expressdo maxima do direito de propriedade, 0 mundo assistiu a emergéncia
de um Estado intervencionista, provedor de prestacdes tendentes a minimizar

e a corrigir as imperfeicées e iniquidades do sistema capitalista.” 72

Tal alteracéo rendeu atencéo dos estudiosos, tamanha a evidéncia
das transformacdes. Da parte de Sérgio Guerra, por exemplo, coube a nota no
sentido de que “Parece ser unanime que a organizacao administrativa deva ter
como vetor de sua atuagdo a necessidade de ser agil, eficiente, eficaz e, assim
ter capacidade para resolver os problemas cotidianos da sociedade.”. Ainda
assim, com maior enfoque para a questao da ardua necessidade de mudanca
de paradigmas acerca das fungcdes do Estado, em sua esséncia, o autor
destaca que “O que, na pratica, se observa no Brasil em termos de organizacao
administrativa esta préximo de um modelo hibrido ainda nédo totalmente
superado de uma administracao inspirada — mas ndo totalmente alcancada —
no modelo piramidal, weberiano, com ilhas de racionalidade e exceléncia,

rotulada de pesada, lenta e ineficiente, que acaba por frustrar os cidadédos.””®

2 GOMES, Joaquim B. Barbosa. Agéncias Reguladoras: A ‘Metamorfose’ do Estado e da
Democracia. in BINEBOJM, Gustavo (Coordenador). Agéncias Reguladoras e Democracia.
Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag. 21.
3 GUERRA, Sérgio. Agéncias reguladoras: da organizacdo administrativa piramidal a
governanca em rede. 3 ed. Belo Horizonte: F6rum, 2023, pag. 27-28.
Sobre a burocracia weberiana, eis interessante sintese:
“Ao contrario do sentido popular da palavra, em que burocracia normalmente
esta associada a processos lentos, acumulos de papeis e formalismos em excesso,
a burocracia weberiana tem como foco agilizar os processos e torna-los mais
eficientes. Neste sentido, a burocracia enquanto tipo ideal pode organizar a
dominagéo racional-legal por meio de uma incomparavel superioridade técnica que
acaba eliminando todos os elementos irracionais que fogem do calculo (Quintaneiro
et al., 2003). Deste modo, salienta-se que a dominacéo racional-legal é “baseada na
crenca na legitimidade das ordens estatuidas e do direito de mando daqueles que,
em virtude dessas ordens, estdo nhomeados para exercer a dominacao (dominacao
legal)” (Weber, 2004, p. 141).
Assim, por ndo existir um conceito delimitado de burocracia dentro da literatura
de Weber, pode-se explicar o tipo ideal weberiano de burocracia, elucidado pela
exposi¢do de caracteristicas. De acordo com Weber (1971), a burocracia é regida
por principios de areas de jurisdigdo fixas e oficiais, que sdo implementados por meio
de leis e normas administrativas, organizados por meio de deveres, que sdo
distribuidos por uma autoridade que possui qualificacdo necessaria para exercer o
cargo. Para que estes principios sejam executados, existe uma cadeia hierarquica,
de mando e subordinacéo, que esta firmemente ordenada no sistema burocratico. O
trabalho da administracdo de um cargo se baseia em documentos escritos
preservados em sua forma original ou em esboco.
No que tange o colaborador, o sistema burocréatico exige que o tipo ideal de
funcionario seja aquele que:
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Mas, é inegavel que as mudancas aconteceram e de forma
irreversivel. Fortemente influenciado pelo movimento da globalizacdo’* — ou
internacionalizacdo, como preferem outros autores -, a regulacdo no Brasil
sofreu grande influéncia dos modelos utilizados nos Estados Unidos. Nestes,
as agéncias reguladoras independentes denominadas “Independent
Regulatory Commission”, diferenciam-se das agéncias executivas — “executive
agencies” ou “administrative agencies”. A didatica distingdo entre uma e outra
foi tragada pelo ex-Ministro do Supremo Tribunal Federal Joaquim B. Barbosa

Gomes:

Age em cooperacdo com outros, cujo oficio é separado de sua vida familiar e
pessoal, regulamentado por mandatos e pela exigéncia de competéncia,
conhecimento e pericia e que ndo pode usar dos bens do estado em proveito proprio
ou apoiar-se deles (Quintaneiro et al., 2003, p. 131).

Além disso, de acordo com Weber (1971), para que o trabalho seja executado
de forma adequada a administracdo burocratica exige que a mao de obra seja
especializada, pressupondo treinamento especifico e completo, que irdo garantir que
os funcionarios conhecam as regras gerais de trabalho e executem as tarefas em
tempo habil.

Para Weber (1971), as caracteristicas da burocracia, resultam na posi¢do
interna e externa dos funcionarios. Esta posicao faz com que ocupacdo de um cargo
se torne uma profissdo. Dessa maneira, a profissdo do funcionario, alcangada por
meio da posicdo ocupada faz com que o trabalhador desfrute de uma estima social
especifica em comparacdo com seus governados. Além disso, por meio desta
posi¢éo social, o funcionario podera usufruir de uma carreira estavel, mais comum
em organizacdes publicas do que privadas, de um salério fixo e de seguranga na
velhice, proporcionada pela aposentadoria. Devido a estas compensacdes
econdmicas e sociais, além de uma série de regras de disciplina, controle e
subordinacao proporcionados pelo sistema burocratico, Weber (1971, p. 242) diz que
“o aparato burocratico funciona com mais firmeza do que qualquer escravizacgéo legal
dos funcionarios”. Visto que, doutrina, racionaliza e molda os individuos de acordo
com as necessidades das organizacoes.

(PIVETA, Natéalia Pavanello. A Influéncia do Modelo Weberiano de Burocracia na Escola
Classica, Escola de Relacbes Humanas e Abordagem Comportamental. Revista de
Administracdo IMED, Passo Fundo-RS, jul-dez 2018. Disponivel em:
https://seer.atitus.edu.br/index.php/raimed/article/view/2641/1942.  Acessado em:
13/04/2024)

& Henrique Ribeiro Cardoso, citando Joan Prats | Catala, destaca que este movimento global
de otimizacdo da maquina estatal por meio de reformas administrativas possuiu tracos
comuns, confira-se: “as propostas mais positivas do movimento sdo: reduzir o estado,
mediante privatizagbes, ou, no minimo, a ‘corporatizagdo’ do setor publico empresarial;
melhorar os sistemas de orcamento e de contabilidade, como suportes indispensaveis as
politicas de eficiéncia; determinar objetivos e aferir resultados, em apoio as politicas de
eficacia; reconhecer a discricionariedade necessaria dos administradores e passar de um
sistema de responsabilidade normativa para um de responsabilidade por resultados;
concentrar ministros nas fungdes estratégicas e transferir as fungbes de provisdo de bens e
servigos a ‘agéncias’, mediante contratos de gestao firmados com os respectivos ministérios;
atender as necessidades dos clientes e fazer uso intensivo de técnicas de divulgacédo e
esclarecimento do publico; subcontratar e criar mercados internos ou quase-mercados sempre
gue possivel; estabelecer técnicas de retribuicdo por desempenho.” (in O Poder Normativo ..,
pag. 44).
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No Direito dos EUA, agéncia executiva tem as mesmas
caracteristicas juridicas das nossas autarquias. Sao entidades
administrativas dotadas de personalidade juridica propria, criadas por
lei com a atribuicéo de gerenciar e conduzir de forma especializada e
destacada da Administracdo Central, um programa ou uma missao
governamental especifica. Apesar de gozarem formalmente de
autonomia funcional no setor especifico de atividades que lhe é
atribuido, sédo entes vinculados a Administracao Central, estao sujeitas
a supervisdo e a orientagdo do Presidente e do Ministro de Estado
(“Secretary”) responsavel pelo setor em que se enquadra a respectiva
atividade estatal. Mais do que isso, sua direcdo, em cuja clpula em
geral (mas nem sempre) tem assento um Unico agente estatal, pode
ser exonerada a qualquer momento pelo Presidente, embora para a
nomeacdo seja invariavelmente imprescindivel a aprovacdo do
Senado.

Ja a Agéncia Reguladora (“Independent Regulatory Commission’,
na terminologia mais usual do Direito dos EUA) é uma entidade
administrativa autbnoma e altamente descentralizada, com estrutura
colegiada, sendo os seus membros nomeados para cumprir um
mandado fixo do qual eles s6 podem ser exonerados em caso de
deslize administrativo ou falta grave (“for cause shown”). A duragéo
dos mandatos varia de agéncia para agéncia e nao raro é fixada em
funcd@o do numero de membros do colegiado, de sorte que os membros
de uma agéncia composta de cinco Diretores (“Commissioners”) terao
mandatos e cinco anos escalonados de tal maneira que haja uma
vacancia a cada ano. A nomeacéo, inclusive a do presidente do
colegiado (“Chainman”), cabe ao Chefe do Executivo com prévia
aprovacéo do Senado.”®

Aqui no Brasil, as autarquias’® — ou entidades autarquicas - surgiram
como produto do processo de descentralizacdo do poder estatal para melhor

desempenho de determinadas atividades no ambito administrativo.

Criadas pelo Decreto-Lei n.° 200, de 25/02/196777, sdo definidas
como pessoas juridicas de direito publico, integrantes da Administracao

> GOMES, Joaquim B. Barbosa. Agéncias Reguladoras: A ‘Metamorfose’ do Estado e da
Democracia. in BINEBOJM, Gustavo (Coordenador). Agéncias Reguladoras e Democracia.
Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag. 26.
6 Segundo Lucia Valle Figueiredo, “a etimologia da palavra: autos (proprio) e arquia
(comando, direcédo). Portanto, autéarquica significa comando préprio.” (in Curso de direito
administrativo. 4. Ed. Sao Paulo : Malheiros, 2000, pag. 124.)
T Art. 4° A Administracdo Federal compreende:

| - A Administracdo Direta, que se constitui dos servigos integrados na estrutura

administrativa da Presidéncia da Republica e dos Ministérios.
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Indireta, concebidas por lei para desempenhar funcbes que, despidas de
carater econémico, sejam préprias e tipicas do Estado,’® e tém por objeto a
execucdo de servicos publicos de natureza social e de atividades
administrativas, com a exclusao dos servicos e atividades de cunho econdmico

e mercantil.”®

Na instrugdo de Hely Lopes Meireles, “sdo entes administrativos
autdbnomos, criados por lei especifica, com personalidade juridica de Direito
Pudblico interno, patriménio préprio e atribuicbes estatais especificas. Séo

entes autbnomos, mas nao sdo autonomias. Inconfundivel é autonomia com

Il - A Administracdo Indireta, que compreende as seguintes categorias de entidades,
dotadas de personalidade juridica prépria:

a) Autarquias;

(.

Art. 5° Para os fins desta lei, considera-se:

| - Autarquia - o servico autbnomo, criado por lei, com personalidade juridica, patrimdnio
e receita préprios, para executar atividades tipicas da Administragdo Pdublica, que
requeiram, para seu melhor funcionamento, gestdo administrativa e financeira
descentralizada.

(BRASIL. Decreto-lei n°® 200, de 22 de fevereiro de 1967. Disp6e sdbre a organizacdo da
Administracdo Federal, estabelece diretrizes para a Reforma Administrativa e da outras
providéncias. [S. |.], 27 fev. 1967. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-
lei/del0200.htm). Acessado em 16/04/2024).

78 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 13.2 ed. revista,
ampliada e atualizada. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2005, pag. 361.

& Segundo Carvalho Filho, as Autarquias dividem-se de acordo com seus objetivos, podendo
ser:

a) Autarquias assistenciais — visam auxiliar regides menos desenvolvidas ou
categorias sociais especificas, com vistas a reducéo das desigualdades regionais
e sociais (INCRA, ADA, ADENE);

b) Autarquias previdenciarias — direcionadas as questfes relativas a previdéncia
social oficial (INSS);

c) Autarquias culturais — relativas a educacéo e ao ensino (UFRJ);

d) Autarquias profissionais — encarregadas de administrar érgdos de classe (OAB,
CRM); e

e) Autarquias administrativas — abarcam atividade residual, relativas as entidades que
se destinam as varias atividades administrativas (INMETRO, BACEN, IBAMA).
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autarquia: aquela legisla para si; esta, administra-se a si propria, segundo as

leis editadas pela entidade que a criou.”®

Ja na década de 19908%, como resultado da reestruturacdo dos
moldes de intervencdo do Estado na economia, e como consequéncia de
amplo processo de privatizacbes e desestatizacdes, surgem as agéncias
reguladoras, com a responsabilidade de “(i) criar um ambiente propicio a
seguranca juridica dos contratos com o Estado e atracdo de capital privado
(notadamente estrangeiro); e (ii) descentralizar a governanca estatal sob
temas complexos e preponderantemente técnicos, emprestando-lhes certa
previsibilidade e tornando-as menos suscetiveis aos embates e interesses

politicos/partidarios tipicos das rotinas do Congresso Nacional.”.8?

Para Gustavo Binenbojm, constou do Plano Diretor de Reforma do
Estado (PDRE), datado de 1995, que as entdo denominadas agéncias
independentes exerceriam o papel essencial na dissolucdo de entraves
burocraticos dos Ministérios, além de retirar a regulacdo dos setores
estratégicos da economia do ambito das escolhas politicas do Presidente da
Republica, com a finalidade de conferir & atividade regulatéria um cunho
eminentemente técnico, profissional, ao invés de mais uma ingeréncia politico-

eleitoral.83

Segundo Henrique Ribeiro Cardoso, as agéncias reguladoras se
inserem num grande projeto de reforma do Estado e da Administracédo Publica,

transferindo para o setor privado a prestacao de servi¢os publicos por meio de

80 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo. 30.2 edicdo. Sao Paulo: Editora Malheiros,
2005, pags. 36 e 37.

81 A evolucao legislativa respectiva foi desenhada por Carvalho Filho da seguinte forma: “Lei
n.° 8.031 de 12/4/1990, revogada pela Lei n.° 9.941 de 9/9/1997, que por sua vez sofreu
alteracdes pela Lei n.° 9.635 de 15/5/1998, e da Lei n.° 9.700, de 12/11/1998, que instituiu o
Plano Nacional de Desestatizacdo-PND, com o objetivo estratégico de, entre outros fins,
reduzir o déficit publico e sanear as finangas governamentais, para tanto, transferindo a
iniciativa privada atividades que o Estado exercia de forma dispendiosa e indevida.”. pag. 375.
Em consulta ao site www.planalto.gov.br, verifica-se que referida legislacdo ainda sofreu
alteracdes pelos seguintes diplomas legais: Lei n. 9.700/1998, Lei n. 11.483/2007, Medida
Proviséria n. 2.161-35/2001, Lei n. 13.360/2016, Lei 13.182/2015, Lei n. 13,360/2016, e
Decreto n. 2.430/97 (consultado em 16/4/2024).

82 GUERRA, Sérgio. Agéncias reguladoras: da organizacdo administrativa piramidal a
governanca em rede. 3 ed. Belo Horizonte: Forum, 2023, pag. 45 e 46.

83 BINEBOJM, Gustavo (Coordenador). Agéncias Reguladoras e Democracia. Rio de
Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag. ix.
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contratos de concessdo, “‘com ou sem privatizacdo de estruturas
administrativas preexistentes, a exemplo de empresas publicas ou de
sociedades de economia mistas.”.®* Assim sendo, passam também a exercer
funcdo normativa, na forma e limite instituidos pela Constituicdo®® e pelas leis

gue as criaram.

Destaca-se que, em se tratando de longa manus do Estado para
regular o mercado, mostra-se sobremodo didatica a definicdo das agéncias
reguladoras, sob o viés do Direito Econémico, de que “constituem instrumentos
de politica econémica destinada a fazer com que 0s servi¢cos publicos e as
empresas estatais entregues a iniciativa privada ndo deixem de atender a sua
funcao social, sem que se frustrem, claro, as expectativas de lucro do agente
privado.”® Surgem como ‘“instrumentos de materializacdo da funcéo
racionalizadora do processo econdémico num contexto de minimizacdo do

Estado.”.8’

No Brasil, atualmente, temos em plena atividade as seguintes

agéncias reguladoras:

Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL;
Agéncia Nacional de Petréleo — ANP;

Agéncia Nacional de Telecomunicagdes — ANATEL;
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

o bk w0 bRk

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS;

84 O autor ressalta que: "Com a crise financeira dos anos 70, mais precisamente a partir da
crise do petrdleo, em 1973 e seu agravamento na década de 80, a reforma do Estado passou
a figurar como ponto essencial na agenda politica ja a partir de meados desta década. Ha um
consenso na identificacdo das duas principais causas para a reforma da administracdo. Em
primeiro lugar, a magnitude dos déficits fiscais existentes e praticamente todos os paises na
década de 80; e, em segundo lugar, a baixa qualidade dos servicos publicos e a pouca
receptividade as necessidades dos usuérios. As criticas ao modelo de administracdo
burocratico, garantidor da aplicacdo da legislacdo, centralizado, rigido e organizado
hierarquicamente, ndo mais atendia aos reclames dos destinatarios da atividade estatal.”
(CARDOSO, Henrique Ribeiro. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Rio de Janeiro:
Editora Lumen Juris, 2006, pags. 41 e 42).

85 Constituicdo Federal de 1988, Art. 174: Como agente normativo e regulador da atividade
econbmica, o Estado exercerd, na forma da lei, as fun¢Bes de fiscalizacdo, incentivo e
planejamento, sendo este determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado.
86 CAMARGO, Ricardo Antonio Lucas. Agéncias de Regulacdo no Ordenamento Juridico-
Econdmico Brasileiro. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris Editor, 2000, pag. 25.

87 |bidem.
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Agéncia Nacional de Aguas — ANA;
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — ANTAQ;
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT; e

© 0o N o

Agéncia Nacional do Cinema — ANCINE.

Em consequéncia desta nova feicdo governamental em relagéo a
atuacdo do mercado, experimentamos nos dias atuais uma dindmica diaria em
gue o Estado controla os setores-chave da prestacao de servi¢os a sociedade,
tais como telecomunicacfes, energia elétrica, petréleo e derivados, gas
natural, rodovias e ferrovias, por meio da regulacdo e da fiscalizagdo, sem
precisar assumir o papel de fornecé-los.®8 Menezello ressalta que as agéncias
reguladoras se inserem “num cenario que valoriza a competicdo nacional e
internacional, pois foram criadas para equacionar tensfées externas e internas
entre 0s usuarios e os agentes econémicos, refletindo o que a sociedade

espera destes novos entes."”®®

Nesse ambiente, nas palavras de Leila Cuéllar, “a missdao das
agéncias € regular, normatizar, controlar e fiscalizar as atividades
desenvolvidas por particulares, tendo em vista o interesse publico
(desenvolvimento de ac¢des de protecao a salde, no caso da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e a
defesa dos interesses dos consumidores, almejando a manutencdo da
gualidade dos servicos e produtos ofertados, 0s precos justos, o0 respeito aos
menos privilegiados e as minorias etc.”.?® A titulo de sistematizacdo dos

objetivos desses entes, a mesma autora destaca:

“a) o estabelecimento de regras gerais que definam o
desempenho das atividades sob sua tutela;

b) o controle ou a fiscalizacdo de tais atividades, mesmo ex
officio;

88 MENEZELLO, Maria D’Assungéo Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro. Sdo
Paulo: Atlas, 2002, pag. 25

89 |pidem.

9 CUELLAR, Leila. As Agéncias Reguladoras e seu Poder Normativo. Sdo Paulo: Dialética,
2001, pags. 79 e 80.
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c) o julgamento das questdes controversas postas ao seu
encargo;

d) a aplicacdo de medidas sancionatorias;

e) a promocao, em virtude de delegacdo, de licitagbes para
escolha do concessionario, permissionario ou autorizatario para
prestar o servigco em questao (nas hipéteses que envolvam servigos
publicos);

f) a divulgacéo publica dos servigos por eles regulados e seus
meios de controle.”®!

Acerca de suas atribuicdes, Cuéllar elenca:

“

. requlagcdo da atividade sob sua tutela (normatizagéo,
aplicacao das normas legais, regulamentares e contratuais);

. realizacdo de licitacdo para escolha do concessionario,
permissionario ou autorizatario e celebracdo de contrato de
concessao ou permissao ou pratica de ato unilateral de outorga
da autorizacdo (nas hipéteses que envolvam servicos publicos);

fiscalizagdo de contratos e da execucdo do servico,
mediante a adocdo de medidas para controle das tarifas,
manutencao de servigcos adequados, universalizagéo do servico,
fomento ao aumento da competitividade;

. fiscalizacéo da atividade econ6mica em questéo e adocao
de medidas para controle da qualidade dos servicos e/ou bens
ofertados e monitorizagcéo dos precos exigidos;

arbitragem de conflitos (entre o poder concedente,
concessionarios e usuarios do servico publico, por exemplo);

. aplicacéo de sancdes;

exercicio de papel de ouvidor das reclamacbes e
denuncias dos usuarios;

. protecdo dos direitos dos usuarios e consumidores. 2

E conclui que quanto a natureza juridica das agéncias reguladoras:

1. “Séo entes reguladores, ou seja, atribui-se-lhes uma gama
de competéncias que tornam as agéncias aptas a definir o

91 |bidem, pag. 80
92 |bidem, pags. 80 e 81.
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regime legal especifico de determinado feixe de atividades.
Tal se da de forma imediata (através da positivacdo de
regras) e mediata (através da aplicacdo executiva de regras
preexistentes);

2. Sao entes que promovem e firmam as contratacbes
administrativas pertinentes a sua atividade. Ou seja, detém
competéncia administrativa para outorgar (mediante
licitacbes e contratos) o exercicio de atividades (servigcos
publicos) a terceiros;

3. Sao entes fiscalizadores, no sentido de que controlam o
cumprimento dos contratos administrativos e a execugao dos
servigcos cuja execucdo foi outorgada a terceiros ou de
atividades econémicas em sentido estrito;

4. S&o entes com competéncia sancionatoria, pois podem punir,
aplicando sancdes aqueles que descumprirem as normas
vinculadas aos servi¢os ou atividades econdémicas;

5. S&o entes que mantém contato direto com o usuario dos
servicos (ou atividade econdmica) a eles vinculados,
exercendo papel de ouvidor de reclamacfes e denuncias,
proporcionando a arbitragem de conflitos, bem como
possibilitando a participacdo dos usuarios ou consumidores
em audiéncias publicas.”™3

Nesse contexto, se mostra bastante elucidativa a assertiva do
Professor lorio ao distinguir as agéncias executivas das agéncias regulatorias,
no sentido de que “O nome ‘executiva’ indica que suas atribuicbes ndo sao
normativas, mas operacionais” e que sua criagao “busca administrar politicas
publicas em matéria de servicos publicos, diferenciando-as das agéncias
reguladoras, que se preocupam também com o preenchimento normativo
secundario a partir das politicas publicas oriundas do processo legislativo

primario.”. Conclui que a distingdo entre ambas é funcional.%

De suma importancia, também, o destaque dado pelo mesmo autor
ao fato de que a criacdo das agéncias reguladoras visou suprir a deficiéncia
detectada na Administracao Publica brasileira de uma politica publica voltada
ao fomento da economia, de modo a tornar o mercado mais atrativo para o

financiamento de infraestruturas, fomentando para tanto: politica tarifaria

93 |bidem, pag. 81.

94 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério. 4.ed, rev. ampl. London: Laccademia
Publishing, 2018, pag. 153.
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definida e estavel; marcos regulatdrios mais claros, que detalhem as relacdes
entre os diversos atores de cada setor, seus direitos e obrigacfes; mecanismo
agil e eficiente para a solugdo de divergéncias e conflitos entre o poder
concedente e a concessiondria; garantias contra 0s riscos econdémicos® e

politicos dos investimentos em setores econémicos.%®

Detalhada a genética das agéncias regulatorias e tendo em conta
seu carater normativo, analisemos como sédo desenvolvidas suas atividades
frente aos fatos da vida que exsurgem no dia a dia daqueles que atuam de

alguma forma — ativa ou passivamente — no mercado.

2.3. JUIZO TECNICO x JUiZO POLITICO FRENTE AO PODER
REGULADOR

Devidamente criados os instrumentos — agéncias reguladoras -,
surgem as oportunidades, os fatos da vida, as situagdes cotidianas sobre 0s

quais dar-se-a o exercicio da regulagéo.

Esta nova tarefa a ser desempenhada por este braco do Estado tem
por finalidade a sua intervencdo na economia, todavia, consoante parametros
muito bem estabelecidos, segundo Floriano de Azevedo Marques Neto, “i) sem
afastar a participacdo dos agentes privados; i) separando as tarefas de
regulacdo das de exploracdo de atividade econbmica, mesmo quando
remanescer atuando no setor por ente controlado seu; iii) orientando sua
intervencdo predominantemente para a defesa dos interesses dos cidadaos
enquanto participantes das relagcbes econdmicas travadas no setor regulado;
iv) procurando manter o equilibrio interno ao setor regulado, de modo a permitir
a preservagéo e incremento das relagbes de competicdo (concorréncia), sem
descurar da tarefa de imprimir ao setor pautas distributivas ou

desenvolvimentistas tipicas de politicas publicas; e, por fim, v) exercendo

9 Neste particular, merece relevo a compreenséo de Hely Lopes Meirelles no sentido de que
“Entendeu-se indispenséavel a outorga de amplos poderes essas autarquias, tendo em vista a
enorme relevancia dos servicos por elas regulados e fiscalizados, como também o
envolvimento de poderosos grupos econdmicos (nacionais e estrangeiros) nessas atividades.”
(in Direito Administrativo, pag. 347).

9 |bidem, pag. 157.
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autoridade estatal por mecanismos e procedimentos menos impositivos e mais
reflexivos (permedaveis a composicdo e arbitramento de interesses), o que

envolve maior transparéncia e participacdo na atividade regulatéria.”’

Para desempenhar tarefas de tamanha especificidade, se revela
inafastavel a necessidade de se criar um 0rgao dotado de um mecanismo a
altura de sua complexidade. Nos dizeres do mesmo autor, “mostra-se
necessaria a constituicdo de um tipo especifico de 6rgaos publicos
(publicos tanto por serem dotados de autoridade como por serem abertos ao
controle e participacdo da sociedade), que enfeixem ampla gama de
competéncias associadas a uma alta especializagdo técnica, de modo a
intervir num determinado setor da economia (cuja relevancia ou
essencialidade da atividade econdmica justifiquem essa intervengéo).”8. Ainda
destaca Marques Neto ser essencial que tais 6rgdos sejam concebidos com
ampla transparéncia e permeabilidade, de modo a receber e processar as
demandas de todos os envolvidos na atividade econOmica, sejam eles
regulados — porquanto os “6rgdos de regulacdo tém por funcéo preservar as
relacbes de competicdo, corrigindo falhas de mercado e impedindo a
inviabilidade econdmica do sistema” -, consumidores — “pois estes héo de ser
0s principais beneficiarios da regulacéo e, portanto, os maiores interessados
na eficiéncia regulatéria” — e, finalmente, o proprio poder publico — seja por ter
interesse especificamente no setor, seja por ser o responsavel pelo

estabelecimento de politicas plblicas a ele aplicaveis.*

Nesse contexto, conclui, ainda, o autor que sao caracteristicas

essenciais das agéncias reguladoras:

a) Serem oOrgaos publicos;
b) Que concentrem véarias funcdes e competéncias;

c) Voltadas para um setor da economia que demande significativa
especializacéo;

97 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Agéncias reguladoras independentes:
fundamentos e seu regime juridico. Belo Horizonte: F6rum, 2005, pag. 46.

98 |bidem, pag. 46, com destaques no original.
99 |bidem, pag. 47.

42



d) Marcados pela busca de equilibrio entre interesses envolvidos
com atividade regulatoria; e

e) Que tenham uma significativa neutralidade em relacdo a estes
interesses,100

Especificamente em se tratando do elenco supracitado, ganha
notoriedade o ato das agéncias reguladoras serem dotadas essencialmente de
técnicos altamente especializados em seus quadros funcionais. Outra
configuracdo se revela inadmissivel, tendo em vista as demandas que acorrem
a estes 6rgaos dizerem respeito diretamente a determinado e especifico setor
do mercado.

A tarefa de trazer equilibrio a relacao estabelecida entre regulados,
consumidores e ao poder publico, ordinariamente, se mostra sobremodo arida,
considerando que cada um destes tende a atuar com toda sua poténcia em
busca da satisfacdo de seus préprios interesses, balizando suas ac6es por

seus proprios parametros e expectativas.

Ocorre que, como visto em momento anterior deste estudo, a
regulacao atua justamente neste ponto, trazendo coeréncia e viabilidade as

multiplas formas institucionais da economia, ao longo do tempo.10!

Assim sendo, como concluiu Menezello, ressai que as agéncias
reguladoras se pautam pela técnica e pela especializacdo, deixando de lado o
cunho politico, tdo inerente aos outros entes integrantes da administracao

publica.t0?

Ainda acerca do carater técnico das agéncias, a autora destaca o

seguinte:

Além das caracteristicas anteriormente apontadas, uma das mais
relevantes € a da especialidade, que se materializa no objeto singular de
cada uma delas, pois néo se vislumbra no sistema juridico possibilidade

100 |pidem, pag. 47.
101 BOYER, Robert. Teoria da Regulagdo. Os fundamentos. Traducdo Paulo Cohen. Sao
Paulo: Estacao Liberdade, 2009, pag. 46.

102 MENEZELLO, Maria D’Assungao Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro. Séo
Paulo: Atlas, 2002, pag. 81.
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legal que possa uniformiza-las. Cada uma das leis de criacdo das
agéncias inovou em algumas peculiaridades, conforme o setor da
economia a ser regulado, o que, de certo, trara incontaveis questdes
juridicas a resolver. Nitidas sdo as diferencas entre energia elétrica,
telecomunicacdes e petréleo; por isso, a uniformidade é de dificil alcance,
tornando-as singulares embora constatemos que haja pontos em comum.
Acrescente-se que em cada uma delas ha competéncias privativas que
Ihes sdo peculiares pelo segmento econdmico que regulam.103

E conclui, afirmando, inclusive, que a autonomia técnica das
agéncias se mostra “pela existéncia de servidores altamente especializados
nas areas de atuacdo da agéncia, para que possam acompanhar todos o0s

desenvolvimentos tecnoldgicos afetos aos servicos prestados”.1%4

Exemplo exitoso da necessidade de acurado aparelhamento técnico
das agéncias reguladoras, extrai-se da citacdo de Carlos Roberto Siqueira
Castro, ao afirmar que “Tem-se ai 0 Estado onipresente, que incursiona com
sua acdo reguladora e fiscalizadora nos mais espacosos horizontes das
relagbes humanas, cuja atuacdo, segundo descrita por Paulo Bonavides, se
ocupa — “dos direitos do trabalho, da previdéncia, da educagéao, intervém na
economia como distribuidor, tida o salario, manipula a moeda, regula os
precos, combate o desemprego, protege os enfermos, da ao trabalhador e ao
burocrata a casa propria, controla as profissdes, compra a producéo, financia
as exportacdes, concede o crédito, institui comissdes de abastecimento, prové
necessidades individuais, enfrenta crises econdmicas, coloca na sociedade
todas as classes na mais estreita dependéncia do seu poderio econémico,
politico e social, em suma, estende sua influéncia a quase todos os dominios

que dantes pertenciam, em grande parte, a area da iniciativa individual.”.1%®

Nessa mesma linha, Egon Bockmann Moreira ressalta a carga
puramente técnica dos normativos oriundos das agéncias reguladoras como
tentativa de neutralizacdo de veias politicas e econ6micas que poderiam,
eventualmente, influenciar os agentes publicos. Afirma, ainda, que num plano

ideal, “a entidade reguladora afasta-se dos proprios regulados e do governo,

103 |pidem, pags. 81-82.

104 |pidem, pag. 84.

105 ARAGAO, Alexandre Santos de. Coordenador... [et al.]. 2 ed., Rio de Janeiro: Forense,
2011, pag. 41.
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atribuindo precisao cientifica imparcial as suas decisdes”, com vistas a conferir

estabilidade e seguranca aos setores regulados.1%

A imprescindibilidade da especializacdo!®’ da agéncia reguladora se
mostra inerente a sua funcéo, a sua propria razao de existir: passamos a ter
um orgao destinado a encontrar solucdes especificas para determinada area
de prestacdo de servigcos, tendo em vista que a entidade redune um efetivo
composto por pessoas dotadas de conhecimento comum e aprofundado
naquele assunto.’®® Para Floriano de Azevedo Marques Neto, “é tipico da
atividade regulatéria que o ente regulador seja detentor de profundo
conhecimento sobre o setor regulado e que, portanto, sua atuacdo seja focada
na sua area de especialidade.”. Defende, ainda, que, nessa linha de intelecgao,
a especialidade além de garantir maior eficiéncia na funcdo regulatoria,
também se coloca como instrumento para reduzir a “assimetria informacional”,
tal entendida como sendo o “déficit existente entre o patamar de informacées
gue o regulado possui sobre a atividade em relacdo ao arcabouco de
informagcbes acervadas pelo regulador.”. Conclui o doutrinador que a
especialidade se relaciona diretamente com a legitimacédo técnica dos entes

reguladores.199

Em todas as conceituacdes, € cristalina a posicdo de que a
especializacdo é imanente as agéncias reguladoras. Inclusive, Marcos

Juruema Villela Souto destaca que a “motivacao técnica justifica a existéncia

106 |pidem, pag. 163.

107 Marcal Justen Filho aponta uma desvantagem no carater especializado das agéncias
reguladoras:

“Embora seja indispenséavel a regulacdo, a especializacdo técnica pode conduzir a desvios
altamente negativos. A exacerbacdo do conhecimento especializado pode produzir a perda da
referéncia ao todo. O regulador pode transformar-se em titular de conhecimento profundo
sobre o setor regulado, despreocupando-se dos demais angulos das atividades sujeitas a sua
competéncia. Como decorréncia, as determinacdes emanadas podem produzir efeitos
secundarios altamente nocivos.

Costuma-se identificar esse fenémeno através da expressao “visdo de tunel”, para indicar a
incapacidade de avaliar o panorama integral da realidade, centrando-se no exame apenas de
uma certa parcela do todo. O efeito pratico € a producdo de solugbes destituidas de
razoabilidade, em virtude da auséncia de capacidade de compreender globalmente a
realidade.”. (in O direito das agéncias reguladoras ... pag. 372).

108 3ySTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo:
Dialética, 2002, pag. 366.

109 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Agéncias reguladoras independentes:
fundamentos e seu regime juridico. Belo Horizonte: Férum. 2005, pags. 48 e 49.
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de um agente regulador; logo, quando houver motivacao politica, o ato sera
nulo por violar o principio democratico”,*° tamanha a relevancia da natureza

especializada das agéncias reguladoras.

Ainda assim, tendo o caréter técnico-cientifico como norteador
destas entidades, abalizada doutrina ndo afasta por completo tracos de cunho

politico em suas decisoes.

Justen Filho, por exemplo, destaca que mesmo as escolhas
denominadas técnicas pressupdem prévias avaliacbes politicas, ainda que
subjacentes e, até mesmo, ocultas. O autor afirma que as agéncias também
revelam viés politico quando determinam objetivos a serem alcancados e
selecionam as prioridades de cunho néo técnico, e, ainda, quando, diante de
varias alternativas eminentemente técnicas, definem sua linha de atuacao
tendo em conta conveniéncias politicas. Nem mesmo os administradores das
agéncias, no seu entender, estariam completamente herméticos a influéncias
de “orientagbes oriundas dos setores de mais elevada hierarquia
governamental ou derivadas dos interesses de poderosos grupos politicos e

econdmicos.” 111

Entretanto, também € da lavra de Floriano de Azevedo a ressalva
de que pelo fato de a atividade das agéncias reguladoras buscarem o equilibrio
no setor regulado, tendo de um lado, o poder politico representado pela
necessidade de o Estado interagir com o setor privado, de modo a legitimar
sua intervencédo na ordem econ6émica e, de outro, os atores privados, tdo ativos
na seara mercadoldgica. Afirma que “nesse quadrante, a regulacdo deve
favorecer ndo a imposicdo de pautas regulatérias, mas a busca do consenso
e da mediacéo de interesses, sem perder de vista a tutela dos interesses gerais

da sociedade. 12

Nesse contexto, questiona-se: quem balizara o ato regulador ao fim
e ao cabo? Em que medida dar-se-a a mensuracéao da forca incidental do juizo

técnico em detrimento do juizo politico? A resposta nos parece remeter a ideia

110 9 direito das agéncias reguladoras independentes... pag. 100.
11 |bidem, pag. 377.
112 Agéncias reguladoras independentes...pag. 50.
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de que “in medium stat virtus”, tal como sugerido pelo préprio Floriano de

Azevedo ao consignar que:

‘Recorrendo uma vez mais a Vital Moreira e Fernanda Macgéas, o
surgimento dos entes encarregados da regulagéo objetiva “garantir a
neutralidade politica da gestdo administrativa que desempenham,
assegurando que o setor sobre o qual actuam se desenvolva de
acordo com suas proprias regras, as regras e 0s critérios técnicos do
setor em causa.” Importa dizer que essa neutralidade néo significa que
0 regulador atue contra os interesses dos regulados ou em
contraposicao aos designios do Poder Publico. Significa, sim, que no
exercicio de suas atividades o ente regulador deve manter
equidistancia dos interesses verificados no setor regulado, de modo a
exercer, com prudéncia e proporcionalidade, suas competéncias de
forma a melhor atingir aos objetivos visados com a regulagdo. '3

O mesmo autor conclui ser importante ter-se em mente que se
dotamos os 6rgaos reguladores de independéncia e de ampla competéncia
para intervirem em determinado setor, ndo se pode exigir dos mesmos que
também estabelecam politicas publicas para o mesmo setor. Tal competéncia
permanece afeta ao Estado-administrador. De modo que, continua o autor, “Os
orgaos reguladores ndo sdo a instancia institucional de definicdo de politicas.
Sao sim espacos e instrumentos para efetivacao destas, previamente definidas
pelo Executivo e pelo Legislativo (eventualmente até com a participacdo e o

suporte técnico do 6rgédo regulador, mas fora do campo decisério deste).”14

113 agéncias reguladoras independentes...pag. 51.

114 |bidem, pag. 92.

Merece, neste ponto, destacar as diferentes acepgdes em se tratando de “politicas” apontadas
por Floriano de Azevedo nesta obra, confiram-se 0s seguintes excertos:

“Politicas de estado sdo aquelas definidas, por lei, no processo complexo que envolve o
Legislativo e o Executivo. Nelas vém consignadas as premissas e objetivos que o Estado
brasileiro, num dado momento histérico, quer ver consagrados para um dado setor da
economia ou da sociedade. As politicas de estado hdo de ser marcadas por um traco de
estabilidade, embora possam ser alteradas para sua adequacao a um novo contexto histérico,
bastando para isso a alteragdo no quadro legal. Tais politicas sdo, necessariamente,
estruturantes tanto das politicas governamentais quanto das politicas regulatdrias e constituem
a base das politicas publicas setoriais. Doutro bordo, as politicas de estado vinculam tanto a
formulacao das politicas de governo quanto o manejo, pelas agéncias, da politica regulatéria.
(..)

Politicas de governo s@o os objetivos concretos que um determinado governante eleito
pretende ver impostos a um dado setor da vida econémica ou social. Dizem respeito a
orientacdo politica e governamental que se pretende imprimir a um setor. Hdo de estar
adstritas, obviamente, as politicas de estado. Porém, podem envolver o incremento ou a
reducdo da intervencdo estatal sobre um setor, uma nova hierarquizacdo dos objetivos
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Conclui-se, portanto, que todo ato regulador trara em si carga
sobremodo técnico-cientifica, relacionada especificamente ao setor regulado
respectivo, todavia, também estard impregnado, em alguma medida, de
elementos outros que refogem a esfera de sua especialidade, dentre eles, o
cunho politico, ainda assim, sempre visando sua atuacao em prol do interesse

comum.

No tépico seguinte, passaremos a analise especificamente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, considerando que, dentre todas as

elencadas em momento pretérito, é a que fulgura em nossa tematica.

2.4. A _AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-

ANVISA

2.4.1. CRIACAO E COMPETENCIA

prioritarios para tal setor, uma reorientacao do publico alvo da interveng¢do ou mudanca na
indicacdo das fontes e dos agentes que deverdo fazer frente aos 6nus ou encargos
decorrentes da implementacdo dos objetivos de interesse geral. E importante que os marcos
legais, que definem a intervengéo estatal sobre um dado setor da economia, reservem de
forma clara e objetiva as margens de formulacéo das politicas de governo, evitando que seja
restringida a possibilidade de o governante eleito intervir na formulag&o das politicas publicas.
A politica de governo condiciona (ainda que nédo elida) as politicas regulatérias.

(..)

Juntamente com as politicas de estado (e em respeito a estas), as politicas governamentais
compdem as politicas publicas do setor. As politicas publicas sdo compostas por normas,
principios e atos voltados a um objetivo determinado de interesse geral. As politicas publicas
héo de ser estabelecidas no espaco governamental, conjugando os objetivos e principios das
politicas de estado — previstas em lei ou na Constituicdo — com as metas e orientacbes de
politicas governamentais. S8o elas definidas, necessariamente, a partir de media¢des
politicas. Embora nao se confundam com as politicas regulatérias, as politicas publicas, nos
setores sujeitos a nova regulacdo, serdo implementadas, em grande medida, pelo manejo
dessas Ultimas. Dai ser inevitdvel reconhecer uma relacdo de dependéncia e
complementariedade entre ambas.

(..

Por fim, as politicas regulatérias sdo caracterizadas pelas opg¢des do ente incumbido da
atividade regulatéria acerca dos instrumentos de regulacdo a seu dispor com vistas a
consecucao das pautas de politicas publicas estabelecidas para o setor regulado. A definicao
de politicas regulatdrias envolve a ponderacgéo a respeito da necessidade e da intensidade da
intervencdo. Envolve a escolha dos meios e instrumentos que, no &mbito das competéncias
regulatérias, melhor se coadunam para, de forma eficiente, ensejar o atingimento das politicas
publicas setoriais. Ndo se admite que o manejo das politicas regulatérias contrarie, negue ou
esvazie as politicas publicas. Porém, sera no ambito das politicas regulatérias que sera
definido o timing e o resultado de uma politica publica setorial.” (pags. 85-88).
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Com a edicao da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é criada a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, autarquia sob regime

especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal,

por prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo o territorio nacional.

Seu objetivo € promover a protecdo da saude da populacdo, por meio do

controle sanitario da producédo e da comercializacdo de produtos e servicos

submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos

insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,

aeroportos e de fronteiras.'®

O artigo 7.° da referida Lei dispde o elenco de suas atribuicdes,

quais sejam:116

1. Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

2. Fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas

atribuicoes;

Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria;

Estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a saude;

Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas
com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto
no art. 5.° da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacao que lhe foi dada pelo art. 2.° da Lei n.° 9.695, de 20
de agosto de 1998;

115 MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. Barueri, SP: Manole, 2003, pag.

10.

116 BRASIL. Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. BRASILIA:

Diario

Oficial,

p. 1, 27 jan. 1999. Disponivel em

http://legislacao.planalto.gov.br/leqgisla/legislacao.nsf/Viw Identificacao/lei%209.782-

1999?0penDocument . Acessado em 23/4/2024.
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6. Administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

7. Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art.
8¢ desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;

8. Anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 82 desta Lei;

9. Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacdo;

10. Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacéo;

11. Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricacéo, controle, importagéo, armazenamento,
distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servigos
relativos a saude, em caso de violagdo da legislacédo
pertinente ou de risco iminente a saude;

12. Proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializa¢do de produtos e insumos, em
casode violagcéo da legislacao pertinente ou de risco iminente
a saude;

13. Cancelar a autorizagcdo de funcionamento e a autorizagao
especial de funcionamento de empresas, em caso de
violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

14. Coordenar as acfes de vigilancia sanitaria realizadas por
todos os laboratorios que compbdem a rede oficial de
laboratorios de controle de qualidade em saude;

15. Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacoldgica;

16. Promover a revisao e atualizacéo periddica da farmacopeia;

17. Manter sistema de informacao continuo e permanente para
integrar suas atividades com as demais a¢fes de saude, com
prioridade as acbes de vigilancia epidemiolégica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;
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18. Monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital
€ municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluindo-se os laboratoérios oficiais de controle de
qualidade em saude;

19. Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de
andlises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude;

20. Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
sistema e a cooperacdo técnico-cientifica nacional e
internacional;

21. Autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

22. Monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude,
podendo para tanto:

(a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producéo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

(b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de
quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado
que se dediguem as atividades de producdo, distribuicao e
comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia
de infracdes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n.°
8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado
de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e
servigcos referidos nesses incisos, convocar 0S responsaveis
para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta;

(b) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n.° 8.884, de
11 de junho de 1994.1Y7

117 Dispositivo alterado pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.
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23. Controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria

24. Definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o
Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal.

Consoante o artigo 8.2, da referida legislacdo, compete a ANVISA
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco

a saude publica, quais sejam:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccéo ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontologicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e
por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
transplantes ou reconstituigoes;
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IX - radiois6topos para uso diagnostico in vivo e
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico
e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

Ainda, por previsao legal, toda prestacdo de saude ambulatorial, de
rotina ou emergencial, de internacdo, de apoio diagndstico e terapéutico, além
das atividades referentes a incorporacdo de novas tecnologias, também serao
submetidos ao controle e fiscalizagdo da ANVISA, cabendo-lhe, ainda, a tarefa
de regulamentar outros produtos e servicos que possam interessar ao controle
de riscos a saude da populagéo brasileira, alcancados pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).118

Desta forma, constata-se intensa e indispensavel atuacdo da
ANVISA em importantes produtos e servicos essenciais a vida atual, dentre os

guais podemos elencar!®:

alimentos — compete a ANVISA coordenar, controlar e
supervisionar as atividades relacionadas ao registro, inspecao,
fiscalizagéo e controle de riscos na comercializagado de alimentos,
por meio do estabelecimento de normas e padrées de controle de
gualidade e identidade de inarredavel observacao.

. agrotoxicos — neste particular, a ANVISA é responsavel pelo PARA
— Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos, no qual sdo
coletadas amostras com base na Pesquisa de Orgamento Familiar
(POF) do IBGE, que considerando fatores como consumo regional
de alimentos, variagbes de clima e solo, subsidiam programas

118 Art. 8.0 da Lei n.© 9.782/99.

119 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA. ANVISA completa 24 anos de defesa da
salude publica. BRASILIA, 26 jan. 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-completa-24-anos-de-defesa-da-saude-publica.
Acesso em: 24 abr. 2024.
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governamentais que visam, por exemplo, utilizacdo adequada de
agrotoxicos em produtos de origem vegetal.

. cosméticos — a Agéncia atua no estabelecimento de regras para
producédo e comercializacao de produtos de beleza, higiene pessoal
e perfumaria, por meio de acdes especificas, tais como a elaboracao
e divulgacao dos padrbes a serem atendidos na fabricacdo destes
produtos antes de serem disponibilizados no mercado, garantindo a
eficacia e seguranca em seu uso.

. laboratorios de analises ou analiticos — esta a cargo da ANVISA a
habilitacdo para funcionamento de laboratérios publicos e privados,
de modo a integrarem a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos
em Saude (REBLAS), garantindo, assim, servi¢cos laboratoriais com
seguranca sanitaria, qualidade, confiabilidade e rastreabilidade.
Nesta area, também compete a Agéncia a coordenacéo e controle
da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria
(RNLVISA), esta, formada por 27 (vinte e sete) laboratérios
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA), esta, formada por 27 (vinte e sete)
laboratorios Centrais de Saude Publica (LACENS), o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e 5 (cinco)
laborat6rios municipais.

saneantes — produtos como detergentes, agua sanitaria e
inseticidas tém sua fabricacéo controlada pela ANVISA, de modo a
atenderem a rigidos padrdes de controle quanto a qualidade,
eficAcia e seguranca no uso, para, entdo, serem disponibilizados
para comercializacao.

. Farmacopeia brasileira — compete a ANVISA a elaborag¢do do
compéndio farmacéutico do pais, por meio do estabelecimento de
padrdes minimos de qualidade, pureza e autenticidade dos insumos
farmacoldgicos, medicamentos e outros produtos submetidos a
vigilancia sanitaria.

. medicamentos — é de responsabilidade da ANVISA a analise e
avaliagdo dos estudos relacionados ao desenvolvimento de
farmacos e vacinas além dos respectivos registros para fins de
comercializacéo.

. tabaco — a agéncia também tem por encargo o controle e
fiscalizag@o dos produtos derivados do tabaco, além da elaboracéo
de acOes com outras instituicbes nacionais e internacionais com
vistas a reducdo progressiva de seu uso e da exposicdo da
populacdo aos componentes toxicos presentes na fumaca expelida
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pela queima de fumigenos, além de atuar no controle da divulgagéo
do uso do tabaco.

. servicos de saude — nesta area de atuacédo, a ANVISA exerce a
tarefa de estabelecer normas para prevencdo e controle de
infeccBes e resisténcia microbiana, além de fornecer orientagdes a
respeito das notificagcbes devidas destes eventos aos Orgdos de
vigilancia sanitaria, bem como aos pacientes, com vistas a
seguranca da populacdo, englobando aqui hospitais, clinicas,
saldes de beleza, centros de estética, estudios de tatuagem,
estabelecimentos de educacdo infantil, instituicbes de longa
permanéncia para idosos e comunidades terapéuticas, como por
exemplo, centros de tratamentos de dependentes quimicos, dentre
outras afins.

. produtos para a saude — a ANVISA é responsavel pela regulacédo
dos produtos para saude que sao equipamentos, aparelhos,
materiais, artigos e sistemas de uso e aplicacdo médica,
odontolégica ou laboratorial, “destinados a prevencdo, ao
diagndstico, ao tratamento, a reabilitacdo, ou a anticoncepc¢ao.”.

. portos, aeroportos e fronteiras — nestes setores, a ANVISA atua no
controle e estabelecimento de normas relativas as acdes de
fiscalizacdo e inspecdo sanitarias, visto serem locais de entrada
para o pais.

. STCO — a ANVISA regula a utilizacdo de produtos de origem
humana - sangue, tecidos, células e Orgdos —, além dos
denominados produtos de terapias avancadas!?®, para fins
terapéuticos, obtidos, manipulados e disponibilizados por
estabelecimentos de servicos de hemoterapia, clinicas de
reproducdo humana assistida, banco de tecidos e centros de
processamento celular.

120 «og produtos de terapia avancada séo produtos farmacéuticos, da classe dos produtos ou

medicamentos bioldgicos, obtidos a partir de células e tecidos humanos que foram submetidos
a um processo de fabricacéo, ou que consistem em &acidos nucleicos recombinantes e que tém
como objetivo regular, reparar, substituir, adicionar, deletar ou editar uma sequéncia genética
ou modificar a  expressao de um gene.” (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/sangue/terapias-
avancadas#:~:text=0s%20produtos%20de,de%20um%20genehttps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/sangue/terapias-avancadas#:~:text=0s%20produtos%20de,de%20um%20gene.)
— consultado em 24/04/2024.
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2.4.2. MEDICAMENTOS — CONCEITO E REGULAMENTACAO

Dentre todas estas atividades — nenhuma delas, a propésito,
passivel de ser relegada a menor importancia ou essencialidade -, para fins

deste estudo, destaca-se a atuacdo da ANVISA quanto a regulagdo da

producédo e comercializacdo de medicamentos no pais.

Nos termos do art. 4.°, inciso Il da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico'?!, seja ele de origem vegetal, animal, mineral ou sintética'??, e

como tal, ndo podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao

121 BRASIL. Lei n° 5.991, de 17 de janeiro de 1973. Dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e d& outras

Providéncias. BRASILIA, 19 dez. 1973. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I5991.htm#:~:text=11%20%2D%20Medicamento%20
%2D%20produto%20farmac%C3%AAutico%2C%20tecnicamente%200btido%200u%20elabo
rado%2C%20com%20finalidade%20profil%C3%Altica%2C%20curativa%2C%20paliativa%?2
00u%20para%20fins%20de%20diagn%C3%B3stico%3B . Acessado em 24/04/2024)

122 A Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, ainda traz o detalhamento dos tipos de
medicamentos, quais sejam:

XX. Medicamento similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmaos principios ativos, que
apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracido, posologia e
indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca.

XXI. Medicamento genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador,
gue se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apds a expiracdo ou
rentncia da prote¢@o patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.

XXIl. Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal responséavel
pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, segurancga e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por ocasiéo do registro.
XXl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento
de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca.

(BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disp&e sobre a Vigilancia Sanitéria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. BRASILIA, 24 set. 1976.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I6360.htm#:~:text=XX%20%2D-
.Medicamento%20Similar%20%E2%80%93%20aquele%20que%20cont% C3%A9M%200%2
0mesmo%200u%2005%20mesmos%20princ%C3%ADpios,de%20refer%eC3%AANCia%2C%?2
Ocomprovados%2C%20essencialmente%2C%200s%20mesmos%20efeitos%20de%20efic%
C3%Alcia%20e%20seguran%C3%A7a%3B,-(Incis0%20inclu%C3%ADd0%20pela
Acessado em 24/04/2024)
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm#:~:text=XX%20%2D-,Medicamento%20Similar%20%E2%80%93%20aquele%20que%20cont%C3%A9m%20o%20mesmo%20ou%20os%20mesmos%20princ%C3%ADpios,de%20refer%C3%AAncia%2C%20comprovados%2C%20essencialmente%2C%20os%20mesmos%20efeitos%20de%20efic%C3%A1cia%20e%20seguran%C3%A7a%3B,-(Inciso%20inclu%C3%ADdo%20pela
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm#:~:text=XX%20%2D-,Medicamento%20Similar%20%E2%80%93%20aquele%20que%20cont%C3%A9m%20o%20mesmo%20ou%20os%20mesmos%20princ%C3%ADpios,de%20refer%C3%AAncia%2C%20comprovados%2C%20essencialmente%2C%20os%20mesmos%20efeitos%20de%20efic%C3%A1cia%20e%20seguran%C3%A7a%3B,-(Inciso%20inclu%C3%ADdo%20pela
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm#:~:text=XX%20%2D-,Medicamento%20Similar%20%E2%80%93%20aquele%20que%20cont%C3%A9m%20o%20mesmo%20ou%20os%20mesmos%20princ%C3%ADpios,de%20refer%C3%AAncia%2C%20comprovados%2C%20essencialmente%2C%20os%20mesmos%20efeitos%20de%20efic%C3%A1cia%20e%20seguran%C3%A7a%3B,-(Inciso%20inclu%C3%ADdo%20pela

consumo antes de obter seu registro junto ao Ministério da Saude, inclusive,

0s importados.?®

Gragas aos avangos da pesquisa nos mais variados ramos da
ciéncia ligados a saude, frequentemente temos a descoberta, o
desenvolvimento e aprimoramento de novos medicamentos tanto para
enfermidades ja conhecidas, como para as que tém surgido diariamente nos
mais diferentes recantos do globo terrestre (ex. a COVID 19), tarefa deveras

complexa para os que atuam neste setor.

As etapas de desenvolvimento de um novo medicamento no
mercado brasileiro foram detalhadamente descritas por Carolina Fracalosi
Rediguieri, Alessandra Paixdo Dias e Mariana Marins Gradim, nos seguintes

termos:

A descoberta e o desenvolvimento de novos farmacos fazem parte
de uma area multidisciplinar que requer compromisso continuo com a
pesquisa cientifica. Estudos apontam que, nos Estados Unidos, o
tempo utilizado para se descobrir, desenvolver e registrar um novo
medicamento é de, em média, 14,2 anos.

Em geral, o processo para a obtencdo de um novo medicamento é
dividido em trés fases: descoberta, desenvolvimento e registro no
orgao regulador. A fase de descoberta que € desenvolvida durante dois
a quatro anos, envolve a identificacdo de novos alvos terapéuticos, a
sintese de grupos funcionais, a triagem de moléculas com atividade
farmacoldgica e a identificacdo, a priorizacdo e a otimizacdo de
moléculas lideres (do inglés lead molecule) que apresentam potencial
de se tornarem novas entidades moleculares para o desenvolvimento
clinico.

A fase de desenvolvimento, que dura de oito a dez anos, implica a
realizagéo dos estudos néo clinicos e clinicos. Nos primeiros dois anos
dessa fase, estuda-se a farmacologia da molécula lider e o seu perfil
toxicolégico agudo e subagudo em modelos animais. Sado também
desenvolvidos os métodos bioanaliticos para avaliar a farmacocinética
da molécula e sua resposta a exposi¢cdo em animais. Em seguida, a
toxicidade da molécula € avaliada de forma mais definitiva em espécies
roedoras e ndo roedoras. Nesse estagio, também se inicia a selecéo
do veiculo e o desenvolvimento da formula¢do para essa molécula.

123 Art. 12 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976. (consultado em 24/04/2024)
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Apoés a obtencdo de informacéo suficiente sobre a seguranca da
molécula em estudos néo clinicos, é elaborada uma brochura de
investigacdo (contendo todas as informacdes coletadas nas fases
anteriores sobre a molécula lider e sua pretendida formulacéo) para
dar inicio aos primeiros estudos clinicos (i.e., estudos em humanos)
com a molécula em questdo. Os estudos clinicos sdo realizados em
trés fases, as quais sdo denominadas fase I, fase Il e fase Ill. Na fase
I, os estudos séo realizados em voluntarios sadios para avaliar, de
forma preliminar, a seguranca, a tolerabilidade e a farmacocinética do
farmaco. As fases Il e Ill sdo realizadas em pacientes a fim de avaliar
a seguranca e a eficacia para a indicacao pretendida. Essa etapa do
desenvolvimento de um novo farmaco dura, em média, de seis a oito
anos. (...)

Por fim, a dultima etapa do desenvolvimento de um novo
medicamento € a realizacdo de registro pela autoridade regulatéria do
pais onde o medicamento sera comercializado.1?4

O processo de regulamentacdo de medicamentos no Brasil, por sua
vez, estd detalhadamente descrito na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, em seu art. 16, litteris:*?°

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para
fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
préprias, aos seguintes requisitos especificos:

| — que o produto obedeca ao disposto no artigo 5° e seus
paragrafos. 126

124 VIEIRA, Fernanda Pires; REDIGUIERI, Camila Fracalossi; REDIGUIERI, Carolina
Fracalossi. Organizadoras. A regulacdo de medicamentos no Brasil. Sdo Paulo: ArtMed, 2013,
pags. 41-43.

125 Art. 12, da Lei n.° 6.360, de 23/09/1976.

126 Art. 52. Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designacdes, rétulos ou
embalagens que induzam a erro.

§ 1° - E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a
ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude,
guando inexistir registro anterior.

§ 2° - Poderd ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde
gue denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.
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Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;

lll - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informagdes sobre a sua composi¢ao e 0 seu uso, para avaliagcédo de
sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficicia
necessarios;

IV - apresentacao, quando solicitada, de amostra para analises e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos 0Orgaos
competentes do Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composicdo do

medicamento, entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos
e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracao
necessite de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o
estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal
habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VIl - a apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

a) 0 preco do produto praticado pela empresa em outros
paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;
c) o curso do tratamento por paciente com o uso do produto;
d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno,
com a discriminacdo de sua carga tributaria;

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo do nome ou
designacgao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da publicagdo do despacho no “Diario
Oficial” da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia
ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e
insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominacdo constante da
Farmacopeia Brasileira, ndo podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designacdes de
fantasia.

§ 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no ‘caput’ os de dispensacdo e de
administracdo de medicamentos, drogas e produtos correlatos.
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f) a discriminacédo da proposta de comercializacdo do produto,
incluindo os gastos previstos com esforco de venda e com
publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacao, quando se tratar
de mudanca de formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no
mercado acompanhada de seus respectivos pregos.

Requerido pela empresa interessada e atendidos estes requisitos,

o processo de regulamentacdo dar-se-4 em etapas assim segmentadast?’:

1. Fase néo clinica — nesta etapa inicial, sera investigada a
acao e seguranca da molécula em laboratério, por meio da
realizacdo de ensaios em células e em animais, de modo a
se aferir a dose e via mais adequadas.

2. Desenvolvimento do medicamento - aqui, Ss&o
realizadas inumeras investigacbes quanto a qualidade do
produto, de modo a possibilitar a escolha da forma farmacéutica
e a formulacdo mais convenientes para o0s pacientes, e também
para que sejam definidos critérios de qualidade para
comercializacdo do produto.

3. Fase clinica — neste momento, realizam-se estudos que
objetivam investigar o funcionamento e a seguranca do
medicamento em seres humanos. Podem durar muitos anos e
seus resultados constardo da bula, além de todos os dados
relativos ao medicamento, a forma de utilizacdo e cuidados
necessarios. Ressalte-se que antes de se iniciar a fase clinica,
sdo colhidas as aprovacdes devidas das instancias éticas e

127 REGISTRO de novos medicamentos: saiba o que é preciso: A Anvisa é 0 6rgdo
responsavel por definir os critérios e as etapas necessdrias para a liberacdo de um novo
medicamento a populagdo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, [s. I.], 1 nov. 2018.
Disponivel em: https://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=c
olumn-

1&p_p_col_count=1&_ 101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_asset
Entryld=5062720& 101 type=content& 101 groupld=219201& 101 urlTitle=registro-de-
novos-medicamentos-saiba-o0-que-e-preciso&inheritRedirect=true. Acesso em: 24 abr. 2024.
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técnicas, garantindo aos voluntarios dos testes o minimo de
danos e o maximo de beneficios.

4. Registro — obtidos os dados necessarios relativos a
gualidade, seguranca e eficacia, a empresa interessada
formulard o pedido de registro junto a ANVISA, o qual devera
ser instruido com a documentacdo administrativa, a
documentacdo de comprovagdo de qualidade e a
documentacdo de comprovacdo da seguranca e eficicia do
respectivo medicamento, além das certificacbes de
cumprimento dos principios de boas praticas de fabricacéo e
controle do local de fabricacdo do farmaco, bem como as
respectivas autorizacbes sanitarias para funcionamento da
empresa.

5. Pés-mercado — obtido o registro do medicamento e o
mesmo ja se encontrar disponibilizado no mercado, “cabe a
farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia
de eventos adversos relacionados ao uso do medicamento,
com o objetivo de garantir que seus beneficios sejam maiores
gue os riscos por ele causados.”.

Concertadas tais observacbes, ressai a importancia dos
procedimentos previstos na legislacao brasileira a respeito da regulamentacao
de medicamentos pela ANVISA. Nao por outro motivo, Ricardo Augusto Dias
da Silva destacou que os “medicamentos tém uma significativa participacdo no
orcamento publico e no gasto do setor privado em relacdo a salde,
constituindo a tecnologia de maior utilizacao nos servicos de saude, importante
fundamento para sua regulacdo.”. Ressaltou, ainda, que “as acdes na area de
saude, que envolvem medicamentos, seja através de politicas publicas, seja
no desenvolvimento da atividade econdmica pela iniciativa privada (da
producdo a comercializacdo, representam grande relevancia social,
constituindo, portanto, uma exigéncia da sociedade no processo de
apropriacao de todo o processo de producdo, manejo e viabilizagdo econébmica

dos medicamentos, que esta a exigir da comunidade internacional, que se
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debruce por encontrar tratamento adequado a complexidade tematica, cujo

desafio tem se apresentado a regulacdo no Brasil e no mundo.”.1?8

Nesta conjuntura, o autor arremata o arrazoado desenvolvido a
respeito da importancia da regulacdo de medicamentos destacando que estes
constituem elementos fundamentais a garantia do direito constitucional de
prestagao de servigos essenciais a saude, “nos aspectos da universalidade e
integralidade, alcancando, conforme mencionado anteriormente, as politicas
publicas do Estado e as ac¢fes da iniciativa privada”. Com acerto cirurgico, o
doutrinador conclui que a regulagcéo de medicamentos se constitui “numa tarefa
de grande complexidade, mormente por necessitar de acfes e articulagdes
multilaterais e interdisciplinares, envolvendo, portanto, as esferas politica,

administrativa, cientifica e a regulatéria da atividade econémica.”.1?°

Enquadra, por fim, a atuacdo da ANVISA no bindmio REGULACAO
ECONOMICA E REGULACAO SANITARIA, por meio da mediacdo de
interesses da producdo e do consumo, que por sua vez estabelecem relacao

de verossimilhanca a natureza sinalagmatica dos contratos.3¢

Por tais lentes, se mostra apropriada a conclusdo de Giselle Silva
Pereira Calais, Telma Rodrigues Caldeira e Cidley de Oliveira Guioti no sentido
de que “a regulacédo econdmica do mercado de medicamentos no Brasil tem
como objetivos adotar, implementar e coordenar atividades que visam a
promocéo de assisténcia farmacéutica a populacéo, por meio de mecanismos

gue estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade no setor.”.131

128 p|AS DA SILVA, Ricardo Augusto. Regulacdo de Medicamentos: um olhar a partir da
experiéncia brasileira e estadunidense. Belo Horizonte: Forum, 2019, pags. 220 e 221.

129 |pidem, pag. 221.
130 |pidem, pag. 235-236.

131 VIEIRA, Fernanda Pires; REDIGUIERI, Camila Fracalossi; REDIGUIERI, Carolina
Fracalossi. Organizadoras. A regulacdo de medicamentos no Brasil. Sdo Paulo: Artmed, 2013,
pag. 561.
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CAPITULO 3 — CASUISTICA NO AMBITO DO STJ

Neste momento do trabalho, analisaremos a casuistica da matéria
objeto do estudo no ambito do STJ, por meio de precedentes extraidos da base

de jurisprudéncia desta Corte.

No cumprimento de sua misséo, constitucionalmente atribuida -
uniformizar a interpretacéo da legislacao infraconstitucional patria -, 0 Superior
Tribunal de Justica-STJ, particularmente, tem se deparado com a necessidade
de se pronunciar tanto em medidas cautelares e tutelas antecipatorias que
tratam da questdo relativa ao fornecimento de medicamentos ainda néo
regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA,
guanto a manutencédo de cautelas concedidas nas instancias de origem nesse

sentido. Passemos a citacéo de alguns deles.

A primeira situacao trazida aqui a titulo exemplificativo versou sobre
medida cautelar ajuizada com o objetivo de conceder efeito suspensivo ao
recurso especial manejado pela parte, no qual o eminente julgador Ministro
Napoledo Nunes Maia Filho, quando de sua apreciagdo, consignou que a
pretendida suspensdo se admite, em carater excepcional, desde que,
vislumbrando possibilidade de éxito do apelo nobre, se revelem satisfeitos os

requisitos do periculum in mora e do fumus boni iuris.32

Por sua vez, a questdo de fundo tratada desde a origem, dizia
respeito ao fornecimento do medicamento denominado REVLIMID
(lenalidomida) para tratamento do cancer que acometia 0 paciente-autor da
cautelar, ainda nao regulamentado pela ANVISA e, como constou dos autos,
com pedido de registro ha anos aguardando pronunciamento do referido érgao
regulador. No caso, o pedido cautelar foi instruido com relatérios médicos,
atestando a eficacia deste farmaco no controle da enfermidade, enquanto os

demais medicamentos indicados ndo se mostraram com a mesma eficiéncia,

132 AgRg na MC n. 23.747/SP, relator Ministro Napoledo Nunes Maia Filho, Primeira Turma,
julgado em 8/9/2015, DJe de 23/9/2015.
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aliado ao fato de que “a eficacia do medicamento € amplamente atestada por
organismos internacionais de varios paises, o que evidencia a inexisténcia de
risco a seguranca da saude publica pela utilizacdo desse tratamento.”. Assim,
nas palavras do eminente relator o periculum in mora se evidenciou “(...) no
risco que a paralisacdo do fornecimento do medicamento pode causar ao
tratamento de séria moléstia enfrentada pela parte agravada”, e o fumus boni
iuris, se revelou no “...) fato de que a falta de registro do medicamento na
ANVISA nao é circunstancia impeditiva do fornecimento do medicamento, por
haver fundado receio de falecimento do paciente impetrante e por se tratar de

farmaco consagrado no meio médico.”.

Diante destas circunstancias, ao principal fundamento de tutela do
direito a vida e a saude, na linha do que disp6em os artigos 196 e 197 da
Constituicdo Federal e a Lei n.° 8.080/90, foi mantido o deferimento da medida
pleiteada, determinando-se ao Estado de Sao Paulo que fornecesse o
medicamento REVLIMID (lenalidomida), ainda ndo registrado junto & ANVISA,

até posterior deliberacao do Ministro Relator.

Outro caso na mesma linha de inteleccao, foi julgado pela Primeira
Turma do STJ, sob a relatoria do eminente Ministro Sérgio Kukina, que negou
provimento ao agravo regimental, mantendo a tutela antecipada concedida
ante a presenca da fumaca do bom direito e do perigo da demora,
determinando o fornecimento do medicamento importado DIACOMIT, também
sem registro perante o o6Orgdao regulador, mas que se revelou (...
extremamente importante para debelar ou, ao menos, minimizar as drasticas
consequéncias de doenca rara (Sindrome de Dravet)”, que impde ao paciente
graves crises convulsivas, e ante o insucesso dos tratamentos feitos com o0s

farmacos disponibilizados na rede publica de saude.

Sob o pélio de homenagem ao principio de protecdo ao direito a
saude acrescido, no caso dos autos, da tutela devida aos interesses do menor-

autor, nos termos dispostos no Estatuto da Crianca e do Adolescente’®?, do

133 Art. 11. E assegurado acesso integral as linhas de cuidado voltadas a saldde da crianga e
do adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Salde, observado o principio da equidade
Nno acesso a acdes e servigos para promocgao e recuperacao da saude.

8l.°....
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art. 24 da Convencao Internacional sobre os Direitos da Crianca da
ONU/1989%3%4, o0 Colegiado manteve o provimento antecipatério que determinou
o fornecimento do referido farmaco, prescrito por médica-perita da Defensoria

Publica da Unido, com base em “literatura especializada favoravel™.

Em outra oportunidade, o Tribunal da Cidadania também se
posicionou no sentido da obrigatoriedade de fornecimento pelo Estado de
medicamento n&o regulamentado pela ANVISA, tendo em vista a comprovada
imprescindibilidade de seu uso pelo paciente.

A discussédo trazida a Corte também se referiu a uma crianca

portadora de tirosinemia com alteracéo hepatica, moléstia grave e rara'3®. Do

§2.° Incumbe ao poder publico fornecer gratuitamente, aqueles que necessitarem,
medicamentos, Orteses, préteses e outras tecnologias assistivas relativas ao tratamento,
habilitacéo ou reabilitacdo para criangas e adolescentes, de acordo com as linhas de cuidado
voltadas as suas necessidades especificas.

134 1. Os Estados Partes reconhecem o direito da crian¢a de gozar do melhor padréo possivel
de salde e dos servicos destinados ao tratamento das doengas e a recuperacao da salde. Os
Estados Partes envidardo esforcos no sentido de assegurar que nenhuma criangca se veja
privada de seu direito de usufruir desses servigos sanitarios.

2. Os Estados Partes garantirdo a plena aplicacdo desse direito e, em especial, adotaréo as
medidas apropriadas com vistas a:

a) reduzir a mortalidade infantil;

b) assegurar a prestacéo de assisténcia médica e cuidados sanitarios necesséarios a todas as
criangas, dando énfase aos cuidados basicos de saude;

¢) combater as doencgas e a desnutricdo dentro do contexto dos cuidados basicos de saude
mediante, inter alia, a aplicagdo de tecnologia disponivel e o fornecimento de alimentos
nutritivos e de 4gua potavel, tendo em vista os perigos e riscos da poluicdo ambiental,

d) assegurar as maes adequada assisténcia pré-natal e pés-natal;

e) assegurar que todos os setores da sociedade, e em especial 0s pais e as criangas,
conhecam os principios béasicos de salde e nutricdo das criangas, as vantagens da
amamentacdo, da higiene e do saneamento ambiental e das medidas de prevencdo de
acidentes, e tenham acesso a educagéo pertinente e recebam apoio para a aplicagao desses
conhecimentos;

f) desenvolver a assisténcia médica preventiva, a orienta¢do aos pais e a educagéo e servi¢cos
de planejamento familiar.

3. Os Estados Partes adotardo todas as medidas eficazes e adequadas para abolir praticas
tradicionais que sejam prejudiciais a salde da crianca.

4. Os Estados Partes se comprometem a promover e incentivar a cooperacgao internacional
com vistas a lograr, progressivamente, a plena efetivacdo do direito reconhecido no presente
artigo. Nesse sentido, serd dada atencdo especial as necessidades dos paises em
desenvolvimento.

135 AgRg no AgRg no AREsp n. 685.750/PB, relator Ministro Sérgio Kukina, Primeira Turma,
julgado em 27/10/2015, DJe de 9/11/2015.

136 A tirosinemia é um “distdrbio do metabolismo de aminoacidos” que é causada pela falta da
enzima necessaria para metabolizar a tirosina. A forma mais comum do disturbio afeta
principalmente o figado e os rins. A tirosinemia ocorre quando os pais transmitem aos filhos
um “gene” defeituoso que causa esse disturbio. (DEMCZKO, Matt. Tirosinemia. Manual MSD
Versdo Saude para a Familia, New Jersey, EUA, dezembro 2021. Disponivel em:
https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/problemas-de-sa%C3%BAde-
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https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/fundamentos/gen%C3%A9tica/genes-e-cromossomos#v711446_pt

relatério do acérdao ficou consignado que ante “(...) a gravidade da doenca da
menor impubere, a inexisténcia de tratamento por qualquer outro medicamento
registrado na Anvisa, a inviabilidade da realizacdo de transplante de figado, o
fato de os medicamentos serem amplamente aprovados por agéncias
reguladoras norte-americanas e pela comunidade cientifica, assim como tratar-
se de tratamento com alto grau de eficacia (90%)”, o Tribunal do Estado do
Parand havia determinado o fornecimento do medicamento NITIZINONA
(ORFADIN) 5 mg e do leite TYR ANAMIX JUNIOR, invocando a obrigacao do

Estado em garantir ao individuo os direitos essenciais a vida e a saude.

Corroborando o entendimento da justica estadual, a Segunda
Turma do STJ, sob a relatoria da Ministra Diva Malerbi, manteve a
determinacdo no sentido da obrigatoriedade do pleiteado fornecimento por
parte do Estado, se contrapondo ao argumento deste, de que “(...) a dispensa
do registro de medicamentos apenas € permitida em situacdes excepcionais,
para solucionar problemas de saude publica de carater endémico ou
pandémico e/ou de urgéncia que coloquem em risco toda a coletividade, casos
em que se admite a aquisicdo de farmacos por meio de organismos
multilaterais internacionais”, fundamentando que diante dos fatos da causa
expostos, ndo se poderia “(...) subjugar a sobrevivéncia de uma crianga de
pouco mais de 1 ano de idade a burocracia e ineficiéncia do aparelho estatal,
impondo-se ao Judiciario uma postura proativa na concretizacao dos direitos

mais basilares do ser humano.”37,

infantil/dist%C3%BArbios-metab%C3%B3licos-heredit%C3%Alrios/tirosinemia. Acesso em:
26 abr. 2024.)

137 Ejs a ementa do referido acérd&o:

PROCESSO CIVIL. ADMINISTRATIVO. INOVACAO RECURSAL DESCABIMENTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. CRIANCA. DOENCA RARA. RISCO DE VIDA.
AUSENCIA DE REGISTRO NA ANVISA. SITUACAO EXCEPCIONAL DEVIDAMENTE
JUSTIFICADA. PERICIA MEDICA DO JUiZO. POSSIBILIDADE. PRECEDENTES.

1. Na linha da jurisprudéncia do STJ, ndo se admite a andlise, em sede de agravo regimental,
de teses que ndo foram oportunamente suscitadas no apelo nobre, por importar indevida
inovagao.

2. A norma insculpida no art. 19-T da Lei n. 8.080/90 - que veda, no &mbito das esferas do
SUS, a aquisicdo de medicamentos sem registro na Anvisa - apesar de ser a regra a ser
seguida na grande maioria dos casos, ndo pode ser interpretada de maneira isolada, a indicar
uma restricdo de carater absoluto.

3. A compreensao do citado dispositivo ndo deve distanciar-se dos objetivos e diretrizes
tracados na prépria Lei n. 8.080/90, dentre os quais destaca-se a "integralidade de assisténcia,
entendida como conjunto articulado e continuo das a¢fes e servicos preventivos e curativos,
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Os casos aqui narrados confirmam néo s6 a importancia do tema
sob o ponto de vista da entrega da jurisdicdo pelo Poder Judiciario - no caso,
por meio da atuagéo do Tribunal da Cidadania - na aplicacédo do direito material
utilizando-se das técnicas disponibilizadas pelo direito processual civil com o
objetivo de solucionar a lide apresentada da forma mais eficiente e eficaz
possivel, pugnando pela primazia dos direitos constitucionais a saude e a vida,
como pela necessidade de se garantir a sociedade o efetivo desempenho das
instituicdbes que aparelham o Estado e garantem aos cidaddos o exercicio

destes e de outros direitos.

Em todos os precedentes, ressaem tanto a urgéncia na resposta do
Estado pelo fato da vida que ensejou a demanda, pelas consequéncias que
poderiam advir de uma demora nesta prestacdo, quanto a aparéncia de que o
direito era bom, plausivel, e por isso, passivel de resposta concessiva por parte

do Judiciario.

Também restou evidente em todos 0s casos o carater satisfativo da
prestacdo judicial, ou seja, a partir do momento em que se determinou a
comercializacdo dos farmacos, ndo havia o que se requerer a titulo de tutela

final, num provimento definitivo: o0 medicamento foi comercializado, fornecido,

individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema" (art. 7°, Il - grifos nossos).

4. Da mesma forma, ndo se deve descurar da legislacdo protetiva especificamente aplicavel a
crianca e ao adolescente, a exemplo do art. 11 do ECA e do art. 24 da Convencgéo Internacional
dos Direitos da Crianca (ONU/1989), ratificada pelo Decreto Presidencial 99.710/90, os quais
Ihe asseguram ndo apenas protecao prioritaria e integral, mas o proprio direito da crianga de
gozar do melhor padrdo possivel de saude e dos servigos destinados ao tratamento das
doengas e a sua recuperacd@o. Precedentes: AgRg no AgRg no AREsp 685.750/PB, Rel.
Ministro SERGIO KUKINA, PRIMEIRA TURMA, julgado em 27/10/2015, DJe 09/11/2015;
AgRg na MC 23.747/SP, Rel. Ministro NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO, PRIMEIRA TURMA,
julgado em 08/09/2015, DJe 23/09/2015).

5. No caso, o fornecimento dos farmacos nao registrados na Anvisa foi autorizado pela Corte
de origem, em raz&o das circunstancias excepcionais dos autos, que envolve o tratamento de
moléstia grave de crianca, a inexisténcia de qualquer outro tratamento pelo SUS, a
inviabilidade da realizacdo de transplante de figado, o fato de os medicamentos serem
amplamente aprovados por agéncias reguladoras estrangeiras e pela comunidade cientifica
internacional, além de sua comprovada eficacia em cerca de 90% dos casos.

6. Com efeito, ndo se pode subjugar a sobrevivéncia de uma crianca de pouco mais de 1 ano
de idade a burocracia e ineficiéncia do aparelho estatal, impondo-se ao Judiciario uma postura
proativa na concretizacéo dos direitos mais basilares do ser humano, como o direito a vida.

7. Agravo regimental a que se nega provimento.

(AgRg no REsp n. 1.502.239/PR, relatora Ministra Diva Malerbi (Desembargadora Convocada
TRF 32 Regido), Segunda Turma, julgado em 18/2/2016, DJe de 26/2/2016.)
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determinou-se sua liberacdo para uso e a pretensdo autoral atendida na
medida pleiteada desde logo, encerrando o conflito de interesses. E, ainda, em
se tratando de permissdo por 6rgdo outro, que ndo o dotado da funcdo
regulatéria, nas referidas ac¢bes ndo se perquiriu acerca dos efeitos
econdmicos de tais concessfes no mercado. A Corte Superior limitou-se a

entregar a jurisdicdo nos termos em que requeridos, tdo-somente.

Retomamos aqui o ponto nevrélgico do nosso estudo: diante das
situacdes trazidas a apreciacdo do Superior Tribunal de Justica, a atuagdo
deste 6rgéo, responsavel por dar a ultima palavra no que diz respeito ao direito
infraconstitucional por meio da uniformizacao do entendimento jurisprudencial
rende homenagem ao principio da reserva do juizo técnico do Estado
Regulador? Até que ponto a prestacéo jurisdicional a contento da expectativa
da parte quanto ao quesito celeridade, de modo a ndo se permitir fenecer o
préprio direito, tangencia e até mesmo avanca nos limites de atribuicbes de
outro ente estatal criado também com competéncias e objetivos especificos
para esta area de atuacdo, por meio de todo um pari passu do processo

regulatorio permitir a comercializacao deste e daguele medicamento?

Matéria objeto do capitulo que se segue.

CAPITULO 4 — ANALISE DA COMPETENCIA

Em razdo da especificidade tratada neste estudo, o papel
desempenhado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA na
regulacdo de medicamentos no pais ganha notoriedade n&o apenas pela
multiplicidade de areas envolvidas para tanto, mas também pela necessidade
de que tal tarefa seja executada visando alcancar a plenitude da seguranca

sanitaria da sociedade.
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Talvez por isso, a funcéo regulatoria se revele tdo desafiadora e
complexa, demandando altissimo grau de aperfeicoamento dos profissionais

das mais variadas especialidades que com ela lidam diariamente.*38

Todo esse empenho e constante aperfeicoamento visam, ao fim e
ao cabo - como ja salientado, inclusive -, garantir o direito a saude
constitucionalmente previsto, em evidente reflexo do primeiro pressuposto do
Estado Regulador, qual seja, o de que a “regulacdo tem por finalidade

preeminente a protecéo dos direitos fundamentais.”. 13°

N&o a toa, o Professor Marcio lorio, neste particular, tece a seguinte

construcao40:

A plena fruicdo do direito a salde em suas diversas dimensdes de
devido diagnédstico, progndéstico e tratamento médico encontra-se
intrinsecamente relacionada com as disposicdes concretas de
financiamento da educacao universitaria médica e de areas afins, de
financiamento das pesquisas universitarias relativas ao
desenvolvimento de equipamentos e métodos laboratoriais, de
construcéo de uma rede de energia elétrica confiavel para preservagao
dos equipamentos auxiliares, de edificagdo de redes nacionais e
internacionais de banda larga para telemedicina, do devido
equacionamento e acompanhamento da liquidez de sistemas de saude
suplementar, enfim, de uma lista abrangente de atuacao estatal e ndo-
estatal concertada segundo uma batuta unificada na figura
interventora, mesmo que indireta, do Estado (ndo do governo)
como espaco publico de construcao de solucdes.

Neste apanhado, exsurge clara a missdo da ANVISA, enquanto
agente do Estado Regulador no papel que lhe fora atribuido pela Lei n.°

9.782/99, qual seja, a “defesa dos direitos fundamentais via conhecimento

138 Nesse ponto, merece relevo a distingcdo trazida por Alvaro Augusto Pereira Mesquita, no
sentido de que “Enquanto que a fungéo regulamentar consiste em disciplinar uma atividade
mediante a emissdo de atos ou comandos normativos, a funcéo reguladora ou a regulagéo
estatal, além de envolver a fungéo regulamentar, envolve as atividades de fiscalizacdo, de
poder de policia, adjudicatérias, de conciliagdo, bem como a de subsidiar e recomendar a
adogédo de medidas pelo poder central no ambiente regulado.”
(https://www12.senado.leq.br/ril/edicoes/42/166/ril v42 n166 p23.pdf/@ @download/file/ril v
42 n166 p23.pdf) - consultado em 29/04/2024

139 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatdrio,
6 ed. rev. ampl. - London: Laccademia Publishing, 2021, pag. 10.

140 |pidem, pag. 11, com destaques no original.
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técnico, geral e setorial”*t no que diz respeito a seguran¢a sanitaria da
populacao brasileira, a qual, aliada ao papel tipico do Estado Empreendedor,
busca abrir “espa¢os de inovacdo por intermédio de uma expertise propria
tecnoldgica e setorial de atragcéo de talentos e criacdo de estimulos em torno

a missdes especificas”4?, considerando sua area de atuacéao.

E tendo em vista as situacdes apontadas na casuistica deste
trabalho, constata-se, com mais destaque ainda, o fato de que a atuagéao da
ANVISA na regulacdo farmacoldgica “se reveste em atividade de extrema
importancia para a saude publica o desenvolvimento de novos medicamentos,
bem como, do ponto de vista econdmico, a movimentacdo do mercado, a
atuacado das empresas e a competitividade, fatores determinantes para o
resultado da qualificacdo do novo medicamento que estard disponivel a
comunidade”, representando uma “atividade cientificamente planejada e
controlada, com a utilizacdo de tecnologia farmacéutica avancada,
‘direcionada para a determinacdo dos parametros criticos de qualidade, desde
a concepcao até o produto final, visando a eliminagdo ou a reducdo de
eventuais problemas decorrentes da sintese/extracdo ou purificacdo de
insumo farmacéutico ativo (IFA), farmaco ou principio ativo do processo ou da

formulagdo.’.”43

De outra méao, encontra-se o Superior Tribunal de Justica com sua
missdo prevista no art. 105, Il da Constituicdo Federal, de “guardido do
ordenamento juridico federal™44, sempre atento aos ja mencionados principios
da inafastabilidade da jurisdicéo, da eficiéncia da prestagao jurisdicional e da
duracao razoavel do processo, determinando no ambito das medidas urgentes
a comercializac&o e/ou fornecimento de medicamentos ainda ndo submetidos

ao processo regulatorio da ANVISA.

141 |pidem, pag. 27.
142 |hidem, pag. 27.

143 DIAS DA SILVA, Ricardo Augusto. Regulacdo de medicamentos: um olhar a partir da
experiéncia brasileira e estadunidense. Belo Horizonte: Forum, 2019, pag. 247, citando
CALIXTO, Jair; ZARDO, Humberto. Desenvolvimento de produtos. in: VIEIRA, Fernanda Pires;
REDIGUIERI, Camila Fracalossi; REDIGUIERI, Carolina Fracalossi (Orgs). A regulagédo de
medicamentos no Brasil. ArtMed, 08/2013, p. 174. VitalBook file.

144 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 17 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2005, pag. 512.
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A atuacao dentro dos limites legais de um e outro érgdo se revela
indiscutivel. Todavia, também se mostra inevitavel o questionamento a
respeito da atencdo devida a atividade do 6rgéo regulador em tela, tendo em
vista o setor regulado.

A concessado das medidas urgentes por parte do Superior Tribunal
de Justica - a0 menos na casuistica selecionada -, em momento algum teve
suas decisdes embasadas em qualquer parecer técnico emanado da Agéncia
Reguladora. Nos casos elencados, repita-se, em estrita observancia aos
requisitos do perigo na demora da prestacdo jurisdicional e da aparente
presenca do direito invocado, entregou-se as partes demandantes a pretensao
requerida, de forma satisfativa, a luz do direito aplicavel & espécie, passando
ao largo de todo procedimento regulatério aqui descrito.

Assim, considerando que “O Estado Regulador é, antes de tudo,
uma organizacao institucional que se relaciona as concepcdes do Estado de
Direito”4°, e que o “Estado e o Direito buscam (tém de buscar) a promocéo do
bem-estar concreto dos cidaddos™“6, a interacdo entre os diferentes entes
estatais de forma harmonica e coexistente, cumprindo suas finalidades e

atribuicbes especificas € essencial ao bom funcionamento de todo o

magquinario publico, sempre com vistas ao fomento do bem-estar social.

CAPITULO 5 - CONCLUSAO

Do estudo realizado até o momento, colhem-se premissas
inarredaveis, tais como a inafastabilidade da jurisdicéo, a necessidade de uma
prestacdo jurisdicional mais célere, dai a utilidade indiscutivel da via das
medidas processuais de urgéncia, e a imprescindibilidade da atuacdo do

Estado regulador por meio de suas agéncias reguladoras, em especial, a

145 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo:
Dialética, 2002, pag. 16.
146 |pidem, pag. 17.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em se tratando da regulamentacéo

de farmacos.

Ocorre que ao conjugarmos todos estes fatores, ressai evidente a
auséncia de perfeita formatacdo da atividade jurisdicional, ao dizer o direito
aos demandantes, por meio da concessao de medidas de urgéncia, a atividade

regulatoria exercida pela ANVISA, em toda a sua especificidade.

E notdrio o fato de que o Poder Judiciario busca, em sua atividade
nas diferentes instancias, atender as demandas que Ihes sdo apresentadas em
atencdo a estrita legalidade, conferindo seguranca juridica as relacfes

estabelecidas entre litigantes.

De outra mao, sob a égide do Estado Regulador, tem-se a atuacao
estatal no mercado, de forma especializada e setorial, de modo que “As
competéncias complexas das quais as agéncias reguladoras independentes
sdo dotadas fortalecem o Estado de Direito, vez que, ao retirar do emaranhado
das lutas politicas a regulacédo de importantes atividades sociais e econdmicas,
atenuam a concentracdo de poderes na Administracdo Publica Central,
alcancam, como melhor proveito, 0 escopo maior - ndo meramente formal - da
separacdo de Poderes, qual seja, o de garantir eficazmente a seguranca
juridica, a protecdo da coletividade e dos individuos empreendedores de tais
atividades ou por elas atingidos.” .14’

Tendo por base tal compreensao, também foi a conclusédo de Caio
Mario da Silva Pereira Neto, Filippo Maria Lancieri e Mateus Piva Adams, no

sentido de que:

Até o presente momento pode-se afirmar que o processo de
institucionalizacdo das agéncias reguladoras em nOSSO
ordenamento juridico foi bem-sucedido, mas incompleto. E por uma
razao muito simples: o espaco institucional dos 6rgéos reguladores
ndo é estatico e ndo se esgota em uma analise fria da legislacao
aplicavel.

A delimitacdo desse espaco depende essencialmente da
construcdo de um dialogo das agéncias com os demais atores

147 | EHFELD, Lucas de Souza. Controle das agéncias reguladoras. Sdo Paulo: Atlas, 2008,
pags. 120-121.
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presentes no espaco institucional de sua atuacédo, notadamente os
Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, e da compreensédo dos
mecanismos de interacao entre todos esses agentes.148

Nesse cenario, a concessao de medidas de urgéncia por parte do
Poder Judiciario, especialmente do Superior Tribunal de Justica sem 0 minimo
de embasamento técnico, parece nao render a homenagem devida a atividade
técnico-cientifica da ANVISA.

Ainda que ndo se demande extensa dilacdo probatoria,
inapropriada, inclusive, em se tratando das referidas medidas urgentes, o
minimo de embasamento por parte do ente regulador especializado trara
significativa colaboracdo no estabelecimento de parametros mais firmes para
a atuacdo dos atores do cenario da regulacdo e nao deixara relegada a
desimportancia e inobservancia de todo o procedimento previsto para

regulamentacdo de medicamentos no pais.

A interacdo entre o Superior Tribunal de Justica e a ANVISA, por
meio de consulta técnica, em prazo emergencial, sob a forma de diligéncia,
trarA ao julgador informacgbes de cunho especializado, sobre matéria
alienigena ao seu dominio, enquanto cientista juridico, e dotara a Agéncia
Reguladora de oportunidade para, ainda que de forma sumaria, fornecer
informacdes especificas a respeito de assunto proprio de sua natureza, de sua

génese.

Destaque-se que nas hipoteses em que a medida de urgéncia se
exaure em si mesma, ndo ha oportunidade para sua reversao, ou seja,
determinado o fornecimento do medicamento, uma fez fornecido por forca da
tutela concedida, ndo se cogita de sua reversibilidade, ndo tem como “reverter

a concessao”.

Determinada a comercializa¢do do farmaco ainda néo registrado na
ANVISA, assim sera feito em cumprimento a medida judicial, sem possibilidade

de, ao menos em relagao a este caso, reverter o ato em si.

148 SUNDFELD, Carlos Ari e ROSILHO, André. Organizadores. Direito da Regulagédo e
Politicas Publicas. Sao Paulo: Malheiros, 2014, pag. 183.
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A ANVISA, na sua condicdo de Orgao regulador, merece a
deferéncia devida por parte dos outros atores politicos, inclusive, no que

concerne ao Poder Judiciario.

N&o se olvida que a tutela de direitos fundamentais, especialmente
a vida e a saude, é uma atividade de suma importancia exercida pelos
magistrados em todas as instancias. Nesse contexto, pode-se até assentir que
a existéncia de um denso lastro probatério justifigue o afastamento de
entendimento técnico emanado da Agéncia Reguladora, levando-se em conta
a situacao especifica apresentada em juizo. Ocorre que, em se tratando de
cognicdo sumaria — como é o caso das tutelas de urgéncia -, ndo parece
razodvel admitir-se que o ponto de vista pessoal do julgador possa prevalecer
sobre o0 aparato técnico cientifico do 6rgao regulador em tela.

Afinal, tomando por base o principio da triparticdo dos poderes de
Montesquieu, a distribuicdo de atribuicbes do Estado aos seus diversos e
distintos entes, mormente levando-se em conta o carater da especializacéo,
objetiva, ao fim e ao cabo, a melhor efetivacdo da prestacdo estatal possivel,
visando, sempre, o bem-estar da coletividade tdo ovacionado pelo Estado

Regulador.
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