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Resumo: Este artigo tem por objetivo analisar a produ¢do normativa
da Anvisa em resposta a crise de saide publica gerada pelo novo coro-
navirus. Com base em levantamento das medidas regulatdrias adotadas
pela Agéncia entre os meses de janeiro a junho de 2020, constatou-se
que a Anvisa produziu um elevado numero de normas que: (i) nao
seguiram ritos ordinarios do processo administrativo normativo; e
(ii) flexibilizaram exigéncias e obrigacdes do setor regulado na outorga
de atos de liberagdo econdémica. O artigo busca analisar se (e sob que
condig¢des) os Poderes Judiciario e Legislativo deverdo adotar uma
postura de deferéncia em relagio a eventuais questionamentos dessas
normas. Conclui-se que, em regra, os atos normativos produzidos
pela Anvisa durante a pandemia merecem deferéncia. No entanto, a
necessidade de que seja demonstrado embasamento técnico persiste,
mesmo que este se apoie em normas provenientes de 6rgaos interna-
cionalmente reconhecidos.

Palavras-chave: Pandemia de Covid-19. Agéncias reguladoras.
Produgdo normativa. Medidas regulatérias emergenciais. Principio
da deferéncia.

Regulatory rulemaking in context of emergency:
notes on the limits of judicial review of Anvisa’s
rulemaking in response to Covid-19

Abstract: This paper analyzes Anvisa’s (the Brazilian sanitary regulatory

agency) rulemaking in response to the health crisis caused by the
new coronavirus. Based on an assessment of rules issued between
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January and June 2020 (surveyed in the Federal Official Gazette), the
paper explores the agency’s waiver of certain rulemaking procedural
requirements and the relaxation of industry’s obligations concerning the
production, import and distribution of goods, medicines, and hospital
devices. Besides describing these processes and their outcomes, the
paper assesses if (and under which circumstances) the Judiciary and
Legislative powers should defer to the rules issued by Anvisa during the
pandemic context in case they happen to be challenged in the future.
It concludes that rules issued by Anvisa during the pandemic deserve
deference as long as agencies demonstrate they meet certain technical
requirements.

Keywords: Pandemic of Covid-19. Regulatory agencies. Normative
production. Emergency regulations. Principle of deference.

1 Introducao

No ambito da reforma do Estado empreendida na segunda meta-
de dos anos 1990, foi introduzido no Brasil o instituto das agéncias
reguladoras. Concebidas como autarquias em regime especial, o seu
objetivo consistia em permitir maior equilibrio nas relagdes entre o
Poder Publico, os agentes econdmicos e os consumidores, por meio
de autonomia refor¢ada conferida a essas entidades. Caracterizam-se
por terem como 6rgido méaximo diretorias colegiadas (e ndo érgaos
monocraticos), com diretores dotados de mandato fixo ndo passiveis
de exoneracdo imotivada.

Nesse contexto, a Lei n® 9.782/1999 (BRASIL, [2019a]) instituiu a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e atribuiu-lhe po-
deres normativos em diversas atividades, entre as quais medicamentos,
insumos farmacéuticos, dispositivos médico-hospitalares e saneantes,
para mencionar exemplos diretamente relacionados a pandemia causada
pelo novo coronavirus. A atuagdo da Agéncia, no entanto, é ainda mais
vasta, e inclui outros setores como alimentos, cosméticos, agrotdxicos
e derivados do tabaco.

Até 2019, o Brasil carecia de uma lei geral para reger as agéncias
reguladoras, a exce¢do de um conjunto de normas sobre gestao de re-
cursos humanos prescrito pela Lei n® 9.986/2000 (BRASIL, [2019b]).
Apenas com a edi¢do da Lei n® 13.848/2019 (BRASIL, 2019c¢) os re-
guladores passaram a seguir regras uniformes, aplicaveis a todas as
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agéncias reguladoras federais, acerca da organizacéo, funcionamento
e procedimentos no ambito dessas entidades. A lei introduziu normas
sobre transparéncia, nomeagao de diretores, agenda regulatoria, pres-
tacdo de contas, participacdo e controle social.

Todavia, menos de um ano apds a sua promulgacio, a crise decor-
rente do novo coronavirus veio testar a capacidade de atuagio agil das
agéncias reguladoras na ado¢iao de medidas emergenciais. Em razao
da urgéncia, houve a necessidade de dispensa de algumas medidas que,
em situagdes ordindrias, seriam exigidas das agéncias reguladoras como
parte do devido processo de produ¢do normativa. A andlise dos atos
emanados pelas agéncias reguladoras federais para o enfrentamento
da crise de saude publica gerada pela Covid-19 no Brasil permite ave-
riguar a capacidade de atuagao dessas institui¢des e a extensao em que
foi possivel (ou ndo) manter os mecanismos usualmente relacionados
alegitimidade democrética dessas entidades, como consultas publicas
e analises de impacto regulatério. Com o agravamento da pandemia,
as agéncias reguladoras passaram a atender a um grande volume de
demandas da sociedade, dos agentes econdmicos regulados e dos demais
orgios e entidades do proprio governo federal.

Dentre as agéncias reguladoras federais, a Anvisa destacou-se como
a que exarou o maior numero de medidas normativas no contexto de
resposta a pandemia ocasionada pelo novo coronavirus, oferecendo
respostas céleres no contexto da crise e orientagdes relevantes para a
tomada de decisdes dos governos federal, estaduais e municipais, bem
como de seus respectivos 6rgaos reguladores.

Em termos de escopo do objeto, a atuagdo da Anvisa configura-se
bastante ampla.

Podem-se citar como exemplos: padrdes para produgéo e distribuicdo de
medicamentos para o combate ao coronavirus; controle da fabricagao,
da importagado e da comercializagdo de equipamentos e dispositivos
médicos necessarios ao tratamento de pacientes com a doenga; controle
sanitario em portos, aeroportos e fronteiras; fabricagdo e distribuicao
de saneantes (como dlcool em gel); critérios técnicos para exames e
triagem do coronavirus utilizando sangue, células, tecidos e drgaos;
orientacdes sobre ensaios clinicos e o uso experimental de op¢oes
para o enfrentamento da doenga; medidas relativas a continuidade dos
servicos de vacinagdo durante a pandemia; agdes para a prevengao de
contaminagao de idosos em institui¢des de longa permanéncia (asilos)
[...], entre outras (GUERRA; SALINAS; GOMES, 2020, p. 882).

Um fator relevante para a proeminéncia da Anvisa no combate a
Covid-19 é a relagdo direta entre os setores submetidos a sua atuacio e
a pandemia, dado que questdes sanitdrias cumprem um papel central

RIL Brasilia a. 58 n. 230 p. 55-83 abr./jun. 2021

57



58

na contengdo da dissemina¢do do novo coronavirus. A énfase atual na
prevencao do contagio faz do coronavirus uma questao essencialmente
de vigilancia sanitaria.

Desde o inicio, a Anvisa mostrou-se uma agéncia responsiva em face
dos desafios impostos pela crise da Covid-19. J& em janeiro de 2020,
antes mesmo de a transmissao comunitaria do virus atingir o Brasil, por
meio da Portaria n® 74/2020 a Agéncia criou um grupo de emergéncia
em saude publica para monitorar e conduzir agdes de prevengao e trata-
mento da doenga. A Anvisa foi, portanto, o primeiro érgio do governo
amobilizar-se no enfrentamento da doenga (CRODA; GARCIA, 2020).

De todo modo, a concentragdo de esforcos em a¢des de combate a
pandemia implicou a ado¢do de medidas emergenciais ndo planejadas
e decisdes incrementais para a prevencao e o tratamento da doenga,
como a suspensio de processos administrativos ordinarios, prorroga¢io
de prazos, suspensio de fiscalizagdes e afrouxamento de regras. A sim-
plificacdo de procedimentos para viabilizar a fabricagdo e importagdo
de produtos e equipamentos diretamente relacionados a pandemia,
conforme serd visto, tem sido fundamental no enfrentamento da doenga.

Neste artigo, pretende-se analisar as respostas regulatorias da Anvisa
para o enfrentamento da crise de saude publica gerada pelo novo co-
ronavirus, que consistiram na simplificacdo de processos normativos
e/ou na flexibiliza¢do de exigéncias para a fabricacao, importagio e
distribui¢dao de insumos, medicamentos e equipamentos hospitalares.

Objetiva-se especialmente analisar se (e sob quais condi¢des) os
Poderes Judiciario e Legislativo deverdo adotar uma postura de deferéncia
em relacao as normas editadas pela Anvisa no contexto da pandemia,
caso elas venham a ter sua legalidade ou constitucionalidade questio-
nadas no futuro. Uma andlise de tal sorte demandara uma verificagdo
dos contornos do poder normativo hoje exercido pelas agéncias e dos
limites desse exercicio diante de nosso sistema juridico-constitucional.

Para esse fim, o artigo esta dividido da seguinte forma: na se¢io 2
retomam-se brevemente os contornos das caracteristicas das agéncias
reguladoras e o exercicio de poder normativo, com o objetivo de destacar
em que medida houve simplificacdo das normas processuais de producédo
normativa. Na se¢do 3 sdo apresentados dados sobre as normas exaradas
pela Anvisa no contexto da pandemia causada pelo novo coronavirus,
procedendo-se a uma classificagdo que permite analisar o objeto dessas
normas. Na se¢do 4 aborda-se o tema da deferéncia administrativa,
informando-se os requisitos exigidos na doutrina e na jurisprudéncia
a sua invoca¢ao, bem como os principios da prevenc¢io e da precaugdo
em matéria de saude publica. Na se¢do 5 discute-se, com base em lei
aprovada durante a pandemia pelo Congresso Nacional sobre matéria
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de atribui¢do da Anvisa, a extensdo e os limites do exercicio do Poder
Legislativo relativamente ao poder normativo dessa agéncia em matéria

de satide publica. Ao final, tecem-se conclusoes da investigagéo realizada.

2 Breves notas sobre a autonomia e o poder normativo
das agéncias reguladoras

As agéncias reguladoras foram introduzidas no Direito brasileiro no
contexto da reforma do aparelho administrativo do Estado na segunda
metade da década de 1990, sendo emblematica dessa época a criagdo do
Ministério da Administra¢do Federal e da Reforma do Estado (BRESSER-
PEREIRA, 2003). Nesse contexto, leis especificas aprovaram a criagdo de
autarquias em regime especial, caracterizadas por autonomia refor¢ada,
especialmente ilustrada por uma diretoria colegiada com mandato e a
vedagdo da exoneracdo imotivada de seus dirigentes, além de amplos
poderes normativos e fiscalizatorios conferidos por lei a essas entidades
(ARAGAOQ, 2003).

Todavia, a introducéo delas na estrutura da Administragido Puablica
brasileira ndo se realizou sem questionamentos, com debates sobre a
extensao do poder normativo atribuido as agéncias reguladoras. Houve
quem as considerasse uma usurpag¢iao de poderes do chefe do Poder
Executivo, em especial em matéria de exercicio de competéncia regula-
mentar (GRAU, 2002). Essa visdo, contudo, ndo prosperou: a doutrina e a
jurisprudéncia caminharam no sentido de se poderem reconhecer feixes
de poder normativo a essas autarquias, numa realidade que, passadas
duas décadas, mostra-se inexoravel - o que ndo impede, logicamente,
discussdes pontuais acerca da compatibilidade de determinadas normas,
em casos especificos, com o ordenamento juridico nacional.

Um exemplo do inicio da primeira década do atual milénio, no
qual a competéncia normativa das agéncias reguladoras foi questiona-
da - e confirmada - pelo Superior Tribunal de Justi¢a (STJ), consistiu
na defini¢do de area local para fins de cobranca de Discagem Direta a
Disténcia (DDD), fixada por ato normativo da Agéncia Nacional de
Telecomunicagdes (Anatel). A alegacdo residia no aspecto de as linhas
divisdrias para a fixagdo das areas em que se cobraria ligagdo local e
de longa distdncia ndo corresponderem, em muitos casos, as divisdes
politico-geogréficas dos municipios. Atentando para a natureza técnica
dessa definic¢do, o STJ julgou que

a delimitagdo da chamada “drea local” para fins de configuragao do
servico local de telefonia e cobranca da tarifa respectiva leva em conta
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critérios de natureza predominantemente técnica, nao necessariamente
vinculados a divisao politico-geografica do municipio (BRASIL, 2004, p. 1).

Também o Supremo Tribunal Federal (STF) veio a posicionar-se favo-
ravelmente a possibilidade de a lei de criagdo de uma agéncia reguladora
atribuir-lhe competéncia normativa nas matérias de sua atribui¢do. No
julgamento de medida cautelar na A¢éo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) 1.668 (BRASIL, 1998), em que se requeria a declaragdo de incons-
titucionalidade de dispositivos da Lei Geral de Telecomunicagoes (Lei
n°9.472/1997) que atribuiam competéncia & Anatel para expedir normas
sobre prestagdo de servicos de telecomunicagdes nos regimes publico e
privado, o STF decidiu que tais dispositivos legais atestavam constituciona-
lidade, tendo-lhes dado interpretagao conforme a Constitui¢ao para firmar
o posicionamento de que, no exercicio dessa competéncia normativa, a
Anatel deve observancia as leis e decretos validamente expedidos.' Nesse
sentido, o STF adotou posicéo restritiva e coincidente com a manifestada
por Di Pietro (2003), entendendo que a regulacdo deve prestar-se a fiel
execucdo de lei.

Desde entdo, pode-se afirmar que a doutrina amplamente reconhece
o exercicio do poder normativo pelas agéncias reguladoras?, em que pese,
por vezes, discutir a abrangéncia e os limites do seu exercicio. De fato,
trata-se de competéncia de natureza administrativa a ser exercida nos
limites da lei e em respeito aos principios constitucionais de atuacdo da
Administragao Publica.

Visando ao seu fortalecimento institucional, a Lei Geral das Agéncias
Reguladoras Federais (Lei n® 13.848/2019) significou avancos no reforco da
autonomia ao estabelecer normas sobre nomeacéo do corpo diretor, redugio
do risco de vacancia, planejamento da atividade regulatdria, racionalizacdo
do processo decisdrio, transparéncia, prestagao de contas, controle social,
entre outras. Especificamente quanto ao poder normativo, foi introduzida

'“Comunicag¢des — Lei Geral n® 9.472/97 - controle concentrado — admissibilidade
parcial da agdo direta de inconstitucionalidade e deferimento em parte da liminar ante
fundamentos retratados nos votos que compdem o acérdao. [...] o Tribunal, apreciando
normas inscritas na Lei n® 9.472, de 16 de julho de 1997, resolveu: [...] 3) deferir, em parte,
o pedido de medida cautelar para: a) quanto aos incisos IV e X do art. 19, sem redugao
de texto, dar-lhes interpretagio conforme a Constituigio Federal, com o objetivo de fixar
exegese segundo a qual a competéncia da Agéncia Nacional de Telecomunicagdes para
expedir normas subordina-se aos preceitos legais e regulamentares que regem a outorga,
prestagao e frui¢do dos servigos de telecomunicagoes [...], vencido o Ministro Moreira
Alves, que o indeferia” (BRASIL, 1998, p. 127-128).

*Ver, por todos, a obra coordenada por Aragdo (2011), na qual vérios doutrinadores
escreveram a respeito do exercicio do poder normativo das agéncias reguladoras. Em 2000,
Aragdo (2000, p. 292) defendia o poder normativo das agéncias reguladoras: “Fixada a le-
gitimidade da atribuigao de competéncia normativa a 6rgaos especificos da Administragao
Direta ou a entidades da Administragdo Indireta, notadamente se titulares de autonomia
propriamente dita — descentralizagdo material, independéncia —, a ingeréncia do Chefe
do Poder Executivo neste campo normativo consistird em violagao da respectiva norma
legal ou constitucional”
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a exigéncia de realizagdo de consultas ptblicas
previamente a edi¢ao de normas.

A Lei n® 13.848/2019 apresenta também
normas sobre a Analise de Impacto Regulatério
(AIR), a qual tem como fundamento declarado
aprimorar a qualidade da produgdo normativa.
Além disso, a lei estabelece regras gerais sobre a
AIR, mas confere espago para as agéncias ope-
racionalizarem o mecanismo conforme suas ne-
cessidades’. A AIR foi regulamentada, em 4mbito
federal, pelo Decreto n°® 10.411, de 30/6/2020
(BRASIL, 2020b).

A AIR vale-se do modelo de decisdo racio-
nal para descrever o processo de formacio das
leis (NEIMUN; STAMBOUGH, 1998, p. 450).
Nesse modelo, uma decisdo racional implica a
escolha da solu¢ao que seja a mais adequada
para a realizacdo dos objetivos pretendidos pelo
decisor. O decisor deve também escolher, entre
solugdes alternativas, aquela que maximiza seus
objetivos. Para que esteja apto a fazer a melhor
escolha, o decisor deve dispor de informagdes
que lhe permitam predizer os impactos de cada
alternativa. Desse modo, um processo normativo
que incorpora a AIR valoriza normas que nao
apenas tenham qualidades intrinsecas (como
coeréncia logica e clareza semantica), mas, so-
bretudo, que cumpram os objetivos aos quais se
destinam (ATIENZA, 1997; PECI, 2011).

Por sua vez, a consulta publica possibilita a
qualquer pessoa interessada, inclusive estran-
geira, apresentar manifestagdes por escrito pela
internet, com o objetivo de contribuir para a
tomada de decisédo final da agéncia no curso de
um processo normativo. Além disso, a agéncia
reguladora também pode realizar audiéncia publi-
ca, na qual se permite aos interessados apresentar

*Recentemente foi editado o Decreto n® 10.411/2020,
que regulamenta o uso da AIR pela Administragao Pablica
Federal Direta, Autarquica e Fundacional. O decreto, no
entanto, ndo esgota a disciplina da AIR, deixando alguma
margem para as agéncias operacionalizarem-na conforme
sua necessidade.

oralmente suas contribui¢cdes em sessdo putblica.
Tais mecanismos de participagdo dos agentes
na formagdo da norma regulatdria sdo consi-
derados como produ¢ao normativa consensual
(ARAUJO, 2013).

A literatura aponta trés fundamentos prin-
cipais para a adog¢do de consultas e audiéncias
publicas nos processos de tomada de decisdo das
agéncias reguladoras: (i) conferir legitimidade as
decisoes das agéncias; (ii) dar mais transparéncia
as decisdes tomadas pelas agéncias; (iii) apri-
morar a qualidade das decisdes tomadas pelos
orgaos reguladores (KERWIN; FURLONG,
2018). Acolhendo esses standards, a Lei Geral
das Agéncias Reguladoras previu a obrigato-
riedade da consulta publica para a produgio de
atos normativos de interesse geral dos agentes
econdmicos, consumidores ou usudrios dos
servigos prestados, além de facultar as agéncias
reguladoras a realizagdo de audiéncias publicas
(mecanismos orais e presenciais) para subsidiar
sua tomada de deciséo.

A Lein® 13.848/2019 estabeleceu, pois, impor-
tantes regras para o exercicio do poder norma-
tivo das agéncias. Esse poder normativo, hoje ja
plenamente reconhecido, deve respeitar as novas
balizas que a Lei Geral das Agéncias Reguladoras
lhes impos.

3 Analise das medidas regulatorias
adotadas pela Anvisa

3.1 A pesquisa realizada: metodologia

Com o objetivo de avaliar o comportamento
das agéncias reguladoras diante da crise, cons-
truiu-se banco de dados proprio sobre as medidas
adotadas pelas onze agéncias reguladoras federais
em resposta & pandemia do novo coronavirus. Os
dados foram coletados dos sitios eletronicos das

agéncias reguladoras federais e das publicacdes
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disponibilizadas no Didrio Oficial da Unido (DOU) entre margo e junho de
2020. Para a contagem das medidas adotadas pelas agéncias, foram consi-
derados atos normativos e decisdes administrativas com efetivo impacto
regulatorio sobre o setor regulado. A pesquisa foi realizada semanalmente
entre a primeira semana de marco e a tltima de junho.

Para a contagem das medidas adotadas pelas agéncias, foram conside-
rados ndo apenas atos normativos, mas também decisdes administrativas
(e.g. notas técnicas, despachos, decisdes, oficios) com efetivo impacto
regulatorio sobre o setor regulado. Foram excluidas da presente anilise,
portanto, medidas de mera gestdo de pessoal ou cujos efeitos fossem pre-
dominantemente internos as agéncias (e.g. normas disciplinando regras de
teletrabalho, reunides por videoconferéncia, entre outras). Essa exclusdo
deve-se ao fato de que normas de cardter administrativo ou interno néo
estdo sujeitas a obrigatoriedade da consulta publica e da andlise de impacto
regulatério.

As medidas foram lidas na integra e classificadas conforme seu objetivo.
Além das medidas de enfrentamento direto da pandemia, foram identifica-
das medidas de flexibilizacdo das normas que regulam servigos e atividades
econdmicas, bem como medidas de suporte financeiro aos prestadores
de servicos e protecao aos usudrios dos servicos. Para os propdsitos deste
artigo, sdo analisadas somente as duas primeiras categorias de medidas,
ja que a Anvisa nao regula servicos publicos.

De janeiro a junho de 2020, data de corte dos dados analisados neste
artigo, a Anvisa adotou 130 medidas regulatdrias em resposta a pande-
mia. Embora todas as agéncias reguladoras tenham adotado medidas em
resposta a ela, chama a atencdo o fato de que a Anvisa foi a agéncia mais
ativa no combate a pandemia. Como a pesquisa descartou do universo
de medidas aquelas que tratavam exclusivamente de temas internos as
agéncias, como teletrabalho ou gestdo de servidores, os dados mostram
medidas que impactaram diretamente os setores regulados.

3.2 Resultados: a atuagao da Anvisa em resposta a pandemia

Das 130 medidas adotadas pela Anvisa*, 116 (77,8% do total) tinham o
objetivo de prevenir o contagio e disciplinar o tratamento da doenca. No
entanto, para que elas pudessem ser adotadas de forma célere, a Agéncia

teve de renunciar a ritos e processos ordindrios, entre os quais se inclui

*Das 130 medidas adotadas pela Anvisa em resposta 4 pandemia, 116 tratam diretamente
da prevencéo e tratamento da doenga e 27 flexibilizam normas pré-existentes. Uma tnica
acdo pode ter como objetivo simultdneo o enfrentamento da doenga e a flexibilizagao de
normas pré-existentes, razio pela qual a soma das duas categorias é superior ao numero
total de medidas adotadas pela Anvisa.
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0 processo normativo tal como estabelecido na Lei Geral das Agéncias
Reguladoras, conforme se analisa na se¢do seguinte.

Grafico 1

Medidas em resposta a Covid-19 por agéncia

ANVISA 130
ANAC 37
ANS 26
ANEEL 25
ANP 24
ANTT 21
ANTAQ 14
ANATEL 11
ANCINE 8
ANM 6
ANA 5
0 20 40 60 80 100 120 140

Fonte: elaborado pelas autoras.

3.21 Simplificagao do processo normativo durante a pandemia

Antes da pandemia, as agéncias reguladoras vinham adotando medidas
para se ajustar aos novos comandos impostos pela nova legislacdo vigente
a fim de orientar seus processos normativos (SALINAS; BRELAZ, 2020).
Entre eles destacam-se as ja mencionadas exigéncias para a realizagio de
consultas publicas e a analise de impacto regulatério para a produgédo de
normas de interesse geral de agentes econdmicos, consumidores ou usuarios
dos servigos prestados (arts. 6° e 9° da Lei n® 13.848/2019).

A esse respeito, merece ser esclarecido que, até a aprovagdo da Lei
Geral das Agéncias Reguladoras, a AIR era um mecanismo facultativo
no processo normativo das agéncias, tornando-se obrigatério a partir de
entdo para a produgdo de normas de interesse geral dos agentes econd-
micos, consumidores ou usudrios dos servicos.” Em todo caso, a Anvisa

ja vinha utilizando a ferramenta: foi a agéncia federal que mais realizou

*Neste artigo, foram selecionadas para a andlise apenas as normas produzidas pela
Anvisa durante a pandemia com efeitos diretos sobre agentes econémicos, consumidores
ou usudrios dos servigos prestados.
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estudos de AIR em seu processo normativo antes do advento da nova lei
(LABORATORIO DE REGULACAO ECONOMICA, 2020) - o que denota
uma familiaridade da Agéncia com o instrumento, embora seja preciso
esclarecer que, até a entrada em vigor da Lei n® 13.848/2019, a utilizagdo
desse instrumento tinha natureza discricionaria.

Do mesmo modo, até o surgimento da Lei Geral das Agéncias
Reguladoras, a consulta ptblica era um mecanismo de participagio fa-
cultativo para a Anvisa, embora a Agéncia adotasse esse mecanismo com
assiduidade.® A introdugdo dos mecanismos de racionalidade e de partici-
pagdo no processo normativo das agéncias requer capacidade institucional
e recursos para ser bem implementada. Um processo de consulta publica
leva em média 215 dias para ser concluido’, tempo incompativel com a
necessidade de se oferecerem respostas céleres durante a pandemia.

Por essa razdo, durante a crise (que ainda perdurava quando este artigo
foi finalizado), ndo s a Anvisa, mas todas as agéncias reguladoras federais
(GUERRA; SALINAS; GOMES, 2020) adotaram processos normativos
simplificados, nos quais a0 menos algumas etapas e exigéncias legais para
os tempos ordindrios foram dispensadas sob o fundamento da excepcio-
nalidade da crise sanitdria. A andlise realizada mostrou, por exemplo, que,
embora atendessem aos requisitos da lei de “interesse geral dos agentes
econdmicos e dos consumidores ou usudrios dos servigos’, nenhuma das
normas editadas pela Anvisa em resposta a crise do novo coronavirus foi
precedida de consulta publica, tampouco de andlise de impacto regulatorio.®

Desse modo, durante a pandemia, as agdes regulatorias planejadas
(COGLIANESE; WALTERS, 2016) cederam lugar a medidas emergenciais;
no lugar de processos regulatérios racionais (BALDWIN; CAVE; LODGE,
2012) e participativos (KERWIN; FURLONG, 2018), surgiram respostas
mais pragmdticas. Na se¢do seguinte, analisamos as carateristicas dessas

medidas emergenciais.
3.2.2 As normas produzidas pela Anvisa com relagao a pandemia

Preliminarmente, é necessario esclarecer que a propria Lei n® 13.848/2019
permite que os procedimentos usualmente exigidos para a produgao de

° A Anvisa ¢ a segunda agéncia reguladora federal que mais realizou consultas publicas
no Brasil. Até dezembro de 2019, foram 1.368 consultas publicas (dados obtidos no portal
de consultas ptblicas da Agéncia).

’Dado coletado em banco de dado desenvolvido pelo projeto Regulagio em Numeros
da FGV Direito Rio.

¥ Para embasar essa informagéo, analisamos todos os atos publicados pela Agéncia no
DOU durante o periodo da pandemia, incluindo os avisos de consulta publica e de anélise
de impacto regulatério. Nenhuma convocagao para participar de consulta publica ou de
AIR dizia respeito as normas produzidas pela Anvisa em resposta a Covid-19.
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normas deixem de ser observados em casos de urgéncia, desde que me-
diante decisio motivada.”"

Dispensada da obrigatoriedade da realizagao de consultas publicas e
analise de impacto regulatério em razdo da urgéncia, a Anvisa acelerou
sua produc¢do normativa com o objetivo de facilitar o acesso da popula¢éo
e dos profissionais de saide a insumos farmacéuticos, medicamentos,
dispositivos médico-hospitalares e testes diagndsticos da Covid-19. Além
disso, a Agéncia adotou medidas para garantir o abastecimento continuo
de alimentos, remédios e outros produtos essenciais a vida humana cuja
producio estivesse sob sua atuacdo regulatoria.

A Anvisa adotou 116 medidas relacionadas a agdes que de alguma forma
estdo vinculadas a prevencdo e ao tratamento da Covid-19. O Grafico 2
mostra que essa quantidade é nove vezes maior do que a quantidade de
medidas adotadas pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS),
a agéncia a adotar o segundo maior nimero de agdes de enfrentamento
direto a doenga.

Grafico 2

Medidas de enfrentamento direto da pandemia por agéncia
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Fonte: elaborado pelas autoras.

’Lein®13.848/2019, art. 9%, “§ 2° Ressalvada a exigéncia de prazo diferente em legislagao
especifica, acordo ou tratado internacional, o periodo de consulta publica tera inicio apds
a publicagao do respectivo despacho ou aviso de abertura no Didrio Oficial da Unido e no
sitio da agéncia na internet, e tera duragdo minima de 45 (quarenta e cinco) dias, ressal-
vado caso excepcional de urgéncia e relevancia, devidamente motivado” (BRASIL, 2019c).

""Decreto n® 10.411/2020, art. 4 caput: “A AIR podera ser dispensada, desde que haja

decisao fundamentada do 6rgao ou da entidade competente, nas hipoteses de: I - urgéncia”
(BRASIL, 2020b).
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Além de editar normas de contetdo intei-
ramente novo, a Anvisa flexibilizou normas
ja existentes com alguns objetivos principais:
(i) simplificagdo de processos para registro de
medicamentos, insumos, testes diagndsticos
e dispositivos hospitalares para prevengdo
e tratamento da Covid-19, condicionados a
apresentacdo de documentos emitidos por
autoridades sanitdrias estrangeiras ou a apre-
sentagdo a posteriori de documentos diversos;
(ii) autorizagdo de pos-registro de produtos
cujas substincias estejam em falta em razao
de desabastecimento causado pela pandemia;
(iii) autorizagdo temporaria e extraordindria
para laboratérios e farmdcias produzirem pro-
dutos saneantes e realizarem testes diagnds-
ticos da Covid-19. Essas medidas reduziram
exigéncias ou obriga¢des dos regulados para
a concessdo de atos de libera¢do economica
com o fim de produzir ou distribuir materiais
essenciais no combate e preven¢do a pandemia.
Foram identificadas 27 medidas dessa natureza
até 30/6/2020, como mostra o Griéfico 3.

Alguns exemplos de flexibilizagdo de normas
produzidas pela Anvisa durante a pandemia me-
recem ser ilustrados. Para a emissdo de alguns
atos publicos de liberagdo, como o registro de
medicamentos, produtos para a saude, insumos
farmacéuticos, entre outros, a Anvisa exige quea
empresa requerente tenha “Certificagdo de Boas
Préticas de Fabrica¢ao” para cada uma de suas
linhas de produgéo. Essa certificagdo, regulada
pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
da Anvisa n® 39/2013, sofreu significativas al-
teragdes durante a pandemia. Para atribuir tal
certificacdo, a RDC n” 39/2013 exigia inspe¢des
sanitarias na unidade de fabrica¢do do produto
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, [2018]).

ARDC n®346/2020 (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020a), no
entanto, estabeleceu procedimentos extraordi-
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narios para a certificagdo de boas praticas de
fabricagdo enquanto perdurasse a pandemia.
Além de autorizar a Anvisa a realizar inspe-
¢Oes remotas por meio de videoconferéncias,
essa norma também a autorizou a substituir
as inspe¢des em plantas produtivas de fabri-
cantes estrangeiros por informacgdes de au-
toridades regulatorias estrangeiras. Para as
certificagdes relacionadas a medicamentos e
produtos farmacéuticos, a Anvisa autorizou a
substitui¢do de inspe¢des por informagdes de
autoridades regulatdrias estrangeiras membras
do Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PIC/S). Para as certificagdes relacio-
nadas a produtos de saide, a Anvisa passou a
aceitar informagdes de autoridades regulatérias
estrangeiras membras do Medical Device Single
Audit Program. Para a certificacdo de empresas
fabricantes e importadoras de medicamentos e
insumos farmacéuticos localizadas em territério
nacional, a Anvisa editou a RDC n® 392/2020
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, [2021]), que autorizou a substi-
tuigdo das auditorias in loco por relatérios de
auditoria elaborados pela European Directorate
for the Quality of Medicines, pela Organizag¢ao
Mundial da Satide e por autoridades regulatorias
membras do referido PIC/S.

Em circunstancias normais, as empre-
sas devem requerer & Anvisa a Autoriza¢io
de Funcionamento da Empresa (AFE) para
realizarem atividades de fabricagdo, impor-
tacdo e distribuicao de medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e produtos para a saude
de uso profissional."" A Anvisa editou, porém,
a RDC n° 356/2020 (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020f), que

dispensou de AFE a fabricag¢do e importacao de

" A RDC n® 16/2014 disciplina a AFE concedida pela
Anvisa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SA-
NITARIA, 2014).



dispositivos médicos prioritarios no combate a Covid-19, como masca-
ras cirurgicas, protetores faciais, vestimentas hospitalares descartaveis,
entre outros. Essa Resolugdo também dispensou entidades publicas e
privadas, bem como servicos de satude, de regularizarem equipamen-
tos novos de protegdo individual — como ventiladores pulmonares. A
RDC n° 356/2020, contudo, instituiu duas condi¢des adicionais para
essa dispensa de regularizagio: (i) a comprovacdo da indisponibilidade
no mercado de produtos equivalentes regularizados pela Anvisa; (ii) a
regularizacao prévia dos produtos a serem adquiridos, empreendida por
autoridade regulatoria de jurisdicdo membra do International Medical
Device Regulators Forum (IMDREF)" .

A Anvisa também autorizou genericamente, por meio da RDC
n° 378/2020 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
20201), a importac¢do, comercializagdo e doa¢do de equipamentos usados
indispensaveis em unidades de terapia intensiva, como ventiladores pul-
monares, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria, entre outros.
A unica condigdo estabelecida para conceder tal autorizagdo é que o
produto usado possua ou ja tenha possuido registro sanitario na Anvisa.

A Agéncia também concedeu autorizacio genérica para érgaos nao
especializados produzirem saneantes, realizarem diagndsticos da doenca
etc. Nesse sentido, a RDC n® 347/2020 (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2020b) autorizou farmacias de manipulagio
a produzirem alcool em gel por prazo determinado. A RDC n® 377/2020,
por sua vez, autorizou farmacias a realizarem testes rapidos para detec¢éo
da Covid-19, assim como a RDC n® 364/2020 autorizou Laboratorios
Federais de Defesa Agropecudria a realizarem andlises mais sofisticadas
para diagnéstico da doena (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2020h, 2020Kk).

Por fim, foram também flexibilizadas as regras de pds-registro de
produtos néo relacionados ao enfrentamento direto da pandemia, mas
considerados essenciais a vida humana. Por exemplo, a RDC n® 382/2020
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020n) defi-
niu critérios para a alteracdo das composi¢oes de férmulas de nutrigao
infantil em virtude da falta de ingredientes provocada pela pandemia.

Esses exemplos, extraidos do conjunto de 27 medidas de flexibilizagdo
normativa indicadas no Grafico 3, revelam uma predisposi¢do da Anvisa
para ndo apenas simplificar ou suprimir exigéncias dos regulados, mas

também instituir intercambios de informag¢des com entidades regulatdrias

' ARDC n®356/2020 previu também que equipamentos de prote¢io individual doados
a 6rgaos publicos e servigos de saude ptiblicos e privados podem ser dispensados até mesmo
de regularizagio por autoridade de jurisdigdo membra do IMDRE.
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internacionais. Foram estas as solu¢des encontradas pela Agéncia para
editar normas essenciais na prevenc¢do e combate a pandemia de forma
célere, tempestiva e tecnicamente fundamentada.

Grafico 3

Flexibilizagao de normas existentes
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Fonte: elaborado pelas autoras.

O Quadro 1 mostra as principais normas que tiveram regras e pro-
cedimentos flexibilizados pela Anvisa durante o periodo de marco a
junho de 2020.

Quadro 1

Objeto Exemplos de normas flexibilizadas pela Anvisa

Institui procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricacéo, autorizando inspe-

0
RDC n* 346/2020 coes remotas (ao invés de inspegdes in loco) ou substituindo
inspecdes por informagdes de autoridades estrangeiras.
RDC n° 347/2020 Autoriza temporariamente farmécias de manipulacao a produzi-

rem &lcool em gel.

Dispensa temporariamente a apresentacao de documentos
RDC n® 348/2020 para o registro e a alteracao de pds-registro de medicamentos,
produtos bioldgicos e diagnosticos in vitro.

Diminui 0 nimero de documentos apresentados para a
regularizacao de equipamentos hospitalares. Aceita certifica-
¢Oes estrangeiras no lugar da Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacao brasileira.

0 Dispensa as empresas de autorizagao prévia para a produgao
RDG n 350/2020 de alcool em gel e equivalentes.

RDC n® 349/2020

COMUNICADO - Nota
da Anvisa sobre élcool
liquido 70%

Autoriza excepcionalmente a comercializagdo de élcool liquido
em embalagens de até 1 litro.
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Objeto Exemplos de normas flexibilizadas pela Anvisa

Dispensa as empresas de uma série de autorizagOes sanitarias
o para a fabricagao, a importagao e a aquisigao de dispositivos

RDC n 356/2020 médicos utilizados no combate a Covid-19. Estabelece, de todo

modo, as condigOes para a fabricagao desses dispositivos.

Permite a entrega remota de remédios sujeitos a controle espe-

RDC n® 357/2020 cial. Amplia as quantidades maximas de medicamentos sujeitos
a controle especial em receitas.
0 Autoriza Laboratorios Federais de Defesa Agropecudria a realiza-
RDC i 364/2020 rem andlises para o diagndstico da Covid-19.
RDC n 366/2020 Simplifica o processo de importagao de produtos para diagnos-

tico in vitro do coronavirus.
Introduz ritos simplificados para os ensaios clinicos de dispo-

RDC n® 375/2020 sitivos médicos de classes Il e IV, considerados prioritarios no
tratamento da Covid-19.
RDC n? 377/2020 Autoriza excepcionalmente as farmécias a realizarem testes

rapidos para a Covid-19.
Permite a fabricagdo, a importacao e a aquisi¢ao de dispositi-

RDC n® 378/2020 vos médicos usados que possuem ou ja possuiram registro na
Anvisa.
Dispensa as empresas de uma série de autorizagoes sanitarias
RDC n 379/2020 para a fabricacao, a importacao e a aquisigao de dispositivos

médicos utilizados no combate a Covid-19. Estabelece, de todo
modo, as condicOes para a fabricacao desses dispositivos.

Fonte: elaborado pelas autoras com base na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2020a, 2020b,
2020c, 2020d, 2020e, 2020f, 2020g, 2020h, 2020i, 2020, 2020k, 20201, 2020m) € Nota... (2020a).

Por fim, cabe destacar que todas as 27 normas que reduziram exi-
géncias e obrigacoes dos regulados para a outorga de atos de liberagéo
econdmica diretamente relacionados ao enfrentamento da pandemia néo
foram precedidas de AIR e consulta publica.

4 Legalidade, poder normativo e deferéncia

Como visto, a Anvisa editou um conjunto bastante amplo de normas
para lidar com a pandemia. Nesta se¢do, discutimos se essas normas
estardo protegidas pelo manto da deferéncia caso venham a ser futura-
mente questionadas no Poder Judicidrio, uma vez que (i) ndo seguiram
ritos ordinarios do processo administrativo de produ¢iao de normas e
(ii) flexibilizaram exigéncias e obrigacdes do setor regulado.

Historicamente, a alegada auséncia de legitimagdo democratica a
priori das agéncias suscitou a necessidade de serem estabelecidos eficazes
mecanismos de controle sobre suas atividades, notadamente a normati-
va. Além dos mecanismos ex ante, atrelados ao processo de elaboracio
das decisoes (em especial, para os fins do presente artigo, as de carater
normativo), emergem os mecanismos de controle judicial a posteriori
de suas decisoes. A teoria avan¢ou no sentido de que as exigéncias de
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fundamentagio de decisdes e a participagdo dos agentes nesse processo
reduziriam a possibilidade de controle ex post dessas atividades.

Assim, a obrigagdo de observancia do devido processo legal em mo-
mento prévio a expedi¢ao de uma norma regulatdria, por meio da par-
ticipagdo publica em audiéncias e consultas publicas, seria providéncia
tendente a assegurar que o contetido da decisio seja mantido em caso de
ser colocado em xeque perante drgaos de controle - especialmente porque
seriam mecanismos capazes de assegurar a razoabilidade traduzida na
ideia de racionalidade da decisdo regulatoria.

O argumento principal por tras da deferéncia centra-se na separagao
dos Poderes. Quem administra e, portanto, exerce fun¢des normativas
necessarias a essa atividade sdo 6rgaos e entidades do Poder Executivo,
e nido cabe ao Poder Judicidrio substitui-las, muito menos quando essas
deliberagdes tém por objeto questdes técnicas complexas. Em segundo
lugar, o processo por meio do qual as decisdes sobre a melhor técnica
sdo tomadas viabiliza um contraditério anterior a entrada em vigor da
norma que orienta o seu conteudo no sentido de uma decisao racional.
Croley (2008) observa que a possibilidade (em tese) de revisao judicial
dos atos das agéncias tende, inclusive, a aprimorar o préprio processo
regulatdrio, o que, por sua vez, permite atingir o objetivo oposto: afastar
a necessidade dessa revisao no caso concreto, reforcando-se, por conse-
guinte, a autonomia dessas entidades.

A nogio de que a racionalidade decorrente do procedimento ad-
ministrativo de participagao faz com que o Poder Judiciario deva ser
deferente as decisdes emanadas das agéncias reguladoras foi atestada
em 1984 na decisdo da Suprema Corte norte-americana conhecida como
Caso Chevron (UNITED STATES, 1984)". Naquela ocasido fixou-se o
entendimento de que, tendo o Congresso conferido por lei poderes a
uma determinada agéncia administrativa para regular certos temas, o
Poder Judiciario deve deferir & interpretagdo conferida a lei pelo érgdo
administrativo especializado competente, desde que ela seja aceitével
(permissible construction of the statute), o que foi descrito como traduzindo
solugdes razodveis e racionais.

Por conseguinte, o processo administrativo é elemento-chave para esse
desfecho racional e razoével." E ilustrativa da concepgdo de deferéncia
a licdo de Fox (2012), que informa que nos Estados Unidos sdo muito

" A discussdo de fundo consistia em qual seria a interpretagio adequada a ser conferida
a palavra source constante de uma lei ambiental. A Corte decidiu que a Environmental
Protection Agency havia exarado uma interpretagao razoavel da lei, de modo que néo cabia
a0 Poder Judicidrio a revisio de seu teor.

'*Sobre a relevancia do processo administrativo para a redugéo de riscos de captura e
aprimoramento da qualidade da regulagéo, ver Croley (2008, p. 73-74).
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limitadas as oportunidades de revisdo judicial de
uma decisdo tomada por uma agéncia adminis-
trativa no Ambito de sua competéncia; a maior
parte delas ndo é sequer litigada, mas, quando
alguma delas o é, o veredito mostra-se quase
sempre favordvel & Administragdo.”

Pouco a pouco, a deferéncia tem ganhado
espa¢o na fundamentacdo de decisdes dos tri-
bunais superiores e tem sido utilizada para em-
basar a recusa a rever o conteido de decisoes
administrativas em matéria técnica. O STE, por
exemplo, ja afirmou que “ndo cabe ao Poder
Judicidrio, no exercicio do controle jurisdicional
da exegese conferida por uma Agéncia ao seu
proprio estatuto legal, simplesmente substitui-la
pela sua propria interpretagdo dalei” (BRASIL,
2018, p. 4).

Em 2019, novamente o recurso a deferéncia
foi utilizado para o Tribunal se abster de rever
decisdao do Conselho Administrativo de Defesa
Economica (Cade) que condenara um conjunto
de agentes economicos por infracéo a legislagao

concorrencial. Na ocasido, o STF decidiu que

a capacidade institucional na seara regula-
toria, a qual atrai controvérsias de natureza
acentuadamente complexa, que demandam
tratamento especializado e qualificado, reve-
la a reduzida expertise do Judicidrio para o
controle jurisdicional das escolhas politicas e
técnicas subjacentes a regulagao economica,
bem como de seus efeitos sistémicos (BRASIL,
2019, p. 1).

Em todo caso, essa concep¢io de deferéncia,
ainda ndo aplicada em larga escala na jurispru-
déncia brasileira, poderia em tese vir a ser posta

' Como destacou Fox (2012, p. 5), a abrangéncia
da deferéncia nos EUA foi a ponto de se poder afirmar
(reconhecendo o autor a existéncia de certo exagero) que:
“The ability of a court to change an agency decision is so
limited these days that the second cardinal rule of agency
practice is: A lawyer must win a case at the agency or likely
will not win at all”.

em xeque no contexto da pandemia (PARENTE;
SAMPAIO, 2020). Se o que confere legitimi-
dade a essas decisdes ¢, em grande medida, o
escrutinio prévio do possivel teor da norma na
arena publica dos mecanismos de participa-
¢do, somado a racionalidade que emerge dos
processos de AIR, que valor terdo as decisoes
que forem proferidas sem os seguir, ou que os
sigam de forma reduzida, em razdo da urgéncia
imposta pela pandemia?

No que diz respeito as decisoes regulatdrias
da Anvisa para o enfrentamento da pandemia,
questiona-se se a elas seria aplicada a deferéncia
como critério decisério em caso de questiona-
mento judicial futuro. Entendemos que, nesses
casos, o Judicidrio deve ser deferente porque o
afastamento de regras procedimentais normati-
vas ocorreu conforme as hipéteses legais. Além
da situagao de urgéncia, verifica-se que o afasta-
mento de exigéncias e obrigacdes dos regulados
para a emissdo de atos de liberacdo econdmica
se baseou na chancela de drgaos sanitérios in-
ternacionais. Ademais, atualmente o art. 4° do
Decreto n® 10.411/2020 dispensa da adogéo de
AIR todo “ato normativo que vise a manter a
convergéncia a padroes internacionais’, bem
como os que reduzam “exigéncias, obrigacoes,
restri¢des, requerimentos ou especificagdes com
o objetivo de diminuir os custos regulatdrios”
(BRASIL, 2020b).'

Por fim, merece ser considerado que, em
matéria de satide e meio ambiente, os principios
da precaugdo e da prevencio sdo geralmente
invocados para se conferir maior énus argu-
mentativo a decisdes que liberem determinadas
atividades econdmicas ou suprimam exigéncias
para o seu exercicio. Esses temas foram lembra-
dos no voto condutor do ministro Luis Roberto
Barroso, ao julgar sete ADIs que questionavam a

' Merece ser lembrado que esse decreto foi editado apos
o periodo de cobertura da presente analise, em 30/6/2020.
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constitucionalidade da Medida Proviséria (MP)
n®966/2020, que trata dos limites a responsabili-
zagao civil e administrativa dos agentes publicos
por decisoes tomadas durante a pandemia. Ao
aplicar a técnica da interpreta¢ao conforme a
Constitui¢do para decidir o tema, o STF definiu
que, na caracterizagdo de erro grosseiro,

deve-se levar em consideragio a observéncia,
pelas autoridades: (i) de standards, normas
e critérios cientificos e técnicos, tal como
estabelecidos por organizagdes e entidades
internacional e nacionalmente conhecidas;
bem como (ii) dos principios constitucionais
da precaugio e da prevencdo (BRASIL, 2020e,
p. 140).”7

“Esses parecem ser critérios também aptos
a orientar as decisoes das agéncias reguladoras
em situagdes de urgéncia, de modo que, uma vez
atendidos, seriam capazes de sustentar deferén-
cia judicial em caso de questionamento futuro”
(PARENTE; SAMPAIO, 2020). Em especial o
primeiro, sendo ilustrativo da sua observancia
que a Anvisa se tenha valido, em exemplos an-
teriormente mencionados, de registros, certi-
ficagdes, inspegdes e auditorias realizadas por
orgaos regulatdrios sanitarios internacionalmente
reconhecidos como elementos decisorios para
permitir o ingresso de bens e equipamentos no
mercado nacional durante a pandemia.

Assim, a referéncia a padroes técnico-cientifi-
cos internacionalmente aceitos e uma fundamen-
tacdo da decisao que considere, em alguma medi-
da, as preocupagdes enderegadas pelos principios
da prevencao e da precaugdo deveriam ser aptas
a sustentar uma posicao de deferéncia aos érgaos
de controle, em caso de questionamento futuro
(PARENTE; SAMPAIO, 2020). Em situagdes nas
quais o tempo urge, especialmente o primeiro

'”Mencione-se que norma semelhante consta da Lei de
Introdugao as Normas do Direito Brasileiro.
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critério pode fornecer a seguranca necessaria ao
gestor que estd decidindo. Ele, alids, ja vem sendo
utilizado: conforme os exemplos anteriormente
citados, a Anvisa tem adotado posicionamentos
de 6rgaos regulatdrios sanitarios internacional-
mente reconhecidos como elementos decisérios
para permitir o ingresso de bens e equipamentos
no mercado nacional de forma mais célere du-
rante a pandemia.

A urgéncia e a excepcionalidade do momento
podem vir a ser incompativeis com a realizagdo
de amplos processos de consulta e AIR; assim,
se devidamente balizados em critérios técni-
cos, deveriam ser resguardados contra tentati-
vas de revisdo futura ou responsabilizagdo dos
agentes tomadores de decisdo. Alids, o Decreto
n° 10.411/2020 menciona situagdes de urgéncia
e a busca da manutencdo de convergéncia a pa-
drdes internacionais como hipodteses em que a
AIR pode ser dispensada.

Quanto ao segundo critério — a orientagdo
em torno da prevengdo e da precaugio -, algu-
mas consideracdes adicionais devem ser tecidas.
Trata-se de principios por vezes associados a
um “ndo agir’, no sentido de que, ausente a cla-
reza quanto aos potenciais efeitos de uma cer-
ta atividade privada, termina-se por proibi-la,
em atencdo a preserva¢do da saude e do meio
ambiente. Nesse sentido, o ST decidiu que, em
observéncia ao principio da precaucéo, nio se
deveria permitir a instalagdo de esta¢des radio
base em certo municipio de Sergipe sem que essa
atividade se submetesse a prévio licenciamento
ambiental (BRASIL, 2016a). O principio também
ja foi invocado para se vedar a concesséo de li-
cenga ambiental a determinado empreendimento
minerério."

¥ “Toda atividade potencialmente danosa ao meio

ambiente necessita de licenciamento ambiental, podendo
a licenga ser negada ou nao renovada caso haja receio de
risco ao ambiente ou a saide [das] pessoas. Aplica-se na
hipétese sub judice o principio da prevengao e o principio da
precaugdo, pois a Administragao, titular do dever de evitar



Todavia, nem sempre o principio da precau-
¢do apresenta de forma inexordvel uma orienta-
¢do de impedimento a uma a¢do comissiva do
particular ou da Administragéo Publica. Por isso,
o STF fixou o entendimento de que, na auséncia
de evidéncias cientificas claras, ndo havia por
que estabelecer restri¢cdes adicionais ao exercicio
da atividade de transmissdo de energia elétrica,
por meio da imposi¢do de redu¢do do campo
eletromagnético das linhas de transmissdo de
energia elétrica abaixo do patamar legal fixado."

Reiterando a relevancia do papel das autori-
dades técnicas, ao decidir acerca da constitucio-
nalidade de lei que autoriza o uso de mecanismo
de dispersdo de substancias quimicas por ae-
ronaves para combate ao mosquito transmis-
sor dos virus da dengue, chikungunya e zika, o
STF decidiu que “a aprovagdo das autoridades
sanitdrias e ambientais competentes e a com-
provacdo cientifica da eficacia da medida séo
condigdes prévias e inafastaveis a incorporagao

de mecanismos de controle vetorial por meio

danos individuais e coletivos, encontra-se na obrigagao
inafastavel de impedi-los. [...] Recurso Especial parcialmente
conhecido e, nessa parte, no provido” (BRASIL, 2016b, p. 2).

O principio da precaugio é um critério de gestdo

de risco a ser aplicado sempre que existirem incertezas
cientificas sobre a possibilidade de um produto, evento ou
servigo desequilibrar o meio ambiente ou atingir a satide dos
cidadaos, o que exige que o Estado analise os riscos, avalie
os custos das medidas de prevengao e, ao final, execute as
agOes necessarias, as quais serao decorrentes de decisdes
universais, ndo discriminatdrias, motivadas, coerentes e
proporcionais. 3. Nao ha vedagao para o controle jurisdi-
cional das politicas putblicas sobre a aplicagdo do principio
da precaugio, desde que a decisdo judicial ndo se afaste da
andlise formal dos limites desses pardmetros e que privile-
gie a opgao democratica das escolhas discriciondrias feitas
pelo legislador e pela Administragdo Publica. 4. Por ora,
ndo existem fundamentos féticos ou juridicos a obrigar as
concessiondrias de energia elétrica a reduzir o campo ele-
tromagnético das linhas de transmissdo de energia elétrica
abaixo do patamar legal fixado. 5. Por for¢a da repercussao
geral, ¢ fixada a seguinte tese: no atual estagio do conheci-
mento cientifico, que indica ser incerta a existéncia de efeitos
nocivos da exposigao ocupacional e da populagdo em geral
a campos elétricos, magnéticos e eletromagnéticos gerados
por sistemas de energia elétrica, nao existem impedimentos,
por ora, a que sejam adotados os pardmetros propostos pela
Organizagao Mundial de Satde, conforme estabelece a Lei
n° 11.934/2009” (BRASIL, 2016d, p. 2).

de dispersdo por aeronaves” (BRASIL, 2019d,
p-2).” Essa jurisprudéncia orienta no sentido de
que haja embasamento técnico para as decisoes
em matéria sanitaria — determinagdo que néo é
afastada em razdo da pandemia, como visto no
caso do julgamento da constitucionalidade da
MP n® 966/2020.

Dessa forma, atitudes como a remisséo a auto-
rizagOes preexistentes a registros em autoridades
sanitarias reconhecidas internacionalmente, por
exemplo, em regra mereceriam o manto da defe-
réncia administrativa justamente por se mostrar
uma solugdo agil que simultaneamente reduz a
burocracia em tempos de pandemia sem descurar
da tecnicidade e do cuidado da protegdo a satde.
Quiga se aproveitem posteriormente, superada
a pandemia, certas simplificagoes de procedi-
mentos uma vez confirmados os beneficios das

decisoes tomadas em regime de urgéncia.

5 Interacao do Poder Legislativo
com a Anvisa nas acgoes de combate a
pandemia

Uma questao de grande complexidade e re-
levancia, especialmente em tempos de pande-
mia, diz respeito a legitimidade da atuagao do
Congresso Nacional para decidir sobre temas
discutidos ou ja decididos no 4mbito regulatorio.
O que prevalece nesse caso? A tradicional hierar-
quia dos atos normativos, com a superioridade
das leis sobre os atos administrativos? Ou ndo

#“Em atendimento aos principios da precaucio e da

prevencao, bem como do direito a prote¢do da saude, por-
tanto, confere-se interpretagao conforme a Constitui¢ao,
sem redugdo de texto, ao disposto no inciso IV do § 3° do
artigo 1° da Lei n® 13.301/2016, para fixar o sentido segundo
o qual a aprovagao das autoridades sanitdrias e ambientais
competentes e a comprovagao cientifica da eficicia da me-
dida sdo condigdes prévias e inafastaveis a incorporagao
de mecanismos de controle vetorial por meio de dispersao
por aeronaves, em atendimento ao disposto nos artigos 225,
§ 1% incisos V e VII, 6° e 196 da Constituigao da Reptblica”
(BRASIL, 2019d, p. 2).
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poderia o legislador invadir determinados domi-
nios administrativos, reputados como temas de
“reserva da Administracdo”? No caso das agéncias
reguladoras, a “reserva” seria fundamentada em
razdo justamente do seu elevado teor de tecnici-
dade. Veja-se um exemplo ilustrativo.

Em 28/5/2020, o presidente da Republica
sancionou a Lei n® 14.006 (BRASIL, 2020c), a qual
facultou a Anvisa adotar processo simplificado
para autorizar a importagao e distribui¢do de ma-
teriais, medicamentos, equipamentos e insumos
estrangeiros de satide utilizados no combate a
pandemia. Especificamente, essa lei veio a auto-
rizar, de forma excepcional e tempordria, a im-
portacdo e distribuicdo desses recursos da area de
saude sujeitos a vigildncia sanitdria sem registro
na Anvisa, desde que eles estivessem registrados
héd pelo menos um ano em uma das seguintes
autoridades e autorizados a distribui¢ao comer-
cial em seus respectivos paises: Food and Drug
Administration, European Medicines Agency,
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
e National Medical Products Administration.

Ocorre que antes da promulgacdo dessa lei,
proposta pelo deputado federal Luiz Antonio
Teixeira Jr. (PP/R]), a Anvisa ja tinha editado
diversas normas para simplificar seus atos de
liberagdo econdmica (como a RDC n® 346/2020,
de 13/3/2020)." Além disso, a redagdo da propo-
sicao parlamentar (Projeto de Lei n® 864/2020),
que acabou ndo prevalecendo, chegou a pretender
estabelecer que “a autorizagdo [...] deverd ser
concedida pela Anvisa em até 72 (setenta e duas)
horas ap6s a submissao do pedido a agéncia, dis-
pensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgéo

*' Quando o Projeto de Lei n® 864/2020 ainda estava em
tramitagdo, a Anvisa emitiu nota em que afirmava ter adota-
do tempestivamente uma série de medidas de flexibilizagao
e priorizagdo na avaliagdo de produtos para o enfrentamento
da pandemia causada pelo novo coronavirus. Nessa nota,
a Agéncia também fez referéncia 4 adogao de medidas de
compartilhamento de informagdes com autoridades regula-
térias estrangeiras para acelerar os processos de aprovagao
de produtos (NOTA..., 2020b).
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da administragdo publica direta ou indireta para
os produtos que especifica” (BRASIL, 2020a, p. 3,
grifo nosso).

Em que pese essa redagdo nao ter prevalecido,
0 caso, que tem origem em situa¢ao decorrente
da pandemia, merece algumas reflexdes acer-
ca da relagdo entre o Parlamento e as agéncias
reguladoras. Ele permite, por exemplo, que se
questione a finalidade de uma lei superveniente
para autorizar que a Anvisa reconhega regis-
tros e autorizagdes de entidades estrangeiras, o
que ja vinha inclusive sendo implementado por
quase trés meses quando foi promulgada a Lei
n° 14.006/2020. Seria essa uma medida visando
conferir maior seguranga juridica a atividade
reguladora que ela vinha desempenhando ou seria
uma medida desnecessaria? Definir se critérios
técnicos adotados em nivel internacional podem
ou nao ser aceitos no territdrio brasileiro seria
matéria de técnica discricionaria?

Nio se pode dizer que seja inédito esse caso
de “interagdo” Parlamento-Anvisa. Em passado
recente, o Congresso aprovara ao menos duas
outras leis que também impactaram diretamen-
te a atuagdo da Anvisa. Em 2016, por exemplo,
foi aprovada a Lei n® 13.269, que autorizou o
uso da substincia fosfoetanolamina sintética,
também conhecida como “pilula do cancer”, por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.
Essa lei, posteriormente objeto de agdo direta de
inconstitucionalidade perante o STF, autorizou
a produgdo e distribui¢do da pilula do cancer
independentemente de registro prévio na Anvisa,
tendo a Corte suspendido a lei, por reputar in-
constitucional a comercializagao do medicamento
sem registro na Anvisa (BRASIL, 2020d).

Em 2017, 0 Congresso aprovou a Lei n®13.454,
que teve como efeito pratico proibir a Agéncia
reguladora de vedar a produgao, comercializagio
e consumo das substincias sibutramina, anfe-
pramona, femproporex e mazindol, utilizadas
na producdo de remédios para emagrecimento.



Em seu sitio oficial na internet, a Anvisa criticou
a sanc¢io da lei, a qual foi reputada pela entidade

como inconstitucional®

. Na sequéncia, a Agéncia
adotou o entendimento de que a autoriza¢éo do
legislador “ndo dispensa de registro os medica-
mentos por ela mencionados, mas apenas impede
a Anvisa de proibir sua produgéo, comercializagio
e consumo por ato proprio” (ANVISA...,2018).
O tema foi judicializado por meio da ADI 5.779,
tendo a Anvisa sido admitida nos autos na con-
dicao de amicus curiae.”

Posicionar-se favoravel ou contrariamente a
essas intervencdes legislativas implica ingressar
em terreno arenoso, cujas discussdes sdo marca-
das por divergéncias sobre modelos de Estado e
sobre as implicagdes da teoria da triparti¢do dos
Poderes. De um lado, pode-se sustentar que o
Congresso sempre podera exercitar as competén-
cias também atribuidas as agéncias reguladoras,
uma vez que a sua legitimidade democratica,
advinda do voto popular, faz com que ele possa
deliberar sobre qualquer matéria, desde que ndo
contrarie a Constitui¢do da Republica. A esse
argumento atrela-se o de que a discricionariedade
técnica exercida pelas agéncias ndo é neutra, e
que, portanto, deve também estar sujeita a formas
variadas de controle politico, incluindo ajustes
legislativos supervenientes (CORREIA, 2008;
MASTRODI; COSTA, 2015, p. 185).

*“A Anvisa lamenta a sangdo, por parte do presidente
da Republica em exercicio, deputado federal Rodrigo Maia,
do Projeto de Lei 2.431/2011, que autoriza a produgao,
a comercializa¢do e o consumo de medicamentos & base
das substancias anorexigenas sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol. Essa lei, além de inconstitucional,
pode representar grave risco para a satde da populagio.
Legalmente, cabe a Agéncia a regulagio sobre o registro
sanitario dessas substancias, apds rigorosa analise técnica
sobre sua qualidade, seguranca e eficicia. Assim ocorre
em paises desenvolvidos e significa uma garantia a satde
da populagdo. O Congresso nio fez, até porque ndo é seu
papel nem dispoe de capacidade para tal, nenhuma analise
técnica sobre esses requisitos que universalmente sio reque-
ridos para autorizar a comercializagao de um medicamento”
(MEDICAMENTOS..., 2018).

* A agdo foi proposta em 13/9/2017, nédo tendo sido
julgada até o momento de conclusao deste artigo.

Por outro lado, é possivel sustentar que o
Congresso ndo pode repactuar, por meio de leis
casuisticas, a competéncia das agéncias regula-
doras, igualmente criadas por meio de lei. Nessa
concepgio, ¢ preciso respeitar o arranjo politico
original, que atribuiu fung¢des regulatdrias espe-
cificas a 6rgdos dotados de ampla capacidade e
expertise técnica. As agéncias reguladoras go-
zariam, assim, de “discricionariedade técnica”*,
ndo sujeita a controle politico-administrativo.

Quando o Congresso Nacional propde uma
lei que restringe a autonomia normativa de uma
agéncia reguladora, ele objetiva leva-la a agir
em certa direcdo, seja porque ela pode ndo estar
atuando (pode estar agindo de forma lenta em
determinados temas), seja porque discorda de
suas escolhas. O fulcro da questéo, todavia, re-
side em que essas escolhas apresentam, em tese,
elevado carater técnico. Essas iniciativas tanto
podem decorrer de aparente insatisfacdo de certos
parlamentares e seus constituintes com formas de
agir adotadas pelas agéncias reguladoras quanto
podem simplesmente indicar falta de dialogo
entre o Parlamento e as agéncias, que poderia
evitar superposi¢des ou contraste de normas na
seara sanitdria.

6 Conclusao

Em mercados como os relacionados a vi-
gilancia sanitdria, a regulagdo justifica-se, em
grande parte, pelo reconhecimento de profunda
assimetria informacional entre produtores e ad-

* Esse conceito foi expressamente empregado pelo STF
ja em 2016, ao suspender cautelarmente os efeitos da Lei
n°13.269/2016, que autorizava a comercializagdo da “pilula
do céncer”. Segundo entendimento do ministro Barroso
nesse julgamento, a “Lei n® 13.269/2016, ao substituir uma
escolha técnica e procedimental da Agéncia por uma de-
cisao politica do Legislador, interferiu de forma ilegitima
no funcionamento da Administracio Publica, em afronta &
reserva de administragao e a separagdo de Poderes” (BRASIL,
2016¢, p. 46-47).
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quirentes, de modo que a atuagdo normativa e
fiscalizadora do Estado visa assegurar o consumo
seguro desses produtos.

Ha que se reconhecer, em especial na crise de
saude publica gerada pela pandemia decorrente
do novo coronavirus no Brasil, que, em regra, as
agéncias reguladoras estariam mais capacitadas a
tomar decisdes com embasamento técnico para o
enfrentamento da pandemia em suas respectivas
areas de competéncia. Sob essa perspectiva, o
poder normativo das agéncias reguladoras deve
ser valorizado como um importante instrumento
de delegacdo e de intercomunicagio do sistema
juridico com os demais subsistemas sociais, de
modo a ser ressaltado o seu dinamismo e a sua
independéncia.

Entre os muitos desafios emergiu o de decidir
em meio a situagdes de urgéncia. Conforme visto,
a Anvisa editou mais de cem normas desde o
inicio da pandemia, das quais 27 flexibilizavam
normas pré-existentes.

A doutrina e jurisprudéncia apresentadas su-
gerem que atos normativos que observam todas as
normas procedimentais exigidas em lei, incluindo
arealizagdo de consulta publica prévia e analise
de impacto regulatério, tendem a ser respeitadas
pelo Poder Judiciario em controle posterior. Resta
saber, no entanto, como as institui¢oes de controle
se comportardo diante de normas produzidas
pelas agéncias reguladoras que flexibilizaram
regras de processo administrativo normativo.

Neste artigo, procurou-se demonstrar que
as normas produzidas pela Anvisa durante a
pandemia se enquadram nas hipdteses legais
que dispensam tanto o uso de consulta ptblica
quanto de AIR. Além da necessidade de urgéncia,
diversas das normas produzidas pela Agéncia
no periodo estavam embasadas em padroes in-
ternacionais, hipotese contemplada no Decreto
n°10.411/2020, que regulamentou o uso da AIR.

No entanto, a incidéncia dos principios da
prevencao e da precaugio relativamente a de-
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cisoes tomadas durante a pandemia exige que
as normas produzidas pela Anvisa, mesmo que
dispensadas de AIR e de consulta publica, este-
jam amparadas em dados técnicos que permitam
comprovar a racionalidade da escolha adotada.

A matéria envolvida tem singular relevan-
cia por se tratar da saude publica. Confiar, por
exemplo, em pardmetros internacionalmente
aceitos ou em autorizagdes proferidas por au-
toridades sanitarias mundialmente respeitadas
mostrou-se uma solug¢io aderente a finalidade da
legislacdo que criou a Anvisa e que simultanea-
mente permitiu respostas céleres. Essa solugao é
distinta de uma hipétese em que simplesmente
houvesse afastamento de requisitos ordinaria-
mente exigidos pela regulagdo setorial, pois
denota uma preocupagdo da Agéncia de certi-
ticar-se de que houve controle sobre a seguranca
de produtos e equipamentos introduzidos no
mercado nacional durante a pandemia, ainda
que ndo tenha sido ela a realizar os testes e con-
tirmagdes pessoalmente.

O texto mostrou ainda que o setor de vigilan-
cia sanitaria tem tido uma relagao complexa com
o Congresso Nacional, com exemplos ilustrativos
de aprovagdo de leis que visaram restringir a
competéncia normativa da Agéncia reguladora.
No contexto da pandemia, a intervencéo legis-
lativa implementada pela Lei n® 14.006/2020
foi percebida, pela Anvisa, como desnecessaria
porque, no fundo, a lei veio a autorizar pratica
que a Agéncia jd realizava e entendia tratar-se de
matéria de sua competéncia.

Em suma, as contribui¢des acima pretendem
fornecer guia de auxilio interpretativo caso no
futuro venham a ser questionadas as decisdes
da Anvisa tomadas especificamente em razao
da pandemia. Desse modo, uma ressalva final
é oportuna: eventuais normas exaradas sem re-
lagdo com a pandemia, mas pretensamente se
valendo da urgéncia do momento, néo seriam
destinatdrias das conclusdes aqui trazidas.
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