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RESUMO

Analise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA e sua atuacdo no que concerne
o controle e fiscalizacao de produtos que importem risco a satde coletiva. Objetiva-se averiguar
a evolucdo do direito a salde até a sua promocdo a direito fundamental, analisar o poder
normativo da ANVISA, a eficécia e seguranca das substancias anorexigenas em relagdo a
obesidade, bem como a constitucionalidade do Projeto de Lei n® 2.431/2011 e a Lei n°
13.454/2017. Para tanto, efetua-se uma abordagem do direito fundamental a satide previsto nos
artigos 6° e 196 a 200 da Constituicdo Federal. Aborda-se a evolugdo da garantia do direito a
salide até a sua elevacio a direito fundamental, bem como se trata do Sistema Unico de Satide
— SUS, principal instrumento de garantia do mencionado direito fundamental. Analisa-se a
legislacdo pertinente a vigilancia sanitaria, dando enfoque principal a constituicdo, atribuicdes
e deveres da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Trata-se acerca das
substancias anorexigenas, abordando suas caracteristicas, fins a que se destina, efeitos
colaterais e atual legislacdo. Examina-se o Projeto de Lei n° 2.431/2011, explorando o seu
historico, justificacdo e principais acontecimentos até a sancdo da Lei n® 13.454/2017. Por fim,
analisa-se a constitucionalidade dos referidos diplomas legislativos, aferindo os argumentos a
favor e contra a constitucionalidade da Lei n° 13.454/2017. Para tanto, a metodologia utilizada

é de revisdo bibliogréfica, com estudo de normas e a legislacéo pertinente.

Palavras-chave: Direito a saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Substéancias anorexigenas. Projeto de Lei n® 2.431/2011. Lei n°® 13.454/2017.



ABSTRACT

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA and its performance analysis regarding
inspection and control of products which causes danger to collective health. The objective is to
investigate the evolution of the right to health until its promotion to the fundamental right, to
analyze the normative power of ANVISA, the efficacy and safety of the anorexigenic
substances in relation to obesity, as well as the constitutionality of Bill n® 2,431 /2011 and Law
n® 13,454 / 2017. It has been broached about the health fundamental right inscribed in article 6
and 196 to 200 of Brazilian Federal Constitution. It has been handled the health right guarantee
evolution until its upsurge to fundamental right, as well as it is broached the SUS — Sistema
Unico de Salde, the mentioned fundamental right main assurance tool. It has been analyzed
sanitary regulation legislation dispensing special importance for Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA constitution, attributions and duties. It is expatiated the
anorexiant substances regarding its characteristics, aims, colateral effects and presente
legislation. It is examined the Bill n® 2.431/2011, exploring its historical, justification and main
occurences until Law n® 13.454/2017 sanction. Finally, it is analyzed the cited norms
constitutionality considering arguments for and against the Law n°® 13.454/2017
constitutionality. For this purpose, the methodology used is bibliographic review and norms
and legislation study.

Keywords: Health right. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Anorexiant
substances. Bill Projeto de Lei n® 2.431/2011. Law n° 13.454/2017.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 erigiu os direitos sociais, previstos em seu artigo
6°, a condicdo de direitos fundamentais, impondo ao Estado, compreendido em suas esferas
federal, estadual, municipal e distrital, o dever de prestagdes positivas com o intuito de garantir
a todos o acesso ao direito a vida com um minimo de dignidade.

Nesse diapasdo, o direito a saude, previsto nos artigos 6° e 196 a 200 da Constituicao
Federal, foi elevado a outro patamar com a previsdo do Sistema Unico de Sadde — SUS, sua
forma regionalizada e hierarquizada de organizacdo, com 0 escopo de garantir 0 acesso
universal e igualitario de todos ao direito a sadde.

Dentre as atribuicbes do Sistema Unico de Saude — SUS, nos termos da lei,
destacam-se o controle e fiscalizacdo de produtos e substancias de interesse para a saude e
participagdo na producdo de alimentos, a execugdo das acOes de vigilancia sanitaria e a
participacdo no controle e fiscalizacdo da producdo e utilizagdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos.

Frente as mencionadas previsGes constitucionais, foram promulgados diversos
diplomas infra legais, com especial destaque a Lei Federal n® 8.080/90, que dispde sobre os
principios orientadores do SUS, suas atribui¢des, organizacao, direcdo, gestdo e financiamento;
e aLein®9.782/99, promulgada com o fito de definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Assim, a ANVISA foi criada como autarquia sob o regime especial, vinculada ao
Ministério da Salde e caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes, autonomia financeira e com a finalidade institucional de promover a protecdo da
salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo, comercializacdo e
utilizacdo dos produtos submetidos ao controle sanitéario.

Nesse especial contexto, destaca-se a existéncia das substancias anorexigenas, que
sdo conhecidas por serem inibidoras de apetite e auxiliarem no emagrecimento. A sua eficacia
e efeitos colaterais decorrentes do uso a longo prazo ensejam grande debate cientifico e juridico,
eis que em sua composicdo possui elementos presentes em drogas com alto poder de
dependéncia quimica, tais como a metanfetamina e a cocaina.

Ante tal incerteza, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no
exercicio de suas atribuicdes legais, editou as Resolucfes da Diretoria Colegiada n° 58/2007,

50/2014 e 113/2016, visando regular e dispor sobre as medidas de controle da comercializacao,
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prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina.

Assim, até julho do ano de 2017 era proibida a prescri¢do e a dispensacdo de
medicamentos e formulas que continham as substancias acima elencadas sem o registro e em
quantidades acima das autorizadas. Ocorre que, em 23 de julho de 2017, o Presidente da Camara
dos Deputados, no exercicio do cargo de Presidente da RepuUblica, sancionou o Projeto de Lei
n® 2.431/2011, de autoria do Deputado Federal do Estado do Rio de Janeiro Felipe Leone
Bornier de Oliveira, ensejando na criacdo da Lei Federal n° 13.454/2017.

O citado diploma legal, conforme seu preambulo, autoriza a producdo, a
comercializacdo e o consumo, sob prescricio médica, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazidol, mesmo que os produtos ndo possuam registro junto a
ANVISA e ao Ministério da Saude, bem como sem qualquer comprovacéo de sua seguranca e
eficacia.

Tao logo entrou em vigor, a Lei n® 13.454/2017 causou grande debate e dividiu
opinides, eis que contrapde o poder normativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, autarquia vinculada ao Poder Executivo através do Ministério da Saude, e a fungéo
tipica do Poder Legislativo. Destaca-se ainda a inseguranca juridica causada, uma vez que 0s
produtores e usudarios de produtos compostos de substancias anorexigenas foram postos em
verdadeiro limbo, sem saber qual norma observar.

Sob esse viés, como hipdtese principal, tem-se que, em atencdo ao principio da
separacdo dos poderes, a expertise técnica da ANVISA e as suas atribuicdes decorrentes da
Constituicdo Federal, em uma primeira analise, deve prevalecer o disposto nas resolucdes
oriundas da Diretoria Colegiada da ANVISA, o que condiciona a producdo, comercializacéo e
utilizacdo dos produtos ao prévio registro e comprovacado de seguranca e eficacia.

Assim, objetiva-se averiguar a evolucdo do direito a saude até a sua promogéo a
direito fundamental, compreendendo as disposi¢des constitucionais no que concerne ao Sistema
Unico de Satde — SUS e a vigilancia sanitaria, buscando analisar o poder normativo da
ANVISA, a eficicia e seguranca das substancias anorexigenas em relagdo a obesidade, bem
como a constitucionalidade do Projeto de Lei n® 2.431/2011 e a Lei n°® 13.454/2017.

Essa tematica se mostra relevante no campo juridico tendo em vista que pde em
posicdes antagbnicas o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras pela Constituicao
Federal e a funcéo tipica do Poder Legislativo. N&o obstante, ressalta-se a importancia para a
seguranga juridica, uma vez que a discussao posta visa auferir qual norma deve prevalecer sobre

a outra no ordenamento juridico.
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Para a sociedade o estudo desse tema desperta significativo interesse, posto que
envolve a utilizagdo de substancias anorexigenas como alternativa para diminuir os alarmantes
indices de obesidade no Brasil, tendo em vista que nos ultimos 10 (dez) anos, a obesidade
cresceu 60% no pais (GOVERNO DO BRASIL, 2018).

Deste modo, tratar sobre a autorizacdo de producdo e comercializacdo de
substancias inibidoras de apetite e auxiliadora do emagrecimento se mostra de grande valia.

Pessoalmente, o interesse pela tematica despertou na pratica juridica no estagio
extracurricular no escritério de advocacia Pires & Menezes Soares Advogados, onde me deparei
com a necessidade de elaborar um Mandado de Seguranca sobre o tema e me fez aprofundar na
problematica.

Nessa perspectiva, para a realizacdo da pesquisa foram utilizados o procedimento
bibliogréafico e exploratorio, ja que se faz uma anélise a partir de dados pré-existentes acerca do
direito a saude, da administracdo publica, direta e indireta, das agéncias reguladoras, da
ANVISA e das substancias anorexigenas, a fim de alcancar conclusbes pertinentes para
constatar qual norma deve prevalecer na regulamentacdo das substancias em voga, tendo em
vista os parametros juridicos (incluindo legislacdo, doutrina e jurisprudéncia) e sociais.

A priori, no primeiro capitulo, pretende-se dissertar acerca do direito a saude,
analisando o panorama histérico da evolucdo das politicas publicas referentes a salde, sua
efetivacdo enquanto direito fundamental e social, abordando a vigilancia sanitaria enquanto
integrante da funcdo estatal de garantia ao acesso universal e igualitario a saude.

No segundo capitulo, pretende-se apresentar a concepcao da administracdo publica,
realizando um apanhado geral acerca das definicBes, técnicas administrativas, estrutura
administrativa, a divisdo da administracdo publica e os entes integrantes de cada uma, com
enfoque nas autarquias sob o regime especial, uma vez que o objetivo da pesquisa é analisar o
poder normativo de uma agéncia reguladora.

Por fim, no terceiro capitulo, realiza-se uma andlise sobre a constituicdo,
atribuicdes, caracteristicas, finalidades institucionais e estrutura administrativa e organizacional
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, bem como se efetua o exame do
historico do Projeto de Lei n® 2.431/2011 até a sanc¢do da Lei n® 13.454/2017, sendo verificada
a constitucionalidade dos referidos diplomas legais.

Em arremate as considerac@es introdutorias, € importante salientar que o tema geral
da pesquisa € bastante atual. Corroboram para isso os indices de obesidade na sociedade

brasileira e o debate acerca do confronto normativo nos Tribunais patrios.
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2 DIREITO A SAUDE

A Constituicdo Federal promulgada em 05 de outubro de 1988 € considerada a mais
abrangente e extensa no que concerne ao tratamento dispensado aos direitos e garantias
fundamentais, uma vez que engloba direitos individuais, sociais, de nacionalidade, politicos e
de partidos politicos, estando elencados no Titulo 11, do artigo 5° ao 17.

A respeito dos direitos fundamentais, é valido trazer a baila o seu conceito a luz dos
ensinamentos dos renomados doutrinadores Ingo Wolfgang Sarlet, Luiz Guilherme Marinoni e
Daniel Mitiero (2017, p. 350):

[...] é possivel definir direitos fundamentais como todas as posi¢des juridicas
concernentes as pessoas (naturais ou juridicas, consideradas na perspectiva individual
ou transindividual) que, do ponto de vista do direito constitucional positivo, foram,
expressa ou implicitamente, integrados & constituicdo e retiradas da esfera de
disponibilidade dos poderes constituidos, bem como todas as posicGes juridicas que,

por seu contetido e significado, possam Ihe ser equiparados, tendo, ou ndo, assento na
constitui¢do formal.

Depreende-se do conceito posto que o legislador constituinte dispensou tratamento
diferenciado aos direitos tidos como fundamentais, tanto 0s expressos quanto os implicitos, eis
que tais direitos possuem o escopo de compor 0s preceitos centrais que regulam a vida do
individuo em todos 0s seus aspectos, seja social, politico ou juridico.

Neste enredo, especial atencdo merece o rol disposto no artigo 5° da Constituicao
Federal, haja vista que prevé a igualdade entre todos os cidadaos, bem como o direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos dispostos nos incisos. De tais
direitos, o direito a vida se destaca em fun¢do de constituir “a esséncia dos demais direitos e
principios constitucionais” (ANDRADE, 2018, p. 1).

O direito a vida constitui 0 bem mais precioso do ser humano, razao pela qual figura
no rol dos direitos fundamentais da Constituicdo Federal. Destaca-se que a garantia do direito
a vida ultrapassa a esfera da mera sobrevivéncia, mas exige a garantia de inimeros direitos que
assegurem uma condic¢ao minima de dignidade e condicGes favoraveis para o gozo deste direito
que possui grande apreco pelo legislador constituinte.

Indubitavelmente, a vida é o bem mais importante e valioso a todo e qualquer ser
humano. Sem vida nada ha. Na auséncia de vida ndo ha que se falar em direito a satde.
E por intermédio da vida que tudo ocorre, que tudo acontece. Sendo a vida um bem

indisponivel e essencial a existéncia da humanidade, ha muito se tem objetivado a
priorizacdo de sua garantia.

O direito & vida ndo se resume & sobrevivéncia fisica, e sim, consubstancia-se em um
enorme cabedal de garantias a efetivacdo do direito fundamental que é. O direito a
vida engloba a garantia dos demais direitos intrinsecos ao ser humano, sobretudo a
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garantia minima e necessaria a sua existéncia com dignidade. (MATTOS JUNIOR,
2018, P. 27)

Neste interim, faz-se necessario, neste primeiro momento, acentuar o principio da
dignidade da pessoa humana, previsto no artigo 1°, 111 da Constituicdo Federal. Notadamente,
a previsao da dignidade da pessoa humana como principio basilar e estruturante da ordem
constitucional se da pela existéncia de uma relacdo imanente entre o citado principio e 0s
direitos fundamentais (MARINONI; MITIEIRO; SARLET, 2017).

Em relacdo ao supramencionado principio constitucional, forcoso é conceber que
“o Estado constitucional de direito gravita em torno da dignidade da pessoa humana [...]. A
dignidade da pessoa humana é o centro de irradiacdo dos direitos fundamentais, sendo
frequentemente identificada como o nucleo essencial de tais direitos” (BARROSO, 2009, p.
10).

Nesta toada, ante os breves comentarios acima tecidos, verifica-se que para a
consagracao de uma vida digna é necessaria a garantia de outros direitos. Assim, conforme
dispGe o artigo 6° da Constituicdo Federal', os direitos sociais foram erigidos como direitos
fundamentais, do qual se destaca o direito a satde.

Ao consagrar o direito a saide como essencial a vida digna de qualquer ser humano,
a Constituicdo Federal imp0s ao Estado, considerado em suas esferas (federal, estadual,
municipal e distrital), o dever de presta¢des positivas para garantir o acesso de todos a saude,
através de politicas publicas com o escopo de reduzir as desigualdades sociais e alcancar a
almejada justica social.

Assim, “é obrigacdo do Estado Social proporcionar ao individuo os recursos
necessarios a garantia de um padrdo minimo de satisfacdo das necessidades pessoais, como
modo de realizacdao de sua felicidade plena” (CUNHA JUNIOR, 2013, p. 733). Deste modo,
em observancia ao principio da dignidade da pessoa humana e o direito fundamental a vida com
um minimo de qualidade, o Estado ndo pode se eximir da sua obrigacdo de promover o direito
a saude de forma eficaz e eficiente para todos.

Nessa Otica, o direito a salde representa prerrogativa juridica indisponivel, sendo
certo caber ao Poder Publico o cumprimento desse dever, garantindo a todo o cidadao
0 acesso aos servigos de sadde. Esse aspecto assume extrema importancia na medida
em que a norma estabelecida pela Constituicdo aponta para a obrigacdo do Poder
Puablico se responsabilizar pela cobertura e pelo atendimento na area de salde, de

forma, integral, gratuita, universal e igualitéria, isto é, sem nenhum tipo de restricéo.
(ANDRADE, 2018, P. 2)

L Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a sadde, a alimentacédo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicéo.
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No entanto, o direito a saide nem sempre foi tratado com a importancia devida pelo
ordenamento juridico patrio. Ressalta-se que “a Constitui¢ao de 1988 é a primeira Carta
brasileira a consagrar o direito fundamental a satide. Textos constitucionais anteriores possuiam
apenas disposi¢des esparsas sobre a questdo, como a Constitui¢do de 1824” (MENDES;
BRANCO, 2013, P. 622).

Destaca-se que a previséo do direito a saide na Constituicdo de 1824 decorreu “da
influéncia das tendéncias internacionais, objetivando a minimizacao da mortalidade infantil, da
higiene social a reducao de patologias transmissiveis, bem como o zelo pela higiene mental”
(MATTOS JUNIOR, 2018, P. 11).

Assim, para a melhor compreensdo do tratamento diferenciado dispensado pela
Constituicdo de 1988 ao direito a saude, valido se faz tracar um resgate historico, destacando

0s principais marcos do direito a satde no ordenamento juridico brasileiro.

2.1 Evolucao do direito a saude no Brasil

Com vistas a melhor elucidar o descaso do Estado brasileiro com a salde publica,
através de um breve recorte historico, ird se demonstrar um panorama histérico geral da
evolucdo das politicas publicas referentes a satde, bem como as circunstancias em que era
prestada a assisténcia aos cidadaos.

Ressalta-se que o resgaste histérico ndo pretende esgotar o debate acerca da
evolucdo do direito a sade no ordenamento juridico patrio, mas visa tdo somente contextualizar
e enaltecer o fato de a Constituicdo Federal vigente ter erigido o direito a saide como direito
fundamental.

Impende destacar que anteriormente a promulgacdo da Constituicdo de 1988, o
acesso a salde publica era privativo as pessoas mais abastadas financeiramente, que possuiam
condig¢des de arcar com a saude privada. Assim, “o grande contingente de pessoas que estava a
margem desse modelo de atuacdo da Saude Publica, principalmente a populacéo rural, dependia
da assisténcia esporddica em hospitais de caridade [...]” (CAVALHEIRO; MARQUES;
MOTA, 2013, p. 5).

O periodo compreendido entre 1900 e 1920 foi marcado pelas reformas sanitarias,
tendo em vista o0s sérios problemas sanitarios e epidemias que assolavam a populagéo. Assim,
diversas reformas urbanas e sanitarias foram promovidas nos grandes centros urbanos,

especialmente na capital Rio de Janeiro, eis que “as prioridades eram a politica de saneamento
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dos espacgos de circulagdo das mercadorias e a erradicagcdo ou o controle de doencas que
poderiam prejudicar a exportacao” (CAVALHEIRO; MARQUES; MOTA, 2013, p. 4).

Tal periodo foi marcado pela atuacédo de grandes sanitaristas, dos quais se destaca
Oswaldo Cruz, responsavel pela reforma do Codigo Sanitario e reestruturacdo de todos os
6rgéos de saude e higiene do Brasil. Oswaldo Cruz ainda promoveu campanhas de vacinacao
obrigatorias e foi um dos responsaveis pela erradicagdo da febre amarela no pais. Outra figura
importante a época foi o sanitarista Carlos Chagas, que promoveu a reorganizacao dos Servicos
de Saude Publica e criou o Departamento Nacional de Satde Publica (FUNDAGCAO
NACIONAL DE SAUDE (Org.), 2018).

Posteriormente, em decorréncia da reunido de trabalhadores por melhores
condicdes de trabalho e comocdo social oriunda dos acidentes que ocasionavam em
incapacidade laborativa, os proprios empregados criaram fundos de reservas para a assisténcia
de trabalhadores acometidos de patologias que o tornavam incapazes para o labor (MATTOS
JUNIOR, 2018).

Assim, em 1923 surge a Lei Eloy Chaves?, considerada a base da previdéncia social
brasileira, a qual concedia pensao e aposentadorias aos incapazes. Ante tais fatos, a garantia da
assisténcia a saude decorria exclusivamente da condicéo de trabalhador, de modo que as outras
pessoas tinham que recorrer a assisténcia das Santas Casas de Misericordia, instituicdes de
cunho religioso que se dedicavam a tratar da saude da parcela mais carente da sociedade
(MATTOS JUNIOR, 2018).

A historia dos cuidados com salde do brasileiro passa, necessariamente, pela
filantropia. Mais ainda pelo cunho filantrépico religioso, a caridade. As pessoas eram
atendidas pelas instituicGes e médicos filantropos. Paralelamente a isso, o Estado fazia
algumas acbes de saude diante de epidemias, como a¢des de vacinacdo e/ou de
saneamento bésico.

[]

A partir de 1923, com a Lei El6i Chaves, a salde dos trabalhadores atrelada a
previdéncia passa a ser componente de um sistema para os trabalhadores. De inicio,
as caixas de pensdo, depois, os institutos e, finalmente, o grande instituto congregador
de todos: o INPS (CARVALHO, 2018, p. 3).

Tal periodo foi marcado pelo sistema das Caixas de Aposentadoria e Pensédo
(CAPS), sendo gerenciadas e organizadas pelos proprios trabalhadores e com participacéo

representativa das empresas. O sistema em voga era responsavel pela assisténcia a saude dos

2 A Lei Eloy Chaves, publicada em 24 de janeiro de 1923, consolidou a base do sistema previdenciario brasileiro,
com a criacdo da Caixa de Aposentadorias e Pensfes para os empregados das empresas ferroviarias. Apés a
promulgagdo desta lei, outras empresas foram beneficiadas e seus empregados também passaram a ser segurados
da Previdéncia Social. (MINISTERIO DA PREVIDENCIA SOCIAL, 2018).
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empregados, bem como pela aposentadoria e pensdes aos familiares (CAVALHEIRO,;
MARQUES; MOTA, 2013, p. 5).

Durante o periodo que compreende os anos de 1930 a 1945, marcados pela figura
de Getulio Vargas, pretendeu-se centralizar a saude publica, com enfoque principal ao
tratamento de epidemias e endemias. Destaca-se que a Constituicdo de 1934 e a promulgacao
da Consolidacdo das Leis Trabalhistas — CLT em 1943 acarretaram em novos direitos aos
trabalhadores e beneficios a saude.

N&o obstante, ressalta-se que durante o governo de Getulio Vargas se buscou uma
centralizacdo em torno das institui¢ces nacionais da saude publica, sendo marcada pela criagdo
do Ministério da Educacdo e Saiude em 1937, constituido com o escopo de criar um aparato
estatal para a promocdo da salde na esfera federal, estadual e municipal (CAVALHEIRO;
MARQUES; MOTA, 2013, p. 7).

A partir da década de 1930, as CAPS deram lugar aos Institutos de Aposentadoria
(laps), que pretendiam integrar categorias de trabalhadores em &mbito nacional, agora
com atribuigdes tripartite: trabalhador, empregador e Estado. Embora o conjunto de
trabalhadores pudesse participar do gerenciamento das agdes do IAPS, os autores
apontam que esse foi um periodo marcado pela desigualdade na assisténcia, uma vez
que a forca politica exercida por categorias profissionais especificas e sua capacidade

de pressionar resultava em melhor ou pior servi¢co. (CAVALHEIRO; MARQUES;
MOTA, 2013, p. 8)

Na década de 60, destaca-se a 3° Conferéncia Nacional de Saude realizada no ano
de 1963, marcada pela consagracdo de estudos para a concepc¢do de um sistema de satde. A
referida conferéncia se destacou por dois enfoques, quais sejam a criacdo de um sistema de
salide para todos e um maior protagonismo dos municipios (CARVALHO, 2018).

Durante o periodo da ditadura militar (1964-1985) houve um fortalecimento do
modelo assistencial-privatista da Salde Publica a partir da unificacdo dos Institutos de
Aposentadoria (IAPS) e a criacdo do Instituto Nacional da Previdéncia Social (INPS). Em
razdo do grande aumento de epidemias, o periodo ditatorial também ficou marcado pela criacéo
de varias campanhas de combate as epidemias, tais como a Campanha de Erradicacdo da
Maléria (CEM) em 1965 e a Campanha de Erradicacdo da Variola (CEV) em 1966
(FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE (Org.), 2018).

A crise da previdéncia social em meados de 1980 deu azo a criagcdo das
denominadas AcOes Integradas de Saude (AIS), que possuiam como principais objetivos
fortalecer a “parceria da previdéncia com a satde publica municipal e estadual; prestacdo de

cuidados, principalmente primarios ambulatoriais; transferéncia de recursos da previdéncia
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para que fossem realizadas essas acdes pelos Estados e Municipios” (FUNDACAO
NACIONAL DE SAUDE (Org.), 2018).
A década de 80 foi marcada pelo movimento sanitarista e pela 8% Conferéncia
Nacional de Saude, sendo de extrema relevancia para a evolucgéo do direito a satde no Brasil.
A realizacdo da 8 Conferéncia Nacional de Salde contou, pela primeira vez na historia, com a
participagdo da sociedade civil nos debates sobre a satde publica do Brasil e possuia a temética
voltada ao dever do Estado em garantir a satde a todos.
Em 1986, com a 8% Conferéncia Nacional da Sadde ocorrendo a consagracdo dos
principios preconizados pelo movimento da reforma sanitaria. Ressalta-se que o
capitulo dedicado a salde na CR/88 é o resultado deste movimento, culminando na

criacdo do SUS e na concretizagdo da salde como direito fundamental do cidaddo
(MATTOS JUNIOR, 2018, p. 15).

Somada a mencionada conferéncia, destaca-se a criagdo do Programa de
Desenvolvimento de Sistemas Unificados e Descentralizados de Satde (SUDS) nos Estados
através do Decreto n® 94.657/87. Assim, foi preparado o terreno para a Constituicdo de 1988
elencar o direito a saude na categoria de direitos fundamentais e para a criacdo do Sistema
Unico de Satde — SUS no ano de 1991 (MERELES, 2018).

A Constituicdo Federal de 1988 contou com as seguintes inovacoes:

a) o conceito de satde relacionado com a perspectiva social, politica e econdmica;

b) a satide como um direito social da populagdo e responsabilidade do governo;

c) a criacdo de um sistema Gnico com a participag¢do da comunidade, descentralizado
e com assisténcia integral; e

d) a integracdo da saude no sistema de seguridade social (CAVALHEIRO;
MARQUES; MOTA, 2013, p. 14).

Deste modo, para tratar do Sistema Unico de Salde — SUS previsto
constitucionalmente, foi promulgada a Lei n°® 8.080/90, que trata das suas atribuicdes e funcdes
como sistema publico, bem como a Lei n° 8.142/90, que dispGe sobre a gestao e financiamento
do SUS, que serdo trabalhadas com mais énfase a diante.

2.2 A efetivacdo do direito fundamental social & satde

Como ja devidamente demonstrado, a Constituicdo Federal vigente dispensou
tratamento especial ao direito a saude, erigindo-o0 a categoria de direito fundamental, com
previsdo no artigo 6°, no titulo dos direitos e garantias fundamentais. Outrossim, o direito a
salide integra e consagra o direito a vida digna, constituindo direito de todos os cidad&os e dever
do Estado.
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Dentre os direitos sociais, o direito a salde foi eleito pelo constituinte como de
peculiar importancia. A forma como foi tratada, em capitulo préprio, demonstra o
cuidado que se teve com esse bem juridico. Com efeito, o direito a saide, por estar
intimamente atrelado ao direito a vida, manifesta a protecdo constitucional a
dignidade da pessoa humana.

A salde, consagrada na Constituicdo Federal de 1988 como direito social
fundamental, recebe, deste modo, protecdo juridica diferenciada na ordem juridico -

constitucional brasileira (MOURA, 2018, p. 1).

N&o obstante a previséo no rol dos direitos fundamentais, a Constituicdo Federal
ainda dispde de uma secdo exclusiva para o tratamento do direito a saude, conforme se
depreende dos artigos 196 a 200.

O artigo 196 3prevé que a satide como direito de todos e dever do Estado, garantindo
acesso universal e igualitario as acOes e servigos prestados. Tal dispositivo trata de relevantes
garantias, eis que assegura a todos o acesso universal e igualitario as politicas publicas de salde,
bem como aos hospitais, medicamentos, campanhas de prevencdo as doencas, entre outras,
voltadas a promocao, protecdo e recuperacao da saude (MENDES; BRANCO, 2013).

Ao seu turno, o artigo 1974 incumbiu ao Poder Publico a obrigagdo de dispor sobre
a fiscalizacdo, regulamentacdo e controle das acbes e servicos da salde, autorizando a sua
execucdo pelo préprio Poder Pablico ou por terceiro, pessoa fisica ou juridica.

Neste enredo, importa destacar que a Constituicdo Federal ndo se preocupou em
delimitar o objeto do direito a saude, ou seja, ndo fixou o que deveria ser garantido ou ndo pelo
Poder Publico aos cidadaos. Assim, depreende-se que o texto constitucional adotou um conceito
amplo de saude, incumbindo ao Estado, considerado em todas as suas esferas, o dever de
proporcionar toda e qualquer medida necessaria a garantir 0 acesso a saude e,
consequentemente, uma vida com um minimo de dignidade.

A importancia de delimitar o tema exsurge quando se tem em vista que a Constituicdo
Federal, no art. 196, adotou o conceito amplo de satde ao incumbir o Estado do dever
de elaborar politicas sociais e econdmicas que permitam o acesso universal e

igualitario as acdes e servigos para a promogao, protecéo e recuperacdo da salde.

[]

Discute-se se o Estado, em seu dever de prestacdo dos servigos de salde, obriga-se a
disponibilizar o atendimento médico-hospitalar e odontolégico, o fornecimento de
todo tipo de medicamento indicado para o tratamento de salde, a realizacdo de exames
médicos de qualquer natureza, o fornecimento de aparelhos dentarios, proteses,

6culos, dentre outras possibilidades (MOURA, 2018, p. 1).

3 Art. 196. A salde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

4 Art. 197. Sao de relevancia publica as acdes e servigos de salde, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.
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Assim, resta evidenciado que cabe ao Poder Legislativo de cada ente politico
delimitar o objeto do direito a satde através de diplomas que versem acerca da temética, bem
como incumbe ao Poder Judiciario, quando provocado, interpretar as normas constitucionais
em conjunto com as normas inconstitucionais com o escopo de concretizar o direito social
fundamental & saude.

Acerca da efetivacdo do direto a satde pela via judicial, disserta Dirley da Cunha
Junior (2013, p. 732-733):

Na auséncia ou insuficiéncia dessas prestagdes materiais, cabe indiscutivelmente a
efetivacdo judicial desse direito originario a prestacdo. Assim, assiste ao titular do
direito exigir judicialmente do Estado uma dessas providéncias faticas necessarias ao
desfrute da prestacéo que Ihe constitui o objeto.

Ademais, deve e pode o Ministério Publico, através de acao civil publica, provocar a

atuacdo do Judiciario no controle da omissdo total ou parcialmente inconstitucional
do poder publico na implementacdo das ac¢des e servigos de salde [...].

Com vistas a definir as diretrizes para a concretizacdo do direito a salde, a
Constituicdo Federal previu em seus artigos 198 a 200° normas organizacionais e
procedimentais. Ainda, a Carta Magna instituiu o Sistema Unico de Sadde — SUS e lhe atribuiu
a coordenacdo e execucdo das politicas publicas para a protecdo, promocao e recuperacgao da
salde dos cidaddos.

A Constituicdo Federal de 1988 ndo se limitou a prever a criacdo de uma estrutura
organizacional para garantir o direito a salde, indicou, ainda, como seria atuagao

5 Art. 198. As agdes e servigos pablicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizac@o, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais;
111 - participacdo da comunidade.

§ 1°. O sistema Unico de salde serd financiado, nos termos do art. 195, com recursos do orgamento da seguridade
social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.

[.-]

Art. 199. A assisténcia a salde é livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituigdes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema Unico de salde, segundo
diretrizes deste, mediante contrato de direito pablico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e
as sem fins lucrativos.

[-]

Art. 200. Ao sistema Unico de salide compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salide e participar da producao
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acdes de vigilancia sanitéria e epidemioldgica, bem como as de satde do trabalhador;

L]

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das a¢des de saneamento béasico;

[-]

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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desse 6rgdo administrativo e os objetivos que deveria perseguir, conferindo o eshoco
do que seria o Sistema Unico de Salde. Mesmo com a previsao constitucional, os
procedimentos para o adequado funcionamento do Sistema Unico de Saude (SUS),
bem como as atribuigdes especificas dos drgdos, s6 puderem ser concretizadas a partir
da elaboragdo das Leis especificas da satde. (MOURA, 2018, P. 1)

Nesse diapasédo, foi promulgada a Lei Federal n°® 8.080/90, que dispbe sobre as
condicBes para a promogao, protecdo e recuperacao da salde, a organizagdo e o funcionamento
dos servicos correspondentes. Tal diploma infralegal trata das normas que regulam o Sistema
Unico de Salde, dos quais se destacam os objetivos e atribuicdes; principios e diretrizes;
organizacéo, direcdo e gestdo; competéncia e atribuicGes; do financiamento e gestéo financeira.

Da breve andlise da referida Lei a luz dos artigos 198 a 200 da Constituicdo Federal,
acentuam-se os objetivos do Sistema Unico de Salide — SUS previstos no artigo 5°, dos quais
se destacam a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da saude,
formulacdo de politica de satde, protecdo, promocao e recuperacao da saude a partir de acbes
assistenciais e de atividades preventivas.

Evidencia-se que, conforme o artigo 7° da Lei 8.080/90, o Sistema Unico de Satde
— SUS é orientado pelos principios da universalidade, igualdade, integralidade, participacédo
popular e defesa da saide como um direito humano.

E importante salientar que as agdes e servigos do SUS sdo abrigados por principios e,
inerentes ao sistema, que devem ser respeitados para que haja realmente a
materializacdo do direito a salde. Estes principios inerentes ao sistema foram
estabelecidos legalmente, assim havendo a necessidade de que o SUS seja exalado de
forma a respeité-los e, sobretudo, garantir a populacdo o0 acesso a um servico de salde

com qualidade, contribuindo para manter a qualidade de vida e de salde a populacao
(ANDRADE, 2018, p. 2).

Em relacdo as atribuicdes do SUS, a Lei n° 8.080/90 ratifica o previsto nos
dispositivos constitucionais e acrescenta a execucdo de acdes de vigilancia sanitaria e
epistemoldgica, de salde do trabalhador e assisténcia terapéutica integral, a participacdo na
formulacdo da politica e na execucdo de a¢bes de saneamento basico, controle e a fiscalizacédo
de servicos, produtos e substancias de interesse para a saude, a participacdo no controle e na
fiscalizacdo de produtos e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos.

No que concerne & organizago, direcio e gestdo do Sistema Unico de Salide — SUS,
a lei 8.080/90 prescreve nos seus artigos 8° e seguintes, que as a¢des e servicos de saude serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente. A
direcdo do sistema é Unica, conforme dispde o artigo 198 em seu inciso | da Constituicéo

Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos Ministério da Saude, no ambito
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federal, pelas Secretérias de Saudes ou 6rgédos equivalentes no &mbito dos estadual, distrital e
municipal.

No que tange o financiamento do Sistema Unico de Sadde — SUS, o artigo 31 da
Lei n® 8.080/90 consagra o disposto no artigo 198 da Constituicdo Federal, ao prever que 0s
recursos necessarios a realizacdo das finalidades do SUS serdo oriundos do orgamento da
seguridade social, de acordo com a receita estimada, da Unido, do Estado, do Distrito Federal
e do Municipio.

Assim, os paragrafos do artigo 198 da Constituicdo Federal dispde acerca dos
percentuais de receita devidos por cada ente e a imposicdo da criacdo de Lei Complementar
para tratar dos percentuais. Ante tal exigéncia constitucional, foi editada a Emenda
Constitucional n° 29, tratando dos critérios para a fixacdo dos percentuais de valores oriundos
da seguridade social e destinados ao SUS.

Com efeito, a Emenda Constitucional n® 29, de 13.09.2000, acrescentando o 82° e
incisos ao art. 198, determinou que a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios deverdo aplicar, anualmente, recursos minimos em acgbes e servicos
publicos de salde, considerando, outrossim, essa reserva de recursos publicos como

um principio obrigatorio a ensejar a intervengdo, caso descumprido. (art. 34, VII, e).
(CUNHA JUNIOR, 2013, p. 732, grifo do autor)

Ainda acerca do Sistema Unico de Sadde — SUS, também merece destaque a Lei n°
8.142, promulgada no dia 28 de dezembro de 1990, tal diploma legal dispde sobre a participacdo
da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude.
A respeito do referido diploma:
A lei 8.142/90 trata especificamente da gestdo do SUS, da transferéncia dos recursos
para a salde entre as esferas do governo, isto é, define em que devem ser investidos
estes recursos. A referida lei dispde sobre o Fundo Nacional de Saude e diz como e
onde os recursos desse fundo serdo aplicados, impondo, que estes recursos sé podem
ser utilizados para financiar os custos préprios do Ministério da Sadde; os valores com
acles previstas e, principalmente, os custos das transferéncias de recursos para 0s

estados, o Distrito Federal e os municipios destinados a implementacdo de agdes e
servigos de salde (ANDRADE, 2018, p. 4).

N&o obstante, a Lei n° 8.142/90 ainda prevé gque cada esfera do governo contara
com a Conferéncia de Saude, competente para avaliar a situacdo de saude e propor diretrizes
para a formulacéo de politica de saude (Art. 1°, | e 8§1°), e 0 Conselho de Saude, competente
para atuar na formulacédo de estratégias e no controle da execucéo da politica de saude, inclusive

nos aspectos econémicos e financeiros (Art. 1°, 11, §2°).
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Ante as breves consideragdes esposadas, é possivel concluir que a Constituicéo
Federal ao erigir o direito a saide como direito fundamental, estipulou normas com o escopo
de efetivar tal direito, através de normas organizacionais e estruturais do Sistema Unico de
Saude — SUS, contando ainda com regulamentacao infraconstitucional. Assim, tem-se 0 SUS
como principal instrumento a garantia do acesso universal e igualitario de todos os cidaddos ao

direito social fundamental a satde, como forma de consagracao do direito a vida digna.

2.3 O direito a saude e a vigilancia sanitaria

Conforme esposado, o direito a satde foi elevado pela Constituicdo Federal de 1988
a condicao de direito fundamental, exigindo do Estado a execucdo de prestacdes positivas com
0 escopo de garantir o acesso universal e igualitario de todos os cidaddos a condi¢bes minimas
de salde e vida digna. Nesse diapasdo, ao Estado foi delegado o dever de garantir a
incolumidade da satde publica por meio de seus 6rgdos e tendo os cidaddos como destinatéario
final (MATTOS JUNIOR, 2018).

Nesse sentido, importa acentuar que com o advento da Constituicdo Federal de
1988, a concepcao acerca da saude foi ampliada, ndo se limitando mais apenas a auséncia de
doencas, mas sim a garantia de acesso a um meio ambiente preservado e equilibrado, meio
ambiente de trabalho sadio, saneamento bésico, medicamento, educagéo, alimentag&o, trabalho,
dentre outros. Depreende-se que o direito a satde engloba a salde fisica, mental e social.

Neste interim, dentre as inimeras ac@es integrantes da funcéo estatal de garantia ao
acesso universal e igualitario a saude, destaca-se a vigilancia sanitaria, “cuja finalidade
principal é a de assegurar a incolumidade publica, priorizando-se pela conscientizacdo sanitaria
social a respeito da importancia da satide como um dos fundamentos a vida digna” (MATTOS
JUNIOR, 2018, p. 3).

Com vistas a atender as previsdes constitucionais, a vigilancia sanitaria deve atuar
de forma preventiva, buscando eliminar e reprimir situacfes que acarretem em risco iminente a
salde da coletividade, bem como a sua promocéo e protecéo.

Cumpre asseverar que a Lei n° 8.080/90 prevé em seu artigo 6°, I, a, a vigilancia
sanitaria dentre as a¢@es incluidas no campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde — SUS.
Ainda, o referido dispositivo trata do conceito de vigilancia sanitaria no seu §1° sendo
entendido como “conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgéo e circulagéo de

bens e da prestacdo de servigos de interesse da satude [...]".
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No que concerne as a¢des da vigilancia sanitéria, verifica-se a maior preocupacao

com o controle de bens de consumo relacionados com a salde, abrangendo todas as etapas e

processos compreendidos entre a producdo e consumo, bem como o controle da prestacao de
satide ligados a satide, conforme incisos do §1°, artigo 6° da Lei n° 8.080/90°.

Importante ressaltar que as agdes em vigilancia sanitarias tém algado maior relevo em

virtude da preocupagdo incessante com os bens de consumo. Constantemente, o

sistema de producdo tem criado situagdes de risco e agravo a saude publica e

ambiental, pelo fato do resultado da produgdo estar diretamente ligado a salide. Os

danos possivelmente causados, em regra, estdo relacionados a defeitos e falhas na sua

elaboracdo, nos diagndsticos equivocados que resultam em prescri¢fes inadequadas

e, na ma-fé dos comerciantes, fabricantes e prestadores de servigos de interesse da
salde. (MATTOS JUNIOR, 2018, P. 21).

Nesse contexto, foi publicada a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que tratou
de definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia de Vigilancia Sanitaria.
Em seu artigo 3°, ficou definida a criagdo da ANVISA como autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, sendo caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

O artigo 6° da Lei n® 9.782/99 dispds sobre a finalidade institucional da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos

processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.

Assim, a ANVISA possui a competéncia de coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, regulamentando e executando as ac@es de vigilancia sanitaria na esfera
federal. No ambito estadual e municipal, tal atribuicdo pertence as secretarias de saude, que

atuam sob a coordenacdo da referida autarquia especial.

De relevante importancia é a disposicdo constitucional que expressa a possibilidade
de todas as esferas de governo a normatizacao, ainda que em carater complementar e
harménico, e exercer a fiscalizacdo, no modelo de organizacdo do SUS. Como
consequéncia logica da pratica das agdes em salde pelo SUS, a Vigilancia Sanitaria
gradativamente insere-se no contexto social, cuja abrangéncia de atuacdo é exercida
em face de institui¢des publicas e privadas, cujo principal objetivo é a defesa e
protecdo da salde da populagdo em geral (MATTOS JUNIOR, 2018, p. 24).

6 Art. 6°. [...]

81°[...]

I — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas
as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

Il — o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a satde.
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Da breve analise acerca da vigilancia sanitéria e da Lei n® 9.782/99, verifica-se a
consagracdo do disposto no artigo 198 da Constituicdo Federal, uma vez que a vigilancia
sanitaria € executada de maneira descentralizada, através de uma rede regionalizada e
hierarquizada, representada pelo Ministério da Saide no ambito nacional e por secretérias de
salde nos &mbitos estaduais e municipais, de modo que constituem um sistema Gnico de saude.

Por fim, destaca-se que as Lei que tratam acerca do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, serdo trabalhadas com
mais afinco no proximo capitulo, oportunidade em que serdo expostas as competéncias e
estrutura organizacional.

Ante o esposado, verifica-se que a Constituicdo Federal imp&e aos entes politicos a
execucdo do direito fundamental a salde, que se dara por intermédio de atividade
administrativa. Assim, tendo em vista a discricionariedade das gestBes, a Unido, os Estados,
Distrito Federal e Municipio deverdo se valer dos 6rgdos e agentes da Administracdo direta,
bem como as entidades com personalidade juridica da Administracdo indireta.



26

3 CONCEPCAO SOBRE ADMINISTRACAO PUBLICA

Para compreender a Administracdo Publica de uma forma geral, sua estrutura
organizacional e atribuicbes, faz-se necessario primeiro analisar o Estado’ “sobre o qual
repousa toda a concep¢do moderna de organizacdo e funcionamento dos servicos publicos a
serem prestados aos administrados” (MEIRELLES, 2007, p. 61).

Tendo em vista que a Administracdo publica se insere no sistema politico de um
determinado Estado, de modo que reflete e exprime suas peculiaridades, faz-se necessario
passar, inicialmente, por um breve exame da estrutura do Estado e forma de governo da
Republica Federativa do Brasil.

Conforme dispbe o artigo 1° da Constituicdo Federal, o Brasil adotou o Estado
federado, ou seja, a Republica Federativa do Brasil é formada pela unido indissoltvel da Uniédo,
dos Estados, Municipios e Distrito Federal. Ante tal dispositivo, depreende-se que o Estado
brasileiro é composto por trés camadas de governo: esfera federal, esfera estadual e esfera
municipal. Destaca-se que as mencionadas camadas sdo politicamente e democraticamente
autdbnomas.

O Estado Federado tem como caracteristica a “descentraliza¢do politica”, marcada
pela convivéncia, em um mesmo territorio, de diferentes entidades politicas
autdbnomas, distribuidas regionalmente (no Brasil, por exemplo, temos a coexisténcia,
no mesmo territorio, de esferas politicas distintas e autbnomas — a Unido, os estados,
o Distrito Federal e os municipios.

A Constituicdo Federal de 1988 adotou como forma de Estado o federado, integrado
por diferentes centros de poder. [...] No Brasil, a forma federativa de Estado constitui

clausula pétrea, insuscetivel de abolicdo por meio de reforma constitucional (CF, art.
60, 84° 1) (ALEXANDRINO; PAULO, 2017, p. 16).

A respeito da autonomia dos entes politicos, é valido destacar os ensinamentos do
renomado doutrinador Alexandre Santos de Aragédo (2013, p. 98):

Sendo o Brasil uma Repulblica Federativa, com esferas territoriais de poder
autbnomos, e sendo a Administragdo Publica o instrumento por exceléncia dessa
atuacdo concreta do poder politico, cada uma dessas esferas possui sua propria
administracdo. A capacidade de se autoadministrar (autonomia administrativa) com
base em normas elaboradas por si mesmo (autonomia normativa) é requisito da
autonomia politica dos entes da Federacdo, o que ndo ilide, contudo, a aplicagdo de
algumas normas uniformemente impostas pela Constitui¢do a todos os entes [...].

Assim, tem-se que o Estado se organiza administrativamente em varios niveis de

poder, sendo que cada camada é composta de estrutura e fungGes administrativas proprias e

7“0 Estado é pessoa juridica territorial soberana, formada pelos elementos povo, territdrio e governo soberano.
Esses trés elementos sdo indissocidveis e indispensaveis para a no¢do de um estado independente: o povo, em um
dado territério, organizado segundo sua livre e soberana vontade” (ALEXANDRINO; PAULO, 2017, p. 15).
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independentes entre si. Nota-se que a Constituicdo Federal optou pela independéncia entre as
trés esferas de poder, Ihes concedendo autonomia para se organizar e funcionar de maneira mais
eficiente para a concretizacdo dos direitos e garantias individuais, bem como a realizacédo de
politicas publicas aptas a suprir as necessidades e exigéncias da populacao.

Destarte, destaca-se que “os diversos entes federativos ndo sdo subordinados uns
aos outros, isto €, ndo existe hierarquia entre eles. [...] Coexistem no Brasil, portanto, sem
subordinacdo entre elas, uma administracdo publica federal, uma administracdo publica
distrital, administra¢des estaduais e administragdes municipais” (ALEXANDRINO; PAULO,
2017, p. 16).

Em verdade, hd uma relagdo de coordenagdo entre os entes dotados de capacidade
politica, eis que ambos possuem autonomia financeira, politica e administrativa para atenderem
aos anseios da sociedade que lhe sdo atribuidos pela Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, promulgada em 1988.

Neste especial contexto, acentua-se o disposto no artigo 2° da Constituicdo Federal,
que traz em seu bojo os poderes dos entes politicos, que sdo o Executivo, Legislativo e
Judiciario, sendo independentes e autbnomos entre si. E valido destacar que os mencionados
poderes possuem, de forma precipua, a funcdo legislativa, administrativa e jurisdicional,
respectivamente. No entanto, a separacdo de poderes ndo é absoluta, podem os Poderes
exercerem fungdes chamadas atipicas, ou seja, atividades préprias de outro poder.

Destarte, no ambito da organizagéo politica do Estado, o termo “Poderes” (com inicial
maidscula) reporta a conjuntos de 6rgdos que representam mera divisdo estrutural e
funcional interna de um ente federativo estabelecida com o escopo de propiciar certo
grau de especializagdo no exercicio das diversas competéncias publicas e, a0 mesmo

tempo, impedir a concentragdo de todo o poder estatal nas maos de ima Unica pessoa
ou organizacdo. (ALEXANDRINO; PAULO, 2017, p. 17)

Em outras palavras, concebe-se que a separacdo dos poderes ndo se trata de uma
divisdo absoluta de fung¢des, “mas, sim, distribuicdo de trés funcdes estatais precipuas entre
orgdos independentes, mas harménicos e coordenados em seu funcionamento, mesmo porque
o poder estatal € uno e indivisivel” (MEIRELLES, 2007, p. 62).

Depreende-se das colocagdes acima postas que o Estado é composto de poderes
autbnomos e independentes, mas gque ndo sdo incomunicaveis e inatingiveis, ou seja, 0 governo
é resultante da interacdo entre os Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario. Situacao
semelhante ocorre com a Administracdo Publica, eis que o seu funcionamento decorre da

interacdo dos 6rgdos que compde a estrutura organizacional e funcional dos referidos poderes.
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Neste especial contexto, apds identificar a organizagdo do Estado e divisao politica
do territorio nacional, importa tratar acerca do conceito propriamente dito da Administracao
Publica e sua organizacdo. Assim, destaca-se 0s ensinamentos de Odete Medauar (2009, p.46),
que analisa a Administracdo Publica sob dois enfoques, o funcional e o organizacional:

No aspecto funcional, Administragdo Publica significa um conjunto de atividades do
Estado que auxiliam as instituicGes politicas de clpula no exercicio de funcOes de
governo, que organizam a realizagdo das finalidades plblicas postas por tais
instituicGes e que produzem servicos, bens e utilidades para a populacéo [...].

Sob o angulo organizacional, Administracdo Publica representa o conjunto de 6rgdos

e entes estatais que produzem servicos, bens e utilidades para a populacdo,
coadjuvando as instituicBes politicas de clpula no exercicio das funcGes de governo.

Ao seu turno, Hely Lopes Meirelles (2007, p.65) assim define a Administracéo
Publica:
Em sentido formal, é o conjunto de 6rgdos instituidos para a consecugdo dos objetivos
do Governo; em sentido material, é o conjunto das fungdes necessarias aos servigos
pUblicos em geral; em acepcdo operacional, é o desempenho perene e sistematico,
legal e técnico, dos servigos préprios do Estado ou por ele assumidos em beneficio da
coletividade. Numa visdo global, a Administracao é, pois, todo o aparelhamento

do Estado preordenado a realizacdo de servicos, visando a satisfacdo das
necessidades coletivas. (grifo nosso)

Dos conceitos supramencionados, pode-se concluir que a Administracdo Publica
compreende toda a atividade executada pelo Estado, através de seus 6rgaos e entes estatais, com
o fim de prestar 0s servicos necessarios para a garantia das ansias da sociedade. Em outras
palavras: “em sentido objetivo, a Administracdo Plblica abrange as atividades exercidas pelas
pessoas juridicas, 6rgdos e agentes incumbidos de atender concretamente as necessidades
coletivas; corresponde a funcdo administrativa, atribuida [...] aos 6rgdos do Poder Executivo”
(PIETRO, 2018, p. 123).

A Administracdo Publica se estrutura com o intuito de garantir os direitos e realizar
0s preceitos entabulados na Constituicdo Federal, dos quais se destacam o direito a salde,
educacdo, moradia, transporte, dentre outros.

Para tanto, a Administracdo Publica desenvolve técnicas administrativas e
organizacionais, com vistas a prestar os servi¢os publicos de maneira mais eficaz e eficiente.
Assim, verifica-se que “a existéncia de uma estrutura administrativa propria em cada ente da
federacdo revela uma divisdo vertical da Administracdo brasileira. Existe, ainda, uma divisdo
horizontal, no ambito de cada estrutura [...]” (MEDAUAR, 2009, p. 51).

Assim, no seio da divisdo vertical, estdo presentes a Administracdo Federal, a

Administragéo Estadual, a Administragcdo Municipal e a Administragéo do Distrito Federal. Sob
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o0 prisma da diviséo horizontal, verifica-se que as mencionadas Administragdes se subdividem
em Administracdo Publica direta e Administragdo Publica indireta, decorrentes das técnicas
administrativas da desconcentracédo e descentralizacdo, respectivamente (MEDAUAR, 2009).

Tal classificacdo decorreu do Decreto-Lei n® 200, de 25 de fevereiro de 1967,
promulgado com o escopo de sistematizar a estrutura da Administragdo Federal e estabelecer
as diretrizes para a reforma administrativa. Assim, o artigo 4° do referido diploma legal traz a
previsdo da Administracdo direta e indireta no ambito federal.

A priori, as disposicdes do Decreto-Lei n® 200/67 se aplicariam apenas a esfera
federal. No entanto, em decorréncia do dispositivo do Ato Institucional 8/698 que impde a
aplicacdo dos principios adotados para a esfera federal aos Estados e Municipios, ndo ha
qualquer Obice a aplicacdo da mencionada divisao da Administracao Publica as esferas estadual
e municipal.

No que concerne as técnicas administrativas pertinentes a divisdo da Administracéo
Publica em direta e indireta, importa acentuar as distingBes existentes entre a desconcentracdo
e a descentralizacdo, bem como sua definicdo. Tais técnicas consistem em uma transmissdo de
funcBes do centro para a periferia.

Segundo a melhor doutrina de Odete Medaur (2009, p. 55), “existe desconcentragao
quando atividades sdo distribuidas de um centro para setores periféricos ou de escalBes
superiores para escaldes inferiores, dentro da mesma entidade ou da mesma pessoa juridica”.
No tocante a descentraliza¢do, dispde a referida doutrinadora que esta “significa a transferéncia
de poderes de decisdo em matérias especificas a entes dotados de personalidade juridica
propria”.

Nesse especial contexto, no tocante as técnicas supracitadas, importa destacar que
“sem a divisdo interna de competéncias entre Orgdos especializados (desconcentragéo) e o
exercicio de competéncias por entidades autdbnomas (descentralizacdo), ndo seria possivel a
Administragdo Publica atuar adequadamente na Sociedade complexa [...] que possuimos”
(ARAGAO, 2013, p. 106-107).

Deste modo, a desconcentracdo € caracterizada pela existéncia de um vinculo de
hierarquia entre seus érgdos, de modo que estes atuam em nome da pessoa juridica a que fazem
parte, ou seja, o Estado executa diretamente suas atribuigdes por meio de seus 0rgaos e agentes.

Ao seu turno, entre os entes da Administracdo indireta inexiste hierarquia, sendo o controle

8 Art. 1° Fica atribuida ao Poder Executivo dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios de populagéo superior
a duzentos mil habitantes, competéncia para realizar, por decreto, a respectiva reforma administrativa, observados
os principios fundamentais adotados para a Administracao federal.
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exercido por meio de tutela ou supervisdo administrativa, em outras palavras, o Estado executa
suas atribuicdes indiretamente, através de outra pessoa juridica.
Para arrematar, acerca da distincdo entre descentralizacdo e desconcentragéo,
colaciona-se os ensinamentos de Celso Anténio Bandeira de Mello (2007, p. 151):
Descentralizagdo e desconcentragdo sdo conceitos claramente distintos. A
descentralizagdo pressupde pessoas juridicas diversas: aquela que originariamente
tem ou teria titulagdo sobre certa atividade e aqueloutra as quais foi atribuido o
desempenho das atividades em causa. A desconcentracdo esta sempre referida a uma
sO pessoa, pois cogita-se da distribuicdo de competéncias na intimidade dela,
mantendo-se, pois, o liame unificador da hierarquia. Pela descentralizacdo rompe-se
uma unidade personalizada e ndo ha vinculo hierarquico entre a Administracdo

Central e a pessoa estatal descentralizada. Assim, a segunda nao ¢ “subordinada” a
primeira. (grifo do autor)

Ante as breves exposicdes acerca da definicdo e caracteristicas das técnicas
administrativas, verifica-se que héa relevantes diferencas entre elas e essas diferencas refletem
na maneira como se organizam e funcionam os entes integrantes da Administracdo direta e
indireta propriamente ditas. Tendo em vista isso, é valido tratar acerca da divisdo da

Administracdo Publica de forma individualizada.

3.1 Organizacao da Administracdo Publica: direta e indireta

Como ja mencionado, a Administracdo Publica direta € marcada pela técnica da
desconcentracao, bem como pela existéncia de hierarquia entre o ente politico que a compde,
seus Orgaos e agentes publicos.

Para melhor elucidar as peculiaridades de cada tipo de Administracdo Publica, é
valido trazer a baila os disseres de Odete Medauar (2009, p. 62):

No Brasil, entre os 6rgdos que integram a Administragdo direta existem vinculos de
hierarquia caracteristicos da desconcentracdo; entre as entidades centrais — Unido,
Estados, Distrito Federal, Municipios — e suas autarquias, empresas publicas,
sociedades de economia mista, fundagBes publicas ndo ocorrem juridicamente

vinculos de hierarquia, mas controle denominado tutela, tipico da descentralizagdo
administracéo.

Acerca da Administracdo direta, Jose dos Santos Carvalho Filho (2017, p. 308)
assim a define: “é o conjunto de 6rgdos que integram as pessoas federativas, aos quais foi
atribuida a competéncia para o exercicio, de forma centralizada, das atividades administrativas
do Estado”.
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Ao seu turno, Odete Medauar (2009, p.63) assim conceitua a Administracéo direta:
“¢ o conjunto dos oOrgaos integrados na estrutura da chefia do Executivo e na estrutura dos
orgaos auxiliares da chefia do Executivo™.

Dos conceitos acima elencados, verifica-se que a administracao direta no ambito
federal é composta pela Presidéncia da Republica e seus Ministérios; em ambito estadual é
constituida pelo Governador e suas Secretérias estaduais; em &mbito municipal é formada pelo
Prefeito e suas secretarias municipais; em ambito distrital € representada pelo Governador e
suas secretarias.

Neste enredo, destaca-se que a relagdo existente entre as pessoas juridicas politicas
(Unido, Estado, Municipio e Distrito Federal), seus 6rgaos e agentes publicos é caracterizada
pela hierarquia, uma vez que o 6rgdo superior possui uma serie de poderes que ird impor ao
orgdo subordinado e este ira se sujeitar; e pela generalidade, eis que cada 6rgéo e agente publico
executara as atividades que Ihe sdo atribuidas (MEDAUAR, 2009).

Com vistas a melhor compreender a Administracdo direta, € valido tratar acerca da
definicdo de 6rgdos publicos e agentes publicos. Segundo Hely Lopes Meirelles (2007, p. 68),
6rgaos publicos “sdo centros de competéncia instituidos para o desempenho de fungdes estatais,
através de seus agentes, cuja a atuagdo ¢ imputada a pessoa juridica a que pertence”. Ressalta-
se que os Orgaos nao possuem personalidade juridica prépria, integram a conformacdo do
Estado e demais pessoas juridicas, sendo capazes de exercer direitos e contrair obrigacOes para
a realizacdo de suas atribui¢bes (MEIRELLES, 2007).

Por sua vez, segundo o referido autor, os agentes publicos “sdo todas as pessoas
fisicas incumbidas, definitiva ou transitoriamente, do exercicio de alguma fungdo estatal”
(MEIRELLES, 2007, p. 76). Desta feita, aos agentes publicos é imputada a execucdo das
funcBes dos 6rgdos a que estdo vinculados.

Assim, é possivel concluir que a Administracdo Publica direta consiste em uma
divisdo de tarefas entre os 6rgdos integrantes do ente politico e entre os agentes integrantes dos
orgdos que compbe o ente politico. Depreende-se que entre 0s 0rgdos que compde a
Administracdo Publica direta ha uma divisdo de competéncia internamente, mantendo a
subordinacdo entre o ente politico e seus 6rgaos, bem como entre os 6rgdos e seus agentes.

Para melhor compreender o funcionamento da Administracdo Publica direta, é
pertinente citar os ensinamentos de José dos Santos Carvalho Filho (2017, p. 308):

A nocéo envolve alguns aspectos importantes. O primeiro consiste em considerarmos,
nesse caso, 0 Estado como pessoa administrativa. Depois, é mister lembrar que a

Administracao Direta é constituida por 6rgaos internos dessas mesmas pessoas; tais
orgdos sdo o verdadeiro instrumento de acdo da Administracdo Publica, pois que a
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cada um deles é cometida uma competéncia propria, que corresponde a particulas do
objetivo global do Estado. Por fim, vale destacar o objetivo dessa atuagdo: o
desempenho das multiplas fungfes administrativas atribuidas ao Poder Publico em
geral.

Deste modo, deduz-se que a Administracdo direta consiste na execucdo da fungéo
administrativa diretamente pelo Estado, ou seja, a Administracdo Publica é a um s6 tempo
titular e executora do servico publico, e o faz através dos seus Orgdos e agentes publicos
vinculados, sujeitos a hierarquia e generalidade.

Acerca do conceito da Administracdo indireta, José dos Santos Carvalho Filho
(2017, p. 310) assim disserta: “¢ o conjunto de pessoas administrativas que, vinculadas a
respectiva Administracdo Direta, tém o objetivo de desempenhar as atividades administrativas
de forma descentralizada”.

A administracdo indireta € composta por um ente politico e por entidades com
personalidade juridica propria, que executam as atribuicdes proprias do Estado em seu nome
préprio, bem como possuem patrimonio e pessoal proprios. Ao contrario do que ocorre na
Administracdo direta, aqui ndo se verifica a existéncia de hierarquia entre 0s entes que a
integram, eis que o ente politico exerce o controle atraves de tutela ou supervisdo administrativa
(MEDAUAR, 2009).

Sobre o controle administrativo exercido na Administracdo indireta, destaca-se que,
em nivel federal, é exercido pelos Ministérios e consiste em garantir: “I- a realizagdo dos
objetivos fixados nos atos constitutivos da entidade; Il — a harmonia com a politica e a
programacéo do governo no setor de atuacao da entidade; 111 —a eficiéncia administrativa; [...]”
(MEDAUAR, 2009, p. 71).

Em outras palavras, a supervisao administrativa:

[...] tem por objetivos principais a verificacdo dos resultados, a harmonizacéo de suas
atividades com a politica e a programacdo do Governo, a eficiéncia de sua gestdo e a
manuten¢do de sua autonomia administrativa, operacional e financeira, através dos
meios de controle enumerado na lei [...] sem prejuizo, porém, da autoridade dos 6rgdos

de direcdo e fiscalizacdo estabelecidos na legislacdo a elas pertinentes (MEIRELLES,
2007, p. 749).

A supervisao se expressa de trés principais formas: o controle politico (em regra, o
Chefe do Executivo nomeia e exonera os dirigentes das entidades da Administracéo
indireta); o controle administrativo (relacionado a uma supervisdo geral de
procedimentos e de gestao) e o controle orgamentério (as entidades da Administragdo
Indireta fazem suas propostas orcamentarias, mas quem as encaminha é o Executivo
Central em face do principio da unidade do orcamento, pelo qual o orcamento deve
ser apenas um) (ARAGAO, 2013, p.108).

Assim, verifica-se que a Administracéo indireta decorre da conveniéncia do Estado

em delegar a titularidade ou execucdo de determinada atividade de seu interesse por outra
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pessoa juridica, ou seja, por vezes o Estado julga vantajoso deixar de executar determinada
atribuicdo por seus proprios 6rgédos e a transfere para uma entidade dotada de personalidade
juridica e recursos proprios. Nesse sentido:
Resulta dai que a Administragdo indireta é o proprio Estado executando algumas de
suas fungdes de forma descentralizada. Seja porque o tipo de atividade tenha mais
pertinéncia para ser executada por outras entidades, seja para obter maior celeridade,

eficiéncia e flexibilizacdo em seu desempenho, o certo é que tais atividades sao
exercidas indiretamente ou, que é o mesmo, descentralizadamente (CARVALHO

FILHO, 2017, p. 310, grifo do autor).

Ainda, caracteristicas marcantes da Administracdo indireta sdo a especialidade, ou
seja, cada entidade € criada para executar atribui¢cbes de um setor especifico, sendo vinculado
ao Ministério ou Secretaria competente para executar o controle administrativo (Artigo 4°,
parégrafo Unico, Decreto-Lei n® 200/67), e a exigéncia de lei especifica para a criagdo ou
autorizagéo de instituicdo das entidades (MEDAUAR, 2009).

N&do obstante, conforme dispde o artigo 4° 1 do Decreto-Lei n° 200/67, a
Administracdo indireta é composta pelas seguintes entidades: Autarquias, Empresas Publicas,
Sociedade de Economia Mista e Fundagdes Publicas. Das mencionadas entidades, é possivel
identificar trés pontos em comum entre elas: criacdo por lei especifica, personalidade juridica e
patrimonio proprio (MEIRELLES, 2007).

Assim, é forcoso concluir que o Estado é subdivido em entidades estatais, com
autonomia politica, administrativa e financeira, e pessoas juridicas. As entidades estatais
correspondem a Unido, Estados-membros, Municipios e Distrito Federal, enquanto que as
pessoas juridicas constituidas ou autorizadas por lei sdo entidades autarquicas, fundacionais,
empresas governamentais ou entidades paraestatais.

[...] como os interesses publicos sdo, no mundo contemporaneo, multiplos e variados,
nada mais natural que existam diversas pessoas juridicas estatais. A personificagdo de
entidades estatais pode se dar no nivel constitucional (é o caso dos entes federativos,
que sdo criados diretamente pela Constitui¢do), em nivel legal imediato (as autarquias
sdo imediatamente criadas por lei constitutiva especifica) ou em nivel legal mediato,
vez que apenas autorizada por lei (as fundagBes publicas, empresas publicas e
sociedades de economia mista tém sua criag8o apenas autorizada por lei, mas a criagcdo

propriamente dita ocorre com o registro de seus atos constitutivos no registro civil ou
na junta comercial). (ARAGAO, 2013, p. 99)

Ante as breves consideracdes tecidas, ira se analisar destacadamente as entidades
que compdem a Administracdo indireta, com enfoque principal nas Autarquias. Ainda, desde
ja, informa-se que em razdo das suas peculiaridades, as Empresas Publicas e Sociedade de

Economia Mista serdo analisadas em conjunto.



34

3.1.1 Empresas publicas e sociedades de economia mista

De maneira sucinta e a titulo informativo, ira se abordar as definicGes e
caracteristicas das entidades que compde a Administracao Pablica indireta.

A Lei n° 13.303/2016 que dispde acerca do estatuto juridico da empresa publica e
da sociedade de economia mista, prevé em seus artigos 3°° e 4°%9, respectivamente, o conceito
das referidas entidades.

Assim, por empresa publica e sociedade de economia mista, entende-se que elas
“sdo dotadas de personalidade juridica de direito privado e delas se vale o Estado para
possibilitar a execucdo de algumas atividades de seu interesse com maior flexibilidade, sem as
travas do emperramento burocratico indissocidveis das pessoas de direito publico
(CARVALHO FILHO, p. 328).

Destaca-se que a figura dessas duas entidades surge no ordenamento juridico patrio
a partir da necessidade do Estado funcionar como mecanismo de intervencg&o direta no dominio
econbmico ou como prestador de servicos publicos de conteudo predominantemente
econémico. Nesse contexto, colaciona-se os dizeres de Alexandre Santos de Aragéo (2013, p.
122):

Sédo as empresas publicas e as sociedades de economia mista, denominadas, em seu
conjunto, de “estatais”. O Estado [...] empregou formas tradicionais do direito privado
(ex.: sociedades andnimas) para realizar mais eficientemente objetivos publicos
relacionados ao exercicio de atividades econdmicas lato sensu, sempre dindmicas, que

seriam, por essa razdo, mais consentaneas com as figuras de direito privado, em
principio mais &geis e menos burocréticas. (grifo do autor)

Em relacdo a criacdo e extingdo das referidas entidades, destaca-se que é necessaria
uma autorizacdo legal, ou seja, por ndo possuirem personalidade juridica de direito publico, as
empresas publicas e sociedades de economia mista ndo sdo criadas por lei, mas sim tem sua
criacdo autorizada. Trata-se do principio da autorizacdo legal.

Deste modo, por se tratar de entidades com a personalidade juridica de direito
privado, a sua criacdo depende da observacgéo dos preceitos elencados no Codigo Civil, sendo

necessario registro dos atos constitutivos no Registro Publico de Empresas Mercantis e

% Art. 3°. Empresa publica é a entidade dotada de personalidade juridica de direito privado, com criagdo autorizada
por lei e com patrimdnio préprio, cujo capital social é integralmente detido pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios

10 Art. 4° Sociedade de economia mista é a entidade dotada de personalidade juridica de direito privado, com
criacdo autorizada por lei, sob a forma de sociedade andnima, cujas a¢cdes com direito a voto pertencem em sua
maioria & Unido, aos Estados, ao Distrito Federal, aos Municipios ou a entidade da administragdo indireta.
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Atividades Afins. No que concerne a extingdo, em razéo de inexistir previsdo expressa, aplica-
se 0 principio da simetria das formas, sendo necessario a edigdo de lei para tanto.

Quanto ao objeto, o Decreto-Lei n® 200/67 dispde que a empresa publica e
sociedade de economia mista seriam criadas para a exploracdo de atividade econémica. No
entanto, o artigo 173, 8§1° da Constituicdo Federal e a doutrina j& sedimentaram o entendimento
de que empresa publica e sociedade de economia mista também se destinam & prestacdo de
servigos publicos, com a ressalva dos servicos proprios do Estado e Servicos sociais, que sO
podem ser realizados por entes com personalidade juridica de direito publico (CARVALHO
FILHO, 2017).

Por fim, impende destacar algumas distin¢des entre empresa publica e sociedade de
economia mista. Quanto a constitui¢do do capital: a sociedade de economia mista € composta
tanto por capital publico quanto privado, sendo reservada a maioria para a entidade estatal; ja
em relacdo a empresa publica, o capital é integralmente publico. Quanto a forma juridica: a
sociedade de economia mista se constitui na forma de sociedade anénimo, enquanto a empresa

publica pode se constituir sob qualquer forma admitida em direito (MEIRELLES, 2007).

3.1.2 Fundacg®es publicas

O advento da Lei n°® 7.596/87 implicou em alteracdes no artigo 5° do Decreto-Lei
n°200/67, ocasionando a inclusdo do inciso IV com a previsdo de mais uma entidade integrante
da Administracdo indireta. Trata-se da Fundacdo Publica, assim definida:

Art. 5° [...]

IV — Fundacdo Publica — a entidade dotada de personalidade juridica de direito
privado, sem fins lucrativos, criada em virtude de autorizacdo legislativa, para o
desenvolvimento de atividades que ndo exijam execucdo por 6rgdos ou entidades de
direito puablico, com autonomia administrativa, patriménio proprio gerido pelos

respectivos 6rgdos de dire¢do, e funcionamento custeado por recursos da Unido e de
outras fontes.

O referido diploma legal ainda acrescentou o 83° ao artigo 5° do Decreto-Lei n°
200/67, dispondo que as fundagdes publicas adquirem a personalidade juridica com a inscricao
da escritura publica de sua constituicdo no Registro Civil de Pessoas Juridicas, vedando a
aplicacdo das demais disposi¢des do diploma civilista referente as fundagoes.

Sobre as fundagdes publicas, faz-se necessario trazer a baila os ensinamentos de
José dos Santos Carvalho Filho (2017, p. 352):

Néo parece haver diavida de que o legislador tinha em mente a ja consolidada ideia
relativa as fundagoes instituidas pelo Poder Publico, como pessoas juridicas de direito
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privado, dotada de muitos pontos de assemelhacdo com as fundacdes criadas pela
iniciativa privada, inclusive quanto a aquisi¢do da personalidade juridica através do
registro do ato constitutivo. Desse modo, ¢ indiscutivel que as entidades introduzidas
na Administracdo Indireta se caracterizam como fundacfes publicas com
personalidade juridica de direito privado e com sua configuragdo estrutural basica
regulada pelo Direito Civil.

As fundacbes publicas possuem patrimdnio proprio e tem seu funcionamento
custeado por recursos advindos do ente politico ao qual é vinculado, bem como de outras fontes.
Ressalta-se que possuem autonomia administrativa, ou seja, a referida entidade exerce a gestao
do seu patriménio, recursos, bens e pessoal, sem subordinacdo a alguma autoridade ou 6rgao
da Administracdo direta (MEDAUAR, 2009).

Destaca-se que as fundacgdes publicas ndo serdo criadas com fins lucrativos, sua
atuacdo ndo deve visar auferir lucros, mas sim alcancar os objetivos para os quais foi instituida.
No entanto, se, em decorréncia de sua organizacdo, obter lucros, estes deverado ser revertidos a
consecucdo dos seus fins (MEDAUAR, 2009).

Em relacdo ao seu objeto, acentua-se que as fundagdes publicas sdo destinadas a
realizacdo de fins sociais e suas atividades sdo de utilidade publica. Deste modo, “[...] jamais
podera o Estado instituir fundacdes publicas quando pretender intervir no dominio econémico
e atuar no mesmo plano em que o fazem os particulares [...]” (CARVALHO FILHO, 2017, p.
353).

Finalizando, apesar de possuirem personalidade juridica de direito privado, o §3°
do artigo 5° do Decreto-Lei n° 200/67 exclui a aplicacdo das demais disposi¢fes do Cddigo
Civil. Assim, forgcoso € concluir que as fundacdes publicas sdo regidas por normas de direito
publico e se submetem a todas as restri¢des e principios aos quais se submetem as entidades
com personalidade juridica de direito publico (MEDAUAR, 2009).

3.1.3 Autarquias

De acordo com o artigo 5°, inciso | do Decreto-Lei n° 200 de 1967, a Autarquia é
“o servico auténomo, criado por lei, com personalidade juridica, patrimdnio e receita proprios,
para executar atividades tipicas da Administracdo Publica, que requeiram, para o seu melhor
funcionamento, gestdo administrativa e financeira descentralizada”.

No entanto, o conceito acima elencado € falho ao ndo deixar claro que a
personalidade juridica da autarquia é publica. Assim, faz-se necessario colacionar o conceito

dado as autarquias pelo renomado doutrinador José dos Santos Carvalho Filho (2017, p.315):
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“a pessoa juridica de direito publico, integrante da Administracao Indireta, criada por lei para
desempenhar fungdes que, despidas de carater econdmico, sejam proprias e tipicas do Estado”.
Né&o obstante, destaca-se o conceito atribuido a entidade da Administracdo indireta

em voga por Alexandre Santos de Aragdo (2013, p. 116):
[...] pessoa juridica de direito publico criada por lei dos entes politicos para, sob o seu
controle, exercerem fungdes tipicamente administrativas, ou seja, revestidas de jus

imperii (poder de policia, fiscalizacdo, regulacéo) e de heteronomia (capazes de impor
obrigagdes a terceiros independentemente do seu consentimento. (grifo do autor)

Para a criacdo das autarquias se exige lei especifica, oriunda do Chefe do Poder
Executivo, conforme dispde o artigo 61, §1°, II, “¢”, da Constitui¢do Federal. Ao seu turno, em
razdo do principio da simetria das formas, a exclusdo de autarquia s6 se dard por meio de lei
especifica (CARVALHO FILHO, 2017).

Em relacdo a sua administracdo, destaca-se que “cada autarquia dispde de estrutura
administrativa propria, internamente hierarquizada, compreendendo um conjunto de 6rgaos”
(MEDAUAR, 2009, p. 74). Desde modo, for¢oso é concluir que a organizacédo, o patriménio e
0s agentes publicos da autarquia ndo se confundem com os da Administracdo direta.

Quanto ao seu objeto, o Decreto-lei n° 200/67, em seu artigo 5°, I, consignou que
as autarquias estariam incumbidas da execucao das atividades tipicas da Administracdo Publica.
No entanto, tal acepcdo € ampla e imprecisa, ndo sendo possivel determinar o que seria
atividade tipica, sem considerar o0 tempo e espaco.

Assim, segundo José dos Santos Carvalho Filho (2017, p.317): “[..] o legislador
teve 0 escopo de atribuir as autarquias a execugdo de servigos pubicos de natureza social e de
atividades administrativas, com exclusdo dos servicos e atividades de cunho econémico e
mercantil, estes adequados a outras pessoas administrativas, [...]".

Destaca-se que, em razdo de ser pessoa juridica de direito publico e executar
atividades administrativas tipicas, as autarquias gozam de todas as prerrogativas inerentes ao
Estado, tais como bens impenhoraveis e prazos processuais em dobro. Em contrapartida, todos
0s seus atos estdo sujeitos ao controle e limitagcdes impostas ao Poder Publico (ARAGAO,
2013).

Aspecto relevante a ser tratado é o regime juridico das autarquias. Nesse enredo,
destaca-se que as autarquias se dividem em comuns e especiais. De acordo com Jose dos Santos
Carvalho Filho (2017, p. 320): “as primeiras estariam sujeitas a uma disciplina juridica sem
qualquer especificidade, ao passo que as Ultimas seriam regidas por disciplina especifica, cuja

caracteristica seria a de atribuir prerrogativas especiais e diferenciadas a certas autarquias”.
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Em relacéo a tal distingdo, o Decreto-lei n° 200/67 ndo tragou critérios distintivos
claros, cabendo a doutrina tracar aspectos peculiares a cada espécie de autarquia. Assim, faz-se
imprescindivel trazer a baila os ensinamentos de Odete Medauar (2009, p. 76), que ao tratar
sobre autarquias especiais, dispoe: “Por vezes, a diferenca de regime esta no modo de escolha
ou nomeacdo do dirigente. Por vezes, estd na existéncia de mandato do dirigente, insuscetivel
de extincdo por ato do Chefe do Executivo. Por vezes, no grau menos intenso dos controles”.

Ao seu turno, em relacdo ao regime especial atribuido a algumas autarquias,

Alexandre Santos Aragdo (2013, p. 118) assim disserta:

O que deve ser frisado é que ndo ha maior grau de autonomia que advenha pura e
simplesmente da mera expressdo “autarquia de regime especial”, importando,
outrossim, do regime juridico objetivamente conferido por cada lei instituidora, até
porque existem muitas autarquias nominalmente “especiais” cuja autonomia nada tem
de especial em relacdo as autarquias em geral. Em outros casos, em que realmente a
autarquia possui um regime juridico que lhe confere razoavel autonomia em relagéo
a Administracdo Publica centralizada, temos, independentemente da nomenclatura
adotada pela lei instituidora, regime materialmente especial. Ndo €é uma
denominacao legal que muda o regime juridico da autarquia, mas a disciplina
objetiva da sua maior ou menor submissdo a Administracgéo centralizada. (grifo
Nosso)

Nesse interim, ante a extingdo total ou parcial do monopdlio estatal sob
determinadas atividades, bem como a delegacdo dessas atividades ao setor privado, surge ao
Estado a necessidade de regular e fiscalizar a atividade prestada. Deste modo, surgem no
ordenamento brasileiro a figura das agéncias reguladoras.

Antes de qualquer digressdo acerca das agéncias reguladoras, faz-se necessario
tecer alguns comentarios acerca da regulacdo, que assim é definida:

[..] a regulacdo da economia como o conjunto de medidas legislativas,
administrativas, convencionais, materiais ou econdmicas, abstratas ou concretas,
pelas quais o Estado, de maneira restritiva da autonomia empresarial ou meramente
indutiva, determina, controla, ou influencia o comportamento dos agentes
econbmicos, evitando que lesem os interesses sociais definidos no marco da

Constituicio e os orientando em direcdes socialmente desejaveis. (ARAGAO, 2013,
p. 212)

Assim, tem-se que as agéncias reguladoras sdo apenas uma das varias modalidades
que o Estado dispde para regular o comportamento dos agentes econdmicos, direcionando suas
acOes em direcdo ao beneficio social da coletividade.

Dito isto, colaciona-se a defini¢cao doutrinario de agéncia reguladora:

As agéncias reguladoras sdo autarquias de regime especial tanto formal (as respectivas
leis que instituidoras as denominam expressamente como tal) como material, ja que
Ihe sdo asseguradas diversas prerrogativas, como a nomeacdo dos seus dirigentes por

prazo determinado, previamente aprovado pelo Senado Federal e vedada a livre
exoneracéo.
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Ao seu turno, José dos Santos Carvalho Filho (2017) dispde que as agéncias
reguladoras possuem o regime de autarquia especial em razdo das seguintes prerrogativas:
poder normativo técnico, autonomia deciséria, independéncia administrativa e autonomia
econdmico-financeira.

O poder normativo técnico diz respeito a autorizacdo recebida pelas agéncias
reguladoras pelas leis de delegacdo para editar normas técnicas complementares de caréater
geral, ou seja, tais autarquias em regime especial possuem o poder de introduzir normas no
ordenamento juridico como direito novo.

A autonomia decisoria consiste na resolucdo dos conflitos administrativos, seja
entre entidades sob seu controle, seja entre a autarquia e 0s usuarios dos seus servicos, sdo todos
dirimidos internamente, no &mbito da prdpria autarquia.

No que concerne a independéncia administrativa, esta diz respeito ao fato de que
alguns dos seus dirigentes, apos a nomeacdo, irdo cumprir o mandato até o fim, ndo podendo o
Chefe do Executivo efetuar sua exoneragdo. Assim, a independéncia administrativa se traduz
na estabilidade dos dirigentes nomeados pelo Presidente da Republica.

Por fim, a autonomia econdmico-financeira diz respeito aos recursos proprios das
autarquias especiais, eis que, uma vez que possuem personalidade juridica propria, as autarquias
possuem patriménio e receitas proprias, bem como recebem dotacbes orgcamentérias.

Acerca das atribui¢fes das agéncias reguladoras:

A essas autarquias reguladoras foi atribuida a func&o principal de controlar, em toda
a sua extensdo, a prestacdo dos servigos publicos e o exercicio de atividades
econdmicas, bem como a propria atuacdo das pessoas privadas que passaram a
executa-los, inclusive impondo sua adequagdo aos fins colimados pelo Governo e as

estratégias econdmicas e administrativas que inspiraram o processo de desestatizacdo
(CARVALHO FILHO, 2017, p. 326).

Em contrapartida, também sdo impostas algumas obrigacbes as agéncias
reguladoras face ao poder executivo central e aos agentes regulados. Assim, destaca-se que as
referidas autarquias sob regime especial sdo coadunadas as politicas publicas elencadas na
Constituicdo Federal, devem observar as politicas instituidas nas respectivas leis e se atentar as
politicas de governo para a sua area de atuacdo. N&o obstante, com o intuito de vedar a atuacdo
da agéncia reguladora em prol de grupos especificos, sdo prescritas normas e garantias para que
0s seus titulares atuem em atenc&o aos interesses coletivos (ARAGAO, 2013).

Neste especial contexto, é pertinente ao presente trabalho tratar acerca da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, criada pela lei n°® 9.782/99, cujo o objetivo é
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promover a saude por intermédio sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitéria.
Importa destacar que tal matéria sera objeto de topico especifico adiante,

oportunidade em que sera tratado de seus aspectos mais relevantes.
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4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, SUBSTANCIAS
ANOREXIGENAS E A LEI N° 13.454/2017

4.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Como j& mencionado no primeiro capitulo, com o fito de concretizar o direito a
salde, a Constituicdo Federal instituiu o Sistema Unico de Salde — SUS, lhe atribuindo a
coordenacdo e execucdo das politicas publicas para a protecdo, promocao e recuperacdo da
satde dos cidaddos. Ao seu turno, Lei n° 8.080/90 em seu artigo 6°, I, a, incluiu a vigilancia
sanitaria no campo de atuacdo do SUS.

Nesse contexto, foi promulgada a Lei n® 9.782/99 com o escopo de definir o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

Em seu artigo 2° o supramencionado diploma legal elenca as competéncias da
Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia sanitaria. Dentre as atribui¢cdes apontadas,
merecem maior atencdo a competéncia para definir a politica e o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a sociedade; acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e municipais
de vigilancia sanitéria; prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios; atuar em circunstancias especiais de risco a salde.

Nesse interim, o paragrafo 1° do referido dispositivo prevé que a competéncia da
Unido sera exercida pelo Ministério Pablico, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal. Destaca-se que a atuacdo da
ANVISA ¢ adstrita aos preceitos da Lei n° 9.782/99.

Ao seu turno, o artigo 3° tratou da criacdo da ANVISA, determinando sua
instituicdo sob a forma de autarquia especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e
foro no Distrito Federal, com prazo indeterminado e atuacdo em todo o territ6rio nacional.

O paragrafo Unico do mencionado dispositivo assegura a independéncia
administrativa, estabilidade dos seus dirigentes e autonomia financeira da ANVISA. Por sua
vez, o artigo 4° dispde que referida autarquia especial atuara como entidade administrativa
independente, sendo-lhe garantidas as prerrogativas necessarias ao exercicio de suas
atribuicdes.

Do artigo 5°, depreende-se que incumbe ao Poder Executivo instalar a Agéncia, de
modo que 0 seu regulamento e estrutura organizacional devem ser aprovados por decreto

presidencial.
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As finalidades institucionais da Agéncia sao previstas no artigo 6°, sendo: promover
a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitaria da producéo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, bem como o controle
dos portos, aeroportos e de fronteiras.

Do mencionado dispositivo, constata-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria foi criada para promover o controle sanitario da producéo e da comercializagdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria. Para o cumprimento do encargo que lhe
foi conferido pela Constituicéo, o chefe do poder Executivo atua em conjunto com seus 0rgaos,
quais sejam a o Ministério da Salde e as Secretarias de saude locais.

Compete ainda a ANVISA a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria; a fomentacdo e realizacdo de estudos e pesquisas no @mbito de suas atribuicdes;
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de
vigilancia sanitaria; administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria;
conceder registro de produtos; proibir a fabricagdo, a importacdo, 0 armazenamento, a
distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a satde; dentre outras previstas no artigo 7°.

Né&o obstante, conforme o artigo 8°, incumbe a ANVISA controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que coloquem em risco a satde publica, com destaque aos medicamentos
de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; alimentos;
cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizacéo,
desinfeccdo ou desinfestacdo; entre outras.

Em relagdo & estrutura organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
dispde o artigo 9° que a agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, contando com um
Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, bem como unidades especializadas incumbidas de
diferentes funcdes.

Ademais, de acordo com o parégrafo Unico do mencionado dispositivo, a ANVISA
contara ainda com um Conselho Consultivo que devera ser composto com representantes dos
entes politicos, de produtores, comerciantes, comunidade cientifica e usuarios.

A Diretoria Colegiada serd composta por até cinco membros, sendo um deles seu
Diretor-Presidente. Os diretores deverdo ser brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente
da Republica com a prévia aprovacéo do Senado Federal, nos termos do artigo 10.

O artigo 12 dispde acerca da estabilidade do Diretor da Agéncia, eis que sua
exoneracao imotivada s6 podera ocorrer nos quatro primeiros meses de mandato, de modo que,

apos isso, Ihe é assegurado o pleno e integral cumprimento do mandato, com exce¢éo dos casos



43

de improbidade administrativa, condenagdo penal transitada em julgado e descumprimento
injustificado do contrato de gestéo.

O artigo 15 trata das competéncias da Diretoria Colegiada, dais quais se destacam:
definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; editar normas sobre matérias de competéncia da
Agéncia, que deverdo ser acompanhadas de justificativas técnicas e, sempre que possivel, de
estudos de impacto econémico e técnico no setor regulado e de impacto na saude publica;
cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; elaborar e divulgar relatorios
periddicos sobre suas atividades; dentre outros.

Destaca-se que a administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo,
que deveréa conter a especificacdo de metas e prazos de desempenho administrativo, operacional
e de fiscalizacdo; previsao orcamentaria e cronograma de desembolso financeiro dos recursos
necessarios ao cumprimento das metas; obrigacdes e responsabilidades das partes em relacéo
as metas instituidas; medidas a serem adotadas em caso de descumprimento injustificado das
metas e obrigacdes; dentre outras situacdes previstas no artigo 19.

Os artigos 21 e seguintes da Lei n® 9.782/99 tratam acerca do patriménio e receitas
da ANVISA. Assim, os bens e direitos de sua propriedade, bem como os que lhe forem
conferidos ou que venha adquirir ou incorporar constituem o patrimonio da Agéncia. Em
relacdo as receitas, o artigo 22 elenca as fontes, das quais se destacam o produto resultante da
arrecadacdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria; a retribuicdo por servigos de
quaisquer naturezas prestadas a terceiro; o produto da execucédo de sua divida ativa; as doacdes,
legados, subvencdes e outros recursos que Ihe forem destinados.

No capitulo referente as disposicoes finais e transitorias, merece realce o disposto
no artigo 29, que trata acerca da nomeagdo e mandato dos diretores da ANVISA para o exercicio
da primeira gestdo da Autarquia, com o objetivo de implementar a transicdo para o sistema de
mandatos ndo coincidentes.

Assim, ficou definido que 3 (trés) diretores serdo nomeados pelo Presidente da
Republica, por indicagdo do Ministério de Estado da Saude, sendo que dois deles seréo
nomeados para mandato de 4 (quatro) anos e um para mandato de 1 (um) ano; e dois diretores
serdo nomeados pelo Presidente da Republica apos previa aprovagdo pelo Senado Federal, para
0 cumprimento de mandato de 3 (trés) anos, sendo admitido uma reconducao.

Nesse especial contexto, imperioso é destacar o disposto na Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde em seu predambulo sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,

saneantes e outros produtos.
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Em seu artigo 2°, 0 mencionado instrumento normativo prevé que somente poderdo
produzir, fabricar, transformar e sintetizar os medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos
as empresas devidamente autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo 6rgao sanitario do Estado em que estejam localizados.

O paragrafo Gnico do artigo 6° e o artigo 7° da Lei n° 6.360/76 tratam da
competéncia exclusiva do Ministério da Saude para registrar e permitir o uso de medicamentos,
sua aprovacao ou exigéncia de modificacdo. Preveem ainda que o Ministério da Saude podera
suspender a qualquer momento a fabricacéo e venda de qualquer dos produtos de que trata a lei
que se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

O titulo Il da lei em voga dispde acerca do registro e prevé que nenhum dos produtos
elencados poderad ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude. Ainda, ha a previsao de que o registro dos produtos de que
trata a lei serd negado sempre que ndo atendida as condigdes, exigéncias e 0s procedimentos
exigidos por lei, regulamento ou instrugéo do 6rgdo competente.

No que tange ao registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em atencdo as suas peculiaridades sanitarias, o artigo 16 elenca requisitos especificos
dos quais se destaca o previsto no inciso 1, que exige o reconhecimento da seguranca e eficacia
do produto através de comprovacdo cientifica e de analise. Em caso de ndo atendimentos as
exigéncias postas, o registro do produto seré negado.

Por sua vez, o artigo 22 contém a previsdo de que os produtos mencionados que
contenham substancias entorpecentes ou que acarretem dependéncia fisica ou psiquica s6 serdo
registrados ou terdo seu registro renovado, se, além do atendimento as condi¢des e exigéncias
estabelecidas na lei, suas embalagens e rotulagem atendam aos requisitos previamente
aprovados pelo Ministério da Saude.

Por fim, a Lei n° 6.360/76, em seu artigo 19, ainda contém a previsdo de
cancelamento do registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
houver modificacdo ndo autorizada em sua formula, dosagem e condi¢Ges de fabricacéo.
Destaca-se que, conforme o pardgrafo Unico do referido artigo, caso haja a necessidade de
modificacdo na composicao, a empresa interessada dever solicitar a autorizagdo do Ministério
da Saude.

De todo o exposto, é possivel concluir que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA é uma autarquia sob regime especial, Ihe sendo assegurada inumeras
prerrogativas, a fim de garantir o exercicio de todas as suas competéncias previstas em Lei.

Ressalta-se que compete a referida Agéncia executar as politicas do Sistema Nacional de
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Vigilancia Sanitaria, bem como o registro, fiscalizagdo e autorizacdo de produgdo de
medicamentos e seus ativos.

Destaca-se ainda que a referida autarquia é vinculada ao Poder Executivo atraves
do Ministério da Saude e, dentre suas competéncias, merece especial atencao a de controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que coloquem em risco a salde publica, com énfase aos
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias.

Neste interim, acentua-se a competéncia legislativa da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA para editar normas sobre matérias de sua
competéncia, que devem sempre ser acompanhadas de justificativas técnicas. Assim, é possivel
concluir que incumbe a autarquia sob regime especial em voga tratar acerca da autorizacdo da

utilizacdo dos medicamentos e substancias que coloquem em risco a saude publica.

4.2 Substancias anorexigenas e as Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA

Ante o atual cenério de alarmantes indices de obesidade entre os brasileiros
(GOVERNO DO BRASIL, 2018), € comum que as pessoas recorram a utilizacdo de substancias
que auxiliem e propiciem o emagrecimento rapido e com reducdo de esforcos.

Nesse contexto, destacam-se as substancias psicotropicas anorexigenas.
Atualmente, a producdo, comercializacdo e o consumo das referidas substancias se encontra
autorizada pela Lei n° 13.454/2017. No entanto, por muito tempo a producéo e utilizacdo das
substancias anorexigenas ficou condicionada a demonstracdo da eficacia e seguranca a saude
da populacéo através das Resoluc@es oriundas da Diretoria Colegiada da ANVISA.

Tal conflito normativo seré objeto de analise pormenorizada das principais nuances
faticas, juridicas e legais que circundam a presente tematica, contudo, neste primeiro momento,
faz-se pertinente tecer comentarios e esclarecimentos acerca da referida substancia, suas
caracteristicas e seus efeitos colaterais.

Assim, as substancias anorexigenas “sdo medicamentos que provocam anorexia, ou
seja, perda ou reducdo de apetite, sendo atualmente utilizados como parte do tratamento de
obesidade, ndo sendo recomendado para o tratamento primario na perda de peso” (LIMA,
LARROSA, 2018, p. 5). Trata-se que substancias inibidoras do apetite e que atuam no Sistema

Nervoso Central — SNC, capazes de causar dependéncia.
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Em razdo disso, os anorexigenos sao classificados como psicotropicos e agem como
estimuladores da atividade do Sistema Nervoso Central — SNC. Para melhor compreender a
substancia objeto do presente trabalho monografico, importa elucidar a etimologia da palavra
psicotropicos: “[...] Psico ¢ facil de se entender, pois ¢ uma palavrinha grega que significa nosso
psiquismo (o que fazemos, sentimos e pensamos, enfim o que cada um é) [...] A palavra trépico
aqui relaciona-se com o termo tropismo, que significa atragdo por” . (CENTRO BRASILEIRO
DE INFORCAO SOBRE DROGAS — CEBRID, 2018)

Deste modo, “[...]_psicotropico_significa atracdo pelo psiquismo e drogas

psicotrépicas sdo aguelas que atuam sobre 0 nosso cérebro, alterando de alguma maneira
o_nosso_psiquismo” (CENTRO BRASILEIRO DE INFORCAO SOBRE DROGAS -
CEBRID, 2018, grifo nosso).

Destarte, da analise superficial realizada, pode-se concluir que as substancias

anorexigenas acarretam em riscos a salde das pessoas em razdo da possibilidade de gerar a
dependéncia do usuério, o que podera desencadear o crescimento dos casos de anorexia e,
consequentemente, prejuizos a saude coletiva.
Neste enredo, acentua-se que pesquisas apontam que o limite temporal maximo
para utilizag&o seria de 4 (quatro) meses, eis que o uso imoderado e por um lapso temporal t&o
grande pode induzir o usuério a diversas enfermidades, tais como a esquizofrenia paranoide,
conforme destaca INCB (2009 apud LUNGWTZ; GERENUTT]I, 2018, p. 53):
Segundo a International Narcotics Control Board, o praz méximo recomendado para
0 uso dos derivados anfetaminicos é de quatro meses. O uso crénico dessas drogas
pode levar o paciente a desenvolver esquizofrenia paranoide, doenca caracterizada por
alucinacOes tateis, auditivas e visuais. As reacdes adversas causadas pelos
psicotropicos anorexigenos incluem: convulsdes (epilépticas), alteragdes no
eletroencefalograma, psicoses, sobre-estimulo, ansiedade, euforia, depressdo,

disfonia, irritabilidade, tenséo, insdnia, tremor, midriase, dor de cabeca, hipertensdo
ou hipotensdo, dor anginal colapso circulatério, entre outras.

Dentre as substancias anorexigenas, destacam-se no Brasil a sibutramina,
anfepramona, fempramona e mazindol. No que concerne ao femproporex, acentua-se que o
mesmo ndo é aprovado nos Estados Unidos da América e sua produgéo foi proibida na Europa
em 1999; o mazindol é proibido nos Estados Unidos da América e na Europa desde o ano de
1999; ja a anfepramona é liberada nos Estados Unidos da América e proibida na Europa
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, 2018).

Tendo em vista tais circunstancias, risco de reacfes adversas e dependéncia, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, atraves de sua Diretoria Colegiada, em
exercicio de suas atribuicdes decorrentes da Constituicdo Federal e legislacdo
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infraconstitucional, expediu Resolugdes para regular a produgéo, circulagdo e consumo das
substancias anorexigenas.

Assim, 0 manejo das substancias sibutramina, anfepramona, fempramona e
mazindol ficou condicionado a comprovacao da eficacia e seguranca dos mesmos.

Nesse especial contexto, no dia 05 de setembro de 2007, a Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA emitiu a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada n° 58, com o escopo de dispor sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de
substancias psicotropicas anorexigenas.

O artigo 1° da Resolucdo em andlise determina que a prescri¢do, aviamento ou
dispensacdo de medicamentos que contenham substancias psicotropicas anorexigenas se
sujeitam a notificacdo de receita tipo B2. Ao seu turno, o artigo 2° do RDC n° 58/07 dispde que
a notificacao de receita do tipo B2 devera ser utilizada em até 30 (trinta) dias.

O paragrafo Unico do artigo 2° da referida resolucdo veda a prescricdo, a
dispensacdo e o aviamento de medicamentos ou formulas que contenham as substancias
psicotropicas anorexigenas, com o fim exclusiva para o tratamento de obesidade, em doses
diarias superiores a 50,0 mg/dias para a femproporex; 60,0 mg/dia para a fentermina; 120,0
mg/dia para a anfepramona; e 3,00 mg/dia para o0 mazindol.

Por fim, os artigos 4° e 5° contém a previsao de que o descumprimento dos preceitos
elencados constitui infracdo sanitaria, nos termos previstos na Lei n° 6.437/77 e da
responsabilizacdo civil, administrativa e penal decorrente da inobservancia das disposicdes da
resolucéo.

Posteriormente, no dia 25 de setembro de 2014, a Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no exercicio de suas atribuicGes legais, editou a
Resolucdo n° 50 com o escopo de dispor sobre as medidas de controle, de comercializacéo,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos com substancias anorexigenas, bem como seus sais
e isbmeros, em sua composigéo.

Verifica-se que a Diretoria Colegiada da ANVISA buscou reforcar as disposi¢oes
da Resolucdo anterior, bem com alterar e ampliar o seu contetdo. Desta feita, o artigo 2° reforca
a necessidade da apresentacdo de dados que comprovem a eficacia e seguranca dos
medicamentos que contenham anorexigenos para que seja autorizado o seu registro.

O artigo 3° altera o limite indicado como Doses Diarias Recomendadas (DDR),
ficando vedada a prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham dosagens
superiores a 50,0 mg/dia para a femproporex; 120,0 mg/dia para a anfepramona; 3,0 mg/dia

para o0 mazindol e 15,0 mg/dia para a sibutramina.
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A Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 50/2014 trata da forma exigida para
a prescricdo dos medicamentos que contenham substancias anorexigenas, prevendo, além da
necessidade de notificacdo de receita do tipo B2, a exigéncia de um termo de responsabilidade
do prescritor, que devera ser preenchido em trés vias, sendo uma para o0 arquivamento no
prontuario do paciente, uma para a farmécia e outra para o paciente.

O artigo 7° dispOe acerca da obrigatoriedade de notificacdo ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria de todo e qualquer adversidade decorrente da utilizacdo de medicamentos
que contenham em sua férmula anorexigenos. Ao seu turno, o artigo 8° impde as empresas
detentoras do registro de medicamentos a base de substancias anorexigenas que enviem
relatdrios referente aos produtos a cada seis meses.

Por sua vez, o artigo 9° contém a vedacao expressa da manipulacdo de formulas
compostas de substancias anorexigenas, com excecdo daquelas que atendam o disposto no
artigo 2° da RDC n° 50/17, ou seja, aqueles medicamentos registrados na ANVISA com prova
de eficécia e seguranca.

N&o obstante, no dia 16 de dezembro de 2016 foi publicada no Diario Oficial da
Unido a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 133, de 15 de dezembro de 2016,
importando em alteragdes da RDC n° 50/2014 e RDC n° 58/2007.

Assim, foi incluido no artigo 3° da RDC n° 50/2014 a substancia fentermina e sua
Dose Diaria Recomendada (DDR) de 60,0 mg/dia. Ao artigo 5° da referida resolucdo foram
acrescentados dois paragrafos, o primeiro tratando da possibilidade da notificacdo de receita B2
conter a quantidade de medicamento correspondente a no maximo trinta dias de tratamento e o
paragrafo segundo trata de uma excecdo no caso de medicamentos compostos de sibutramina,
prevendo a possibilidade de conter a quantidade de medicamento para 0 maximo de sessenta
dias de tratamento.

Ainda, o artigo 4° da RDC n° 133/2016 revoga o artigo 2° da RDC n° 58/2007, que
continha o limite de dosagem diaria de medicamento composto por anorexigenos no tratamento
da obesidade.

Da anélise das resolugdes editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, verifica-se que esta agéncia reguladora se vale de critérios objetivos e técnicos para
vedar e limitar a utilizagdo de produtos compostos por substancias anorexigenas, exigindo a
comprovacdo da eficicia e seguranga dos mesmos COmMO requisito para O Seu registro e
comercializacao.

Outrossim, ndo ha uma proibi¢do absoluta da producdo e comercializacdo de

produtos que contenham substancias anorexigenas em sua formula, mas ha sim uma condicao
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para o registro do medicamento junto a ANVISA e autorizacdo para a sua producdo, qual seja
a comprovacao da eficicia e seguranca da utilizagdo dos produtos compostos pelas substancias
anorexigenas.

Ressalta-se que, como ja mencionado no presente trabalho monogréafico, as
substancias anorexigenas possuem a natureza de psicotropicas, com atuacdo no Sistema
Nervoso Central — SNC e com aptiddo a causar dependéncia e induzir a anorexia. Por tais
fatores, faz-se imprescindivel um controle rigido da producéo, comercializacéo e circulagédo de
produtos que possuem as mencionadas substancias em sua composicao.

No entanto, em inobservéancia a tais circunstancias, foi sancionada a Lei n°
13.454/2017 que autoriza a producdo, a comercializacdo e o consumo das substancias
anorexigenas, sem, no entanto, ter previsto qualquer critério de controle da circulacdo dos
produtos compostos por substancias anorexigenas, em patente afronta a Constituicdo Federal,

legislacdo sanitaria e Resolucdes da Diretoria Colegiada da ANVISA.

4.3 Lei n° 13.454 de 23 de junho de 2017

No dia 23 de junho de 2017, o Presidente da Camara dos Deputados, o Senhor
Rodrigo Maia, no exercicio do cargo de Presidente da Republica, sancionou a Lei n°
13.454/2017, autorizando a producdo, a comercializacdo e o consumo, sob prescricdo médica,
dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

O referido diploma legal possui dois artigos e decorreu do Projeto de Lei n°
2.431/2011, proposto pelo Deputado Federal pelo estado do Rio de Janeiro Felipe Leone
Bornier de Oliveira. Para a melhor compreensdo da problematica central do presente trabalho
monografico, serd apresentado o historico do Projeto de Lei n®2.431/2011, bem como as razdes

de sua inconstitucionalidade.

4.3.1 Historico do Projeto de Lei n°® 2.431/2011

No dia 28 de setembro de 2011, o Deputado Federal pelo estado do Rio de Janeiro

Felipe Leone Bornier de Oliveira apresentou ao plenario da Camara dos Deputados o Projeto
de Lei n®2.431-C, com a seguinte redag&o:

Proibe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de vetar a produgdo e

comercializagdo dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e

mazindol.
O Congresso Nacional decreta:
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Art. 1° Fica a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria proibda de cancelar o registro
sanitario ou de adotar qualquer outra medida que impeca a produgdo ou a
comercializagdo dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Na justificacdo do projeto de lei, 0 autor ressaltou a existéncia de posicionamentos
contrapostos acerca das substancias anorexigenas, estando de um lado a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de outro as Sociedades Médicas Brasileiras de Especialistas
em Obesidade e Sindrome Metabdlica, o0 Conselho Federal de Medicina — CFM, a Associagédo
Médica Brasileira e a industria farmacéutica.

Né&o obstante, destacou a gravidade da obesidade e suas consequéncias, apontando
patologias decorrentes do excesso de gordura corporal e os elevados nimeros de criancas,
jovens e adultos obesos. No mais, o projeto de lei trata a utilizacdo de remédios anorexigenos
como o principal meio de combate a obesidade, como se depreende do trecho transcrito da
justificacdo do referido diploma legislativo:

Né&o podemos abdicar do uso dos medicamentos anorexigenos para o enfrentamento
desta verdadeira epidemia, que tantos males provoca a saude publica brasileira.
Destaca-se que esta patologia tem maior incidéncia entre as classes menos
favorecidas, que serdo as mais prejudicadas caso ndo possam mais tratar-se com 0s
anorexigenos em questao.

Retirar estes medicamentos do mercado significa deixar sem tratamento os mais de
30 milhdes de brasileiros afetados pela obesidade. O nimero de obesos tenderd,
certamente, a aumentar. Tal fato ocasionaria, também, um aumento na busca pela

cirurgia bariatrica, que tem alto custo e exige estrutura e pessoal qualificado em
namero muito maior do que o atualmente existente. (BRASIL, 2018, p. 3)

Assim como na redacdo do projeto de lei, na justificacdo o autor dispensou criticas
a atuacdo da ANVISA e as resolucbes expedidas para regular e condicionar o registro de
substancias anorexigenas a comprovacao de sua eficacia e seguranca. Como no seguinte trecho:
“a atitude da ANVISA, baseada em pesquisas amplamente questionadas pela classe médica,
resulta autoritaria e antidemocrética, pois ndo conta com o aval dos maiores especialistas,
aqueles que realmente enfrentam, em seu dia a dia, o problema da obesidade” (BRASIL, 2018,
p. 4).

Avangando na analise do histdrico do projeto de lei, no dia 30 de maio de 2012 o
relator Deputado Federal pelo estado do Rio de Janeiro Paulo César, integrante da Comissao de
Seguridade Social e Familia, deu parecer favoravel a aprovacdo em sua integralidade do Projeto
de Lei n®2.431/2011.
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Em setembro de 2013, os relatores do projeto de lei procederam com relevantes
alteracdes em sua ementa e artigo, com o escopo de alterar o tom de agressividade da redacao
original, resultando no seguinte texto:

Autoriza a producao e, sob prescricdo médica, a comercializagdo dos anorexigenos:
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

Art. 1° Ficam autorizadas a produgdo e, sob prescrigdo médica, a comercializacao dos
anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

No més de novembro de 2013, registra-se o voto em separado do Deputado Federal
pelo estado do Parana Marcelo Almeida, que se manifestou pela inconstitucionalidade do
projeto de lei sob fundamento de usurpacdo da competéncia constitucional atribuida a
ANVISA. Em contrapartida, no mesmo més, a Comissdo de Seguridade Social, Familia e
Constituicao e Justica se manifestou pela constitucionalidade, ressaltando a alteracdo na ementa
da lei e ratificando que os requisitos constitucionais formais foram obedecidos.

O projeto de lei foi encaminhado ao Senado Federal no més de julho de 2015, sendo
aprovado com alteracdo em sua ementa. Ao retornar a Camara dos Deputados, foi publicada no
Diéario Oficial em maio de 2016 e sancionada apenas no dia 23 de julho de 2017, pelo Presidente
da Camara dos Deputados Rodrigo Maia em exercicio do cargo de Presidente da Republica.

Por fim, ressalta-se que no més de junho de 2017, a Advocacia Geral da Unido
emitiu parecer opinando pela inconstitucionalidade da lei sob argumento de violacdo ao
principio da separacao dos poderes e ao direito a saude. Deste modo, a inconstitucionalidade da

Lei n° 13.454/2017 sera analisada com mais afinco no préximo item.

4.3.2 Inconstitucionalidade da Lei n° 13.454/2017

Conforme brevemente esposado, o Deputado Federal pelo estado do Parana
Marcelo Almeida, em seu voto, e a Advocacia Geral da Unido, atraveés do Parecer n°
00572/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, manifestaram-se pela inconstitucionalidade do Projeto
de Lei n° 2.431/2011 sob dois fundamentos: a) afronta ao direito a salde em decorréncia da
violacdo aos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal; b) violacdo ao artigo 2° da Constituigédo
Federal, em raz&o da afronta ao principio da Separacéo dos Poderes.

Em relacdo a afronta ao direito a saude, destaca-se o disposto no artigo 200 da
Constituicdo Federal ao tratar das atribuices do Sistema Unico de Satde — SUS, com enfoque
na competéncia de controlar e fiscalizar os produtos, procedimentos e substancias de interesse

a saude (inciso 1); executar as a¢Oes de vigilancia sanitaria (inciso 1) e participar do controle e
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fiscalizacdo da producéo, transporte e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos (inciso
VII).

No dmbito infraconstitucional, destacam-se a Lei n°® 6.360/76, a Lei n® 8.080/90 e a
Lei n®9.782/99, todas ja mencionadas no presente trabalho monografico.

A Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que se submetem os
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, prevé em seu artigo 12 que nenhum dos produtos elencados poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes do devido registro no Ministério
da Saude.

Em seu artigo 16, a Lei n® 6.360/76 elenca uma série de requisitos especificos para
a concessao do registro dos produtos submetidos ao controle da vigilancia sanitaria, dos quais
se destaca a necessidade de comprovacao cientifica da seguranca e eficacia.

A0 seu turno, a Lei n° 8.080/90, que trata do Sistema Unico de Satde — SUS, dispde
em seu artigo 6° acerca das competéncias do SUS, com destaque especial a execucgdo de acoes
de vigilancia sanitaria e o controle e fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de interesse
para a salde. N&o obstante, ressalta-se o disposto no 81° do mencionado dispositivo ao tratar
da vigilancia sanitaria:

Art. 6°. [...]

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢fes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitéarios decorrentes
do meio ambiente, da producédo e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de
interesse da salde, abrangendo:

| - o0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salide, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacgdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com
a saude.

Por sua vez, a Lei n®9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, dispbe em seu artigo 2° acerca da competéncia da Unido no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse
para a salude;

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVS, em conformidade com as
atribuicbes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e

I11 - pelos demais drgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.
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Em seu artigo 7°, a Lei n®9.782/99 elenca as competéncias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, com destaque para as seguintes: fomentar e realizar estudos
no ambito de suas atribuicBes (inciso 11); estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as acdes de vigilancia sanitaria (inciso 111); conceder registro de produtos; interditar locais de
fabricacdo, distribuicéo e venda de produtos e prestacao de servigos relativos a satde, em caso
de inobservancia da legislacdo pertinente ou risco iminente a satde (inciso XIV).

N&o obstante, dispde o artigo 8° do mencionado diploma legal que incumbe a
ANVISA regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que acarretem em risco a
salde publica.

Neste enredo, constata-se que todos os dispositivos constitucionais elencados, bem
como a legislacdo infraconstitucional destacada, asseguram a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA a competéncia para regulamentar a producao, comercializacdo e consumo
de substancias que ponham em risco a satde publica. Para melhor elucidar, reproduz-se trecho
do voto do Deputado Federal pelo estado do Parana Marcelo Almeida:

No entanto, independentemente do mérito sob a 6tica da sadde publica, o Projeto de
Lei n° 2.431, de 2011 é flagrantemente inconstitucional por retirar, perigosamente,
das competéncias legais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o poder de, no
interesse da protecdo da saude publica, cancelar o registro sanitario de determinados

medicamentos, no caso 0s anorexigenos a base de sibutramina, femproporex,
anfepramona e mazindol. (BRASIL, 2018, p. 6)

Ante tais dispositivos constitucionais e infraconstitucionais, resta clara a ofensa do
Projeto de Lei n° 2.431/11 e, posteriormente, da Lei n® 13.454/2017 as disposicdes
constitucionais. Destaca-se que, mesmo com a alteracdo em sua redacéo, o projeto de lei viola
o direito a saude e todo o sistema proposta pela Constituicdo Federal ao instituir o Sistema
Unico de Saude e a vigilancia sanitaria.

N&o obstante, passa-se a tratar sobre a violacdo do principio da Separacdo dos
Poderes previsto no artigo 2° da Constituicdo Federal.

O referido dispositivo constitucional ¢ claro ao prever que “sdo poderes da Unido,
independentes e harmonicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario”. Acentua-se
que, conforme dispde o artigo 60, 84° da Constituicdo Federal, o principio da separagdo dos
poderes figura como uma das clausulas pétreas da Carta Magna.

Neste enredo, como ja mencionado neste trabalho monografico, incumbe ao Poder
Executivo o exercicio da funcdo administrativa, ao Legislativo o exercicio da fungdo normativa

e ao Judiciario o exercicio da funcdo jurisdicional. Em atencdo a funcéo precipua do Poder
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executivo, acentua-se o principio da reserva da administracdo que garante o desempenho
exclusivo pelo Chefe de Governo das funcdes tipicamente administrativas.

Para corroborar, colaciona-se a ementa do Recurso Extraordinario n° 427.574 de
relatoria do Ministro Celso de Mello, julgado em 13/12/2011.:

RESERVA DE ADMINISTRACAO E SEPARACAO DE PODERES. O principio
constitucional da reserva de administracdo impede a ingeréncia normativa do
Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia administrativa
do Poder Executivo. E que, em tais matérias, o Legislativo ndo se qualifica como
instancia de revisdo dos atos administrativos emanados do Poder Executivo.
Precedentes. Ndo cabe, desse modo, ao Poder Legislativo, sob pena de grave
desrespeito ao postulado da separacédo de poderes, desconstituir, por lei, atos de carater
administrativo que tenham sido editados pelo Poder Executivo, no estrito desempenho
de suas privativas atribuicBes institucionais. Essa prética legislativa, guando
efetivada, subverte a funcdo priméria da lei, transgride o principio da divisdo
funcional do poder, representa comportamento heterodoxo da instituicdo
parlamentar e importa em atuacdo ultra vires do Poder Legislativo, que nao
pode, em sua atuacdo politico juridica, exorbitar dos limites que definem o
exercicio de suas prerrogativas institucionais. (BRASIL, 2018, grifo nosso)

Para melhor elucidar, destaca-se que a execucdo da vigilancia sanitaria e registro
de medicamento sdo procedimentos estritamente administrativos, de competéncia exclusiva do
Poder Executivo e, consequentemente, da ANVISA, conforme dispde o artigo 200, | e 1l da
Constituicdo Federal. Destarte, resta evidenciada a violacdo a reserva da administracao,
consectario do principio da separacdo dos Poderes (BRASIL, 2018).

Assim, a Lei n° 13.454/2017, ao autorizar a producdo e uso das substancias
anorexigenas sem a exigéncia da comprovacao de seguranca e eficacia aos fins que se destinam
e, por derradeiro, sem o registro junto a ANVISA, imiscui-se indevidamente em processo cuja
a natureza é essencialmente administrativa.

Neste sentido, em caso analogo, o Supremo Tribunal Federal deferiu medida
liminar nos autos da Acao Direta de Inconstitucionalidade n®5.501, relatoria do Ministro Marco
Aurélio, julgado no dia 19/05/2016, determinando a suspensdo da Lei n® 13.269/2016, que trata
da utilizacdo da substancia fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com
neoplasia maligna, nos seguintes termos:

EMENTA X

SAUDE — MEDICAMENTO — AUSENCIA DE REGISTRO.

Surge relevante pedido no sentido de suspender a eficacia de lei que autoriza o
fornecimento de certa substdncia sem o registro no 6rgdo competente, correndo o
risco, ante a preservacdo da saude, os cidaddos em geral.

Decisdo

O Tribunal, por maioria e nos termos do voto do Relator, deferiu a liminar para
suspender a eficacia da Lei n° 13.269/2016, até o julgamento final desta acdo,
vencidos, em parte, 0os Ministros Edson Fachin, Rosa Weber, Dias Toffoli e Gilmar

Mendes, que concediam a liminar para dar interpretacdo conforme. Falou pela
requerente Associacdo Médica Brasileira o Dr. Carlos Magno Michaelis Janior.
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Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de Mello. Presidiu o julgamento o
Ministro Ricardo Lewandowski. Plenario, 19.05.2016. (BRASIL, 2018)

N&o obstante, ressalta-se a tramitagdo da Acgéo Direta de Inconstitucionalidade n°
5779 — DF proposta pela Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Saide — CNTS que visa
a declaracdo da inconstitucionalidade da Lei n® 13.454/2017, sob a relatoria do Ministro Celso
de Mello. Atualmente, a referida ADI estd sob vistas & Procuradoria Geral da Republica,
pendente de apreciacdo do pedido liminar.

Outrossim, é valido trazer a baila o contetdo da Anélise Legistica da Lei n°
13.454/2017, realizada por mestrandos do Instituto brasiliense de Direito Publico — IDP.
Ressalta-se que a legistica consiste em uma aferi¢do da qualidade da norma juridica. Em outras
palavras, a legistica “¢ definida como um saber juridico (ndo é ciéncia), que visa aprimorar a
qualidade do ato normativo, metodoldgico e sistematicamente, tanto do ponto de vista material,
quanto formal.” (COSTA; OLIVEIRA, 2018, p. 12).

Desta feita, através de estrutura metodolégica predefinida, efetua-se a analise do
diploma legal, desde a apresentacdo do projeto de lei até a colocagdo da norma no ordenamento
juridico.

No que concerne a legistica da Lei n® 13.454/2017, constatou-se inconsisténcias na
construcdo da justificacdo, em razéo do autor do projeto de lei ter se perpetrado em contradigéo
ao afirmar que a utilizacdo das substancias anorexigenas seria o principal instrumento de
combate a obesidade, no entanto, posteriormente, elenca uma série de alternativas igualmente
aptas e até mais seguras e efetivas do que as substancias anorexigenas.

Outro aspecto relevante enaltecido pela legistica realizada em conformidade ao
parecer emitido pela Advocacia Geral da Unido, ja& mencionado no presente trabalho
monografico, é a burla a reserva administrativa, instituto juridico corolario do principio da
separacao dos Poderes, eis que o legislador constituinte atribuiu a uma autarquia sob o regime
especial com aptiddo técnica, a competéncia para regulamentar a utilizacdo de medicamentos
que importem em risco a saude publica, sendo tal atividade eminentemente administrativa, ndo
estando ao alcance da atividade legislativa.

Neste enredo, importa reproduzir trechos da analise legistica efetuada:

Portanto, vislumbramos ser plausivel a ideia de preservacdo da reserva de
administracdo como corolario do principio da separagdo de poderes (fato este
inobservado pela legislacdo ora em analise), de modo a identificar sempre uma
inconstitucionalidade de normas editadas pelo Poder Legislativo em matérias
reservadas a competéncia administrativa do Poder Executivo, especialmente
quando munida de conhecimento técnico.

Como muito bem tratado no referido parecer de analise da AGU, a violagdo a
reserva de administracéo é evidente quando o legislador pretende autorizar o
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uso das substancias em testilha sem cumprimento das exigéncias legais de
realizacdo de testes clinicos e de registro sanitario, substituindo o juizo
essencialmente técnico da ANVISA por um juizo politico, interferindo de
forma indevida em procedimento de natureza tipicamente administrativa.
Esse cenario acaba por gerar um dos efeitos nefastos da ma producéo
normativa, desprovida da devida legistica, que é o ativismo judicial, na
tentativa de suplantar esse tipo de conflito de juizo de valores. (COSTA;
OLIVEIRA, 2018, p.19)

Em arremate, a analise legistica realizada classificou a Lei n® 13.454/2017 como de
baixa qualidade, em razdo das fragilidades verificadas e vicio material decorrente da usurpacao
de competéncia constitucionalmente atribuida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA de editar normas técnicas acerca da producdo e utilizacdo das substancias
anorexigenas (COSTA; OLIVEIRA, 2018).

Assim, ante as competéncias normativas e fiscalizatdrias atribuidas ao Sistema
Unico de Salde — SUS e, consequentemente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
forcoso € concluir pela inconstitucionalidade da Lei n® 13.454/2017, ao passo que esta autoriza
a producdo, fabricacdo e comercializacdo de medicamentos sem a devida autorizacao e registro
perante a ANVISA e Ministério da Saude.
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5 CONCLUSAO

O presente trabalho se propds a fazer uma analise do poder normativo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA em antitese a Lei Federal n°® 13.454/2017, levando
em consideracdo o caso das substancias anorexigenas no combate a obesidade.

Para isso, efetuou-se uma abordagem do tratamento dispensado ao direito a saude
no ordenamento juridico patrio até a sua elevagdo ao status de direito fundamental. Assim,
realizou-se uma analise do direito a saude em diversos marcos historicos, acentuando 0s
avancos e regressos até a promulgacao da Constituicao Federal de 1988, que trouxe no seu bojo
a previsdo do Sistema Unico de Satde — SUS, bem como as garantias, formas de efetivacéo e a
execucdo das acOes de vigilancia sanitaria no controle e fiscalizacdo de produtos pertinentes a
salde coletiva.

Neste enredo, concluiu-se que ao direito a saide nem sempre foram dispensados o
tratamento dado pela Constituicdo Federal de 1988, tendo em vista que nos artigos 196 a 200
ha a previsdo de um sistema regionalizado e hierarquizado de organizacao, com exigéncias de
prestacdes positivas por parte do Estado e com o fito de garantir 0 acesso universal e igualitario
de todos a saude digna.

No que concerne a vigilancia sanitaria, constatou-se que a Lei n® 8.080/90, em seu
artigo 6°, 1, a, a incluiu no rol das acdes a serem executadas pelo Sistema Unico de Salide —
SUS. Deste modo, foi publicada a Lei n® 9.782/99 com o escopo de definir o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e criar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Tendo em vista que a ANVISA se trata de uma autarquia sob regime especial, como
bem definiu o referido diploma legal, na presente pesquisa se realizou uma abordagem acerca
da concepcdo da Administracdo Publica brasileira, analisando as suas defini¢bes, as técnicas
administrativas, a sua divisdo em administracdo direta e indireta, bem como os entes que a
compde, com destaque para as entidades da Administracdo Publica Indireta.

Neste contexto, atribui-se atencdo diferenciada as autarquias concebidas com o
regime juridico especial, ressaltando suas peculiaridades e prerrogativas em relagdo as
autarquias de regime comum. Destarte, verificou-se que as agéncias reguladoras surgiram com
0 escopo de auxiliar o Estado a regular e fiscalizar a atividade dos particulares.

Isto posto, constatou-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA,
autarquia sob o regime especial vinculada ao Ministério da Salde, foram asseguradas as
prerrogativas do poder normativo técnico, autonomia financeira, independéncia administrativa

e autonomia econdmico-financeira.
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Tendo em vista isso, no exercicio de suas atribuicbes legais, a ANVISA
regulamentou, através das Resolucdo da Diretoria Colegiada, a producdo, comercializagdo e
utilizacdo das substancias anorexigenas, condicionando-as a comprovacao da sua eficacia e
seguranca, estabelecendo critérios objetivos para a sua venda, tais como prescricdo médica e
tipo diferenciado de receituario.

Nesse diapasdo, no ano de 2017 foi sancionada a Lei n° 13.454, decorrente do
Projeto de Lei n°® 2.431/2011 do Deputado Federal pelo estado do Rio de Janeiro Felipe Leone
Bornier de Oliveira, autorizado a producdo, comercializacdo e utilizacdo das substancias
anorexigenas, sem a exigéncia de registro prévio junto a ANVISA e Ministério Publico, e sem
a demonstracao da seguranca e eficacia das mesmas.

Surgiu assim o antagonismo entre as normas e a necessidade de se aferir qual
deveria prevalecer no caso concreto. Para tanto, efetuou-se uma andlise das competéncias
constitucionais e legais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, destacando
suas principais atribuicOes, das quais se sobressai a competéncia para controlar e fiscalizar
produtos e servicos que cologuem em risco a saude publica, bem como para editar normas
regulamentares sobre matérias pertinentes.

Em relagdo a Lei n® 13.454/2017, realizou-se uma analise do seu historico de
tramitacdo desde a apresentacdo da Proposta de Lei n® 2.431/2011, acentuando-se 0s principais
eventos e desfechos. No mais, ainda se efetuou uma abordagem acerca da legistica do
mencionado diploma legal, com vistas a explorar suas principais nuances.

Ante todas as consideracOes efetuadas, concluiu-se pela inconstitucionalidade da
Lei n° 13.454/2017, em razdo da afronta ao direito a saude, eis que houve violagdo as
disposi¢des constantes nos artigos 196 a 200 da Constituicdo Federal; e em decorréncia a burla
do principio constitucional da separacdo dos poderes, tendo em vista a inobservancia do
principio da reserva administrativa.

Assim, no caso das substancias anorexigenas, conclui-se que deve prevalecer o
disposto nas Resolucbes da Diretoria Colegiada — RDC oriundas da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.
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