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Resumo: Este artigo tem por objetivo pesquisar o desenvolvimento da
governanga da vigilancia sanitaria nacional até a criagdo da ANVISA. Sera
analisada a sua competéncia no ambito da sua autonomia deciséria e da
funcao regulatéria executiva, de modo a perquirir pela juridicidade ou nao da
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Abstract: This article aims to research the development of governance in national health
surveillance until the creation of ANVISA. Its competence will be analyzed within the scope of its
decision-making autonomy and the executive regulatory function, in order to inquire about the
legality or not of the application of the general rules of state extra-contractual civil liability to ANVISA.
The methodology used in the development of the research will be hypothetical-deductive, based
on the confrontation with the current legal system and the specialized literature. The hypothesis to
be investigated is that the theory of extra-contractual civil liability applies to ANVISA in the exercise
of its executive function, incident on autarchy.
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Resumen: Este articulo tiene como objetivo investigar el desarrollo de la gobernanza en la
vigilancia sanitaria nacional hasta la creacion de ANVISA. Su competencia sera analizada en el
ambito de su autonomia de decision y la funcién ejecutiva reguladora, con el fin de indagar sobre
la legalidad o no de la aplicacidén de las normas generales de responsabilidad civil extracontractual
estatal ante ANVISA. La metodologia utilizada en el desarrollo de la investigacidon sera hipotético-
deductiva, basada en el enfrentamiento con el sistema legal vigente y la literatura especializada. La

hipétesis a investigar es que la teoria de la responsabilidad civil extracontractual se aplica a ANVISA
en el ejercicio de su funcidn ejecutiva, incidente en las entidades estatales autarquicas.

Palabra clave: Regulacion. Agencia reguladora. ANVISA. Autonomia en la toma de decisiones.
Responsabilidad civil.

INTRODUCAO

No bojo do modelo brasileiro de organizagdo publica inspirado nos influxos britanicos do New
Public Management, e com caracteristicas proximas ao sistema de agencificacdo estadunidense, que
pretendia ser institucionalizado sob a forma de "administracdo gerencial”, foram criadas na década

de noventa agéncias reguladoras federais dotadas de autonomia em relacao a administracao central.

As primeiras nove agéncias foram criadas durante o governo Fernando Henrique Cardoso:
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL), Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (ANATEL),
Agéncia Nacional de Cinema (ANCINE), Agéncia Nacional de Petréleo, Gas e Biocombustiveis (ANP),
Agéncia Nacional e Aguas e Saneamento Basico (ANA), Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ), Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres (ANTT) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A décima agéncia foi criada
no Governo Luiz Inacio Lula da Silva, a Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC), e a décima primeira

foi criada no governo Michel Temer, a Agéncia Nacional de Mineragdao (ANM).

As agéncias reguladoras tiveram um papel de relevo na adocao de acBes emergenciais
relacionadas a pandemia, em que se destaca a atuacdo da ANVISA na definicdo de padrdes para
producao e distribuicdo de medicamentos para o combate ao coronavirus; controle da fabricacao,
importacao e comercializacdo de equipamentos e dispositivos médicos necessarios ao tratamento
de pacientes com a doencga; controle sanitario em portos, aeroportos e fronteiras; fabricacao
e distribuicdo de saneantes (como alcool em gel); critérios técnicos para exames e triagem do
coronavirus utilizando sangue, células, tecidos e 6rgaos; orientagdes sobre ensaios clinicos e o uso

experimental de opc¢des para o enfrentamento da doenga; medidas relativas a continuidade dos
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servicos de vacinagao durante a pandemia e medidas para a prevencao de contaminagao de idosos

em Instituicdes de Longa Permanéncia (asilos).

O protagonismo da ANVISA durante a pandemia também trouxe ao debate publico questdes
envolvendo a sua responsabilidade civil na aprovacao ou rejeicao de pedido submetido em processo
administrativo para a utilizacdo de produtos, notadamente, da importacao de vacinas. Com efeito,
diante do agravamento da pandemia, quatorze estados brasileiros enviaram pedidos de importacao
da vacina Sputnik V para a ANVISA: Acre, Alagoas, Amapa, Bahia, Ceara, Maranhdo, Mato Grosso,
Para, Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Rondonia, Sergipe e Tocantins, além dos municipios

fluminenses de Marica e Niteroi.

O pedido de importacao excepcional foi submetido a ANVISA com base na Lei 14.124/2021,
que disciplina as etapas e exigéncias legais para a aprova¢do da importacdo de vacina contra a
covid-19. Essas etapas contemplam a expedicao de relatério técnico da avaliacdo, emitido por
reguladores internacionais, que comprove que o produto atende a padrdes de qualidade, de eficacia
e de seguranga preestabelecidos. Em ndo havendo esse relatorio técnico, a Agéncia deve deliberar

sobre a aprovacao ou ndo da importacao em até 30 dias.

O pedido de importacdo da Sputnik V foi, inicialmente, rejeitado pela ANVISA. Segundo
informado pela agéncia reguladora, a decisao colegiada que negou a importagdo foi exarada com
base na premissa de que a ANVISA so pode aprovar vacinas em situagdes pelas quais os beneficios

superam os riscos relacionados ao produto.

A negativa ocorreu por falhas identificadas pela agéncia reguladora no desenvolvimento do
produto em todas as etapas dos estudos clinicos (fases 1, 2 e 3), além da auséncia ou insuficiéncia
de dados de controle de qualidade, seguranga e eficacia. Ademais, em sua fundamentagao, e de
acordo com a avaliagdo dos dados disponiveis até aquele momento, concluiu que as células onde
os adenovirus eram produzidos para o desenvolvimento da vacina permitiriam sua replicagao,
podendo acarretar infeccOes e dbitos, especialmente em pessoas com baixa imunidade e problemas

respiratérios, entre outros problemas de saude.

Segundo a autarquia federal, a vacina ndo atendia a padrdes de qualidade recomendados pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e pelo Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisitos
Técnicos de Medicamentos para Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH), padroes esses que sdo seguidos pelas
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principais agéncias reguladoras do mundo. Em complemento, a ANVISA concluiu desfavoravelmente
ao pedido de importagdo da vacina em vista de impurezas e de virus contaminantes durante o
processo de fabricagdo, além de auséncia de validacao e qualificagdo de métodos de controle de
qualidade, fatos esses somados a auséncia de testes de toxicidade reprodutiva necessarios para

verificar se o produto pode ou nao ser prejudicial as células reprodutivas.

A escolha regulatoria da ANVISA, materializada por meio da expedicao de ato administrativo
no ambito de sua funcdo executiva (Processo n° 25351.911708/2021-71), negando o pedido de
importagao da vacina russa Sputinik V levou o Centro Gamaleya, que desenvolveu a vacina, a declarar
publicamente a inten¢do de responsabilizar civilmente a ANVISA em decorréncia da ndo autorizagao

da importacao, fato esse que, internacionalmente, afetaria a sua credibilidade.

Diante do exposto, este artigo tem por objetivo pesquisar o desenvolvimento da governanga
da vigilancia sanitaria nacional até a criacao da ANVISA. Sera analisada a sua competéncia no ambito
da sua autonomia deciséria e da fungao regulatoria executiva, de modo a perquirir a juridicidade ou

ndo da aplicagdo das regras gerais de responsabilidade civil extracontratual estatal a ANVISA.

A metodologia utilizada no desenvolvimento da pesquisa é de abordagem hipotético-
dedutiva, a partir do confronto com o ordenamento juridico vigente e a literatura especializada. A
hipotese a investigada é de que se aplica a ANVISA, no exercicio de sua funcao executiva, a teoria da
responsabilidade civil extracontratual incidente sobre entes estatais autarquicos em geral. Na primeira
parte sera examinada a governanga da vigilancia sanitaria no Brasil, passando-se, na sequéncia, a
investigacao sobre a criagao da ANVISA, sua autonomia deciséria, de modo a alcancar o exame das
caracteristicas da sua fungdo executiva no ambito da responsabilidade civil extracontratual sobre as

suas escolhas e atos administrativos.

1. GOVERNANCA DA VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

De inicio, cumpre investigar a evolucao do sistema de governanca de vigilancia sanitaria
brasileiro que, atualmente, adota o modelo descentralizado por agéncia reguladora dotada de

autonomia frente ao poder central.?

2 Alexandre Santos de Aragdo adverte que a qualificacdo de independente conferida a muitas das agéncias
reguladoras deve ser entendida em termos. Em nenhum pais em que foram instituidas possuem independéncia
em sentido préprio, mas apenas uma maior ou menor autonomia, dentro dos parametros fixados pelo ordenamento
juridico. ARAGAO, Alexandre Santos de. As agéncias reguladoras independentes e a separacdo dos poderes:
uma contribuicao da teoria dos ordenamentos setoriais. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 786, p. 11-56, abr.
2001.
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Na pesquisa normativa sobre vigilancia sanitaria identificam-se alguns textos legais, em que
destacam-se: a) Lei n°® 5.991/73, regulamentada pelo Decreto n® 54.170/74, que disp&e sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos; e, b) Lei
n® 6.360/76, requlamentada pelo Decreto 74.170/77 que dispOe sobre a producao de medicamentos,
e a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislagdo sanitaria federal e

estabelece as san¢Oes respectivas.?

Do ponto de vista da governanca, pelo Decreto n® 79.056/76 foi criada a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS, com o objetivo de proteger a saide do consumidor por meio de agdes
no controle da qualidade dos produtos de interesse da saude, alcancando alimentos, cosméticos,
domissanitarios e medicamentos. Com a promulgacao da Constituicdo Federal de 1988, a vigilancia
sanitariaganhou importancia dentro do capitulo da sadde ao se integrar ao conjunto das competéncias

do Sistema Unico de Saude - SUS.

Dentre os avangos sociais perpetrados pela Carta de 1988, a necessidade da criacao de um
sistema amplo de tutela da saude publica ndo passou despercebida pelo legislador constituinte
originario. A Carta politica reservou, em especial, a Secao Il do Capitulo Il, do Titulo VIII, que trata
da Ordem Social, para fixar os comandos normativos a serem observados nas disposi¢des relativas a

saude, definida no caput do artigo 196 como “direito de todos e dever do Estado”.

A especial atencdo dada pelo legislador Constituinte a salde publica também se reflete na
competéncia outorgada a todos os entes da federacao para legislarem sobre esta matéria, ex vi do
inciso Xll, do artigo 24 e incisos | e ll, do artigo 30, ambos da Constituicao da Republica. Com efeito,
além de definir a saude como um direito a todos assegurado e a fim de dar efetividade as suas
disposicOes o legislador constituinte estabeleceu diretrizes basicas do sistema de tutela deste direito
fundamental®. Ao SUS, regionalizado e descentralizado, o legislador Constituinte originario atribui

competéncias especificas, conforme dispde o artigo 200 da Constituicao da Republica.®

3 Cf. GUERRA, Sérgio. Limites normativos da ANVISA: a inconstitucionalidade da RDC n° 25/2008 sobre recursos
administrativos. In. Parcerias publico-privadas de medicamentos (PDPS). Sérgio de Regina (Coord.) Belo
Horizonte: Férum, 2013.

4 Constituicao Federal (1988). Art. 197. Sao de relevancia publica as agbes e servigos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagéo, fiscalizagao e controle, devendo a execugéo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também por pessoa fisica ou juridica de direito privado. Art. 198. As agbes
e servigcos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | — descentralizagado, com diregéo Unica e em cada esfera de
governo.

5 Constituicdo Federal (1988). Art. 200. Ao sistema uUnico de salde compete, além de outras atribuigbes, nos termos
da lei: | — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e participar da
producao de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; Il — executar as
acgdes de vigilancia sanitaria e epidemiolédgica, bem como as de saude do trabalhador.
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Cumprindo a imposicdo constitucional de criacdo de um Sistema Unico de Saude, regionalizado
e descentralizado em cada esfera de governo, conforme diccao expressa da Constituicdo da Republica,
e diante das competéncias a ele atribuidas, o legislador ordinario editou a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Essa normativa disp6s sobre a participacdo da Unido, dos Estados, Distrito Federal
e Municipios na composi¢do do SUS, cada um exercendo suas atribuicdes especificas, conforme

determina a reparticdo constitucional de competéncias®.

Destarte, para o exercicio das competéncias especificas, fixadas pela Carta Magna e disciplinadas
na legislacao inferior, coube a cada ente da Federacao adequar a sua estrutura de sadde as imposigoes
do Sistema Unico. Em especial, buscou-se a adequacdo quanto ao poder de policia de vigilancia
sanitaria, tendo em vista a sua peculiar natureza, que comporta acdes que vao desde a protecédo da
saude local no menor e mais longinquo dos municipios brasileiros, até aquelas que demandam uma

atuacdo em ambito nacional.

A competéncia para legislar sobre saude publica, e, portanto, vigilancia sanitaria, esta na esfera
de todos os entes federativos: para a Unido e os Estados, em razdo da competéncia concorrente
prevista no artigo 24, Xll; e para os Municipios, em razdo da competéncia residual do artigo 30, |,

ambos da Constitui¢do da Republica.

No que se refere ao plano federal, na década de 90 foi langado pelo Governo Collor o projeto
INOVAR, com o objetivo de agilizar o processo de registros dos medicamentos. O Projeto, entretanto,
acabou gerando analises técnico-cientificas deficientes. Apesar da espantosa quantidade de produtos
colocados no mercado, esse momento caracterizou-se por uma crescente participagao da sociedade

civil e pela visdo da vigilancia sanitaria como agdo da cidadania numa sociedade de risco’.

6 Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990. Art. 15. AUnido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerao,
em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicbes: XX — definir as instancias e mecanismos de controle e
fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sanitaria; Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico de Satde (SUS)
compete: Il — definir e coordenar os sistemas: d) vigilancia sanitaria; VIl — estabelecer normas e executar a
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execug¢do ser complementada pelos Estados,
Distrito Federal e Municipios; VIII — estabelecer critérios parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substancias e servigos de consumo humano;

7 Nesse campo de questdes, e sob 0 ponto de vista da gradativa subsidiariedade (a responsabilidade pelas suas
necessidades comega no individuo, passa a comunidade e, sé depois, passa para o Estado) é que a sociedade
contemporanea recebe de alguns autores (em que foi pioneiro o sociélogo alemao Ulrich Beck, em 1986) a
denominacgao de “sociedade de riscos” edificada apds os efeitos simbolicamente representados pela queda do
muro de Berlim, em 1989. A sociedade de riscos tem os tragcos conformados pela “ambivaléncia, insegurancga, a
procura de novos principios e o redesenho do relacionamento entre as atribuigdes das instituicées do Estado e da
propria sociedade”. TORRES, Ricardo Lobo. Tratado de direito constitucional financeiro e tributario. v.2. Rio
de Janeiro: Renovar, 2005. p. 177.
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Somente em 1999, por meio da Lei n® 9.782 e em substituicdo a Secretaria Nacional, foi criada a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, entidade reguladora dotada de autonomia frente

o poder publico central.

2. ADOCAO DO MODELO DE AGENACIFICACIT\O NO SISTEMA DE
VIGILANCIA SANITARIA FEDERAL

A ANVISA foi criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sob regime autarquico especial,
vinculada ao Ministério da Saude®. E dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco
membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente. Os Diretores da ANVISA devem ser brasileiros,
indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovacao prévia do Senado Federal nos
termos do art. 52, lll, “f", da Constituicao Federal, para cumprimento de mandato de cinco anos, sendo
vedada a reconducao. O Diretor-Presidente da Agéncia € nomeado pelo Presidente da Republica e

investido na fungdo por cinco anos, vedada a sua recondugao.

A Agéncia tem por finalidade institucional promover a prote¢do da saude da populacao, por
intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagdo de produtos e servi¢cos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

Compete a ANVISA, entre outras atribuicdes, coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria; fomentar e realizar estudos e pesquisas; estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria; estabelecer normas e padrdes
sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que

envolvam risco a saude.

Sem prejuizo da sua competéncia para regular outros produtos e servigos, com relacao ao
risco a saude a normativa apresenta uma extensa lista, incluindo os medicamentos de uso humano,
suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; alimentos, inclusive bebidas,
aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios; cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizacao, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes

domiciliares, hospitalares e coletivos; conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterapicos e de diagndstico

8 Sobre um balango das atividades da ANVISA, ver: RAMALHO, Pedro Ivo Sebba. Insulamento burocratico,
accountability e transparéncia: dez anos de regulagéo da Agéncia Reguladora de Vigilancia Sanitaria. Revista do
Servigo Publico, Brasilia, v. 60, n. 4, p. 337-364, out./dez. 2009.
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laboratorial e por imagem; imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢coes; radioisétopos
para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico
e terapia; cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nédo do
tabaco; e quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia

genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

Suas funcbes envolvem o poder-dever de intervir, temporariamente, na administracao de
entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim
como nos prestadores de servigos e/ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional; autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicao e importacao,
além de anuir com a importacdo e exportacdo de produtos mencionados na sua lei de criagao;
conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao; conceder e cancelar o

certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

No rol de suas atribuicbes, compete ainda interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais de fabricacao, controle, importacao, armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de
prestacao de servicos relativos a saude; proibir a fabricagdo, a importacao, o armazenamento, a
distribuicao e a comercializagdo de produtos e insumos; cancelar a autorizacao de funcionamento e
a autorizagdo especial de funcionamento de empresas, tudo isso no caso de violacao da legislacao

pertinente ou de risco iminente a saude.

Compete, ainda, coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios
que compdem arede oficial de laboratoérios de controle de qualidade em salde; estabelecer, coordenar
e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacologica; promover a revisao e atualizagao
periddica da farmacopeia; manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acdes de saude, com prioridade as a¢bes de vigilancia epidemioldgica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar; monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital
e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios
oficiais de controle de qualidade em salde; coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados em lei, por meio de analises previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude; e, por fim, autuar e aplicar as penalidades

previstas em lei.
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3. AUTONOMIA DA ANVISA

Em prol da autonomia regulatéria das Agéncias Reguladoras, Vital Moreira® aponta a separagao
entre a politica e a economia, de modo que esta ndo permaneca nas maos do Governo, além da
garantia de estabilidade e seguranca no quadro regulatério (inamovibilidade do mandato dos
reguladores), de modo a ndo depender do ciclo eleitoral, mantendo a confianga dos agentes regulados
quanto a estabilidade do ambiente regulatorio. Segue sustentando, como razédo para a autonomia, o
favorecimento do profissionalismo e a neutralidade politica, mediante o recrutamento de especialistas
profissionais, em vez de correligionarios politicos dos governantes. Tem-se, ainda, a separacao
do Estado-empresario do Estado regulador, com o indispensavel tratamento isonOmico entre os
operadores publicos e privados. Sobre a relevancia da autonomia, o autor destaca a "blindagem”
contra a captura regulatoria’, mediante a criacao de reguladores afastados das constricbes préprias
da luta partidaria e do ciclo eleitoral, proporcionando melhores condigdes de resisténcia as pressoes
dos regulados e a garantia do autofinanciamento, de modo que a entidade reguladora potencialize

a sua autonomia em relagdo ao Governo e aos regulados’.

A ANVISA, segundo a Lei Geral das Agéncias Reguladoras, é uma entidade dotada de autonomia
em relacao ao poder central ao qual esta vinculada, o Ministério da Saude. Sua autonomia é categorizada
pela norma geral (Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019) como sendo funcional, decisoria, administrativa

e financeira. Para os objetivos dessa pesquisa, examinar-se-a a autonomia decisoria.

3.1 AUTONOMIA DECISORIA DA ANVISA

A descentralizacao administrativa é realizada, necessariamente, mediante norma legal (reserva
do legislador) que autoriza a criagdo, outorga competéncias e o nivel de autonomia do ente
descentralizado. E, precisamente, o caso da ANVISA, autarquia especial com competéncia outorgada
por lei para regular o sistema de vigilancia sanitaria com autonomia deciséria, congregando, a um sé

tempo, fungdes executivas, normativas e judicantes’.

9 MOREIRA, Vital. Por uma regulagéo ao servigo da economia de mercado e do interesse publico: a “declaragéo de
condeixa”. Revista de Direito Publico da Economia — RDPE, Belo Horizonte, n. 01, p. 252, 253, jan./mar. 2003.

10 STIGLER, George J. The theory of economic regulation. v. 2. The Bell Journal of Economics and Management
Science. v. 3, 1971. As criticas a essa abordagem podem ser conferidas em POSNER, Richard A. Theories of
economic regulation. The Bell Journal of Economics and Management Science, v. 5, n. 2 (Autumn, 1974). p.
335-358.

11 MOREIRA, Vital. Por uma regulagao ao servico da economia de mercado e do interesse publico: a “declaragédo de
condeixa”. Revista de Direito Publico da Economia — RDPE, Belo Horizonte, n. 01, p. 252, 253, jan./mar. 2003.

12 GUERRA, Sérgio. Agéncias reguladoras: da organizagao administrativa piramidal a governanga em rede. 2.ed.
Belo Horizonte: Férum, 2021. p. 220.
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Ao examinarmos a autonomia deciséria do modelo das Agéncias Reguladoras, a Lei n°® 13.848,
de 25 de junho de 2019, apresenta um regime geral dispondo que a natureza especial conferida
a essas autarquias é caracterizada pela "auséncia de tutela ou de subordinacao hierarquica”. Essa
normativa faz referéncia ao regime especial geral das Agéncias Reguladoras, mas evidencia que a
natureza juridica deverd, ainda, observar as demais disposi¢des constantes das leis especificas voltadas
a implementacdo de cada entidade. Assim, quanto a expressao legal "auséncia de subordinacao
hierarquica”, significa que a ANVISA é entidade autarquica de natureza especial que nao esta

subordinada a outro 6rgao; isto é, ndo esta sujeita aos instrumentos tipicos do controle hierarquico™.

A Lei Geral das Agéncias Reguladoras trouxe uma novidade ao tratar da natureza autarquica
especial. A normativa dispde que a autonomia das Agéncias Reguladoras se caracteriza por “auséncia
de tutela”. Neste aspecto, resta saber se a inovagao normativa, ao incluir nas caracteristicas da
autonomia das Agéncias Reguladoras a expressao "auséncia de tutela”, deve ser interpretada (i) como
nao estando submetidas ao controle administrativo ministerial, o que levaria, inclusive, a vedagdo de
interposicao de recurso hierarquico improprio, ou (ii) se a conjuncao “ou” ligando dois termos, ao
se referir a autonomia deciséria das Agéncias Reguladoras (“tutela” ou “subordinagdo hierarquica”),

teria sido utilizada para exercer a mesma funcao sintatica.™

A expressdo “tutela” ndo consta da Constituicdo Federal de 1988 ou de normas legais federais
envolvendo a competéncia ministerial para exercer o controle da administracdo indireta; tanto a
Carta'™ quanto o Decreto-Lei n® 200/67' utilizam o termo “supervisao” ministerial’. A definicao
de tutela administrativa, no direito brasileiro, foi objeto de estudo elaborado por Cretella Junior
publicado em 1969.

13 GUERRA, Sérgio. Agéncias reguladoras: da organizagao administrativa piramidal a governanga em rede. 2.ed.
Belo Horizonte: Férum, 2021. p. 220.

14  Lein®13.848, de 25 de junho de 2019 — Art. 3° A natureza especial conferida a agéncia reguladora € caracterizada
pela auséncia de tutela ou de subordinagéo hierarquica, pela autonomia funcional, deciséria, administrativa e
financeira e pela investidura a termo de seus dirigentes e estabilidade durante os mandatos, bem como pelas
demais disposi¢des constantes desta Lei ou de leis especificas voltadas a sua implementagao.

15 Art. 87. Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte e um anos e no exercicio dos
direitos politicos. Paragrafo unico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atribuicbes estabelecidas nesta
Constituicdo e na lei: | — exercer a orientagéo, coordenagao e supervisao dos 6rgaos e entidades da administragéo
federal na area de sua competéncia e referendar os atos e decretos assinados pelo Presidente da Republica.

16 Art. 19. Todo e qualquer érgéo da Administracado Federal, direta ou indireta, esta sujeito a supervisao do Ministro
de Estado competente, excetuados unicamente os 6rgaos mencionados no art. 32, que estdo submetidos a
supervisao direta do Presidente da Republica. Art. 20. O Ministro de Estado é responsavel, perante o Presidente
da Republica, pela supervisdo dos 6rgaos da Administragcdo Federal enquadrados em sua area de competéncia.
Paragrafo unico. A supervisdo ministerial exercer-se-a através da orientagdo, coordenagéo e contréle das
atividades dos 6rgéos subordinados ou vinculados ao Ministério, nos térmos desta lei.

17  Aexpressao “controle hierarquico” refere-se aos casos de subordinagao, ao passo que tutela se refere ao controle
sobre entidades vinculadas (administracéo indireta); ambas as expressdes constituem modalidades do género
“controle administrativo”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 20. ed. Sdo Paulo: Atlas,
2007. p. 452.
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O autor investigou, de forma inédita, a incorporagdo desse instituto a doutrina brasileira sob
uma perspectiva do direito francés, italiano, espanhol, portugués e argentino™. A centralizagdo impoe
um controle hierarquico, e a descentralizacdo um controle de tutela: “a centralizacao corresponde
a fiscalizacdo hierarquica, a descentralizagdo corresponde a fiscalizagado tutelar”’. Jean Rivero anota
que tanto a centralizacdao como a descentralizacao impdem um certo controle administrativo, mas

de formas diferentes.

O controle de tutela é o controle exercido pela Administracdo Direta sobre uma entidade
descentralizada, dentro dos limites fixados na lei. Esse controle é necessario tanto no interesse do
proprio Estado, que tem de salvaguardar a sua politica e velar pelo respeito a lei, como no interesse
da pessoa descentralizada, principal vitima da ma gestédo de seus representantes. Além disso, o autor
aponta a importancia do controle de tutela no interesse dos individuos, que podem ter necessidade

de uma protecao contra a autoridade descentralizada®.

Tutela e supervisao ministerial, segundo Caio Tacito, tém os mesmos contornos de articulacao
politica da Administracao indireta com os parametros e objetivos globais da agdo administrativa
de Governo. Isso quer dizer que nao se enquadra, em seus moldes, tdo somente o controle da

legalidade, a ser exercido em grau de recurso ou mesmo em atos de intervengao?'.

18 Désse modo, lato sensu, definimos a tutela administrativa como o conjunto de podéres expressos em lei, mas
limitados, que o Estado confere aos 6rgaos centrais a fim de que exercam ininterrupta vigilancia juridica sébre
os atos editados pelos 6rgaos ou pelos agentes das pessoas administrativas descentralizadas, territoriais ou
institucionais, para garantir-lhes a legalidade e assegurar a consecugéo dos interésses coletivos. Stricto sensu,
que é o sentido em que deve ser tomada no sistema patrio, tutela administrativa, € o conjunto de podéres expressos
em lei, mas limitados, que o Estado confere aos érgéos centrais, da Unido, dos Estados: ou dos Municipios, a fim
de que exergam ininterrupta vigilancia juridica sobre atos editados pelos 6rgaos ou pelos agentes das autarquias
institucionais para garantir-lhes a legalidade e assegurar a consecugido dos interésses coletivos. CRETELLA
JUNIOR, José. Definigdo da tutela administrativa. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. p. 28-40,
abr./jun. 1969: “Consideracdes sbbre o tema. Dificuldade, atualidade e importancia do assunto, ressaltadas por
autores de outros paises, ao mesmo tempo que sua permanente presenca dentro de nossa realidade juridica,
bem como a inexisténcia, entre nds, de monografia especializada a respeito do tema, levarmos a escrever um
primeiro artigo sébre o instituto da tutela administrativa, investigando-lhe a origem, o papel, os fundamentos, a
configuracao, a dindmica e as finalidades nos diversos sistemas juridicos, ao mesmo tempo que a ressaltar-lhe a
ressonancia diante de nosso direito”. (Idem).

19 CRETELLA JUNIOR, José. Definicdo da tutela administrativa. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro,
v. p. 28-40, abr./jun. 1969.

20 RIVERO, Jean. Direito administrativo. Coimbra: Almedina, 1981. p. 359.

21  TACITO, Caio. Competéncia ministerial para suspenséo de julgamento de concorréncia em empresa publica sob
sua supervisao. Revista de Direito da Procuradoria Geral, Rio de Janeiro, n. 43, p. 27-28, 1991.
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Os processos de controle de tutela podem ser exercidos de diversas formas, sempre eleitas
pelo legislador: (i) em relacdo as pessoas, reservando o poder disciplinar provisorio (suspensao)
ou definitivo (demissao); (ii) sobre as escolhas, inclusive sobre as discricionarias (oportunidade
e conveniéncia); (iii) sobre a execucdo das decisdes (tutela indireta), nos casos em que a decisdao

depende de medidas tomadas pelo poder politico®.

Conclusivamente, quando a lei se refere a "auséncia de tutela”, significa que a Administragdo
Direta — leia-se, Ministérios — ndo tem poder de ingeréncia sobre a atividade-fim [os servicos
prestados] das entidades autarquicas especiais, poder este comumente exercido pelo poder
central a pretexto de proteger os interesses sujeitos a competéncia do ente descentralizado?.
Quando a lei dispde haver “"auséncia de subordinagdo hierarquica”, representa que ndo ha
relacao de hierarquia entre o ente autarquico e a Administracao central, apenas uma vinculagao

ensejadora de supervisao ministerial.

Partindo do conceito de tutela no contexto da natureza especial conferida pela lei, ainterpretagdo
normativa deve conduzir a conclusdo de que a ANVISA goza de autonomia deciséria, mas isso nao
significa auséncia de controle administrativo, que deve ser exercido, nos termos da Constituicao

Federal de 1988, pela Administracao Direta.

A autonomia deciséria representa o estabelecimento do colegiado da Agéncia Reguladora
como ultima instancia de deciséo, haja vista a sua vinculacao administrativa — e ndo subordinacao
hierarquica — ao Ministério da Saude e, consequentemente, ao Chefe do Poder Executivo, que nao
detém competéncia constitucional ou legal para avocar a decisdo regulatéria, como dispde o art. 170

do Decreto-Lei n° 200/67 sobre as autarquias comuns®.

Investigada a competéncia da ANVISA e sua autonomia deciséria, cumpre examinar a

responsabilidade civil da ANVISA no exercicio de sua funcao regulatoria.

22  RIVERO, Jean. Direito administrativo. Coimbra: Almedina, 1981. p. 362-363.

23 Sobre o alcance do poder de tutela, Marcal Justen Filho assevera que significa o controle exercitado pela
Administragao direta sobre aqueles entes da Administragao indireta que a ele estao vinculados, nao representando
competéncia para rever agdes ou omissdes praticadas pela entidade descentralizada. JUSTEN FILHO, Marcal.
Curso de direito administrativo. 13. ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2018. p. 154.

24  Art. 170. O Presidente da Republica, por motivo relevante de interesse publico, podera avocar e decidir qualquer
assunto na esfera da Administragao Federal.
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4. RESPONSABILIDADE CIVIL DA ANVISA NO
EXERCICIO DA FUNCAO EXECUTIVA

O Estado, como pessoa juridica de direito publico, desenvolve uma série de atividades e exerce
fungdes administrativas® que criam direitos e obrigacdes perante os cidaddos. Nesse sentido, na
execucao de suas tarefas o Estado vale-se de seus agentes, de forma que os atos praticados pelos

mesmos acabam por representar atos da propria entidade publica.

Entende-se como responsabilidade civil do Estado a “obrigagdo legal, que lhe é imposta, de
ressarcir os danos causados por suas atividades a terceiros". Segundo Flavio Willeman, trata-se
de um dever juridico sucessivo, decorrente da violagdo de uma obrigacao decorrente de lei ou por
acordo de vontades, advinda de acdo ou omissao voluntarias e especificas, sempre que se gerar dano

a bem juridicamente protegido”*.

A responsabilidade civil estatal encontra-se prevista na Carta Magna®, sob a forma de
responsabilidade objetiva, pela qual ndo mais se invoca o dolo ou culpa do agente, o mau

funcionamento ou falha da Administracao, devendo existir relacao de causa e efeito entre acdo ou

25 A luz do texto constitucional de 1988 podem-se identificar inimeras formas de intervengéo do Estado em face
da ordem econbmica, e que orientam as escolhas politicas em diversas atuagdes. Marcos Juruena Villela
Souto, por exemplo, destaca que, com vistas ao desenvolvimento do atual papel pelo Estado (regulador), estéo
previstas as seguintes formas de intervengao: normativa, repressiva, tributaria, regulatéria e exploracao direta da
atividade econémica. SOUTO, Marcos Juruena Villela. Desestatizagao: privatizacdo, concessoes, terceirizacoes
e regulacao. 4. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2001. p. 22. Outros autores apresentam classificagdes distintas
acerca das formas de intervengéo. Celso Antdnio Bandeira de Mello denota que existem trés formas de interferéncia
do Estado na ordem econémica: poder de policia, incentivos e atuagdo direta empresarial. BANDEIRA DE
MELLO, Celso Antdnio. Curso de direito administrativo. 14. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2002. p. 619. Diogo de
Figueiredo Moreira Neto, sem considerar o fomento publico por n&o ter natureza impositiva, as classifica em quatro
tipos: regulatéria, concorrencial, monopolista e sancionatéria. MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Direito
regulatoério: a alternativa participativa e flexivel para a Administracdo Publica de relagbes setoriais complexas
no Estado democratico. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 129. Por sua vez, Didbgenes Gasparini apresenta as
seguintes formas de intervengédo no dominio econdmico: controle de precos, controle de abastecimento, repressao
ao abuso do poder econdmico, monopdlio, fiscalizagao, incentivo e planejamento. GASPARINI, Diégenes. Direito
administrativo. 7. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002. p. 605.

26  CAHALI, Yussef Said. Responsabilidade civil: doutrina e jurisprudéncia. 22 ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1988, p. 361.
ODETE MEDAUAR sustenta que “a responsabilidade civil do Estado diz respeito a obrigagdo a este imposta de
reparar danos causados a terceiros em decorréncia de suas atividades ou omissdes”’. MEDAUAR, Odete. Direito
administrativo moderno. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 429. Segundo Maria Sylvia Zanella Di Pietro
“a responsabilidade extracontratual do Estado corresponde a obrigagao de reparar danos causados a terceiros
em decorréncia de comportamentos comissivos ou omissivos, materiais ou juridicos, licitos ou ilicitos, imputaveis
aos agentes publicos”. DI PEITRO, Maria Sylvia. Direito administrativo. 20. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2007. p. 524.
CAHALLI, Yussef Said. Responsabilidade civil: doutrina e jurisprudéncia. 22 ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1988, p. 361.

27  WILLEMAN, Flavio de Araujo. Responsabilidade civil das agéncias reguladoras. 42. ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2020. p. 34.

28 BRASIL (Constituicao). Art. 37 - A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: § 6° - As pessoas juridicas de direito publico e as de
direito privado prestadoras de servigos publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade,
causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.
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omissao e dano sofrido pela vitima: o nexo causal®. Salvo as hipdteses de excludente (fato de
terceiros, caso fortuito e forca maior), e de dano proveniente de conduta exclusiva da vitima,
a responsabilidade civil estatal sera objetiva de modo que nao ha que se perquirir o elemento
“culpa” do agente desde que presente o nexo de causalidade entre a sua conduta e o dano
provocado ao particular®®, Os fatos ensejadores de responsabilizacdao civil do Estado, portanto,
advém das atividades desempenhadas pela Administracdo Publica, vale dizer, atividades diversas
dentre as quais destacamos as funcdes executivas de competéncia dos diversos 6rgaos do poder

executivo ou por entes da administracao publica indireta.

José Cretella Junior, ao tecer consideracdes doutrinarias acerca das pessoas publicas
responsaveis civilmente perante os administrados assevera que “pelos danos ocasionados em
virtude do funcionamento dos servicos publicos federais, estaduais e municipais, respondem,
respectivamente, as pessoas juridicas de direito publico interno, Unido, Estados-Membros ou
Municipios, e respectivas autarquias, bastando que se fixem o dano e o nexo causal, para que
a imputabilidade incida de maneira precisa sobre o ente publico responsavel pela diminuicao
do patrimbnio do particular"®'. Considerando as peculiaridades do regime especial das agéncias
reguladoras e suas funcdes preponderantemente técnicas, sistémicas e prospectivas, resta perquirir se o
regime de responsabilizagao civil extracontratual aplicavel as autarquias comuns, nos termos das normas

constitucionais e infraconstitucionais, incide indistintamente sobre o regime especial da ANVISA.

A responsabilizagao civil das agéncias reguladoras nao é disciplinada na Lei n°® 13.848, de 25 de
junho de 2019, que dispde sobre a gestao, a organizagdo, o processo decisério e o controle social das
ageéncias reguladoras; contudo, norma federal instituidora da Declaracao de Direitos de Liberdade
Econdmica (Lei n° 13.874/2019) trouxe indicacdes para a aplicagdo do denominado “abuso do poder

regulatorio”? sobre escolhas que direta ou indiretamente causem danos a agentes regulados.

29 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 430. Vale dizer
“sendo a existéncia do nexo de causalidade o fundamento da responsabilidade civil do Estado, esta deixara de
existir ou incidira de forma atenuada quando o servigo publico ndo for a causa do dano ou quando estiver aliado
a outras circunstancias, ou seja, quando nao for a causa Unica. Além disso, nem sempre os tribunais aplicam a
regra do risco integral, socorrendo-se, por vezes, da teoria da culpa administrativa ou culpa anénima do servigo
publico”. DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito. p. 530.

30 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 4. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003. p. 85.

31 CRETELLA JUNIOR, José. Direito administrativo brasileiro. 22 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2000, p. 716.
No mesmo sentido, BANDEIRA DE MELLO, Celso Anténio. Curso de direito administrativo. 14. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2002. p. 850.

32 Segundo Roberto Rosas, “a nogdo de abuso do poder recolheu os principios correntes na nogao de abuso de
direito para caracterizar o uso indevido do poder [...em que] ha uma violagdo a um direito alheio ou pelo mens
um esbulho, porque néo foi exercitado dentro dos limites legais da atividade humana, para néao ferir o direito de
outrem, atingindo ndo o mero direito objetivo, mas o direito que o outro individuo, por sua vez poderia exercitar”.
ROSAS, Roberto. Do abuso do direito ao abuso do poder. Revista do Instituto dos Advogados de Sao Paulo,
v. 22. p. 910, jul/dez. 2008.
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A funcdo reguladora de competéncia da ANVISA congrega o equilibrio e regularidade
no funcionamento de um setor ou subsistema, mediante regras elaboradas, em regra, com alto
grau de tecnicidade e complexidade, visando afetar minimante, sob um viés de razoabilidade,
direitos e garantias fundamentais dos cidadaos. Essa fun¢do deve alcancar, por meio de escolhas
regulatdrias, a maior satisfagdo do interesse publico substantivo com o menor sacrificio possivel de
outros interesses constitucionalmente protegidos e, secundariamente, com o menor dispéndio de
recursos publicos em observancia ao principio da eficiéncia®:. Nesse sentido, ao equilibrio sistémico
dos setores regulados deve-se aplicar uma visdao prospectiva de modo a se afastar das escolhas de
momento e sem sustentabilidade, tendo por base a preponderancia técnica de modo a reduzir-se a

discricionariedade administrativa (oportunidade e conveniéncia).

Afuncao de regulacao deve se caracterizar como sendo uma funcao de Estado e ndo de governo.
Aquela preocupada com os efeitos sistémicos e, portanto prospectivos; esta, preocupada com as
urnas®**. Nos moldes estruturados na origem pelo sistema norte-americano, a funcao regulatoria
pode ser definida como um conjunto de “técnicas administrativas consubstanciadas em normas

destinadas a organizacao do sistema econdmico ou que geram efeitos sobre o sistema econdmico”>.

Entre nds, a funcao de regulacao visa, basicamente, a implementacao de politicas publicas e
realizacao dos direitos sociais, fundamentando-se na atuacdo do Estado sobre decisdes e atuacdes
empresariais, com base técnica e cientifica, que visem atender ao interesse publico substantivo sem,
contudo, deixar de sopesar os efeitos dessas decisdes no subsistema regulado com os interesses
de segmentos da sociedade e, até mesmo, com o interesse individual no caso concreto. Trata-se de

espécie de intervencao estatal indireta, que alcanca atividades econdmicas e sociais®®.

33 MOREIRANETO, Diogo de Figueiredo. Direito regulatoério: a alternativa participativa e flexivel para a Administracao
Publica de relagbes setoriais complexas no estado democratico. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 93.

34 Funcbes de Estado podem ser indicadas como sendo aquelas dispostas na Constituicdo e nas leis, as quais
devem necessariamente ser observadas e executadas pela Administragéo Publica, independentemente de quem
seja o partido ou governante na chefia do Poder Executivo. De outro lado, as fungdes de governo consistem nas
prioridades concretas do governante democraticamente eleito para a implementagcao durante o seu governo e
dizem respeito a orientacao politica e governamental que se pretende imprimir a um setor, sempre e em qualquer
caso submetidas as politicas de Estado. MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Agéncias reguladoras
independentes: fundamentos e seu regime juridico. Belo Horizonte: Férum, 2005, p. 84 et seq. O autor assinala
que as politicas de governo séo os objetivos concretos que um determinado governante eleito pretende verimpostos
a um dado setor da vida econémica ou social e, assim, dizem respeito a orientagédo politica e governamental que
se pretende imprimir a um setor. MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulacao estatal e as agéncias
independentes. In: SUNDFELD, Carlos Ari (Org.). Direito administrativo econémico. Sdo Paulo: Malheiros,
2000. p. 80.

35 MATTOS, Paulo. O novo estado regulador no Brasil. Sdo Paulo: Singular, 2006, p. 33.

36  Aregulagao se refere a um especifico conjunto de regras destinado a realizar certos objetivos e a ser aplicado por
uma instituicdo desenhada para atingir esses propositos; a todas as agdes estatais desenhadas para influenciar o
comportamento social ou negocial; ou a todos os mecanismos que afetam comportamentos, independentemente
de terem ou nao origem estatal. BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE, Martin. Understanding Regulation.
Theory, Strategy, and Practice. 2nd. Ed. Oxford: OUP, 2012, pp. 2-3.

949 DisponiveL EM: www.univali.br/periodicos



A 1
Dor: 10.14210/nej.v26n3.p935-953 I\I ‘D_J

Novos Estudos Jjuridicos

As funcdes executivas detidas pelas Agéncias Reguladoras se assemelham as atribuicdes dos
orgaos da Administracao Publica direta, no exercicio do poder de policia estatal. Nas palavras de
Marcos Juruena Villela Souto, a regulacao executiva se desenvolve, essencialmente, por meio de
atos de consentimento de ingresso no mercado, mediante a concessao de licencas, autorizagdes e
permissdes. Destaca ainda o Autor que a regulacao executiva se realiza por meio de atos de fiscalizacao
da correta execucao da atividade consentida ou contratada, nos limites estabelecidos na moldura
regulatodria, que envolve a Constituicao, lei, normas do 6rgao regulador e atos de consentimento ou
de adjudicacao®”. Por meio dessa funcao as Agéncias Reguladoras concedem, permitem e autorizam a
prestacao de servicos e o uso de bens publicos, bem como expedem licengas, fiscalizando o exercicio
das atividades econdmicas de modo a sua conformagdo aos parametros dos atos que consentiram o

ingresso dos agentes regulados no mercado®.

Marcos Juruena Villela Souto leciona que um importante instrumento de regulacao executiva
é a "interpretacdo regulatdria”, haja vista que nem sempre a generalidade da lei ou de norma se
adequa ao caso concreto. Desse modo, se impde um juizo de equidade do agente regulador, de

modo a atender a finalidade da norma, ponderando custos e beneficios®.

Considerando os elementos da pesquisa aqui realizada, é juridico inferir que se aplicam a
ANVISA, no exercicio da fungdo regulatéria executiva, a teoria da responsabilidade civil nos casos

"abuso de direito" e vicios comprovadamente reconhecidos como falha regulatéria®'.

37 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatério. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2002. p.57.
Marcgal Justen Filho anota a desnecessidade de um estudo perfunctério das fungdes executivas, eis que, “ao
desenvolver essas atividades, a agéncia estara desempenhando atuacdo muito similar aquela objeto de estudo
no tocante as demais entidades da Administracédo indireta”. JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias
reguladoras independentes. Sao Paulo: Dialética, 2002. p. 481. Diogo de Figueiredo Moreira Neto se refere ao
tema como fungdes administrativas, exercidas em qualquer dos campos da administragédo, tanto no campo da
policia administrativa, quanto no dos servi¢os publicos, no do ordenamento econémico ou no do ordenamento
social, inclusive no do fomento publico, envolvendo, materialmente, desde atividades de planejamento as de
gestdo. MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Direito regulatério: a alternativa participativa e flexivel para a
Administragcdo Publica de relagdes setoriais complexas no estado democratico. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p.
108.

38 Sobre as fungbes executivas das Agéncias Reguladoras, Alexandre Santos de Aragao deu destaque a competéncia
fiscalizatéria. Segundo o Autor, sdo poderes para aplicar sangdes “decorrentes do descumprimento de preceitos
legais, regulamentares ou contratuais pelos agentes econdmicos regulados”. E complementa seu entendimento
advertindo que a “aplicacdo de sancdes deve estar apoiada em algum dispositivo legal, ainda que genérico,
ficando a graduacéo e a especificacdo das penalidades a serem normatizadas pela agéncia’. ARAGAO, Alexandre
Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucgao do direito administrativo econémico. 2. ed. Rio de Janeiro:
Forense, 2003. p. 318.

39 Cf. GUERRA, Sérgio. Controle judicial dos atos regulatérios. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005. p. 98.

40 WILLEMAN, Flavio de Araujo. Responsabilidade civil das agéncias reguladoras. 42. ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2020. p. 93.

41  Tema desenvolvido por SUNSTEIN, Cass R. After the rights revolution: reconceiving the regulatory state. MA:
Harvard University Press, 1990. No Brasil, GUERRA, Sérgio. Discricionariedade, regulagdo e reflexividade:
uma nova teoria sobre as escolhas administrativas. 6. ed. Belo Horizonte: Férum, 2021. p. 303.
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Desse modo, a ANVISA, pessoa juridica de direito publico criada pelo Estado visando
descentralizar suas obrigacdes administrativas na regulacao da vigilancia sanitaria, em tese, responde
civilmente de forma objetiva por todos os seus atos administrativos executivos: “quer por acao, quer
por omissao especifica patente estara o seu dever de indenizar, isso se restarem provados o dano e

0 nexo de causalidade"#.

Por fim, registre-se que nos termos do art. 37, §6° da Constituicdo Federal, quem deve
responder perante o regulado que se sentir prejudicado com a escolha regulatéria, materializada
por ato regulatorio proferido em processo administrativo, é a pessoa juridica causadora do dano, no

caso, a ANVISA. Esta, por sua vez, tem direito de regresso contra o seu agente.

CONSIDERACOES FINAIS

Considerando que a primeira agéncia reguladora independente brasileira surgiu em 1996,
estes entes estatais, nos quais se inclui a ANVISA, acabaram sendo rotulados por parte da doutrina
como uma nova entidade de direito publico. Contudo, e no que se refere a sua natureza juridica, as
agéncias reguladoras sao criadas sob a forma de autarquias integrantes da administracao publica

indireta, que estdo previstas em nosso ordenamento juridico desde 1943.

Esses entes autarquicos tiveram que ser criados com autonomia reforcada haja vista o contexto
de desestatizacao ocorrido a partir da segunda metade da década de 90, em que se imp0s a existéncia
de entes reguladores preparados tecnicamente, e equidistantes, seja do Poder Concedente, seja

daqueles que se beneficiam da atividade regulada ou dos servicos publicos concedidos.

E de notar-se que os atos executivos emitidos pela ANVISA em muito se assemelham com
os atos exarados pela propria Administracao Publica direta, através de seus 6rgaos, a exemplo da

concessao de licencas e autorizagdes, ndo sendo, assim, objeto de polémicas.

No que tange ao tema central da presente pesquisa, apds examinar a forma de criagdo e
funcdes desses entes autarquicos confirmou-se a hipotese de que as agéncias reguladoras e,
consequentemente a ANVISA, se aplicam as regras gerais de responsabilidade civil extracontratual
do Estado. Isso porque, em que pese seu carater especial, constituem espécie de pessoa juridica de

direito publico, criadas pelo préprio Estado apenas visando descentralizar suas atividades.

42  WILLEMAN, Flavio de Araujo. Responsabilidade civil das agéncias reguladoras. 42. ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2020. p. 90.
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Pode-se também concluir ser incabivel demandar, diretamente, os dirigentes da ANVISA em
situacOes em que se busca a responsabilizacao civil por dano (abuso do poder regulatério ou falha

regulatodria), devendo a demanda judicial ser direcionada diretamente a autarquia, reservado a esta

o direito de regresso contra o seu agente.
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