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INTRODUGAO

O tema do controle judicial dos atos administrativos é permeado
de controvérsias, a respeito das quais ainda nfo se produziu um consenso
significativo na literatura juridica universal'.

Com o advento do Estado regulador, a discussdo ganhou folego e
se distanciou sobremaneira de eventual convergéncia doutrinaria. Isto
porque referido modelo estatal se caracteriza pelo surgimento de diversas
agéncias reguladoras, com elevado grau de autonomia e independéncia
técnica, o que aumentou a diversidade e a complexidade das fungdes da
Administragio.

De todas as atribui¢des conferidas a estes novos entes publicos,
o poder normativo é, sem davida, o mais controverso. A edigdo de
normas por pessoas juridicas alheias ao Poder Legislativo suscita
questionamentos acerca de sua legalidade e legitimidade democratica
e, ainda, enseja o debate a respeito de eventual violagdo ao principio
da separacdo de poderes. No caso da Anvisa - objeto deste estudo -, o
mérito de seus atos também costuma causar divergéncias relacionadas a
ponderagio de direitos fundamentais, j4 que a prote¢do da satde acaba
por restringir outros direitos dos particulares, tais como a livre iniciativa
e a livre concorréncia. Diante de tantos pontos polémicos, ¢ natural
que os particulares atingidos por essas normas busquem invalida-las
judicialmente.

A profusdo de agdes tendentes a impugnar as normas emanadas
das agéncias reguladoras causa inquieta¢des relacionadas aos limites do
controle judicial e as possiveis consequéncias advindas do comportamento
ativista que tem caracterizado o Poder Judicidrio na Gltima década. A
preocupagio é ainda mais justificdvel em matéria de vigilancia sanitdria,
Ja que a protecdo a saide da popula¢do ndo se concretiza por meio de
agoes isoladas, mas sim por politicas uniformes. Deste modo, a auséncia
de critérios objetivos para o controle judicial das normas da Anvisa pode
acarretar a total ineficcia de seus objetivos institucionais.

Embora o art. 5°, XXXV, da Constitui¢io Federal de 1988 estipule
expressamente a inafastabilidade da jurisdi¢do quanto a qualquer lesdo
ou ameaga a direito, ha quem defenda “a necessidade de se construir no
Judicidrio um novo ethos de contengio no que concerne ao escrutinio
judicial da agdo politica do Legislativo e do Executivo, sob pena de
desrespeito a separagio de poderes™.

1 BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do Direito Administrativo. Direitos Fundamentais, Democracia e
Constitucionalizagdo. 2. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 226.

2 VERISSIMO, Marcos Paulo. Juizes deferentes?. Revista Brasileira de Estudos Constitucionais - RBEC,
Belo Horizonte, ano 6, n. 22, abr./jun. 2012. Disponivel em <http://www.bidforum.com.br/PDI0006.
aspx?pdiCntd=81179>. Acesso em: 03 de agosto de 2013. p. 2.
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A ideia de autocontencdo ou autolimitagdo judicial (judicial self
restraint) ganhou for¢a com o surgimento do chamado principio ou
doutrina da deferéncia, que encontra correspondéncia em varios julgados
da Suprema Corte estadunidense.

Nessa perspectiva, o presente artigo — que condensa as principais
ideias langadas em estudo mais detalhado’ - tem o objetivo de examinar
como o Poder Judicidrio brasileiro tem decidido as lides envolvendo a
impugnagdo de normas sanitdrias editadas pela Anvisa. Busca-se, desta
forma, responder ao seguinte problema: se, e em quais circunstancias, o
Poder Judicidrio brasileiro tem se valido do principio da deferéncia ao
efetuar o controle judicial dos atos normativos da Anvisa.

Para tanto, o texto foi estruturado em trés partes. Inicialmente,
teceram-se linhas introdutérias sobre o poder normativo da Anvisa,
esclarecendo-se que, a despeito da controvérsia doutrindria que ainda
existe acerca da constitucionalidade de tal atribuigdo, o presente trabalho
terd como premissa légica a sua conformidade com a lei maior.

O segundo tdpico constitui o ntcleo da pesquisa e tem por
finalidade analisar aspectos tedricos relacionados ao controle judicial
dos atos normativos das agéncias reguladoras, em especial, da Anvisa.
Demonstrar-se-a que a tradicional distingdo entre atos discriciondrios
e vinculados ndo é mais suficiente para definir os limites do controle
judicial dos atos administrativos. Por sua vez, o método da ponderagio de
direitos constitucionais, apesar de amplamente utilizado, pode acarretar
a substitui¢do da discricionariedade do administrador pela do juiz, o
que ndo é desejavel. Apresentar-se-4, entdo, a definigio de principio da
deferéncia e demonstrar-se-a que essa técnica deciséria ¢ plenamente
compativel com o sistema juridico patrio.

Por fim, o terceiro capitulo serd um estudo de dois casos concretos,
com o intuito de identificar eventual existéncia de um padrido decisério
relacionado ao controle jurisdicional dos atos normativos produzidos
pela Anvisa. E dizer, pretende-se verificar se tal conceito vem sendo
utilizado pelas cortes patrias. A elei¢do dos temas levou em consideragio
dois critérios principais, quais sejam: a) a repercussdo causada pela
norma administrativa, estimada com base no nimero de processos
ajuizados e; b) a existéncia de decisdes judiciais que analisem o mérito
do ato normativo. Com base nesses parametros, as normas escolhidas
foram as seguintes: Resolu¢do Anvisa n® 46, de 20 de fevereiro de 2002,
que regula a produgdo e a comercializagio do élcool etilico e; Resolugéo
Anvisa n® 56 de 09 de novembro de 2009, que proibe em todo territério
nacional a importagdo, recebimento em doagéo, aluguel, comercializagdo

3 ALMEIDA, Beatriz Monzillo de. O controle judicial dos atos normativos da Anvisa a luz do principio da
deferéncia: um estudo de casos. Curitiba: CRV, 2014..



390 Publicagdes da Escola da AGU - EIXO REGULATORIO

e o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade
estética, baseada na emissio da radiagio ultravioleta.

Como a matéria é relativamente recente, o estudo de casos se
deterd a julgados proferidos pelos Tribunais Regionais Federais, ja que
as Cortes superiores ainda ndo tiveram a oportunidade de julgar nenhum
processo relacionado a validade das normas editadas pela Anvisa.

O tema reveste-se de relevincia académica, na medida em
que o instituto da deferéncia técnico-administrativa ainda demanda
aprofundamento no Brasil. Ademais, o assunto tangencia importantes
debates relacionados a autocontencio judicial, ao controle das decisoes
administrativas e a separagdo dos poderes.

No tocante a pertinéncia pratica, cabe salientar que o estudo do
comportamento do Judicidrio em relagio a edi¢do de normas pela Anvisa
permite o aperfeicoamento da defesa judicial da entidade, assim como o
aprimoramento da elaboragdo das normas reguladoras, de modo a evitar
0 excessivo ajuizamento de agdes.

1 O PODER NORMATIVO DA ANVISA

Para além de modernizar aregulagdo em matéria de satide, a Anvisa
surgiu com a finalidade de imprimir cardter técnico e independente as
agoes de vigilancia sanitaria, de modo a assegurar sua desvinculagio
a interesses politico-eleitorais e proporcionar maior seguranga juridica
aos cidaddos e as empresas reguladas.

Suas atribuigdes legais possuem natureza variada. Em uma
tentativa de sistematizagdo, inspirada pela classica divisdo de fungdes no
ambito do Estado, é possivel classificar suas atividades em executiva,
deciséria e normativa*. De todas, a que causa maior controvérsia é, sem
davida, esta dltima, razio pela qual foi escolhida como objeto desta
pesquisa.

Diante da rapidez e imprevisibilidade com que as mudangas
ocorrem no mundo atual, e da consequente impossibilidade de o legislador
prever e regular todas as situagdes que demandariam uma resposta do
Poder Publico, faz-se necessdrio criar mecanismos para assegurar a
efetiva regulagdo dos diversos setores da sociedade’. Com efeito, ja ndo
é mais suficiente tratar a realidade com previsdes abstratas petrificadas
em instrumentos normativos perenes®.

4 BARROSO, Luis Roberto. Agéncias Reguladoras: Constitui¢io, Transformagoes do Estado e Legitimidade
Democrdtica. In: BINENBOJM, Gustavo (Coord.). Agéncias Reguladoras e Democracia. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2006. p. 76.

5 BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do Direito Administrativo. Direitos Fundamentats, Democracia e
Constitucionalizagdo. 2.ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 198.

6  ARANHA, Mircio I6rio. Direito Regulatdrio. Texto-base disponibilizado na disciplina Direito Regulatério
do curso de pés-graduagio em Direito Publico da Universidade de Brasilia, em parceria com a Escola da
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Por esse enfoque, a atribui¢ido de poder normativo as agéncias
reguladoras revela a preocupagio do Estado em atualizar as diretrizes
regulatérias no ritmo de alteragdo da prépria atividade regulada, ja que
a eficicia dos preceitos normativos é diretamente proporcional a sua
sintonia com a linguagem falada no setor”.

Para alcancar esse objetivo, a normatividade exercida por tais
entidades envolve prescrigio de comportamentos, orientagdes de
condutas, determinagdes de diretrizes e metas de desempenho. Nio se
trata, portanto, de uma mera fungdo regulamentar.

As criticas direcionadas a dito modelo estdo centradas na alegagio
de que o Executivo estaria invadindo prerrogativas legislativas ao
se utilizar da regulagdo de setores para implementacdo de politicas
publicas®. Como consequéncia dessa suposta violagdo a separagdo de
poderes, costuma-se alegar que os atos provenientes das Agéncias seriam
desprovidos de legitimidade democritica e extrapolariam o principio da

legalidade.
A discussio em comento, conforme j4 explorado em outra seara’,
ainda ndo goza de consenso doutrindrio. De toda sorte, o

presente trabalho tem por premissa légica a constitucionalidade da
capacidade normativa da Anvisa, pois nio haveria sentido em discutir-
se o controle judicial do mérito dos atos normativos da agéncia se se
considerasse inconstitucional o poder normativo que lhes deu origem.

2 O CONTROLE JUDICIAL DOS ATOS NORMATIVOS DA ANVISA E O
PRINCIPIO DA DEFERENCIA

Sabe-se que o controle externo da Administragio pelo Poder
Judicidrio é uma conquista do Estado de Direito e tem por finalidade
impedir a préatica de eventuais ilegalidades ou arbitrios, além de
assegurar a participacdo efetiva do cidaddo na vida administrativa do
pais, especialmente, quando falharem outros mecanismos de participagio
democratica'.

AGU, p. 15.

7 ARANHA, Mircio Iério. Direito Regulatdrio. Texto-base disponibilizado na disciplina Direito Regulatério
do curso de pés-graduagio em Direito Publico da Universidade de Brasilia, em parceria com a Escola da
AGU, p. 12.

8  ARANHA, Marcio Iério. Direito Regulatorio - Unidade I1. Texto-base disponibilizado na disciplina Direito
Regulatorio do curso de pos-graduagdo em Direito Piblico da Universidade de Brasilia, em parceria com
a Escola da AGU, p. 10.

9 ALMEIDA, Beatriz Monzillo de. O controle judicial dos atos normativos da Anvisa a luz do principio da
deferéncia: um estudo de casos. Curitiba: CRV, 2014.

10 VERISSIMO, Marcos Paulo. “Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagio brasileiras”.
In: ARAGAO, Alexandre Santos de (Coord). O poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro:
Forense, 2011. p. 287
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Seu exercicio, contudo, deve encontrar limites, de modo que a
atuagdo administrativa ndo sofra interferéncias indevidas, sob pena
de dificultar a implementagio das politicas publicas. Em que pese a
aparente obviedade dessa afirmagio, a ideia de limitagdo do controle
judicial néo parece corresponder aquilo que se observa em boa parte das
decisdes judiciais brasileiras, que se arrogam cada vez maior capacidade
de questionar as escolhas da Administragio, inclusive quando feitas no
exercicio de competéncia normativo-regulatéria'.

A participagio mais ampla e intensa do Judicidrio na concretizagio
dos valores e fins constitucionais, com interferéncia no espago de atuagio
dos outros dois Poderes, recebeu o nome de ativismo judicial.

Esse fendmeno comegou a ser detectado no inicio do século passado
(1905-1937), nos Estados Unidos, a partir de uma série de decisoes
liberais da Suprema Corte. Nesse perfodo, que se convencionou chamar
de Era Lochner'?, a Corte passou a tomar decisdes que substitufam a
vontade do legislador, com fundamento no principio do devido processo
legal substantivo. Por essa doutrina, a andlise da constitucionalidade da
norma ndo se limitaria a verificagdo dos aspectos formais, mas também
da sua razoabilidade frente aos principios constitucionais'’. Assim, para
que uma lei interferisse validamente nos direitos individuais, ela deveria
ter uma relagdo direta entre meios e fins e sua finalidade precisaria ser
apropriada e legitima™.

Ocorre que, a pretexto de dar cumprimento ao devido processo
substantivo, aquele colegiado ndo fazia apenas um controle de adequagao
entre meios e fins, mas um controle muito estrito sobre as finalidades
eleitas pelo legislador. Nos dizeres de ALEXANDRE ARrauio Costa, “a
Corte passou a declarar a inconstitucionalidade das leis de cujo contetido
maioria dos seus membros discordasse.”” Considerando que o Estado
americano, a época, era regido pelo paradigma do liberalismo, ndo ¢é
dificil perceber que a atuagio da Corte, nesse primeiro momento, se
colocou a servigo dos setores mais conservadores e reaciondrios da
sociedade, amparando a segregacdo racial e a invalidagdo das leis sociais
em geral.

11 VERISSIMO, Marcos Paulo. “Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagao brasileiras”.
In: ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro:
Forense, 2006. p. 291.

12 A jurisprudéncia da Era Lochner ndo garantia a liberdade e o bem-estar efetivos das pessoas, mas o mito
liberal de que uma sociedade de homens absolutamente livres seria naturalmente conduzida ao maximo de
bem-estar possivel.

18 VIEIRA, Oscar Vilhena. “Supremocracia”. Revista Direito GV, v. 4, n. 2, p. 441-463, jul./dez. 2008, p. 44:3.

14 COSTA, Alexandre Aratjo. O controle de razoabilidade no direito comparado. Brasilia: Thesaurus, 2008. p.
56-57.

15 COSTA, Alexandre Aratjo. O controle de razoabilidade no direito comparado. Brasilia: Thesaurus,
2008. p. 72.
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No Brasil, essa postura ativa do Poder Judiciario se tornou mais
evidente apés o advento da Constitui¢io de 1988. Diante da incapacidade
de o Legislativo e o Executivo realizarem todos os fins previstos na
Carta Magna, coube ao Poder Judicidrio o papel de fazer cumprir suas
diretrizes. Com isso, algumas questdes de larga repercussdo politica e
social passaram a ser decididas por este Poder e ndo pelas instancias
politicas tradicionais, num processo que se convencionou chamar de
judicializa¢do.'

A agdo politica do Judicidrio - travestida de interpretagdo
constitucional - vem sendo objeto de estudos pela doutrina, tendo
dado origem, na experiéncia constitucional estadunidense, a propostas
de autolimitagio judicial (judicial self-restraint), baseadas na nogio de
deferéncia’.

No curso deste capitulo, pretende-se realizar um estudo tedérico
sobre os aspectos juridicos relacionados ao controle judicial dos atos
normativos da Anvisa, verificando-se a aplicabilidade das propostas
acima mencionadas no Direito brasileiro.

2.1 O controle judicial dos atos normativos da Anvisa

A discussdo sobre o controle judicial dos atos normativos da Anvisa
passa pela andlise do tema da discricionariedade dos atos administrativos.
E nio poderia ser diferente. Da leitura da Lei Federal n° 9.782/92,
observa-se que o legislador atribuiu a essa agéncia certa margem de
liberdade para, em cada situagdo concreta, decidir e disciplinar - ao lume
dos marcos legais e das politicas publicas - qual a solugdo mais adequada
e conformada ao equilibrio do sistema regulado™®.

A titulo de exemplo, os artigos 22, 62, 7% incisos I e IV, e art. 82da
citada lei delimitam o nicleo de competéncias da Anvisa, conferindo-lhe
discricionariedade para decidir, em matéria de satide publica e vigilancia
sanitaria, qual o contetido dos atos normativos a serem editados.

Porém, ao contrério do que se poderia imaginar, a constatagdo de
que a edigdo de atos normativos ¢ feita no exercicio de sua competéncia
discriciondria ndo configura motivo para afastar a incidéncia do controle
jurisdicional.

16 BARROSO, Lufs Roberto. Judicializagdo, ativismo judicial e legitimidade democritica. Revista de Direito do
Estado, Rio de Janeiro, no 13, p. 71-91, jan/mar 2009. p. 73.

17 VERISSIMO, Marcos Paulo. “Juizes deferentes?”. In Revista Brasileira de Estudos Constitucionais - RBEC,
Belo Horizonte, ano 6, n. 22, abr./jun. 2012. Disponivel em <http://www.bidforum.com.br/PDI0006.
aspx?pdiCntd=81179>. Acesso em: 03 de agosto de 2013. p. 10.

18  MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Discricionariedade e regulagio setorial - o caso do controle dos atos de
concentragdo por regulador setorial. In: ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias
reguladoras. Rio de Janeiro: Forense, 2006. p. 428.
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Essa ideia equivocada se deve ao fato de que, por muito tempo,
o ponto fundamental para a determinagdo dos limites da revisdo dos
atos administrativos pelo Poder Judiciario foi a distingéo tedrica entre
as categorias do ato discriciondrio e do ato vinculado'. Sucintamente,
os atos vinculados seriam plenamente revisaveis, ao passo que os atos
discricionarios teriam sua revisibilidade reduzida, ante a impossibilidade
de o Judicidrio se imiscuir no mérito administrativo.

Tal entendimento vem sendo progressivamente alterado. A larga
margem de liberdade da Administragdo para dispor sobre os elementos
discricionarios do ato administrativo (motivo e objeto) passou a ocorrer
em cada vez mais raras ocasides”’, reduzindo sobremaneira o espectro de
atuagdo do administrador e obrigando-o a tomar decisdes compativeis
nio apenas com a lei, mas, principalmente, com os principios do
ordenamento juridico.

Dafi decorre, logicamente, que a verificagdo do alcance do controle
judicial dos atos administrativos nio pode mais ser feita com base na
simples distingdo entre atos vinculados e discricionarios, pois tanto
um quanto o outro estdo sujeitos ao exame pelo Poder Judiciario. Nos
dizeres de Marcos PauLo VERissIMO, ndo ha mais que se falar em um
critério tedrico e aprioristico que exclua determinado ato administrativo
do controle judicial®'.

Estas consideragoes, no entanto, ndo esgotam o tema do controle
dos atos normativos da Administragio. Como visto acima, a revisibilidade
judicial do mérito dos atos discriciondrios estd relacionada a possivel
violagdo de principios do ordenamento juridico. Sucede que o alto grau
de subjetividade e polissemia dessas normas acaba por tornar vago os
limites do controle judicial, causando o risco de a discricionariedade
da Administragdo ser substituida pela do julgador, com todas as
consequéncias negativas daf decorrentes. Ademais, o ambito de aplicagao
desses preceitos pode ser tdo abstrato, que todos os atos administrativos
estariam, em tese, sujeitos a invalida¢do judicial, a depender da visdo
pessoal de cada juiz ou tribunal.

Veja-se, por exemplo, o conceito de razoabilidade. Sua acepg¢io
estd ligada a ideia de bom-senso, logicidade, admissibilidade, idoneidade,
prudéncia, justi¢a - nog¢des tdo vagas quanto subjetivas. Desta forma,

19 VERISSIMO, Marcos Paulo. “Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagio brasileiras”.
In: ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Forense,
2006. p. 290.

20 VERISSIMO, Marcos Paulo. “Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagdo brasileiras”.
In: ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Forense,
2006. p. 293.

21 VERISSIMO, Marcos Paulo. Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagdo brasileiras. In:
ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Forense,
2006. p. 306.
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um ato considerado perfeitamente razoavel para o administrador pode
parecer um verdadeiro absurdo para um juiz e vice-versa.

Para que a dificuldade acima comentada néo fique apenas no plano
hipotético, vale citar como exemplo o caso da Resolugdo Anvisa n® 56,
de 09 de novembro de 2009, que proibiu, em todo territério nacional, a
importagdio, recebimento em doagdo, aluguel, comercializagdo e uso dos
equipamentos de bronzeamento artificial, com finalidade estética. Em
Julgamento proferido nos autos do Agravo de Instrumento n® 0015299~
75.2012.4.03.0000%%, a Terceira Turma do Tribunal Regional Federal
da 8" Regido invalidou referida norma, por considerar que os riscos
da exposi¢do excessiva a radiagdo ultravioleta seriam suficientemente
minorados por meio de campanhas publicitarias, ou “por meio de
normas que condicionem, sem proibir de forma absoluta, a pratica do
bronzeamento artificial”. Noutros termos, entendeu o colegiado que
a proibi¢do veiculada pela norma nio seria razodvel, pois os objetivos
almejados pela entidade reguladora poderiam ser obtidos de outra forma
menos gravosa para as empresas.

Posta a questdo em termos praticos, indaga-se: se a Anvisa -
entidade independente e eminentemente técnica -, entendeu, com base em
estudos cientificos e ap6s a realizagdo de consulta publica, que a melhor
politica para a prote¢do da satde dos cidaddos seria a proibi¢do total
do comércio de equipamentos de bronzeamento artificial, é legitima a
invalidagdo da norma administrativa pelo Judiciario, sob o fundamento
de que haveria outras medidas menos gravosas e tdo eficazes para
alcancar o objetivo proposto?

Desde logo, registra-se que a resposta para essa indagacdo passa
ao largo da chamada discricionariedade técnica. Seria simplista e até
perigoso afirmar que determinada norma administrativa ndo pode ser
submetida ao controle judicial em razio de seu carater técnico. Ndo se
ignora, contudo, a existéncia de defensores da tese de que as decisdes
administrativas que supdem alto grau de especializagdo somente podem
ser invalidadas pelo Poder Judiciario em caso de erro manifesto.

Em estudo sobre o tema, Eros GRAU rechaca a validade desse
entendimento®. Citando as ligdes de ANTONIO FRANCISCO DE SoOUSA,
aquele autor destaca a impossibilidade de se “responder em termos
satisfatorios onde comega e onde acaba o cardter ‘altamente técnico™
do ato administrativo. Além disso, registra que o juiz nio tem o dever
de conhecer todas as matérias, mas pode e deve ouvir peritos, a fim de

22 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 8. Regido. Agravo de Instrumento no 0015299-75.2012.4.03.0000.
Agravante Tanning Estética Corporal Ltda. Agravado Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria. Relator
Desembargador Federal Carlos Muta. 20 de setembro de 2012. Disponivel em: <http://www.trf3 jus.br>.

23  GRAU, Eros Roberto. O direito posto e o direito pressuposto. 8. ed. revista e ampliada. Sdo Paulo: Malheiros,
2011. p.211.
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que sejam plenamente esclarecidos os fatos a respeito dos quais decidira.
Acrescenta que a dificuldade de controle das decisdes técnicas ndo pode
significar uma liberdade para que a Administragdo decida a seu talante.
Por tim, arremata que tanto o erro manifesto quanto o ndo manifesto sao
ilegais e devem ser controlados e corrigidos judicialmente.

Diante dessas consideragdes, vé-se que a resposta ao
questionamento acima formulado deve ser buscada em outra fonte.

Pois bem. Sabe-se que as normas editadas pela Anvisa quase
sempre colocam preceitos constitucionais em rota de colisdo. De um
lado, o direito a satde. De outro, o direito a livre iniciativa, a livre
concorréncia, ao livre exercicio da profissdo etc. Tomando-se, novamente,
como exemplo o caso da proibigdo dos equipamentos de bronzeamento
artificial, vé-se que a tentativa da Anvisa de proteger o direito a satde
se sobrepos totalmente aos interesses das empresas do ramo de estética.

Sem adentrar o mérito do acerto ou desacerto do ato normativo,
ndo causa surpresa que o Tribunal Regional Federal da 3* Regido, no
acordio referido anteriormente, tenha invalidado dita resolu¢ido, sob o
fundamento de ofensa ao principio da proporcionalidade.

Isso porque, em matéria de colisdo de direitos constitucionais,
vigora o entendimento de que a prevaléncia de um ou de outro dependera
sempre da andlise do caso concreto, mediante ponderagdo de valores,
de modo que cada direito fundamental seja realizado na maior medida
possivel**.

Como alerta CaNOTILHO, embora a técnica da ponderagio de
valores seja uma necessidade “ineliminével”, ela gera o risco de posi¢oes
decisionistas. Essa preocupagio, alids, é compartilhada por Eros
Grau, ao afirmar que o exercicio do controle da razoabilidade - ou
proporcionalidade - das leis ndo faz prevalecer a Constitui¢do, mas sim
“a preferéncia, o valor que cada juiz adote, subjetivamente, como critério
de aferigdo da razoabilidade ou proporcionalidade da lei”. Em outros
termos, prossegue o autor, “o juiz avalia ndo a sua constitucionalidade
mas se a lei é boa (razodvel) ou mé (irrazoével), segundo suas preferéncias
pessoais.”’

Nio obstante as criticas recebidas, a ponderagio de principios é
hoje uma realidade no sistema constitucional pétrio - amplamente aceita
e praticada pelo Supremo Tribunal Federal - razdo pela qual se conclui
que o Poder Judiciario pode, em tese, analisar a escolha feita pela Agéncia
Reguladora, bem como invalidar a norma administrativa, caso entenda
que ponderou indevidamente os direitos constitucionais em jogo.

24 CANOTILHO, J.J. Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢do. Coimbra: Almedina, 7. ed. 2000.
p. 1274-1275.

25 GRAU, Eros Roberto. O direito posto e o direito pressuposto. 8.ed. revista e ampliada. Sdo Paulo: Malheiros,
2011. p. 841/342
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No entanto, como se demonstrara nos tépicos seguintes, embora
o Judicidrio quase sempre possa interferir na escolha da agéncia, nem
sempre é desejavel que o faca.

2.2 O principio da deferéncia e a autocontengao judicial

A autolimitac¢io ou autocontencio do Poder Judicidrio é um tema
que vem ganhando destaque, na exata medida em que se expandem os
limites da jurisdi¢do constitucional e que passa a tornar-se corrente o
ativismo no campo judicial®®.

Seu estudo pode ser abordado sob enfoques diversos. Neste
trabalho, optou-se por fazé-lo a luz do chamado principio ou doutrina
da deferéncia, por ser a base de tantas outras teorias modernas que
também defendem a maior sensibilidade e prudéncia do Judicidrio, em
contraposi¢io ao ativismo-judicial.

A concepgio de deferéncia ora adotada consiste em uma atitude de
cautela dos juizes no que diz respeito a invalida¢do de uma agdo politica
do Legislativo ou do Executivo.

Embora nido se pretenda tragar um histérico detalhado do
surgimento dessa doutrina, vale dizer que a ideia de deferéncia do
Judicidrio para com as interpretagdes administrativas nasceu nos Estados
Unidos. O precedente mais emblemadtico foi o julgamento do caso Chevron,
Inc. v. Natural Resources Defense Council [467 U.S 837 (1984)]%, no qual
ficou estabelecido o chamado principio da deferéncia. De acordo com a
diretriz firmada, também conhecida como doutrina Chevron, o controle
Jjudicial da atividade normativa dos érgdos administrativos comportaria
um duplo teste (fwo steps): primeiro, implicaria verificar se o texto legal
seria, realmente, vago, isto é, se o congresso atribuira margem de
liberdade para a agéncia interpretar ou normatizar determinado assunto;
depois, em caso positivo, analisar-se-ia se a interpretagio do texto legal,
consagrada na a¢do administrativa, seria razodvel**.

Se a resposta aos pardmetros acima informados fosse afirmativa,
¢ dizer, se a dicgdo legal fosse vaga e se a norma administrativa fosse
razoavel, ela ndo poderia ser substituida por outra tida pela corte como
mais consentdnea ao espirito da lei. Ou seja, havendo ambiguidade de

26 VERISSIMO, Marcos Paulo. Juizes deferentes?. Revista Brasileira de Estudos Constitucionais - RBEC,
Belo Horizonte, ano 6, n. 22, abr./jun. 2012. Disponivel em <http://www.bidforum.com.br/PDI0006.
aspx?pdiCntd=81179>. Acesso em: 03 de agosto de 2013. p. 2.

27 O caso Chevron envolveu uma disputa ambiental em que se discutiu a interpretagdo do conceito de “fonte
estaciondria” (stationary source), constante na “Lei do ar limpo” (Clean Air Act). A Suprema Corte decidiu
que a interpretagdo feita pela Agéncia de Protegdo Ambiental (EPA) era razoével, razdo pela qual prestou
deferéncia a decisdo administrativa

28 VERISSIMO, Marcos Paulo. Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagdo brasileiras. In:
ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Forense,
2006. p. 299.
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qualquer natureza, ou multiplas interpretagdes possiveis da norma, os
Jjuizes deveriam se limitar a avaliar se a agéncia interpretara a norma de
uma forma licita*’, ndo podendo substituir a posi¢do firmada pela agéncia
por sua prépria opinido. Em sintese: o Judicidrio deveria prestar deferéncia
a construgdo que o Executivo fez da legisla¢do que ele é incumbido de
aplicar®. Vé-se, pois, que o caso Chevron ndo afastou a possibilidade do
controle judicial das agéncias reguladoras, apenas previu uma regra de
autocontencgao.

Questdo pertinente diz respeito aos motivos que teriam levado
a Suprema Corte a essa decisdo. De acordo com STEPHEN G. BREYER
et al, a explicagdo prevalecente estd relacionada a nogdo de separagio
de poderes, ja que o Congresso, como regra geral, teria delegado as
agéncias a autoridade para resolver as “ambiguidades” legais. Para estes
autores, porém, o entendimento consagrado no caso Chevron, de que a
interpretacdo feita pela agéncia deve prevalecer emrelagdo a interpretagao
judicial, esta relacionado as nog¢des de political accountability e de
especializagdo técnica da entidade. A primeira diz respeito a prestagdo
de contas e a responsabiliza¢do do ente publico em razido do exercicio
de suas atribui¢des. Assim, se a agéncia reguladora deve responder por
suas agdes, ninguém melhor do que ela para normatizar ou interpretar
questdes relacionadas a sua drea de atuagdo. A segunda, por sua vez,
transmite a ideia de que seria dificil ao Judicidrio fixar interpretagdes
em matérias técnicas sem conhecer as consequéncias econdémicas e
ambientais dessa decisdo®'.

Outra possivel justificativa, acrescentam os autores americanos,
¢ que a regra da deferéncia reduziria as discrepancias relacionadas a
interpretagdo da legislagdo, limitando o niimero de conflitos judiciais.
Com efeito, quanto mais pessoas interpretam uma norma, maiores so as
divergéncias encontradas, o que, certamente encoraja o ajuizamento de
agoes. Por outro lado, a tendéncia a manutencio da norma administrativa
desestimularia referida pratica.

No Brasil, ja existem vozes em defesa da autocontengio judicial,
baseada na nogdo de deferéncia. Eros Grau, por exemplo, afirma que
o controle pelo Poder Judicidrio h4 de, em certas circunstancias, ser
relativizado. Citando novamente ANTONIO IFRANCISCO DE SOUSA, 0 ex-
ministro do Supremo Tribunal Federal afirma que certas decisdes
administrativas contém elementos que sfo incompativeis com o controle
por um érgdo estranho a entidade que decide. Dentre os exemplos por

29 LIMA, Gustavo Augusto F. de. Agéncias reguladoras e o poder normativo. Sao Paulo: Baratna, 2013. p. 158.

30 BINENBOJM, Gustavo. Agéncias reguladoras independentes e democracia no Brasil. Revista Eletronica de
Direito Administrativo Econdmico, Salvador, no 8 - ago/out 2005. p. 5.

31 BREYER, Stephen G. et al. Administrative Law and regulatory policy: problems, text and cases. 5th ed. New
York: Aspen Publishers, 2002. p. 290.
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7

eles citados, destacam-se as decisdes de carater progndstico, isto &,
aquelas “fundadas na antecipagio intelectual do futuro, ou seja, sobre uma
afirmac@o sobre acontecimentos futuros”. Com argumento semelhante ao
da political accountability, estes autores defendem que tais decisdes devem
estar sujeitas a controle limitado porque, em situagdes desta natureza,
em que ha davida sobre o porvir, o direito a tltima decisdo deve ser
reconhecido a autoridade administrativa, que serd politica, econémica e
socialmente responsavel por uma eventual decisdo errada™”.

Esse entendimento se aplica perfeitamente ao controle judicial das
normas editadas pela Anvisa. Nunca se sabera se os riscos sanitarios
nelas previstos, efetivamente, se concretizardo. Também ndo ha como
prever se a politica sanitdria eleita pela agéncia se revelard, no futuro, a
melhor escolha. No entanto, como a agéncia, e somente ela, poderd vir a
responder por eventual omissdo ou por alguma agdo incorreta, é desejavel
que o Poder Judicidrio interfira o menos possivel em sua atuagio.

Sob outro prisma, vale lembrar que o Poder Judicidrio ndo é
um ente monolitico, razdo pela qual sdo bastante comuns decisdes
divergentes acerca de temas semelhantes. Malgrado existam cortes de
uniformizagdo, alguns processos levam anos para subirem aos tribunais
superiores e, muitas vezes, nem sobem, seja pela resignagio da parte
sucumbente ou pela perda de um prazo ou por outro motivo qualquer.
Nessa perspectiva, ndo ¢é dificil prever a possibilidade de uma mesma
norma sanitaria vigorar para determinadas empresas e ndo vigorar para
outras. Em termos regulatérios, essa consequéncia é desastrosa, ja que
torna inviavel a disciplina da satde publica de modo isondémico e eficaz.

Veja-se, por exemplo, o caso da Resolugdo Anvisa n® 46, de 20
de fevereiro de 2002, que proibe a produgdo e a a comercializagdo de
alcool liquido em graduagoes superiores a 54° GL (cinquenta e quatro
graus Gay Lussac), com o intuito de evitar acidentes por queimaduras
e ingestdo. Ora, se em determinado processo judicial uma empresa
alcooleira obtém a invalidagdo da norma reguladora, o alcool liquido
por ela fabricado continuard a venda, dificultando a obtengdo dos
resultados protetivos almejados pela Anvisa. Outra consequéncia é que
a empresa que conseguiu a invalidagdo da norma pela via judicial terd
considerdveis vantagens econdmicas em detrimento das outras que ndo
tiveram a mesma sorte. Assim, além de inviabilizar a protegdo efetiva
e uniforme da saide da populagdo, essa divergéncia de entendimentos
causard repercussdes em matéria econdmica e concorrencial. Por fim, a
fiscalizagdo feita pela agéncia também sofrera revezes, tendo em vista a
necessidade de se separar os grupos que deverdo cumprir a norma dos
grupos que estdo amparados por decisdes judiciais.

32 GRAU, Eros Roberto. O direito posto e o direito pressuposto. 8. ed. revista e ampliada. Sdo Paulo: Malheiros,
2011, p. 215.
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Como se vé, o magistrado, preparado para realizar a microjustiga,
“nem sempre dispde das informagdes, do tempo e mesmo do conhecimento
para avaliar o impacto de determinadas decisdes, proferidas em processos
individuais, sobre a realidade de um segmento econémico ou sobre a
prestagio de um servigo publico™’.

Nio se ignora que, com o transcorrer das pesquisas cientificas,
uma determinada norma emanada da Anvisa pode, no futuro, revelar-
se excessiva, Insuficiente ou inadequada. Sabe-se que a ciéncia esta
em permanente evolugio, sendo plenamente possivel que uma medida
protetiva hoje considerada correta venha a ser refutada posteriormente.
O que se pretende demonstrar no presente trabalho é que, apesar de a
Anvisa, obviamente, ndo deter o monopdlio do conhecimento em matéria
de satde, a invalidagdo de suas normas pelo Judicidrio podera acarretar
consequéncias muito mais danosas para o interesse ptblico do que a sua
manutengao.

Como, entdo, conciliar o controle judicial dos atos normativos da
Anvisa, com a perspectiva ora apresentada? E o que se verd no préximo
tépico.

2.3 O controle judicial dos atos normativos da Anvisa a luz do principio
da deferéncia

Em primeiro lugar, deve-se ter em mente que a fungdo do controle
judicial ndo consiste em definir qual é a medida sanitdria mais correta,
mas sim, se a medida estabelecida pela Anvisa é correta.

Partindo-se dessa premissa, entende-se que a regra do “duplo
teste” ou dos “dois passos” (fwo steps), consagrada no caso Chevron, pode
ser atil neste caso, com algumas adaptacoes.

Assim, ao sedeparar comanecessidade derealizar o controle judicial
de um ato normativo da Anvisa, sugere-se que o juiz, primeiramente,
verifique se a norma foi editada nos limites da delegagéo conferida pela Lei
n° 9.782/99. Noutros termos, que examine se a lei em questéo foi “vaga”,
isto &, se deixou margem de liberdade para o Administrador disciplinar
o caso concreto. Em caso negativo, a norma podera ser invalidada, sem
maiores dificuldades, por violagdo ao principio da legalidade. Por outro
lado, caso se constate que o ato normativo manteve-se dentro da esfera
de liberdade atribuida por lei, o magistrado devera passar a analise do
contetido da norma.

Embora a metodologia acima proposta estabelega que esse segundo
passo consista no exame de razoabilidade do ato, ja se viu anteriormente
que a polissemia desse conceito permitiria uma avaliagdo muito subjetiva

33 BARROSO, Luis Roberto. Judicializagio, ativismo judicial e legitimidade democrdtica. Revista de Direito do
Estado, Rio de Janeiro, no 13, p. 71-91, jan/mar 2009. p. 86.



Beatriz Monzillo de Almeida 401

da norma pelo magistrado, o que ndo é desejavel. Deste modo, buscando-
se evitar que a discricionariedade da Administracdo seja substituida pela
do julgador, reputa-se necessério estipular alguns critérios objetivos,
capazes de guiar a apreciacdo da razoabilidade do ato normativo pelo
Juiz.

Propde-se, entdo, que esta segunda fase do controle judicial seja
baseada na andlise de aspectos objetivos do processo administrativo
que lhe deu origem. Alguns pontos que podem ser observados sdo: a
existéncia de estudos cientificos e dados estatisticos que amparem
a medida proposta pela Anvisa; a efetiva consideragdo dos aspectos
debatidos nas audiéncias putblicas - ou a sua refutagdo fundamentada
-; a demonstragio da utilidade dos resultados almejados pela norma; a
indicagdo de que as medidas implementadas encontram eco nas politicas
sanitdrias de outros pafses etc. Assim, quanto mais bem fundamentado
o processo administrativo, mais “razodvel” serd a norma reguladora e,
consequentemente, menor devera ser a interferéncia do Poder Judiciério.

Neste ponto, ¢ bom esclarecer que nio se estd a defender que o
Judiciario se abstenha de examinar o teor da norma reguladora posta ao
seu crivo. Isto seria vedado pelo principio do non liquet. Sugere-se, em
verdade, que o Judicidrio, ao se deparar com uma norma eminentemente
técnica, limite-se a avaliar se a Anvisa teria competéncia para edita-la
e se o processo administrativo que lhe deu origem foi suficientemente
instruido e fundamentado. Em caso afirmativo, recomenda-se uma
postura de deferéncia do Judiciario em relagdo ao entendimento da
Anvisa, mantendo-se higida a norma reguladora impugnada.

E relevante assinalar que a ideia de autocontengio judicial néo se
resume a aplicagdo do “duplo teste” consagrado no precedente Chevron.
Para Gustavo BINENBOIM, por exemplo, ao se deparar com a necessidade
de realizar o controle judicial sobre o juizo de ponderagio realizado pela
agénciareguladora, o magistrado devera se perguntar: “qual a intensidade
do controle que devo realizar sobre os exames de adequagio, necessidade
e proporcionalidade em sentido estrito, feitos pelo administrador?”*

Para esse autor, o primeiro passo é verificar o “grau de objetividade
extrafvel dos relatos normativos incidentes a hiptese em exame™’. Em
outras palavras, o Poder Judicidrio deverd se atentar para a tipologia
da norma juridica incidente ao caso (regras, conceitos indeterminados e
principios). Assim, se determinada norma tiver sido editada com o intuito
de conferir interpretagdo a determinados conceitos indeterminados ou
para atribuir eficdcia a principios constitucionais, o controle judicial

34 BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do Direito Administrativo. Direitos Fundamentais, Democracia e
Constitucionalizagdo. 2. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 238.

35 BINENBOIJM, Gustavo. Uma teoria do Direito Administrativo. Direitos Fundamentais, Democracia e
Constitucionalizagdo. 2. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 239-240.
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sobre a escolha da agéncia deve ser, tendencialmente, menos intenso do
que o controle feito sobre um ato vinculado.

O segundo critério proposto pelo mestre da UERJ diz respeito ao
grau de tecnicidade da matéria normatizada. E dizer, quanto mais técnica
for a matéria, menos intenso deverd ser o controle judicial, privilegiando-
se, assim, os valores especializagio funcional e eficiéncia.

O terceiro parametro segue a mesma légica do anterior e propoe
que, quanto maior o grau de politicidade da matéria, menos intenso
deve ser o grau do controle judicial, de modo a prestigiar os valores
legitimidade democrética e responsividade (accountability) na organizagao
e funcionamento dos érgios do Estado.

O quarto passo refere-se a efetiva participagdo social no processo
de deliberagio que resultou no ato normativo. Deste modo, se a norma
da Anvisa foi precedida de consulta publica ou outro processo que possa
demonstrar ampla participagdo dos interessados em torno do tema,
menor deve ser o grau de intervengio judicial no mérito do ato.

Por fim, o quinto critério proposto por BINENBOJM, esta relacionado
ao grau de restrigdo imposto a direitos fundamentais e sugere que quanto
maior a restri¢do a tais direitos maior deve ser o controle judicial e vice-
versa.

Assim, finaliza o autor, “a baixa objetividade do relato normativo
somada a ampla e contundente motivagdo técnica da decisio, corroborada
em um processo de consulta publica por expressiva maioria™® estaria a
recomendar uma postura de maior deferéncia do Judiciario em relagio as
normas administrativas.

E relevante mencionar que o procedimento proposto por
BINENBOIM ndo exclui o método sugerido no caso Chevron. Alids, podem
até ser complementares, j4 que tanto um quanto o outro constituem
apenas guias para uma atua¢io menos ativista e mais deferente por parte
do Judiciario.

Outro aspecto a merecer registro diz respeito a compatibilidade
do principio da deferéncia com o sistema judicial brasileiro. Da leitura
do quanto exposto acima, vé-se que a fixagdo de parametros para a
interpretagdo da norma reguladora pelo Judicidrio ndo parece violar
o principio da inafastabilidade da jurisdi¢do e, tampouco, acarretar a
negativa de prestagio jurisdicional. Com efeito, ndo se pretende que o
Judicidrio se abstenha de efetuar o controle judicial, mas tdo-somente
que, ao examinar o mérito do ato normativo, procure se valer de
critérios objetivos, de modo que a discricionariedade da Administragao
nio seja substituida pela subjetividade de cada juiz. Nestes termos,
conclui-se que o principio da deferéncia é compativel com a estrutura

36 BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do Direito Administrativo. Direitos Fundamentais, Democracia e
Constitucionalizagdo. 2. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 241.
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do direito nacional, embora o Poder Judicidrio brasileiro, atualmente,
tenha uma postura tendencialmente ativista.

Malgrado este principio ainda seja muito pouco citado ou
utilizado pelas cortes patrias, sua forma de abordar o controle
judicial, como visto, traz vantagens em termos de equilibrio entre
os poderes, de eficiéncia na implementagdo das politicas publicas, de
responsabilizagio estatal, de isonomia entre os cidaddos afetados pela
norma reguladora, de uniformizagio dos entendimentos judiciais e de
redugio de conflitos.

Concluindo, com VER{ssiMO, aregra da deferéncia, compreendida
como o principio que exige respeito pela interpretagdo razoavel feita
pela agéncia reguladora, pode nio ser objetiva “no sentido de eliminar
mecanicamente a necessidade do juizo, mas é, sem duvida, operativa,
no sentido de ser capaz de fornecer uma moldura dentro da qual boas
razdes para o exercicio de um controle judicial mais fraco podem ser
tornecidas e colocadas em operagdo®.

3 ESTUDO DE CASOS

O estudo de casos que se pretende realizar no presente trabalho
tem por objetivo verificar, primeiramente, se os tribunais patrios tém
reconhecido a constitucionalidade do poder normativo da Anvisa e, em
caso afirmativo, se tém decidido de forma contida, prestando deferéncia
as escolhas técnicas desse ente.

Como a edi¢do de normas pela Anvisa é relativamente recente,
ainda ndo se tém posicionamentos firmados pelas Cortes Superiores,
razdo pela qual o estudo se detera, primordialmente, sobre julgados de
segunda instancia.

A eleigdo dos temas levou em consideragio dois critérios principais,
quais sejam: a) a repercussdo causada pela norma administrativa,
estimada com base no nimero de processos ajuizados e; b) a existéncia
de decisoes judiciais que analisem o mérito do ato normativo.  C o m
base nesses parametros, as normas escolhidas foram as seguintes:
Resolugdo Anvisa n® 46, de 20 de fevereiro de 2002, que regula a
produgio e a comercializagio do dlcool etilico, e Resolugdo Anvisa n°
56 de 09 de novembro de 2009, que proibe em todo territério nacional
a importagio, recebimento em doagdo, aluguel, comercializagdo e o uso
dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética,
baseada na emissio da radiac¢do ultravioleta.

37 VERISSIMO, Marcos Paulo. Juizes deferentes?. Revista Brasileira de Estudos Constitucionais - RBEC,
Belo Horizonte, ano 6, n. 22, abr./jun. 2012. Disponivel em <http://www.bidforum.com.br/PDI0006.
aspx?pdiCntd=81179>. Acesso em: 03 de agosto de 2013. p. 23.
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3.1 Resolugao Anvisa no 46/2002: o caso do alcool etilico

O primeiro caso a ser examinado é o da RDC n® 46, de 20 de
fevereiro de 2002, que, dentre outras normatizagdes, limita e impde
condigdes para a comercializagio do alcool etilico na forma liquida, com
o intuito de evitar acidentes e preservar a satde da populagio.

Segundo a resolu¢io administrativa, o dlcool etilico com graduagao
acima de 54° GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura
de 20° C (vinte graus Celsius) deve ser comercializado unicamente em
solugdo coloidal na forma de gel desnaturado e no volume maximo de
500g (quinhentos gramas), em embalagens resistentes ao impacto. Além
disso, a norma estabelece que os produtos formulados a base do 4lcool
etilico hidratado comercializados com graduagdes abaixo ou igual a
54¢ GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 20° C
(vinte graus Celsius) deverdo conter desnaturante de forma a impedir seu
uso indevido. No que diz respeito ao dlcool etilico industrial e o 4lcool
destinado a testes laboratoriais e a investigagdo cientifica, hidratado
ou anidro, quando comercializado em volume menor ou igual a 200L
(duzentos litros), a norma determina a utilizagdo de tampa com lacre de
inviolabilidade e a inclusdo da seguinte instrugdo: “PERIGO: PRODUTO
EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO”. Por fim, a norma estabelece que
o alcool puro ou diluido somente podera ser comercializado nos locais
de dispensagio, nos termos da Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973,
quando a finalidade de uso nio se enquadrar nas condigdes técnicas
de desnaturamento ou forma de gel, nos termos desta Resolugdo, até o
volume méximo de 50ml (cinquenta mililitros).

De todas as regras acima mencionadas, a que causou maior
repercussio foi a restri¢do ao comércio de dlcool liquido.

Segundo a Anvisa®, a edi¢do de referida norma teve inicio a partir
de dados encaminhados ao Ministério da Satde, advindos da Sociedade
Brasileira de Queimaduras, relatando os graves e constantes acidentes,
que entdo ocorriam no Brasil, com a facil disponibilizagdo comercial do
alcool etilico na forma liquida.

O ato normativo tomou por base pesquisas cientificas referentes
a medidas quimico-industriais capazes de prevenir acidentes, analises
de legislagoes estrangeiras, bem como dados estatisticos de acidentes
com alcool. Além disso, o setor produtivo foi consultado, por meio da
Consulta Publica n® 77, de 30 de agosto de 2001.

Assim, com o objetivo declarado de reduzir o nimero de acidentes
por queimadura e ingestédo, a agéncia editou a norma em referéncia, para

38 Informacao prestada na defesa judicial da agéncia em diversos processos, disponivel na intranet da
Advocacia-Geral da Unido.
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regulamentar a comercializagido do alcool no Brasil, estatuindo que, a
partir da graduagdo acima especificada, o dlcool somente poderia ser
comercializado na forma de gel, que ndo espalha, ndo espirra e ¢ menos
volatil* do que o dlcool na forma liquida. Ademais, sendo de ingestdo
desagradavel, a solugdio em gel impede seu acréscimo em bebidas,
prevenindo eventuais intoxicagdes.

A norma afrontou os interesses de empresas fabricantes e/ou
comercializadoras de dlcool, que ajuizaram diversas a¢des com o intuito
de invalidar a resolugdo, sob fundamentos de violagdo ao principio da
legalidade, da livre iniciativa, da livre concorréncia e da isonomia.

O tema em debate foi bastante enfrentado pelo Tribunal Regional
Federal da 1* Regido, tendo prevalecido o entendimento de que o poder
normativo da Anvisa encontra respaldo legal e constitucional. No
tocante ao mérito da resolugdo, a agéncia também se sagrou vencedora,
tendo sido integralmente mantido o texto da norma.

Esse entendimento, contudo, ndo foi sempre pacifico. No agravo
de instrumento 2005.01.00.009951-8/DF", interposto por Industrial
Boituva de Alimentos S/A em face de decisdo que indeferira o pedido
de antecipagdo da tutela postulado contra a Anvisa, a Sexta Turma
do Tribunal Regional Federal da 1* Regido entendeu que a norma
violaria o principio da legalidade, ji que apenas a lei teria o conddo
de estabelecer proibi¢des de tal natureza. Além disso, estatuiu-se que
os artigos 62, 7% e 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, ndo
autorizariam a agéncia a proibir a produgdo de bens, mas, tdo-somente,
a controla-la e a fiscaliza-la.

No tocante ao mérito da norma, o julgado concluiu que nio seria
razoavel a proibi¢do da produgio de é4lcool liquido, tendo em vista “o
longo periodo de tempo em que essa produgdo foi admitida, bem como
ao fato de que a ocorréncia dos acidentes com esse produto devem-se
mais a impericia, imprudéncia e negligéncia no manuseio [...]” do que
propriamente a forma liquida do 4lcool. Argumentou-se, ainda, que a
forma em gel “pode, até, diminuir a incidéncia de acidentes, mas néo tem
o poder de evitar que ocorram”.

O julgado em destaque acabou ndo prevalecendo, em razio da
posterior prolagdo de sentenga nos autos do processo originario n®
2004.34.00.048615-8", que julgou improcedente o pedido formulado

39 A baixa volatilidade diminui o risco de queimaduras pelo “vapor invisivel”, que permanece no local mesmo
tendo o liquido (falsamente) desaparecido.

40 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regido. Agravo de Instrumento n® 2005.01.00.009951-8/DF.
Agravante Industrial Boituva de Alimentos. Agravado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relator
Juiz Federal Ledo Aparecido Alves. 05 de setembro de 2005. Disponivel em: <http:/www.trf1.jus.br>.

41 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regifo. Apelagdo no 2004.34.00.048615-8/DF. Apelante Industrial
Boituva de Alimentos. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relator Desembargador Federal
Jirair Aram Megueriam. 19 de margo de 2012. Disponivel em: <http://www.trf1 jus.br>.
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por Industrial Boituva de Alimentos S/A, que objetivava declaragio
judicial de nio sujei¢do aos termos da Resolugdo Anvisa n° 46/2002,
quanto a comercializagio e fabricagio de 4lcool etilico liquido, bem como
declaragio de que a ré se abstivesse de praticar qualquer ato punitivo ou
restritivo quanto a aplicagdo da referida resolugio.

A sucumbente interp6s recurso de apelagio, ao qual se
negou provimento, sob o fundamento de que “o Estado pode impor,
validamente, limitagdes a livre iniciativa consagrada na Constituigao,
sobretudo quando se trata de garantir a satide ptiblica em detrimento dos
interesses financeiros de entidades particulares”. Asseverou-se, ainda,
que a finalidade institucional da Anvisa, prevista no art. 6° da Lei n®
9.782/99", consiste em “promover a satide da populagio, por intermédio
do controle sanitario da produgio e da comercializagio de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria”. Por fim, pontuou-se que a
atuagdo da Anvisa estaria respaldada pelo artigo 72, III e XV, da Lei
n. 9.782/99*, que lhe atribuiu competéncia para a edigdo de normas
relativas as agoes de vigilancia sanitdria e a proibi¢do de fabricagio,
distribui¢do e comercializag¢do de produtos e insumos que causem risco
iminente a satude**.

E interessante destacar que, no julgamento dessa apelagdo, a
Corte reformulou inteiramente o posicionamento firmado no agravo
de instrumento, prenunciando a mudanga de entendimento que seria
observada no Tribunal Regional Federal da 1* Regido acerca da
constitucionalidade dos atos normativos da Anvisa e, em especial, da
legalidade da norma reguladora entédo questionada.

julgado em referéncia seguiram-se outros de semelhante teor,
podendo-se afirmar que o Tribunal Regional Federal da 1* Regido,
atualmente, confere plena validade 8 RDC n® 46/2002.

A respeito do tema, é representativo - pela sua fundamentagio - o
acérdio proferido nos autos da Apelagdo n® 2002.84.00.028442-6", que

42 Art. 60 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protegao da satde da populagio, por intermédio
do controle sanitdrio da produgido e da comercializagio 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.

43 Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugdo do disposto nos incisos I a VII do art.
20 desta Lel, devendo:

C

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia
sanitéria;

C

XV - proibir a fabricagdo, a importag¢io, o armazenamento, a distribuigéo e a comercializagdo de produtos
e insumos, em caso de violagio da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satde;

44 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regi&o. Apelagio no 2004.384.00.048615-8/DF. Apelante Industrial
Boituva de Alimentos. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relator Desembargador Federal
Jirair Aram Megueriam. 19 de marco de 2012. Disponivel em: <http://www.trf1 jus.br>.

45 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regido. Apelagdo no 2002.34.00.028442-6. Apelante Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Apelado Associagio brasileira de produtores e envasadores de dlcool e seus
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deu provimento a apelagdo da Anvisa e a remessa oficial, para reformar
a sentenca de primeiro grau e reconhecer a possibilidade de a agéncia,
por ato normativo derivado, estabelecer proibi¢des e restrigdes que
repercutam na esfera de direitos das pessoas juridicas e fisicas sujeitas a
sua atuagdo administrativa.

Apbs reconhecer a constitucionalidade e a legalidade do poder
normativo da agéncia, o colegiado passou a enfrentar o aspecto material
da norma administrativa. Sob essa perspectiva, entendeu ser necessario
apurar a razoabilidade, ou ndo, das proibi¢oes e restri¢oes nela veiculadas,
Ja que “uma das condigdes de validade do poder de policia, segundo
doutrina unissona dos administrativistas, é o atendimento ao critério
da proporcionalidade ‘entre a restri¢do imposta pela Administragdo e o
beneficio social que se tem em vista™°.

Nesse norte, o julgado buscou verificar se as condutas determinadas
pela norma “configuram medidas ajustadas ao interesse publico primério
no sentido de se revelarem solugdes menos gravosas com vistas a afastar
o risco iminente a satde publica.”

Citando li¢do de Maria Sylvia Zanella Di Pietro47, o relator
destacou que “o exame da razoabilidade deve ser aferido ‘em consonéancia
com aquilo que, para o senso comum, seria aceitavel perante a lei”” (grifo
consta no original). Vale dizer que o senso comum, na acepgio utilizada
pelo voto do relator, expressa um critério desprovido de expertise ou de
conhecimentos técnicos profundos para a andlise social do bom senso de
uma solugdo adotada pelo Estado para a realizagdo do interesse publico,
nio se confundindo com o apoio e concordancia da sociedade.

Delimitado os pardmetros em que se basearia o controle judicial
do ato normativo, passou-se a analisar a razoabilidade da resolugdo da
Anvisa. Para tanto, langou a seguinte indagagdo: “a disponibilidade de
comercializagio de 4lcool liquido em supermercados, que pode alcangar
a altissima concentragio de 93,7 GL, estd em consondncia com aquilo
que, para o senso comum, seria aceitvel perante a lei?”

A conclusio foi pela razoabilidade da norma. Como fundamentagio,
o relator utilizou-se, praticamente, de todos os fatos e argumentos
apresentados pela Anvisa, o que vem a corroborar a importéancia de
se instruir adequadamente o processo administrativo que da origem a
norma reguladora.

emplementos - ABRASPEA. Relator Juiz Federal Marcio Barbosa Maia. 17 de julho de 2012. Disponivel
em: <http://www.trf1 jus.br>.

46 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regifo. Apelagdo no 2002.34.00.028442-6. Apelante Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Apelado Associagdo brasileira de produtores e envasadores de 4lcool e seus
emplementos - ABRASPEA. Relator Juiz Federal Marcio Barbosa Maia. 17 de julho de 2012. Disponivel
em: <http://www.trf1 jus.br>.

47 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo, 14. ed. Sdo Paulo: Atlas 2002. p. 210.
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Vé-se, entdo, que, neste caso concreto, o Tribunal Regional
Federal da 1* Regido reconheceu a constitucionalidade e a legalidade
do poder normativo da Anvisa e, no mérito, manteve o teor da norma.
Embora o acérddo nio tenha feito referéncia expressa ao principio da
deferéncia e, tampouco, a autocontencdo judicial, as duas diretrizes (two
steps) propostas no consagrado caso Chevron foram, de certa forma,
aplicadas. Primeiramente, verificou-se a existéncia de liberdade para
a Anvisa editar a norma em questdo e, em seguida, analisou-se a sua
razoabilidade.

Observa-se, no entanto, que a aferi¢do da razoabilidade da norma
pelo colegiado levou em consideragdo aspectos relacionados a nogdo
de “senso comum”, o que poderia ocasionar o risco de julgamentos
decisionistas, tornando indcua a ideia de autocontengio judicial proposta
pelo principio da deferéncia. Com efeito, ao afirmar que determinada
norma ¢é razoéavel por estar de acordo com o senso comum, o tribunal
se permite uma margem de liberdade bastante ampla para manter ou
invalidar o ato, a depender da elasticidade atribuida aquele conceito.

Assim, em que pese a utilizagdo de critério semelhante ao “duplo
teste” proposto pela doutrina Chevron, ndo se pode afirmar que o
acorddo em estudo tenha prestado verdadeira deferéncia a norma da
Anvisa. Como visto no capitulo anterior, a deferéncia é entendida como
o principio que exige respeito a interpretagdo razoavel da agéncia
reguladora. No entanto, esta razoabilidade deve ser aferida com base em
critérios objetivos, sob pena de se perpetuarem os subjetivismos que ora
se busca combater.

Nessa ordem de ideias, a solugdo mais adequada para a aferi¢do
da razoabilidade da norma para fins de aplicagdo do principio da
deferéncia - repisa-se - parece ser a verificagio de aspectos objetivos do
processo administrativo que deu origem ao ato, tais como: a existéncia
de estudos técnicos e dados estatisticos que amparem a medida proposta
pela agéncia; a demonstragdo da utilidade da medida sanitaria para o
alcance dos fins colimados; e a efetiva consideragdo - ou a refutagio
fundamentada - dos aspectos debatidos na consulta publica. Assim, se o
processo administrativo instaurado pela Anvisa estiver fundamentado,
a norma devera ser considerada razodvel, aplicando-se, destarte, o
principio da deferéncia judicial.

No caso ora em exame, pode-se afirmar que o Tribunal anuiu
com o contetido da norma sanitdria, pois declarou sua validade com
fundamento em aspectos subjetivos. Anuéncia, contudo, nio se confunde
com deferéncia. Enquanto o primeiro conceito se caracteriza pela
concordancia do magistrado com o contetido da norma, o segundo
denota o respeito do julgador a norma, independentemente de sua



Beatriz Monzillo de Almeida 409

concordancia. A grande vantagem da deferéncia consiste na uniformidade
dos resultados dos processos judiciais e, consequentemente, na maior
eficiéncia da politica sanitaria.

Por fim, vale dizer que a validade da Resolugiio Anvisa n® 46/2002
também foi analisada pelos Tribunais Regionais Federais da 4™° e da
57 Regibes, os quais mantiveram integralmente o texto da norma,
com fundamento em juizo de ponderagio, no qual o direito a satde
prevaleceu em face do direito a livre concorréncia. Deixa-se de analisar
detalhadamente os acérddos em questio, uma vez que nio se vislumbrou
a aplicagdo das nogdes de deferéncia.

Nio foram encontrados julgados proferidos pelos Tribunais
Regionais FFederais da 2 e nem da 3" Regido.

3.2 Resolucao Anvisa no 56/2009: o caso do bronzeamento artificial

O segundo estudo de caso refere-se a Resolugdo Anvisa n® 56,
de 09 de novembro de 2009, que proibe, em todo territério nacional, “a
importagdo, recebimento em doagdo, aluguel, comercializagido e o uso
dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética,
baseada na emissio da radiac¢do ultravioleta”.

De acordo com informagdes prestadas pela Agéncia nos autos dos
processos judiciais em que se discutiu a validade da resolu¢do em foco,
a preocupagio da entidade com as camaras de bronzeamento artificial
surgiu no final da década de 90, quando o Ministério Ptblico do
Estado do Rio Grande do Sul passou a apurar diversas irregularidades
relacionadas ao uso do equipamento.

A partir de entdo, percebeu-se a necessidade de se regulamentar
a pratica desse tipo de atividade, o que resultou na publicagdo da RDC
Anvisa n® 308 de 14 de novembro de 2002. Essa norma tinha por escopo
estabelecer os requisitos minimos de fabricagdo e comercializagio das
camaras de bronzeamento, passando a exigir que esses equipamentos
fossem registrados na Anvisa previamente a sua oferta no mercado.

Nesse primeiro momento, a classifica¢do de risco a exposigio aos
raios ultravioleta (UV) era Grupo 2A — “provavelmente carcinogénico
para humanos”, conforme a International Agency for Research on Cancer —
IARC, instituto associado a Organizac¢do Mundial da Satde - OMS. Essa
situagdo permitiu & Anvisa regulamentar a produgdo/comercializagio e

48 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4 Regido. Apelagio no 2008.70.03.003692-7. Apelante Cocamar
Cooperativa Agroindustrial. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relator Juiz Federal Jorge
Antonio Maurique. 05 de maio de 2011. Disponivel em: <http://www.trf4 jus.br>.

49 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 5* Regido. Apela¢do n®2007.83.00.004968-8. Apelante Flores Magicas
Industrial Ltda. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relator Desembargador Federal Bruno
Leonardo Camara Carra. 06 de outubro de 2011. Disponivel em: <http:/www.trf5 jus.br>.
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uso de cdmaras de bronzeamento, ainda que nédo considerada um produto
para uso em satde®.

No entanto, novos estudos demonstraram uma relagio direta da
exposi¢do aos raios ultravioleta (UV) e a ocorréncia de cancer de pele,
tazendo com que a International Agency for Research on Cancer — IARC,
reclassificasse, em Junho de 2009, os raios UV, incluindo o uso dos
equipamentos com emissdo ultravioleta para bronzeamento artificial,
elevando-os para o Grupo 1 — “carcinogénico para humanos™

Essa mudanca de posi¢do do IARC exigiu da Anvisa uma pronta
alteragdo no sistema regulatério, o que resultou na proibigdo do uso de
camaras de bronzeamento para efeitos estéticos, por meio da edi¢do da
Resolugio Anvisa n® 56, de 09 de novembro de 2009. A medida extrema -
precedida de consulta publica realizada em setembro de 2009”" - decorreu
da constatagio de ndo existirem beneficios capazes de amparar a assungio
dos riscos decorrentes do uso dos equipamentos para bronzeamento
artificial estético e, também, em razio das dificuldades de se determinar
um nivel de seguro de sua utilizagao.

A norma contrariou interesses de empresas do ramo de estética,
que ajuizaram diversas ac¢des judiciais com o intuito de invalidar a
resolugdo, sob fundamentos de violagdo ao principio da legalidade, da
livre iniciativa, da livre concorréncia e da isonomia.

Assim como o caso do dlcool etilico, o tema em exame é tormentoso.
Em pesquisa jurisprudencial constatou-se que os colegiados dos Tribunais
Regionais Federais da 1%, 2%, 4" e 5" Regides vém conferindo validade a
Resolugdo Anvisa n® 56, de 09 de novembro de 2009, ao passo que a
Terceira Turma do Tribunal Regional Federal da 3* Regido considerou-a
desprovida de razoabilidade, invalidando-a.

Os tribunais superiores ainda ndo se manifestaram sobre a norma,
motivo pelo qual, este estudo de caso também ficara restrito a julgados
proferidos pelas Cortes Regionais.

De inicio, anota-se que todos os Tribunais Regionais Federais
admitiram a constitucionalidade e a legalidade do poder normativo da
Anvisa, com fundamento nos dispositivos constitucionais e legais ja
citados nos tépicos anteriores.

50 ANVISA. Nota Técnica no 009/2012— GGTPS/ANVISA. Atualiza as informagdes referentes a proibigao do
uso de cimaras de bronzeamento no Brasil a sociedade brasileira, bem como o impacto da decisio do Brasil no
mundo e a importancia do controle do risco decorrente do uso deste produto. Disponivel em <http://portal.
anvisa.gov.br/wps/wem/connect/ 2¢65b1004c14de8991dcd1dc39d59d3e/(NOTA+T %C3%89CNICA++009-
2012-C%C3%A2maras+de+ bronzeamento+GGTPS).pdf’MOD=AJPERES>. Acessado em 12 de janeiro
de 2014..

51 ANVISA. Audiéncia Pablica Referente a Consulta Ptblica 059/2009: Proibigdo do Uso de Camaras
de Bronzeamento Artificial para fins Estéticos. 22 de set. 2009.
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Por outro lado, no tocante ao aspecto material da norma, verificam-
se algumas divergéncias de entendimentos, sendo prevalecente a tese da
validade da norma administrativa.

O posicionamento minoritdrio ¢ defendido pela Terceira Turma
do Tribunal Regional Federal da 3" Regido™, que invalidou a resolugéo
da Anvisa, por considerd-la irrazoavel. Segundo a fundamentagdo do
colegiado, os estudos cientificos realizados pelo International Agency for
Resarch on Cancer - IARC “ndo se revelaram suficientes e nem definitivos
para justificar a adogdo da medida proibitiva em questdo”. Ademais,
prossegue a relatora, o fato de tais equipamentos aumentarem o risco
de o usudrio contrair cncer de pele nio tem “o conddo de justificar a
adogdo de medida de cardter proibitivo”. Isso porque, em sua visdo, a
vedagdo irrestrita dos equipamentos de bronzeamento artificial ndo seria
proporcional se comparada com as providéncias tomadas pelo Poder
Puablico em relagdo a comercializagdo do tabaco - que tem potencial
cancerigeno muito maior.

Em outra linha de fundamentagio, a Quarta Turma do mesmo
Tribunal Regional Federal da 3" Regido®®, concluiu pela validade material
da norma da Anvisa. Segundo o colegiado, a agéncia possui competéncia
legal e constitucional para disciplinar a matéria em comento. No mérito,
asseverou que a norma foi embasada em estudos da Organizagdo Mundial
de Satde e foi precedida de consulta ptblica. O presente caso pode ser
considerado como um exemplo de aplicagio do principio da deferéncia,
Ja que o Tribunal manteve a higidez da norma reguladora com base na
constata¢do da regularidade/razoabilidade do procedimento realizado
pela Anvisa, sem emitir juizo de valor a respeito do contetido da norma.

O Tribunal Regional Federal da 4" Regido, por sua vez, também
tem decidido pela validade da Resolugdo Anvisa n® 56/09. O julgamento
proferido pela Terceira Turma dessa Corte, nos autos da Apelagdo
n® 5002825-70.2012.404.7109/RS**, enquadra-se com precisio no
modelo de deferéncia proposto no capitulo anterior. Apés concluir pela
competéncia da Anvisa para normatizar o uso dos equipamentos de
bronzeamento artificial, o colegiado passou a analisar o aspecto material

52  BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3" Regido. Apelagio e Reexame Necessario no 00064753420104036100.
Apelante Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Apelado Sun Days Estética Corporal S/C LTDA e
Outros. Relatora Desembargadora Federal Cecilia Marcondes. 26 de setembro de 2011. Disponivel em:
<http://www.trf3 jus.br>

53 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3% Regido. Agravo de Instrumento no
0001464-88.2010.4.03.0000Agravante Adriana Lopes Alves Negretti - ME. Agravada Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Relator Desembargador Federal Paulo Sarno. 11 de novembro de 2010. Disponivel
em: <http://www.trf3 jus.br>

54 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelagdo no 5002825-70.2012.404.7109/RS Apelante
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Apelado Paulo Sergio Borges dos Santos. Relator Desembargador
Federal Carlos Eduardo Thompson Flores Lenz. 14 de novembro de 2013. Disponivel em: <http://www.
trf4.jus.br>
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da norma. Neste diapasio, o relator consignou que a resolugdo em estudo
tem supedaneo fitico em pesquisa realizada pela International Agency for
Research on Cancer (IARC). Acrescentou que a conclusdo da Anvisa se
coaduna com as pesquisas de dmbito nacional realizadas pela Sociedade
Brasileira de Dermatologia. Por fim, asseverou que a norma realiza a
“finalidade publica” para a qual a Anvisa foi criada - protegdo a satde - e
limita-se a area técnica de sua especificidade.

A QuartaTurmadomesmo tribunal também deu total cumprimento
ao principio da deferéncia, ao reconhecer a validade da norma reguladora
pelo simples fato de a Anvisa possuir atribui¢do, legalmente conferida,
de proteger a satide da populagdo, mediante normatizagio, controle e
fiscalizagdo de produtos, substancias e servigos de interesse para a
satide™. Vale notar que o colegiado sequer perquiriu sobre a razoabilidade
do ato, limitando-se a declarar sua validade em razio da competéncia da
Anvisa para disciplinar a matéria. Vé-se, aqui, raro caso de deferéncia
total & interpretagio administrativa. Essa solugdo, todavia, ndo parece
ser a melhor sob o ponto de vista do Estado Democrético de Direito, pois
confere poderes demasiado amplos a agéncia reguladora.

O Tribunal Regional Federal da 5 Regido também teve a
oportunidade de apreciar a validade da norma em referéncia, decidindo
pela sua higidez, com fundamento na vasta documentagdo carreada aos
autos pela Anvisa, a qual evidencia “apontamentos cientificos quanto a
configuragdo de riscos concretos ao desenvolvimento de cancer pelos
usudrios dessa espécime de equipamento™®. Muito embora este julgado
também nfo tenha feito referéncia expressa ao principio da deferéncia,
observa-se que tal nogdo fol inteiramente aplicada. Com efeito, sem
emitir qualquer juizo de valor sobre o ato normativo, o tribunal
manteve a validade da norma pelo fato de a Anvisa ser competente para
normatizar o assunto e em razio de seu conteido estar amparado em
estudos cientificos.

De forma semelhante, o Tribunal Regional Federal da 2* Regido,
ao analisar o agravo de instrumento n. 2010.02.01.002362-9%, interposto
pela Anvisa contra decisdo que suspendera os efeitos da Resolugdo Anvisa
n° 56/09, deu provimento ao recurso sob o fundamento de que a Anvisa,

<
S

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4 Regido. Apelagio no 5000158-21.2011.404.7118/RS Apelante
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Apelado Elisabete Zanetti. Relator Desembargador Federal
Vivian Josete Pantaledo Caminha. 17 de outubro de 2013. Disponivel em: <http://www.trf4 jus.br>.

56 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 5* Regido. Apela¢io no 527326/CE (2009.81.00.017088-3). Apelante
Shop Visual Servigos de Beleza e Comércio Ltda ME. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Relator Desembargador Federal Rubens de Mendonga Canuto. 18 de outubro de 2011. Disponivel em:
<http://www.trt5 jus.br>

57 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 2* Regifo. Agravo de Instrumento no 2010.02.01.002362-9/ES.

Agravante Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Agravado Du”Walker Dermo-estética LTDA-ME.

Relator Desembargador Federal Castro Aguiar. 05 de maio de 2010. Disponivel em: <http://www.trf2.

jus.br>
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no exercicio de sua competéncia legal, editou referida norma de forma
motivada, “em razio de recente reavaliagdo realizada por érgio ligado
a Organizag¢do Mundial da Satde e especializado na pesquisa sobre o
cancer (International Agency for Research on Cancer - IARC)".

Noutro passo, o Tribunal Regional Federal da 1* Regido, ao
apreciar a Apelagdo em Mandado de Seguranga n® 2009.34.00.038030-
3% manteve a validade da norma da Anvisa, sob o fundamento de que
as atividades que oferecem risco a saiide devem se submeter ao atuar da
Anvisa. No entanto, o voto condutor do acérddo consignou que deixou de
analisar as alegacoes da apelante de que o percentual de cancer de pele
registrado no pafs seria baixo e de que ndo haveria caso comprovado da
doenga provocado pelo bronzeamento artificial pelo fato de a estreita via
do mandado de seguranga ndo comportar dilagio probatéria. Noutros
termos, restou subentendido que, em uma agio sob o rito ordinério, o
Judiciario poderia questionar o contetido da norma sanitéria.

Examinando-se os casos acima comentados, observou-se que,
diferentemente dos julgados de primeira instancia - que, em sua maioria,
invalidaram a Resolugido Anvisa n® 56/09% - existe uma tendéncia dos
Tribunais Regionais Federais - com exce¢do da 3" Turma da 3" Regido -
em manter a validade de referida norma sanitaria.

Verificou-se, outrossim, que apesar de nenhum dos acérdios
examinados ter utilizado a nomenclatura “principio da deferéncia” ou
“autocontencdo judicial”, a maioria deles se valeu das nog¢des subjacentes
a tais conceitos.

Embora o Poder Judicidrio brasileiro seja bastante ativista,
verificou-se que, em matéria de vigilancia sanitdria, os Tribunais
Regionais Federais tém tido uma postura autocontida, evitando interferir
no mérito da atuacio da Anvisa.

A explicagdo para tanto poder estar relacionada a preponderancia
do direito a satde em face de outros direitos fundamentais. Por outro
lado, como visto acima, os processos administrativos que ddo origem
as normas sanitdrias costumam ser amparados em estudos cientificos
e, ainda, possibilitam a participagdo dos interessados, por meio de
consultas publicas, o que favorece a deferéncia do judicidrio em relagdo
ao seu contetdo. Por fim, conforme bem pontuado por VERIssIMO, o
grau de ativismo ou autocontencdo do érgéo jurisdicional também esté
ligado a uma série de outros fatores, alguns até mesmo extrajuridicos,
como (i) o grau de seriedade, imparcialidade e comprometimento da

58 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 1* Regido. Apelagdo em Mandado de Seguranga no 2009.84.00.038030-
3/DF. Apelante Nilva dos Anjos Rossi. Apelado Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Relator
Desembargador Federal Souza Prudente. 14 de margo de 2012. Disponivel em: <http://www.trf1 jus.br>

59 Estaafirmacio ¢ deduzida da analise dos julgamentos citados no decorrer do capitulo, j4 que mais da metade
dos casos analisados chegaram a segunda instancia em razio de recurso da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.
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agéncia reguladora, (ii) sua abertura democritica, (iii) a legalidade e a
transparéncia de seus procedimentos, (iv) o histérico de sua atuagdo, (v)
a coeréncia da norma administrativa em apreco com a agdo pretérita do
orgio etc™.

Diante dessas consideragdes e em resposta ao problema formulado
no inicio do trabalho, conclui-se que, nas ag¢des relacionadas a normas
de vigilancia sanitaria, o Poder Judicidrio brasileiro, paulatinamente,
comeca a se utilizar das nocdes de deferéncia, muito embora sem
utilizar esta denominagdo. Constata-se, ademais, que tal principio
serd tendencialmente mais utilizado quanto mais legitima for a norma
da agéncia. Esse nivel de legitimidade é diretamente proporcional
a qualidade do processo administrativo que deu origem a norma
reguladora e também pode estar relacionado aos fatores extrajuridicos
acima mencionados.

4 CONCLUSOES

O objetivo do presente estudo consistia em analisar o controle
judicial dos atos normativos da Anvisa, a luz do principio da deferéncia,
por meio da metodologia de estudo de casos. Noutras palavras, buscou-
se investigar se, e, em quais circunstancias, o Poder Judicidrio brasileiro
vem prestando deferéncia as escolhas técnicas da agéncia.

Tendo em vista que o principio da deferéncia estd diretamente
relacionado ao conteido da norma reguladora, a pesquisa ora
desenvolvida partiu do pressuposto de que o poder normativo atribuido
a Anvisa é constitucional, muito embora ndo se desconhega a existéncia
de divergéncia doutrindria acerca do tema.

O segundo tépico consistiu em analisar os aspectos tedricos do
controle judicial dos atos normativos da Anvisa para, ao final, verificar a
aplicabilidade, no sistema juridico brasileiro, do principio da deferéncia.

Consignou-se, inicialmente, que o exercicio do controle externo
da Administragédo pelo Poder Judiciario deve encontrar limites, de modo
a ndo interferir indevidamente na implementagdo de politicas publicas.

Em que pese a aparente obviedade dessa atirmacio, viu-se que a
interferéncia do Poder Judiciario nas decisdes de outros poderes é uma
realidade, que, por vezes, pode acarretar consequéncias indesejadas. Tal
circunstancia tem dado origem, especialmente, no Direito estadunidense,
a propostas de autolimitagdo ou autocontengdo judicial, baseadas na
nogio de deferéncia. Buscou-se, entdo, verificar a aplicabilidade de tais

60 VERISSIMO, Marcos Paulo. Controle judicial da atividade normativa das agéncias de regulagdo brasileiras. In:
ARAGAO, Alexandre Santos de (Org.). Poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Forense,
2006. p. 310.
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propostas ao Direito brasileiro, em especial, aos atos normativos da
Anvisa.

Conforme restou exposto, os atos normativos da Anvisa sio
espécies de atos discricionarios. Diante dessa constatagio, poder-se-
ia defender sua ndo sujei¢do ao controle judicial, com fundamento na
tradicional teoria do mérito administrativo. Tal entendimento, contudo,
nio encontra mais respaldo no Direito contemporineo, j4 que mesmo
os atos discriciondrios estdo sujeitos ao controle pelo Poder Judiciario,
caso se constate que a escolha da Administragdo contrariou principios
constitucionais.

Embora nio se discorde de tal conclusio, demonstrou-se no
decorrer do trabalho que o alto grau de abstragio desses principios acaba
por tornar vago os limites do controle judicial, causando o risco de a
discricionariedade da Administragdo ser substituida pela do julgador,
com todas as consequéncias negativas daf decorrentes.

Considerando-se que as normas sanitdrias sdo produzidas por
6rgdos altamente técnicos e independentes, sdo fundamentadas em
estudos cientificos e previamente debatidas em consultas publicas, ndo
parece legitimo que as conclusdes da agéncia ente sejam invalidadas
por juizos subjetivos dos julgadores. Tal preocupagio revela-se ainda
mais evidente em matéria de satde publica e vigilancia sanitaria, j4 que
os objetivos institucionais da Anvisa sdo atingidos por meio de ac¢des
conjuntas e uniformes.

Nessa linha, também se destacou que o juizo de ponderagio
de direitos fundamentais, - prética deciséria corriqueira e de grande
aceitacdo nas cortes patrias — também acarreta o risco de posigdes
subjetivas e decisionistas.

Feitas essas consideragdes, passou-se a estudar o principio ou
doutrina da deferéncia, segundo o(a) qual o Poder Judicidrio deve agir
com cautela no que diz respeito a invalidagdo de agdes politicas de outros
poderes. Sugeriu-se, entdo, a adogdo do procedimento denominado
duplo teste (fwo steps) - consagrado no caso Chevron -, segundo o qual
o Poder Judiciario, ao analisar a validade de uma norma administrativa,
deve verificar, primeiro, se o legislador atribuiu margem de liberdade
para a agéncia normatizar ou interpretar determinado assunto. km caso
afirmativo, o julgador deve analisar se a interpretagdo consagrada na
a¢do administrativa teria sido razoével.

Tal método, como visto, permite a melhor prestagdo de contas e a
responsabilizacdo da agéncia em razdo do exercicio de suas atribui¢oes
(political accountability). Além disso, a deferéncia judicial a interpretagdo
da Anvisa evita a producdo de efeitos sistémicos indesejaveis, ja que o
Jjulgador, acostumado a realizar a micro-justi¢a, nem sempre conhece
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possiveis consequéncias econdmicas e sociais de sua decisdo. Reduz,
outrossim, o nimero de interpretagdes divergentes acerca da norma e
permite a aplicagdo mais uniforme das normas reguladoras, melhorando
a eficacia da politica sanitéria.

Ocorre, porém, que, o exame da razoabilidade da norma
reguladora - nos moldes propostos pela doutrina Chevron - causaria os
mesmos problemas relacionados a abstrac¢do e subjetivismo ressaltados
anteriormente. Desta feita, sugeriu-se que tal analise levasse em
consideragdo aspectos objetivos do processo administrativo que deu
origem a norma reguladora da Anvisa. Alguns pontos que poderiam
ser observados pelo magistrado sdo: a existéncia de estudos cientificos e
dados estatisticos que amparem a medida proposta pela Anvisa; a efetiva
consideragdo dos aspectos debatidos nas audiéncias publicas - ou a sua
refutacio fundamentada -; a demonstrac¢io da utilidade dos resultados
almejados pela norma; a indicagdo de que as medidas implementadas
encontram eco nas politicas sanitarias de outros paises etc.

Nessa perspectiva, concluiu-se que a fixagdo de parametros para
a interpretagdo da norma reguladora pelo Poder Judicidrio ndo viola
o principio da inafastabilidade da jurisdi¢do e, tampouco, acarreta a
negativa de prestagio jurisdicional. O principio da deferéncia é, assim,
plenamente compativel com o sistema juridico patrio.

No terceiro tépico, realizou-se um estudo de dois casos concretos,
por meio do qual se concluiu que, em matéria de vigilancia sanitaria,
os Tribunais Regionais Federais tém tido uma postura autocontida,
evitando interferir no mérito da atuagdo da Anvisa. Muito embora nio
se fale, expressamente, em principio da deferéncia, constatou-se que o
procedimento do duplo teste consagrado no caso Chevron ja foi, de certa
forma, utilizado em alguns julgados brasileiros.

Concluiu-se, entdo, que a deferéncia do Poder Judicidrio as normas
da Anvisa pode estar relacionada a preponderancia do direito a satde
em face de outros direitos fundamentais. Mas nio é s6. O fato de os
processos administrativos que ddo origem as normas sanitdrias serem
transparentes, devidamente fundamentados em estudos cientificos
e, ainda, possibilitarem a participacdo dos interessados, por meio de
consultas publicas, favorece sobremaneira a deferéncia do judiciario em
relaciio ao seu contetdo.
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