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RESUMO

Dentro do novo contexto constitucional-administrativo da regulagao
setorial, a ANVISA, ostentando os poderes da normatizagao setorial e de um
policiamento continuo, tem por objetivo regular as atividades concernentes &
protegao a saude. No &mbito de suas atuagdes, zela pelo escorreito cumpri-
mento dos requisitos para a fabricagao, distribuigdo, comercializagao, dis-
pensagdo e consumo, condizentes com as exigéncias definidas normativa-
mente para a garantia de boa qualidade do medicamento. E, dentre as medi-
das assecuratérias dessa qualidade, exsurgem o instituto da suspensao cau-
telar, como um remédio preventivo, decorrente do poder de policia estatal,
por meio da qual a autoridade sanitaria visa ao atendimento do primario
interesse publico referente a saude, e o cancelamento do registro, um instru-
mento drastico, quando, apods transcorrida uma fase processual em que deve
ser atendido o principio do devido processo legal, resta comprovada a noci-
vidade do produto.
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ABSTRACT

In the new constitutional and administrative context of desregulation,
ANVISA, holding the powers of field rule and policy, has the purpose of regu-
late the activities concerning health protection. In its field of acting, ANVISA
sees that the fabrication, distribution, commercialization, dispensation and
consume requirements are accomplished accordingly to the legal exigencies.
And among the affirmative measures of the quality of medicaments there are
the institute of preliminary suspension, as a cautious remedy originated of
the policy power of the Estate, by which the sanitary authority intends to see
that the best public interests concerning health are attended, and the institute
of registration cancellation, a drastic instrument used when the harmfulness
of the product is demonstrated, after the due process of law.
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I. INTRODUGAO

Inserida no contexto da reliberalizagao do Estado, a questao da re-
gulagao de setores da atividade social, que em tempos pretéritos se encon-
travam sob o lume e o punho do “Grande Estado”, passou a ser tragada em
faces mais complexas dentro do prisma das inter-relagdes estatal-sociais.

Tratando-se de uma das quebras de paradigma mais relevantes nas
quais esteve inserida a sociedade em suas esferas politico-econdmico e juri-
dica, mormente nesta lltima, torna-se ululante a necessidade de aclarar ao
maximo — ou mesmo solver — os problemas exsurgidos deste novo con-
texto.

Setores que antes se sujeitavam ao controle monopolista estatal, e. g.,
o das telecomunicagdes, o da energia elétrica e o do petréleo, passaram a
ser abertos a exploragao privada, afigurando-se necessaria a criagdo de en-
tes cujas fungdes seriam de, aprioristicamente, estabelecer normas as quais
estariam sujeitas as empresas particulares, chamadas de concessionarias,
a quem o Estado cedeu o direito de explorar tais atividades, e, em momento
posterior, verificar se seu desenvolvimento estaria condizente com o defini-
do nas normas editadas pelo ente regulador.

{1) Tendo como carater central a “re-regulaga@o” de certas atividades antes exploradas exclusiva-
mente pelo Estado. Entretanto, nao significando, necessariamente, liberalizagao normativa.
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Contiguram-se, assim, dois os objetivos das chamadas Agéncias
Reguladoras®@: a produgao de normas que exigem o atendimento de cer-
tos padroes de comportamento em determinadas atividades sociais e o
policiamento da conduta das empresas que se prestaram a tal responsa-
bilidade.

A questao da Vigilancia Sanitaria insere-se nesse contexto trazendo
em seu bojo alguns pontos diferenciadores no tratamento a ela dispensado.

Sendo, no Brasil, o exercicio de atividades relacionadas a saude atri-
buido ha muito tempo aos setores publico e privado, optou-se por criar, apro-
veitando essa “corrente regulatéria”, uma Agéncia especifica. Entao, tentou-
se acompanhar uma realidade mais dindmica que o Direito, pelo fato de o
tema ensejar discussao de indelével interesse social, qual seja, a protegao
da saude, garantia insculpida na Constituicao Federal de 1988 (art. 6°, ca-
puty®.

Assim, a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — foi
delegada a competéncia de, por meio dos poderes de normatizagio seto-
rial e de um policiamento continuo, regular as atividades concernentes a
saude.

Nisto, entao, reside o escopo do presente trabalho: analisar, com o
cotejo doutrinario, legal e jurisprudencial, condutas da Agéncia, nas quais se
inserem os institutos da suspensao cautelar e do cancelamento de registro
de medicamentos, que visam ao alcance dos objetivos que ela se propds a
atingir.

Desse modo, procurar-se-ao extirpar, ao menos em nivel tedrico, os
entraves que, eventualmente, venham se afigurando como desafios no ca-
minho de implantagdo material do direito a saude.

1. Conjuntura histérico-econémica

Tomando em vista a peculiaridade do momento social que ensejou o
florescimento das Agéncias Reguladoras no Brasil — mas nao s6 nele —,
houve-se essencial formular um tépico em que se pudessem aclarar os mo-
tivos do surgimento de tais entes, o que, por via obliqua, contribuira, indubi-
tavelmente, para o entendimento escorreito do tema proposto.

(2) Conrado Hiibner Mendesadmite que “‘agéncia reguladora’ € uma expressao importada do Direi-
to Americano para designar um tipo de ente da Administragdo Publica ao qual cabe o desempenho
de uma tarefa especial: a regulagao”™. MENDES, Conrado Hibner. Reforma do Estado e Agéncias
Reguladoras: estabelecendo os parametros de discussao. /n: SUNDFELD, Carlos Ari [coord.]. Di-
reito Administrativo Econdmico. Sao Paulo: Malheiros, 2000. pp. 107 e 108.

(3) “Sao direitos sociais a educagao, a saude, o trabalho (...} na forma desta Constituigao” (grifo
nNosso).
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Tendo percorrido uma época influenciada pelas teorias liberalistas eco-
ndmicas, as sociedades contemporaneas adentraram o século XX ja na imi-
néncia de profunda modificagao em suas estruturas estatais.

O abstencionismo econdmico, fruto da teoria liberal classica de Adam
Smith, foi sendo suplantado com o surgimento das ditas “Constituigdes Soci-
ais”, dentre as quais as pioneiras Constituicdo do México, em 1917, e de
Weimar, dois anos depois, em face da contraposigdo desses Estados as
idéias estritamente formais de liberdade e igualdade brotadas da Revolugao
Francesa.

Procurou-se, entao, nesses novos Estados, concretizar a realizagao
desse ideal por meio de uma “positivagao social”, encalgada nas Cartas Cons-
titucionais, devendo ser garantida pela for¢a do préprio Estado. Desse modo,
o intervencionismo estatal vai-se caracterizando como Unico meio eficaz para
o exercicio pleno dos direitos sociais.

Tal quadro acentuou-se com a crise de 1929 e o New Deal de Roose-
velt, demandando a sociedade que o Estado, por meio de sua maquina buro-
cratica e sua estrutura fisico-financeira, passasse a controlar um incomen-
suravel numero de atividades, inclusive a econémica.

Assim, foi adquirindo, com poder sobre diversos ramos sociais, um
aspecto de super-Estado, com atividades cada vez mais abrangentes e en-
cargos proporcionalmente mais onerosos.

O intervencionismo') teve seu auge no periodo da 22 Guerra Mundial,
com o surgimento dos regimes totalitarios — os nazi-fascistas europeus e
o comunista soviético, mas especificamente — e s6 comegou a dar sinais
de fraqueza na década de 70, na qual, além das crises do petréleo, afigura-
ram-se “a ineficiéncia da maquina estatal, salvo raras exceg¢des, o agiganta-
mento do Estado e, entre outros fatores, a incapacidade de gerir com efi-
ciéncia um sem-numero de empresas estatais”®, passando a ser a tendén-
cia global a “reprivatizagdo e a reliberalizagdo da economia”™®.

Nesse enfoque, o Estado passou a delegar determinadas atividades,
antes exclusivamente por ele exercidas, a terceiros, ressaltando-se, entao, a
necessidade de serem criados instrumentos de regulagdo mantenedores da
idoneidade e da eficiéncia dos servigos prestados, identificados sob trés for-
mas: “regulagdo estatal, regulagdo do mercado (nos moldes da ‘mao-invisi-
vel' de Smith) e a auto-regulagao™”.

(4) Entenda-se “intervencionismo” em sentido amplo, na medida em que se possibilita ao Estado
intervir em atividades estatais ou privadas, ndo devendo ser confundido, pois, com a intervengao
estatal estritamente técnico-juridica.

(5) MENDES, op. cit., p. 110.

(6) Ibidem.

(7) Ibidem, p. 111.
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“Enquanto a regulagao natural do mercado obedece a légica do inte-
resse pessoal de cada agente e rege-se pelo principio da concorréncia,
ou seja, de liberdade de competi¢do, a regulagdo estatal obedece ao
interesse publico, tendo como principio ordenador a regulagdo autori-
tdria, através [sic] da imposigao de normas, do poder estatal. Entreme-
ando estas duas, a auto-regulagado por entidades associativas mescla
uma légica do interesse publico e do interesse privado, norteando-se
pelo principio da autodisciplina, uma vez que os proprios sujeitos regu-
lados se encarregam pela normatizagao de suas condutas.”® (grifos
no original)

Infere-se, entdo, que o escopo das Agéncias Reguladoras, entre as
quais a ANVISA, é, se ndo outro, o de regular uma atividade especifica de
relevancia social e de primar por sua idonea manutengao, com o fim de aten-
der, sobretudo, ao interesse publico, dentro do sistema optado pelo ordena-
mento patrio.

2. Da natureza da ANVISA

No ensejo do comprometimento da Constituicao Federal de 1988 com
os direitos sociais, definiu-se “saude” como sendo “direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
redugao do risco de doenga e outros agravos e ao acesso universal e iguali-
tario as agdes e servigos para sua promogao, prote¢ao e recuperagao” (art.
196).

Desse modo, foi atribuida ao Estado a tutela de tal bem juridico, pois,
sendo de relevancia publica as agdes e servigos de saude, s6 ao Poder Pu-
blico cabe “dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagao, fiscaliza-
¢a0 e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado” (art.
197).

Com a exploragdo desse campo, também no orbe de competéncias do
Estado incidiu a tarefa de “fiscalizar’ a atividade de “terceiros”, agentes no
sistema social da saude, dentre os quais prestadores de servigos médicos,
produtores de equipamentos para saude, fabricantes de medicamentos, de
alimentos, de saneantes domissanitarios e outros.

Carlos Ari Sundfeld afirma que

“a existéncia de agéncias reguladoras resulta da necessidade de o Es-
tado influir na organizagao das relagdes econdmicas de modo muito
constante e profundo, com o emprego de instrumentos de autoridade,

(8) MOREIRA, Vital, apudMENDES, ibidem, pp. 111 e 112.
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e do desejo de conferir, as autoridades incumbidas dessa intervengao,
boa dose de autonomia frente a estrutura tradicional de poder politi-
co0.”® (grifado no original)

Nao obstante a eloqhéncia inquestionavel de que se reveste tal excer-
to, foi olvidada a inclusdo da intervengdo estatal também no ambito das
relagdes sociais, dado que a propria Constituigdo sublimou a patamares de
elevada altitude os chamados “direitos sociais”, entre os quais a educagao e
a saude (CF/88, art. 62, capuf).

Assim, também na esfera da protegdo a saude, definiu-se necessaria
a criagao de uma agéncia reguladora.

Reza, entretanto, a Carta Magna de 88, em seu art. 37, inciso XIX, que
“somente por lei especifica podera ser criada autarquia e autorizada a insti-
tuigdo de empresa publica, de sociedade de economia mista e de fundagao,
cabendo a lei complementar, neste ultimo caso, definir areas de sua atua-
¢ao”.

Desse modo, no ano de 1999, atendendo ao preceito constitucional,
foi promulgada a Lei n. 9.782, definindo o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e criando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS, pos-
teriormente renomeada ANVISA.

A Agéncia atribuiu-se a natureza de autarquia especial, caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autono-
mia financeira®"?, sendo sua finalidade institucional precipua

“promover a protegao da salde da populagao, por intermédio do con-
trole sanitario da produgao e da comercializagao de produtos e servi-
¢os submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, pro-
cessos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos e de fronteiras” (Lei n. 9.782/99, art.
69).

Dentre outras competéncias da Agéncia, no art. 72 do referido diploma
legal reside uma que remete diretamente a sua fungéo normatizadora:

“Art. 72 Omissis

(9) SUNDFELD, Carlos Ari. Introdugao as Agéncias Reguladoras. /n: SUNDFELD, Carlos Ari (co-
ord.). Direito Administrativo Econdmico. Sdo Paulo: Malheiros, 2000. p. 18.

(10) Sundfeld identifica algumas caracteristicas comuns das agéncias, mesmo nao tendo elas se-
guido um modelo comum. Os pontos convergentes consistem em: serem entidades com tarefa
tipicamente de Estado; gozarem de autonomia em relagao ao Executivo; e ordenarem setores basi-
cos da economia. SUNDFELD, ibidem. p. 19.
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I} — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

”»

Aqui, poder-se-ia questionar a usurpagao, por parte do Executivo, do
poder de legislar, mas, de forma acurada, Sundfeld explica a necessidade de
as Agéncias reguladoras ser conferido certo poder normativo, em face da
ineficiéncia e incapacidade da Lei, em sentido estrito, para definir padrdes
de comportamento em atividades muito especificas, sendo, de certa forma,
até mesmo inexigivel sua regulamentagdo por meio do Poder Legislativo.

Indigitado administrativista afirma que,

“para realizar os interesses gerais da atualidade no contexto de um
Estado intervencionista, nao basta editar uma lei abstrata, genérica e
distante, dizendo, por exemplo, que nenhuma exploragao da atividade
industrial pode ultrapassar certo limite de poluigdo, causando dano a
saude do vizinho. E preciso que o Estado va trabalhando com a reali-
dade todo o tempo, para definir, nas situagdes que se péem, o que é
ou nao uma emissao de poluentes aceitavel (...)"".

Afigura-se, destarte, legitima a atribuigdo normatizadora da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essa afirmagédo tem importancia inques-
tionavel, ja que grande parte dos processos judiciais que envolvem a ANVI-
SA ou a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, por aquela sub-
sumida, remetem a indagagao da legalidade de tais documentos normati-
vos, quase sempre com pretensao a uma descaracterizagao de sua inci-
déncia e imperatividade, nos casos concretos em que se guerreiam os atos
da autoridade competente da Vigilancia Sanitaria respaldados nessas nor-
mas.

3. Das atividades da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Hélio Pereira Dias''® afirma que “nenhum bem da vida apresenta tao
claramente unidos o interesse individual ao interesse social como o da sau-
de. E, para protegé-lo, baldados os esforgos suasérios e de educagéao, dis-
poe a Administragao de Poder de Policia”.

Por poder de policia entende-se a atribuigao “de que dispde a Adminis-
tragao Publica para condicionar o uso, 0 gozo e a disposigao da propriedade

(11) SUNDFELD, op. cit., p. 28.
(12) DIAS, Hélio Pereira. Teoria e préatica do processo administrativo sanitario. Brasilia: [s.n.],
1988.p. 9.
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e o exercicio da liberdade dos administrados no interesse publico ou so-
cial”"3,

Assim, dentro do rol das competéncias da ANVISA definidas na Lei n.
9.782/99, insere-se a de normatizar, controlar, fiscalizar produtos, substan-
cias e servigos de interesse para a saude (art. 22, lll), por meio do estabele-
cimento de normas, propondo, acompanhando e executando as politicas,
dirctrizes e agdes de vigilancia sanitaria (art. 72, ll).

Ainda no texto do art. 72, inciso 1X, ficou incumbida a Agéncia de con-
ceder registros de produtos, seguindo as normas de sua area de atuagao,
definindo o artigo seguinte 0 que vém a ser, especificamente, esses produ-
tos sob sua vigilancia:

“Art. 82 Omissis

§ 12 — Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fis-
calizagao sanitaria pela Agéncia:

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

Tratando-se de medicamento, extrai-se uma definigdo insculpida na
Lei n. 5.991, de 1973, sendo considerado como tal, no art. 4%, |l, todo “pro-
duto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profi-
latica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico”, diferenciando-se, as-
sim, dos conceitos de droga e de insumo farmacéutico, delineados, respecti-
vamente, nos incisos | e lll do mesmo artigo.

Respeitando a legislagao anterior, a Agéncia foi delegada a regula-
mentag¢ao, o controle e a fiscalizagao de medicamentos.

Ressalte-se, entretanto, que o termo “legislagao” deve ser compreen-
dido cum grano salis. Hélio Pereira Dias"'¥ destaca que “ndo s6 as normas
previstas em leis € em seus decretos constituem o repertério cuja transgres-
sao é sancionavel. Também as normas técnicas consubstanciadas em ou-
tros atos emanados dos 6rgaos competentes de vigilancia sanitaria constitu-
em obrigagdes a serem observadas pelos particulares”, sujeicdo essa que
tem ensejado a discussao via judicial a respeito de Resolugdes e Portarias
editadas pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, 6rgao antecessor da ANVI-
SA, em casos concretos (vide n. 5, infra).

(13) GASPARINI, Diogenes. Direito Administrativo. 5 ed. rev. atual. e amp. Sao Paulo: Saraiva,
2000. p. 115.
(14) DIAS. Teoria e prética..., cit., p. 19.
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A Lei n. 6.360/76, regulamentada pelo Decreto n. 79.094/77, instituiu,
entéo, o regime da vigilancia sanitaria a que se sujeitam os medicamentos e
todos os demais produtos e servigos ligados as atividades de saude, deven-
do, inclusive, os atos da autoridade sanitdria atender aos preceitos por ela
impostos.

Ficaram definidos, ainda no mesmo documento legal, como atribuigao
exclusiva do Ministério da Saude, o registro e a permissao de uso de medi-
camentos, bem como a aprovagdo ou exigéncia de modificagdo de seus
componentes (art. 62, paragrafo unico). E, em seu art. 72, estabeleceu que,
“como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas
do 6rgao competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento,
suspender a fabricagdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta
Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a satde
humana”.

No intuito de aclarar conjunturas nebulosas que viessem a surgir pos-
teriormente, o legislador, a par dessa discussao, houve por bem tecer o con-
ceito do que vem a ser “registro”, no art. 42, inciso X, daquela Lei de 1976:

“X — Registro — Inscrigdo, em livro proprio apés o despacho conces-
sivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude, sob numero de or-
dem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagao do nome,
tabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os
caracterizem”.

Ademais, definiu requisitos especificos no tangente ao registro de dro-
gas, medicamentos e insumos farmacéuticos!'®, prevendo a possibilidade
de, no caso de nao serem atendidos, cancelar-se o registro sempre que “efe-
tuada modificagdo nao autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de
fabricagao, indicagao de aplicagbes e especificagées enunciadas em bulas,
rétulos ou publicidade™®,

Dispdem os arts. 62 a 67 sobre infragdes e penalidades, definindo em
que ocasides se considera o medicamento como alterado, aduiterado ou
impréprio para uso.

Refletindo o carater policiador da Agéncia, a apuragio das infragdes
“far-se-a mediante apreensao de amostras e interdigdo do produto ou do
estabelecimento, conforme disposto em regulamento” (art. 72), e a compro-
vagao da ocorréncia da infragao da ensejo a atividade da autoridade compe-
tente, em conformidade com cada situagado, sendo-lhe atribuido o poder de
apreender ou inutilizar o produto, em todo o territério nacional, cancelar o
registro ou cassar a licenga do estabelecimento (art. 72, § 19).

(15) Ver ant. 16 da Lei n. 6.360/76.
(16) Art. 19 da Lei n. 6.360/76.
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A apuragao deve atender aos principios do devido processo legal, pos-
sibilitando aos sujeitos dos poélos ativo e passivo da relagao juridica material
a defesa de seus interesses na relagao processual.

A ulterior Lei n. 6.437, de 1977, esmilga as modalidades de infragdes
e penalidades cabiveis no processo administrativo sanitario.

No caput de seu art. 29, define que,

“sem prejuizo das sangoes de natureza civil ou penal, as infragdes sa-
nitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penali-
dades de:

VI — suspensao de vendas e/ou fabricagao de produto;

VIl — cancelamento de registro de produto;

Classificando as infragdes sanitarias em leves, graves e gravissimas,
definiu, ainda, circunstancias atenuantes e agravantes a serem relevadas
durante a verificagdo procedimental e aplicagao das penalidades.

4. Da suspensdo cautelar e do cancelamento de registro de
medicamentos

Acerca da definigdo do que vem a ser “registro”, do conceito genérico
fornecido pela Lei n. 6.360/76, podem ser identificados apenas o 6rgao con-
cessor, o Ministério da Saude, e as informagdes que devem estar contidas
no documento.

Ja o art. 32, XVII, do Decreto n. 79.094/77 tece uma definigao teleologi-
ca, pois explicita ser “destinado a comprovar o direito de fabricagdo de pro-
duto submetido ao regime da Lei n. 6.360/76".

Em outras palavras, a finalidade principal do registro do produto é ga-
rantir que sejam entregues a populagdo medicamentos que contenham com-
ponentes eficazes e que atendam a destinagéo terapéutica indicada®”.

E mister, no entanto, diferenciar o instituto do registro dos de licenga
e de autorizagdo. O primeiro refere-se a produto, englobando medicamen-
tos, drogas, insumos farmacéuticos e outros, ao passo que os demais,
respectivamente, tocam a idéia de estabelecimento e de funcionamento de
empresa.

(17) GOMES, Carolina et alii. Vigildncia Sanitdria de Medicamentos e Correlatos. 12 ed. Rio de
Janeiro: Quality Mark, [200-7], p. 65.
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Diferencia-se, ainda, do conceito de patente; segundo Ela Wiecko Volk-
mer de Castilho"®, inclui-se este

“no conceito de propriedade industrial, que, por sua vez, faz parte do
conceito mais amplo de propriedade intelectual. (...) A patente de in-
vengao materializa-se em um documento, emitido por um 6rgéo esta-
tal, que descreve uma inveng¢ao (inovagao) e cria uma situagao juridi-
ca, em que a invengao somente pode ser explorada comercialmente
(produzida, utilizada, vendida, importada), por um tempo determinado,
pelo concessionario da patente ou com a autorizagao deste”.

Assim, a patente nao da direito a comercializagdo ab initio do produto,
adquirido somente sob o lume da concessao do registro, pois apenas a partir
desse momento garante-se sua qualidade e eficacia pelo fato de ter sido
analisado nas varias fases da vigilancia.

No que tange a seu periodo de validade, tera o registro vigéncia de
cinco anos e devera ser concedido no prazo maximo de 90 dias (Lei n. 6.360/
76, art. 12), podendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos.

Nao obstante essa norma, o ato de registro ndo se exaure em um mo-
mento pontual, ou seja, o medicamento que tenha sido submetido ao pro-
cesso de registro ndo conta com aval sanitario incondicionado ad eternum.
Ao contrario, esta sempre sujeito a andlise de circunstancias, como, v.g.,
mudanga nas instalagées da fabricante, reforma nas estruturas fisicas, utili-
zagao de maquinario novo.

Assim, o registro pressup6e certos requisitos no momento de sua con-
cessao, mas, ocorrendo mudanga que venha a eivar de vicios alguma das
caracteristicas exigidas, mesmo ainda dentro de seu periodo de validade,
da-se causa a agao da Vigilancia Sanitaria, que, analisando as consequén-
cias, pode configurar, inclusive, a cassagdo do registro de certo medica-
mento.

Com efeito, considera-se o registro como condigao resolutiva para o
pleno exercicio do direito de propriedade privada, ou seja, estar-se-ia, com a
exigéncia de registro, simplesmente exercendo a atividade administrativa
garantidora dos verdadeiros contornos de propriedade ligados a requisitos
de saude publica, sem, entretanto, sacrificar o direito do particular em co-
mercializar certo medicamento.

Nesse ponto reside a questao da contraposigao entre o interesse indi-
vidual — o de gerar renda a um particular por meio da venda de medicamen-

(18) CASTILHO, Ela Wiecko Volkmer de. Patentes de produtos de origem bioldgica. /n: ARANHA,
Marcio 16rio; PICARELLI, Marcia Flavia Santini (org.). Politica de patentes em saiide humana.
Sé&o Paulo: Atlas, 2001, p. 70.
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to — e o interesse coletivo — o de obter acesso a um sistema de saude
confiavel e de qualidade —, muito discutida na esfera jurisprudencial (vide n.
5, infra).

Tendo em vista que, na area da Saude, risco é sindnimo de probabiti-
dade, a relagé@o entre os 6rgaos da Vigilancia Sanitaria e os seus regulados
deve ser feita no intuito de proteger o direito a saude, constitucionaimente
garantido, em trés niveis: o da preveng¢ao, momento em que sdo concedidos
registros e autorizagées embasados nos documentos legais (leis, normas
técnicas, portarias, regulamentos, etc.); o da vigilancia, por meio das revali-
dagdes de registros, andlises e inspegdes; e o da corregdo, aplicando-se
punig¢des as infragdes.

Assim, para garantir a qualidade de um medicamento ao ponto de tor-
na-lo disponivel & populagao, o procedimento de concessao de registro deve
submeter o produto a uma analise minuciosa em suas diversas fases, desde
a produgao até a comercializagao.

Em primeiro lugar, todo medicamento inovador deve superar o crivo
de uma pesquisa clinica, em que serd@o aplicados os conhecimentos cientifi-
cos e insumos tecnoldgicos no desenvolvimento de um produto que se pro-
poOe a ter eficacia em determinada atividade.

A Vigilancia Sanitaria deve, antes de cogitar a concessao do registro,
verificar se durante as pesquisas de laboratério, com animais e com seres
humanos de forma controlada (subfases da pesquisa clinica), os efeitos a
que o medicamento se propds a proporcionar no organismo foram eficazes e
seguros.

Apés a confirmagao da qualidade do produto e, em vias de conse-
quéncia, da concessao do registro, o papel da Vigilancia, ainda no ambito
preventivo, denominado farmacovigilancia, passa a ser o de verificar se as
estruturas da produgao (instalagdes, maquinario, risco de contaminagao, area
de ventilagao, etc.), de distribuicdo (embalagem, rotulagem, transporte), co-
mercializagao, dispensagado e consumo condizem com as exigéncias defini-
das normativamente para a garantia de boa qualidade do medicamento (sendo
essa verificagao também exeqiivel em relagao a produtos ja tradicionais, i.
e., nao inovadores).

Verificando a ANVISA algum desvio ao padrao imposto pelas normas,
fica imbuida, entdo, de poder punitivo/corretivo, em decorréncia da infragao
cometida pelo estabelecimento.

Como antes referido, a Lei n. 6.437/77, em seu art. 29, definiu como
sangdes administrativas sanitarias, dentre outras, a suspensao de vendas e/
ou fabricagdo de produto e o cancelamento de registro de produto.
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A imposigao dessas duas medidas punitivas tem ensejado frugifera
discussao jurisprudencial, visto que a natureza e as implicagdes juridicas
das duas divergem em alguns pontos.

As infragdes sanitarias submetidas a punigado mediante a suspensao
cautelar e/ou cancelamento do registro estdo arroladas, junto com as de-
mais, no art. 10 da Lei n. 6.437/7709,

A apuragéo do ilicito deve ser realizada mediante a apreensao de amos-
tras para realizagdo de analise fiscal e de interdi¢do, se for o caso (Lei n.
6.437/77, ant. 23). E é nesse ponto que comegam a se tornar visiveis as
diferengas entre a suspensao cautelar da venda de medicamentos e o can-
celamento de seu registro.

Malgrado o legislador tenha se esquivado de tecer um conceito defini-
dor de tais institutos, é possivel tragar-lhes um liame diferenciador, mesmo
que, as vezes, possa parecer de etérea e sinuosa natureza tal separagao,
por meio de uma interpretagdo sistematica do conjunto das normas sanita-
rias (legais e regulamentares), mormente a Lei n. 6.437/77 e o Decreto n.
79.094/77, no tangente as infragdes sanitarias e respectivas punigdes.

A Lei define que a apreensao de amostras para efeito de analise, fiscal
ou de controle, ndo sera acompanhada de interdigao do produto, excetuan-
do-se os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteragao ou adulte-
ragao do produto, hipétese em que a interdigao tera carater preventivo ou
cautelar.

Entretanto, a interdicdo de medicamento “sera obrigatéria quando re-
sultarem provadas, em andlises de laboratério ou no exame de processos,
agoes fraudulentas que impliquem falsificagao ou adulteragao” (art. 23, § 39,
sem grifo), cabendo, desse modo, o cancelamento do registro, nas infragdes
que o prevejam como sangao.

Das linhas acima, deduz-se que a suspensao cautelar foi dado carater
de excepcionalidade, devendo a interdigdo do medicamento, como rege o
§ 42 do art. 23 daquela Lei, durar “o tempo necessario a realizagao de testes,
provas, andlises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qual-
quer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado”.

Infere-se, ainda, do caput do art. 62 da Lei n. 6.360/76 que a suspen-
sdo cautelar € o passo anterior ao cancelamento do registro: “a comprova-

(19) A Medida Provisdria n. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 (reedigao da origindria n. 1.814,
de 16 de fevereiro de 1999), adicionou os incisos XXXII a XLI, prevendo novas modalidades de
infragdes sanitdrias sujeitas a punigdo mediante suspensdo cautelar ou cancelamento do re-
gistro.
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¢ao de que determinado produto, até entao considerado util, € nocivo a sau-
de ou nao preenche os requisitos estabelecidos em lei, implica a sua retira-
da imediata do comércio e a exigéncia da modificagdo da férmula de sua
composicdo e dos dizeres dos rétulos, das bulas, das embalagens, sob
pena de cancelamento do produto em todo o territdrio nacional” (sem grifo no
original).

A "comprovagao” a que se refere tal artigo remete a previsao do art.
23, § 29, da Lei n. 6.437, definida como “indicios de adulterag@o ou aitera-
¢ao flagrantes”, requisitos anteriores ao cancelamento e que ensejam a
suspensdo cautelar da venda ou fabricagdo de medicamentos, embasados
em pareceres técnicos de 6rgaos supervisores atrelados a Vigilancia Sani-
taria.

Nao ha de questionar-se a violagao do due process of law por dois
motivos. Em primeiro lugar, porque ao Poder Publico, nas figuras de seu
Ministério da Saude e da ANVISA, foi delegado legalmente o poder de deli-
near sua atividade dessa maneira, primando pelo atendimento ao principio
constitucional que define ser a saide um direito a ser resguardado pelo
Estado (CF, art. 196). Depois, pelo fato de o interesse publico primario de
preservacgao da saude exercer carater de supremacia sobre os interesses
do particular.

A imediata retirada do medicamento do mercado nao implica, destar-
te, uma desvirtuagado do devido processo legal, ja que, ao administrado, as
vias contenciosa administrativa e mesmo a judicial comum estdo sempre
abertas. Entretanto, ao Administrador é exigivel que, nos casos em que a
seguranga do medicamento, eficacia para o fim a que se propde, identidade,
atividade, qualidade, prazo e inocuidade necessarias (ut art. 16, Il, Lei n.
6.360/76) residam em flagrante descumprimento as normas estabelecidas,
resguarde a sociedade de potenciais efeitos nocivos a saude, por meio da
suspensao cautelar de vendas de determinado medicamento, até que se prove
a sua idoneidade ao uso.

Desse modo, afigurou-se necessario ao Poder Publico proteger aquele
interesse primario de uma sociedade que se encontrava ao léu de interesses
de comerciantes e produtores de medicamentos.

Mediante tal cautela, ao fim do prazo legal de 90 dias, ndao sendo
comprovada a nocividade levada a suspeigao pela via técnica ou processu-
al, retornardo ao mercado os medicamentos suspensos, por meio de des-
pacho da autoridade competente, liberando-o e considerando-o préprio para
uso.

Diversa ha de ser a conduta do Poder Publico se, entretanto, como
resultado de laudo laboratorial, for confirmada a suspeita de que alguma das
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caracteristicas do produto esta em desacordo com as normas de qualidade
e seguranga impostas pela autoridade competente. Nesse caso, a autorida-
de sanitaria lavrara o termo de punigao, fazendo constar no processo o des-
pacho técnico respectivo que tenha reprovado o medicamento, podendo op-
tar, dentre outras punigdes cabiveis, pela aplicagdo da pena de cancelamen-
to do registro do produto.

Dispde o Decreto n. 79.094/77:

“Art. 7° Quando verificado que determinado produto, até entdo consi-
derado util, é nocivo a saide ou nao preenche os requisitos estabeleci-
dos, o érgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude
exigira a modificagao devida na férmula de composigio e nos dizeres
dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do
registro e da apreensao do produto em todo o territério nacional.

Art 82 Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fun-
damentadas, o 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministé-
rio da Salde podera, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e
venda de qualquer dos produtos de que trata este Regulamento, o
qual, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos &
saude humana.

Paragrafo tinico. O cancelamento do registro previsto neste artigo, pelo
érgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, de-
pendera do pronunciamento da camara técnica competente do Conse-
Iho Nacional de Saude, sendo facultado a empresa o direito de produ-
zir provas de carater técnico-cientifico para demonstrar a improcedén-
cia da suspeigao levantada.”

Ressalte-se que a previsao legal que faculta ao administrado “o direito
de produzir prova” remete apenas a hipétese de cancelamento de registro.

Poder-se-ia questionar a constitucionalidade de tal excerto, tendo em
vista que o art. 59, IV, da CF/88 apregoa serem “assegurados aos litigantes,
em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral (...) o con-
traditério e a ampla defesa, com os meios e recursos a ela inerentes”.

Porém, sob os auspicios do Ministério Publico??, trazem-se a baila os
motivos pelos quais resolveu o legislador definir, da maneira como foi feita,
o tratamento dispensado pelo Poder Publico a protegao da saude:

“Como observado, existe um outro bem juridicamente protegido por
varias normas constitucionais: trata-se do conceito de ‘saude publica’

(20) Parecer exarado nos autos do Mandado de Seguranga n. 95.00.00533-6, julgado na 16® Vara
Federal da Segao Judicidria de Brasilia — DF. Data de julgamento: 6 de margo de 1995.
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ao qual se dedicou toda uma se¢ao do titulo da Constituicao denomi-
nada ‘ordem social’. Sobre o tema, a Constituicao da Republica estatui
que ‘a saude ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugao do risco de doen-
¢as e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promogao, protegao’ (art. 196).

Donde tem-se configurado o conflito de bens protegidos na Constitui-
¢ao: de um lado, a ampla defesa; de outro, a saude publica”.

O parquet clama, de modo louvavel, por principios de interpretagao
elencados na doutrina de Hesse, na qual

“o principio da concordancia pratica esta em estreita conexao com isso
[em referéncia a unidade da Constituigao): na resolugao dos proble-
mas, os bens constitucionalmente protegidos devem ser reciprocamente
ordenados, de modo que a cada um deles ganhe realidade. Onde sur-
gem colisdes, nao é permitido realizar um deles as custas do outro,
por meio de uma precipitada ‘ponderagdao de bens’ ou mesmo pela
abstrata ‘ponderagao de valores’. Antes, o principio da unidade da
Constituigao impde a tarefa de uma ‘otimizagao’: os limites de ambos
os bens devem ser retraidos, para que ambos possam atingir uma
otima eficacia” (grifado no original).

Desse modo, o legislador ordinario, de maneira plausivel, conseguiu
atender a ambos os interesses: ao publico, na medida em que garante a
protegédo da sadde, e ao privado, quando garante o contraditério e a ampla
defesa na via processual.

Ao elevar a saude publica a esse pedestal, a Lei atribuiu a autoridade
sanitaria o poder de, por meio da suspensao cautelar, prevenir a coletivida-
de, em seu direito a saude, de se tornar contaminada por vicios potencial-
mente lesivos a vida humana.

No mesmo passo, calcou no texto legal a previsao de o particular, fa-
bricante ou fornecedor de medicamentos, no iter de um devido processo le-
gal, defender seu interesse justo e também garantido constitucionalmente
de realizar atividade com fins lucrativos e alegar processualmente, por meio
de estudos, pesquisas cientificas e pareceres técnicos, a idoneidade de seu
produto, antes que venha a ter seu registro cassado pela autoridade sanita-
ria competente.

Visando a atender o valor maior da vida humana, previu uma medida
célere — logo, mais eficaz —, “para interditar ou suspender temporariamen-
te a produgao e a entrega ao consumo de medicamentos que ponham em
risco a saude humana”®", Esquivou-se, assim, de correr o risco de, ao exigir

(21) Idem.
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um procedimento com demasiados entraves burocraticos em um processo
muito intrincado de suspensao cautelar, nao atingir a protegao a saude pu-
blica demandada constitucionalmente.

Portanto, diversamente do tratamento exigido para a interdigao caute-
lar — rectius: suspensao de venda de medicamentos —, o cancelamento de
registro admite, por ser uma medida mais drastica, dilagao probatéria no
atendimento aos principios da ampla defesa e de garantia do contraditério.

Dispbe o art. 22 do Decreto n. 79.094/77 que “o registro de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos sera cancelado sempre que efetua-
da qualquer modificagao em sua férmula, dosagem, condigdes de fabrica-
¢ao e indicagdo de aplicagoes e especificagdes enunciadas em bulas, rétu-
los ou publicidade nao autorizada pelo Ministério da Saude”.

Desse art. 22, in fine, infere-se que somente se nao satisfeitas as exi-
géncias do érgdo competente, no caso a ANVISA, vinculada ao Ministério da
Saude, dar-se-a ensejo ao processo de cancelamento do registro do medica-
mento.

Exige a autoridade que haja “justificativa da mudanga pretendida, com-
provagao cientifica pertinente, literatura pertinente”, dentre outros®?, E sé é
possivel levantarem-se tais informagdes no decorrer de um processo alon-
gado, munido de dilagao probatéria, residindo aqui a razdo de, no caso do
cancelamento de registro, diversamente do que ocorre na suspensao caute-
lar, em que o risco e os vicios do medicamento sdo causticantes, exigir a
comprovagao dos motivos de modificagdo das caracteristicas do produto ou
de suas fases de produgdo e comercializagao.

5. Entendimento jurisprudencial — interpretagdo do direito a saude
Nos dizeres de Hélio Pereira Dias®?,

“na interpretagao do Direito de Saude, a exemplo do que ocorre no
direito Administrativo, além da utilizagao analégica das regras de her-
menéutica em geral, devem ser considerados trés fatores fundamen-
tais: 12) a desigualdade juridica entre a Administragao e os administra-
dos (dada a prevaléncia dos interesse coletivos sobre os individuais);
29 a presungao de legitimidade dos atos da Administragao (premissa
de conduta legal nos atos administrativos, que transfere para o parti-
cular o 6nus de provar o contrario, isto & demonstrar que a Adminis-
tragao nao atuou nos limites da lei, agindo, portanto, arbitrariamente);
39) a necessidade de poderes discricionarios para a Administragao rea-

(22) Art. 23.
(23) Em palestra proferida no dia 13 de julho de 2001, na Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
da Secretaria de Saude do estado de Minas Gerais.
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lizar seus fins, entendidos aqueles primeiros como a soma de compe-
téncias facultadas pela lei ao administrador, para escolher a oportuni-
dade, a conveniéncia e o conteudo dos atos”.

Adiciona, ainda, que, sendo a saude publica um direito social (art. 62,
CF/88), o instrumento materializador de tal garantia social reside no “exerci-
cio fiscalizador sanitario da produgao de medicamentos”.

Desse modo, guardando o direito a saude tragos caracteristicos dos
direitos difusos, mormente os que remetem ao Direito do Consumidor, é de-
mandada uma tutela do Estado no que diz respeito a protegédo da satde do
consumidor.

Assim, ao Ministério Publico foi entregue a insignia de legitimo cura-
dor do direito a saude, com respaldo na Carta Magna de 88, art. 129, Iil.

E plausivel tem-se afigurado tal zelo constitucional, pelo fato de os
pareceres exarados pelos 6rgaos do parquet virem sendo elencados como
razdes com as quais aquiescem os magistrados na fundamentagao de suas
sentengas em processos cujo objeto se refere a vigilancia sanitaria.

Nesse animo, traz-se a baila a andlise do Mandado de Seguranga n.
94.12039-7, no intuito de exemplificar casuisticamente o tema abordado nas
linhas anteriores4).

Na sentenga do juizo a quo do caso em tela (162 Vara Federal da Se-
¢ao Judiciaria de Brasilia — DF), a seguranga foi concedida com lastro no
parecer do Ministério Publico que iluminou o ato da autoridade impetrada
sob dois focos: o primeiro, concernente ao poder-dever atribuido aos 6rgaos
da Vigilancia Sanitaria, com respaldo legal (Lei n. 6.360/76, arts. 72 e 82), de
suspender cautelarmente a venda de um medicamento que, mesmo até cer-
to momento considerado Util, passou a ensejar duvidas no tangente a sua
qualidade; o segundo, referente a garantia que se da ao fabricante do produ-
to suspenso para comprovar sua eficacia, no periodo legalmente definido,
sob pena de, ndo o fazendo, ter o registro cancelado.

Vé-se que a suspensao da venda em face de uma suspeigdo por parte
da vigilancia sanitaria, no que diz respeito a qualidade do produto, é anterior
ao cancelamento do registro.

Procedendo de tal maneira, a Vigilancia Sanitaria esta protegendo o
interesse primario da sociedade de ter garantido seu direito a saude, defen-
dendo-a de potenciais riscos.

(24) Sobre o tema, conferir os Mandados de Seguranga n. 95.00533-6, n. 95.03981-8 e n. 97.24616-
5, sendo os dois primeiros originarios da 16* Vara Federal de Brasilia — DF e o terceiro, da 3* Vara
dessa mesma Seg¢io Judicidria.
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No entanto, in casu, a autoridade impetrada ndo notificou a empresa
impetrante exigindo a comprovagao, com espeque laboratorial da qualidade
de seu medicamento, cujo registro foi cancelado.

Atuando de tal maneira, o direito a ampla defesa e ao contraditério da
autora foi violado, residindo ai a causa de pedir.

Demandou a autora que a autoridade sanitaria observasse os procedi-
mentos legais atinentes ao cancelamento de registro para que, antes de o
consumar, procedesse ao reexame das condigdes do registro, outrora por
ela concedido, analisando, para isso, as razées tecnicamente fundamenta-
das a serem levantadas pela impetrante no curso de um processo adminis-
trativo e, somente se persistir a suspeigao a respeito da idoneidade do medi-
camento depois de transcorrida essa fase processual, que instaurasse o pro-
cesso devido de cancelamento de seu registro, em atendimento ao interesse
da coletividade.

Dessa forma, a decisdo do Juiz de 12 Instancia vem cortejada pela
razao, pelo fato de exigir que a autoridade coatora se manifestasse no senti-
do de suspender o ato de cancelamento do registro, mantendo o produto,
porém, em regime de suspensdo cautelar até que as razdoes da empresa
impetrante, acostadas em provas de carater técnico-cientifico, fossem anali-
sadas. Em seguida, deveria proceder da maneira exigida pela lei: em caso
de confirmagéo da suspeigao levantada, tendo sido inécuos os motivos da
impetrante, cancelando o registro; em caso contrario, o de comprovagao da
idoneidade do medicamento, ou no caso de inércia da autoridade coatora no
periodo legal de 90 dias, fazendo com que o produto retornasse ao mercado,
sendo considerado, a partir dai, adequado para uso.

Il. CONCLUSOES

Com todo o exposto, restou claro que a ANVISA, como sucessora da
SVS, dentro de suas competéncias auferidas dos textos legais, delegou-se o
poder-dever de primar por um direito a saude, constitucionalmente consa-
grado, com o uso de medidas de preveng¢ao, de acompanhamento e de pu-
nigao.

Entretanto, algumas dessas ferramentas nao foram claramente dife-

renciadas, chegando, em certos pontos, a se imiscuir, como no caso da sus-
pensao cautelar e do cancelamento do registro de medicamento.

Necessaria tornou-se, entao, a elucidagao de tais conceitos, tanto no
ambito abstrato, com a exposigao de excertos doutrinarios e do proprio texto
legal, quanto no orbe concreto, em que se analisaram as consequéncias
materiais de tal discussao entre suas defini¢des nas paginas dos jurispru-
dentes.
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Entao, definiu-se o instituto da suspensao cautelar de medicamentos
como medida preventiva, decorrente do poder de policia estatal, por meio da
qual a autoridade sanitaria visa ao atendimento do primario interesse publi-
co referente a saude, retirando de circulagao cautelarmente, por meio de um
procedimento célere, um medicamento que se venha afigurando nocivo &
coletividade, sob pena de, nao atuando de tal maneira, os danos eventual-
mente causados se tornarem irreversiveis.

Em contraposigao, o cancelamento do registro configura-se um instru-
mento mais drastico, que vem a ser consumado somente no caso da com-
provagao da nocividade de certo medicamento no seio da sociedade, depois
de transcorrida uma fase processual em que ambas as partes, autoridade
coatora e administrado, tenham se munido dos principios do devido proces-
so legal nas defesas de seus interesses.

Outrossim, claro ficou que o tratamento ao tema dispensado pelo le-
gislador foi de grande acuidade. Demonstrou-se perspicaz o suficiente para,
ao mesmo tempo em que conseguiu proteger o interesse primario de uma
sociedade que demanda um sistema de saude de qualidade, nao olvidou
que do outro lado da relagdo material havia o fornecedor, o fabricante de
medicamentos e produtos e o prestador de servigos de saide que também
agem no intuito de proteger seus interesses (econémicos ou quaisquer ou-
tros), garantidos, em caso de controvérsia judicial, pelos principios do con-
traditério e da ampla defesa no delinear de um devido processo legal.

Desse modo, os limites de ambos os bens foram retraidos e, conse-
quentemente, otimizados, atendendo, com o respaldo das palavras de Hes-
se, ao principio de uma unidade da Constituigéo.
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