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RESUMO

O medicamento, por ser um produto especial, tem que apresentar-se
eficaz, seguro e com qualidade, para que no seu consumo estejam minimi-
zados os possiveis riscos a saude da populagé@o, o que é verificado através
da analise técnica rigorosa das peticdes de registro. A concessao de regis-
tro de medicamentos é exposta neste trabalho como o ato administrativo
que permite o direito a fabricagdo para a sua posterior entrada no mercado.
O estudo ainda discute que apesar do ato administrativo do registro de
medicamentos ser caracterizado como ato vinculado, algumas decisbes
dos técnicos que analisam registros sdo efetuadas com base na discricio-
nariedade técnica, fazendo com que a Administragdo deva estar bem fun-
damentada tecnicamente para tomar decisdes corretas, uma vez que a
forma de proceder a andlise ndo é descrita na legislacéo.
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ABSTRACT

Drugs as a special product have to be efficient, safe and present good
quality, with the purpose of minimizing the possible risks to the population
health which could be verified through a rigorous technical analysis of the
register requirements. The aim of this study is to expose medicine registration
grant as an administrative act which allows manufacturing rights and the
launch of products into the market. Despite being considered an entailed act,
some technicians decisions about medicine registration are based on technical
discretionary, requiring a well-based technical foundation of the part of the
public administration to ensure correct decisions, considering that the pro-
cedures are not totally detailed by legislation.
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INTRODUCAO

A utilizacdo de medicamentos € uma das formas amplamente utilizadas
de se recuperar a saude. Os medicamentos sdo produtos a serem regulados
pela Vigilancia Sanitaria, pois, embora tenham finalidade de recuperacéo e
promocao da saude, podem ser agentes causadores de danos. Assim, antes
de sua entrada no mercado é necessaria uma avaliacdo da qualidade, efica-
cia e seguranca por meio do processo de registro pelo érgao competente do
Ministério da Saude, atualmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Tendo em vista a caracterizagao do ato administrativo na concessao
de registro do medicamento, neste estudo discute-se o grau de liberdade na
pratica do ato, ou seja, a aplicagdo dos conceitos de ato vinculado e ato
discricionario, no ambito do registro de medicamentos. Considerou-se opor-
tuna a abordagem dos temas: a importancia da andlise técnica rigorosa das
peticbes de registro de medicamento; os principios da administragédo publica;
a conceituacao de processo e procedimento administrativo; os elementos
do ato administrativo; e a questdo da discricionariedade técnica.
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Este trabalho é originario da monografia apresentada ao Programa de
Pds-graduacéo em Saude Coletiva da Fundacao Oswaldo Cruz, Diretoria
Regional de Brasilia, como requisito parcial para obtengéo do titulo de Espe-
cialista em Direito Sanitario, em 2007. Portanto, um maior detalhamento das
questdes abordadas neste artigo encontra-se na referéncia original.®

1. DIREITO A SAUDE, VIGILANCIA SANITARIA E MEDICAMENTOS

A saude é designada como um bem juridico, um direito fundamental
social na CF/88, pois que se entende a dignidade como um dos fundamentos
do Estado. Assim, conforme definicdo em seu art. 196:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e
servigcos para sua promogéo, protecdo e recuperagéo.?

A Carta Magna, como meio de concretizar o direito a saude, também
criou o Sistema Unico de Satde (SUS) e para regulamentar sua estrutura e
funcionamento foi aprovada a Lei Orgénica da Saude, Lei n. 8.080/90, que
dispde sobre as condi¢des para a promocgao, protecdo e recuperagao da
saude, a organizacao e o funcionamento dos servigcos correspondentes. Como
citado na CF/88 “a redugéo de risco de doenca e de outros agravos” é um dos
objetivos presentes no Direito a Saude dos cidadaos brasileiros, o que en-
volve o conceito de vigilancia sanitéria disposto na Lei supracitada, em seu
art. 62, § 1%

Um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio am-
biente, da produgéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos
de interesse da saude.®

O medicamento, embora tendo a finalidade de recuperagao e promo-
¢do da saude, sendo definido pela Lei n. 5.991/73%® — que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlatos — e por seu Decreto regulamentador, n. 74.170/74©),
como “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finali-

(1) SANTOS, Denise Lyra dos. O ato administrativo de concessdo de registro de medicamentos na
agéncia nacional de vigilancia sanitdria. Brasilia: Direb; Fiocruz, 2007. p. 39. Monografia (Especia-
lizagcdo) - Direito Sanitario, Brasilia, 2007.

(2)Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, 1988, artigo 196.

(3) BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Artigo 6°, § 1° Disponivel em: <http://
www.anvisa.gov.br/e-legis/>.

(4) Id. Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/e-legis/>.
(5) Id. Decreto n. 74.170, de 10 de junho de 1974. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/e-legis/>.
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dade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico”, também pode
ser agente causador de danos aos individuos, em razdo, por exemplo, de
efeitos adversos ou uso irracional.

O registro de medicamentos é para Said® uma das a¢des mais impor-
tantes do controle sanitario e da regulacao, pois permite ao érgao regulador
ter o conhecimento de quais medicamentos estdo no mercado, tendo a fina-
lidade de garantir produtos com qualidade, eficacia e segurancga, além de
ser um pilar para a execugao de uma série de agdes de vigilancia sanitéria,
uma vez que é por meio dele que o medicamento pode ser disponibilizado
para o consumo da populacdo. Sua instituicdo como ato de érgéo governa-
mental é relacionada a acontecimentos que causaram danos a saude e até
a morte. Como exemplos destacam-se os casos do medicamento elixir de
sulfanilamida, em 1937, que, por conter em sua formulagao o dietilenoglicol,
substancia téxica, causou a morte de centenas de pessoas em poucos dias;
e na década de 60, em razao do uso do medicamento talidomida, indicado
para nauseas e vOmitos em gestantes, decorreram milhares de casos de
focomelia em recém-nascidos. Descreve-se, ainda, que, na area de medica-
mentos, sdo instrumentos importantes para a concessao de registro sanitario,
o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)™ pelas empresas
solicitantes, verificada por meio de inspecao sanitaria, e analises laboratori-
ais. Completando o exposto, Lucchese® entende que se os instrumentos de
vigilancia sanitaria ndo forem devidamente eficazes, podem ser gerados mais
problemas, ao invés de resolvé-los, caso os produtos colocados no mercado
tenham sua qualidade, segurancga e eficacia questionaveis.

Il. O PROCESSO DE CONCESSAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A Lei n. 9.782/99 implementou o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria e criou a ANVISA. A agéncia foi instituida como uma autarquia especial,

(6) SAID, Dulcelina Mara Pereira. O registro sanitario de medicamentos: uma experiéncia de revisao.
Rio de Janeiro: INCQS/Fiocruz, 2004. p. 156. Dissertacdo (Mestrado) - PPGVS, Rio de Janeiro,
2004.

(7) Boas Praticas de Fabricagao para Medicamentos (BPF) sao definidas pela Resolugdo RDC n.
210/03, que determina a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o cumprimento
das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagao de
Medicamentos, conforme o anexo | desta resolugdo, como sendo uma “parte da Garantia da
Qualidade que assegura que os produtos s@o consistentemente produzidos e controlados”, tendo
como objetivo “primeiramente a diminuicao dos riscos inerentes a qualquer produgao farmacéutica,
os quais nao podem ser detectados através da realizagéo de ensaios nos produtos terminados. Os
riscos sao constituidos essencialmente por: contaminagdo-cruzada, contaminagao por particulas e
troca ou mistura de produto.”

(8) LUCCHESE, Geraldo. Globalizacéo e regulacéo sanitdria: os rumos da vigilancia sanitaria no
Brasil. Rio de Janeiro: ENSP/Fiocruz, 2001. p. 228. Tese (Doutorado) - Saude Publica, Rio de
Janeiro, 2001.
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tendo como caracteristicas a independéncia administrativa, a estabilidade
de dirigentes e a autonomia financeira. Sua finalidade institucional, conforme
o art. 62 da supracitada lei é:

Promover a protegdo da saude da populagdo, por intermédio do con-
trole sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servi-
¢os submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.®

Dentre as competéncias da ANVISA esta a de conceder registros de
produtos, segundo as normas de sua area de atuagédo. O ato de registro
de produtos pode ser objeto de regulamentacé@o, que vise a desburocratizagéo
e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude
da populagédo ou a condicdo de fiscalizagdo das atividades de producao e
circulagao.®

Como definicao de registro, a Lei n. 6.360/76, que dispde sobre a vigilan-
cia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0os insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, saneantes e outros produtos, dispoe:

Inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do
orgdo do Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de
que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da procedén-
cia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

O Decreto n. 79.094/77, que regulamenta a Lei n. 6.360/76, traz defini-
¢bes mais detalhadas para registro de produto, e registro de medicamento
em seu art. 3%

Registro de Produto — Ato privativo do érgdo ou entidade competente
do Ministério da Saude, apds avaliagdo e despacho concessivo de seu
dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacéo e de importa-
cdo de produto submetido ao regime da Lei n. 6.360, de 1976, com a
indicagdo do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterize;

Registro de Medicamento — Instrumento por meio do qual o Ministério
da Saude, no uso de sua atribuicdo especifica, determina a inscricdo
prévia no érgdo ou na entidade competente, pela avaliagdo do cumpri-
mento de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relaciona-
da com a eficacia, seguranga e qualidade destes produtos, para sua
introdugdo no mercado e sua comercializagdo ou consumo;?

(9) BRASIL. Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Artigo 6°. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
e-legis/>.

(10) BRASIL, artigo 72, IX e artigo 41.

(11) BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
e-legis/>.

(12) BRASIL. Decreto n. 79.094, de 05 de janeiro de 1977. Artigo 3°. Disponivel em: <http://
www.anvisa.gov.br/e-legis/>.
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As exigéncias legais que devem ser seguidas pelas empresas a fim de
que seja concedido o registro de medicamentos estdo expostas no Decreto
n. 79.094/77M", sendo estas mais especificas nas resolu¢des emitidas para
cada categoria de medicamento pela ANVISA, ou mesmo em outras normas
que sdo guias para a analise de questdes que abrangem, tecnicamente,
mais de uma categoria. Sendo o medicamento um produto especial, Said™
ressalta que sdo necessarias etapas e conhecimentos multidisciplinares,
como, por exemplo, a farmacologia e farmacotécnica, para o seu desenvolvi-
mento. Da mesma maneira que séo necessarios determinados conhecimen-
tos técnicos para o desenvolvimento dos medicamentos, estes também sao
essenciais no processo de registro. A fim de se entender esta complexidade
da anadlise das peticdes, a seguir serdo destacadas algumas exigéncias
legais:

a. Detalhes da fabricagc&o;

b. Comprovacgéao de atendimento as normas reconhecidas pela Farma-
copeia;

c. Provas de estabilidade e seus resultados;

d. Resultados das provas farmacoldgicas e toxicolégicas em animais e
0s métodos utilizados;

e. Resultados dos testes de biodisponibilidade em casos necessarios;
f. Resultados dos estudos em seres humanos;

g. Informacgées disponiveis sobre os efeitos adversos;

h. Cdpias dos rdtulos e bulas sobre medicamentos.(™

Algumas das resolugdes que abrangem mais de uma categoria de
medicamentos sdo: Resolugdo RE n. 899/03("®, apresenta o guia para vali-
dagé@o de métodos analiticos e bioanaliticos; Resolugdao RDC n. 333/03(7),
dispde sobre rotulagem de medicamentos; Resolugdo RDC n. 140/03("®),
estabelece regras das bulas de medicamentos para pacientes e para profis-
sionais de saude; Resolugdo RDC n. 137/03("9, autoriza o registro e renova-
¢cao de registro de medicamentos pertencentes a determinadas classes ou
principios ativos, apenas se as bulas e embalagens contiverem a advertén-
cia pertinente; Resolugdo RDC n. 138/03%%, dispde sobre o enquadramento
na categoria de venda — com ou sem prescricdo médica — de medicamen-

(13) Id. Decreto n. 79.094, de 05 de janeiro de 1977, cit.
(14) SAID, Dulcelina Mara Pereira. op. cit.

(15) Id. Ibid., p. 44.

(16) Resolucdo RE n. 899, de 29 de maio de 2003.

(17) Resolugdo RDC n. 333, de 19 de novembro de 2003.
(18) Resolugcdo RDC n. 140, de 29 de maio de 2003.

(19) Resolugcdo RDC n. 137, de 29 de maio de 2003.

(20) Resolugcdo RDC n. 138, de 29 de maio de 2003.
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tos; Resolugdo RE n. 310/04@", apresenta o guia para realizagdo do estudo
de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugdo (aplicando-se para os
medicamentos genéricos e similares que tém que ser equivalentes ao medi-
camento de referéncia); Resolugdo RE n. 01/05@?, apresenta o guia para a
realizagdo de estudos de estabilidade.®

E possivel identificar a complexidade que envolve a analise de
documentacéo para registro de medicamentos apenas por observar a quan-
tidade de assuntos envolvidos nos regulamentos, que devem ser cumpridos
pelas empresas solicitantes, para que seja deferida a peticao de registro de
medicamentos. A analise, portanto, requer muito conhecimento técnico e
tem como finalidade principal fornecer a populagdo medicamentos com qua-
lidade, seguranca e eficacia.

Comparando-se o processo de registro de medicamentos atual, com o
efetuado pelos 6rgaos competentes anteriores a ANVISA, em ordem crono-
légica a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria e Secretaria de Vigilan-
cia Sanitaria, pode-se perceber que hoje existe uma preocupagdao maior
com esta andlise técnica, pois antes o registro era considerado apenas um
ato cartorial. Esta caracterizagéo:

(...) comprometia a qualidade e a eficacia do registro sanitario (...) o
que gerava a desconfianca quanto a eficdcia da Visa federal e a quali-
dade dos medicamentos existentes no mercado.?¥

(...) os instrumentos técnico-cientificos utilizados pelos profissionais
para pautar suas andlises praticamente inexistiam, o que acarretava
uma analise praticamente comparativa com um processo de registro ja
concedido ou informagbes constantes de publicagbes n&o cientificas.?

Mesmo com um maior rigor nas analises, em razao do cumprimento
das resolugdes, deve-se ressaltar que o procedimento administrativo desta
analise nao é especificado na legislagao, o que acarreta, muitas vezes, o uso
da discricionariedade técnica para decisdes a serem tomadas pelo agente
administrativo que analisa as peticdes de registro. Neste momento faz-se
necessario o esclarecimento quanto ao conceito de processo e procedimen-
to utilizados neste trabalho. Para Dias® processo é: a “série de atos prepa-
ratorios de uma decisao final da Administragéo.” Esta decisao, ou ato final, é
“sempre precedido de uma série de atos (...) consistentes em estudos, pare-

(21) Resolucdo RE n. 310, de 01 de setembro de 2004.

(22) Resolucédo RE n. 01, de 29 de julho de 2005.

(23) Para maiores esclarecimentos com relagdo ao conteudo das resolugdes, recomenda-se a
consulta das referéncias legais, uma vez que apresentam temas diversos e especificos, cada um
com uma finalidade, abrangendo informacdes para a garantia de que o medicamento analisado é
seguro, eficaz e de qualidade.

(24) SAID, Dulcelina Mara Pereira. op. cit., p. 61.

(25) Id. Ibid., p. 66.

(26) DIAS, Hélio Pereira. Flagrantes do ordenamento juridico-sanitdrio. 2. ed. Brasilia: ANVISA,
2004. p. 303.
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ceres, informacgdes, laudos (...)", ou seja, 0 necessario para fundamenta-lo.
Ainda segundo o autor, ndo se deve confundir processo com procedimento,
uma vez que o Ultimo se desenvolve dentro de um processo administrativo,
equivalendo a forma de proceder.

Para citar um exemplo de determinacao legal que pode ser interpreta-
da, pode-se observar o descrito no Decreto n. 79.094/77 e na Lei n. 6.360/76
quanto a rotulagem e publicidade de medicamentos. E determinado que néo
devem constar da rotulagem dos medicamentos:

(-..) designacbes, nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicagcbes que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou con-
fusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou quali-
dade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferen-
tes daquelas que realmente possua.?”

Porém, o que pode ser considerado como simbolo inécuo para a em-
presa, que deseja destacar o seu produto com relagdo aos concorrentes,
pode nao o ser no entendimento do técnico que analisa a embalagem do
produto. Um desenho pode ser classificado como um causador de confusao
para o consumidor, ou ainda um incentivo ao uso de medicamentos, que
devem ter o uso de forma racional. Mas este entendimento por parte do corpo
técnico pode nao ser unanime, gerando diferentes posicionamentos da ad-
ministragéo.

Um outro exemplo pode ser citado considerando-se a questdo da res-
ponsabilidade da andlise. Se um medicamento genérico entra no mercado
em que somente existia o medicamento de referéncia, ha possibilidade de
um maior niumero de pessoas terem acesso ao tratamento®®. Quem torna
isto possivel é o agente publico responsavel pela andlise da documentacao
enviada na peticao do registro. Porém, se este medicamento é disponibiliza-
do no mercado com uma qualidade, seguranca ou eficacia duvidosa, da
mesma maneira é causado um impacto, agora negativo, para a populagéo.

lll. PRINCIPIOS ADMINISTRATIVOS NO AMBITO
DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS

A Constituicao Federal de 1988, no caput do art. 37, norteia a adminis-
tragd@o publica, direta e indireta, com os principios de legalidade, impessoa-
lidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.® A Lei n. 9.784/99, que regula
0 processo administrativo no dmbito da Administragdo Publica Federal, no

(27) BRASIL. Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, cit., art. 59.

(28) Conforme o artigo 12 da Resolugdo n. 02, de 05 de margo de 2004 o prego do medicamento
genérico nao pode ser superior a 65% do prego do seu medicamento de referéncia.

(29) Constituicao da Republica Federativa do Brasil, 1988, art. 37, caput.
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caput do art. 2°, especifica que a administragdo publica deve obedecer aos
principios da legalidade, finalidade, motivacéo, razoabilidade, proporciona-
lidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranga juridica, interes-
se publico e eficiéncia, dentre outros.®?

A ANVISA, sendo uma autarquia da administragcdo publica indireta
deve, portanto, observar em seus atos tais principios administrativos, pois se
praticados sem sua observancia podem perder a validade. Pode-se dizer
entdo que o ato administrativo do registro de medicamentos deve: seguir a
legislacdo vigente; ser impessoal e moral, ter a finalidade de atender aos
interesses da coletividade com a oferta de medicamentos com seguranga,
eficacia e qualidade no mercado; tornar-se publico, o que ocorre por meio da
publicagdo do deferimento ou indeferimento da solicitacdo do registro, em
Diario Oficial da Uniao (DOU), também havendo a divulgacdo dos registros
concedidos na péagina eletrénica da ANVISA; e eficiente, dando a melhor
resposta para determinado processo, de forma mais rapida possivel.

Ainda que justificada pelo 6rgdo competente, a demora para a pri-
meira manifestacdo ao solicitante além do prazo definido na lei vai contra
os principios da legalidade e da eficiéncia. Este argumento pode ser uti-
lizado em mandados judiciais para a obtengdo do registro, porém, neste
caso o principio da supremacia do interesse publico tem grande impor-
tancia. Em um exemplo de jurisprudéncia, a decisado foi “no sentido de
nédo conceder o registro pedido pelo impetrante”®" considerando a supre-
macia do interesse publico, ao prezar a saude coletiva confrontada ao
interesse da empresa:

O pedido, no caso, foi expresso, para que se determinasse o imediato
registro dos produtos, impossivel de ser atendido, sem a indispen-
savel andlise técnica, ate porque sujeitaria o publico, o consumidor, a
eventuais riscos a sua saude.®

IV. ATOS ADMINISTRATIVOS E O GRAU
DE LIBERDADE NA SUA PRATICA

Pode-se dizer que ato administrativo € a manifestagdo do exercicio da
funcdo administrativa para a obtengé@o do interesse publico, que tem como
objetivo a aquisicdo, conservacgao, transformacéao, transmissao e extincao
de direitos. Segundo Meirelles®?:

(30) BRASIL. Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999. Art. 2°, caput. Disponivel em: <http://
www.anvisa.gov.br/e-legis/>.

(31)HORTA, Marcelo Palis. Aspectos formais sobre o registro de medicamentos e os limites da
atuacéo judicial. Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo, v. 3, n. 3, p. 66, nov. 2002.

(32) Id. Ibid., p. 66, grifo nosso.

(33) MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. Atualizado por Eurico A. Azevedo et
al. 6. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2001.
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Ato administrativo é toda manifestacdo unilateral de vontade da Admi-
nistragdo Publica que, agindo nessa qualidade, tenha por fim imediato
adquirir, resquardar, transferir, modificar, extinguir e declarar direitos,
ou impor obrigagcées aos administrados ou a si prdpria.

Existem cinco elementos necessarios para que qualquer ato seja con-
siderado valido. O art. 22 da Lei n. 4.717/65 dispde que sao nulos os atos nos
casos de incompeténcia, vicio de forma, ilegalidade do objeto, inexisténcia
dos motivos, desvio de finalidade.® Assim, conclui-se que o ato administrativo
tem como elementos basicos: competéncia, forma, objeto, motivo e finalidade.

Para Di Pietro®, quando a lei ndo deixa opg¢des para o administrador,
preenchendo os muitos aspectos de determinada atividade, ou seja, diante
de determinados requisitos a administracdo s6 pode agir de formas especi-
ficadas, diz-se que o poder da administragéo é vinculado. Portanto, no ato
administrativo vinculado, a lei enumera os cinco elementos legais, ndo exis-
tindo nenhum juizo de valor por parte do agente publico. Quando a lei deixa
que o agente publico opte por uma solugdo dentre as possiveis em determi-
nado caso, diz-se que a administracao exerce o poder discricionario, pois
sua decisdo ocorre utilizando-se de mérito administrativo “segundo critérios
de oportunidade, conveniéncia, justica, equidade, proprios da autoridade
porque nao definidos pelo legislador.”®. Esta nogado de discricionariedade
ocorre devido a impossibilidade de serem previstas nas leis todas as hipdteses
de fato e suas solugdes mais coerentes para cada caso.®” Porém, mesmo
configurando ato discriciondrio, este ndo é totalmente livre, pois os elemen-
tos — competéncia, finalidade e forma — s@o sempre vinculados, portanto
existindo limitagdes na lei, que se ultrapassadas a decisdo da administracao
passa a ser contraria a lei, arbitraria.

Mello®® conceitua discricionariedade da seguinte forma:

Discricionariedade é a margem de ‘liberdade” que remanesga ao ad-
ministrador para eleger, segundo critérios consistentes de razoabilidade,
um, dentre pelo menos dois comportamentos, cabiveis perante cada
caso concreto, a fim de cumprir o dever de adotar a solugdo mais ade-
quada a satisfagdo da finalidade legal, quando, por for¢a da fluidez

(34) BRASIL. Lein. 4.717, de 29 de junho de 1965. Artigo 2°. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil/LEIS/L4717 .htm>.

(35) DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 15. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2003.

(36) Id. Ibid., p. 205.

(37) DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Discricionariedade administrativa na Constituicdo de 1988.
Séo Paulo: Atlas, 1991 apud MACEDO, Jaqueline Mainel Rocha de. Discricionariedade técnica e
funcdo normativa em setores regulados, e sua identificacdo na lei geral de telecomunicagdes. In:
ARANHA, M.1. (Org.). Direito das telecomunicagbes: estrutura institucional regulatéria e infraestru-
tura das telecomunicagdes no Brasil. Brasilia: GETEL; Faculdade de Direito; UnB, 2005. p. 121-185.
(38) MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. 21. ed. Sdo Paulo: Malhei-
ros Ed., 2006. p. 926.
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das expressbes da lei ou da liberdade conferida no mandamento, dela
ndo se possa extrair objetivamente uma solugdo univoca para a situa-
cédo vertente.

1. Discricionariedade técnica

Alessi® coloca uma distingdo entre a discricionariedade administrati-
va e a discricionariedade técnica. E explicitado que “enquanto a primeira é
observada nos casos em que a apreciagéo do interesse publico diz respeito
a utilizacao exclusiva de critérios administrativos (...)", a discricionariedade
técnica é verificada “(...) na existéncia e solucdo de questbes técnicas para
apreciacdo do interesse publico, posterior ou concomitantemente”.

Giannini“% defende que decisdes com base na discricionariedade téc-
nica devem ser motivadas, também tecnicamente, afastando assim “o arbi-
trio, o erro, a impostura e a irrazoabilidade”, sendo o ultimo relativo a afastar
decisdes “desnecessarias, inadequadas e desproporcionais”. O autor ainda
esclarece que:

(-..) nos casos em que a lei prescreve a Administracdo uma atividade
de aclaramento da realidade tecnicamente complexa que importa no
emprego de disciplinas especializadas, ou mesmo nos casos em que
esse aclaramento for necessario ao exercicio do poder, esta doutrina
(criticdvel, porém consolidada) considera atribuido um verdadeiro e
adequado poder discriciondrio (de conteudo técnico).

Em razéo do exposto, o conteudo vélido das normas baixadas pelas
agéncias reguladoras, das quais a de vigildncia sanitaria é um ade-
quado exemplo, estd integralmente definido na margem de escolha
técnico-cientifica que a legislacdo delegante abriu a exclusiva discri-
cdo dos respectivos agentes técnicos.

Macedo“" classifica “a discricionariedade técnica como espécie do
género discricionariedade administrativa” e diz que essa discricionariedade
“participa no ordenamento juridico como meio para concretizagdo do teor
abstrato contido nas normas de grau hierarquico mais elevado”. Conclui
também que:

Pela analise dos mecanismos geradores da discricionariedade nas
leis, chegou-se a conclusdo de que a insercdo de conceitos juridicos
indeterminados € um dos grandes responsaveis pela fixagdo de margens

(39) Cf. ALESSI, Renato. Instituciones de derecho administrativo — tomo |, Barcelona: Bosch Casa
Editorial, 1970, p. 196. apud MACEDO, Jaqueline Mainel Rocha de. op. cit., p. 138.

(40) GIANNINI, Massimo Severo. Diritto amministrativo. 3.ed. Milano: Giuffré, 1993. v.1, apud DIAS,
Hélio Pereira. op. cit., p. 85.

(41) MACEDO, Jaqueline Mainel Rocha de. op. cit., p. 184.

Revista de Direito Sanitério, Sdo Paulo v.10,n.3 p. 11-26  Nov. 2009/Fev. 2010



22 Denise Lyra/Maria Célia Delduque

de volicdo, e ndo apenas de inteleccdo na norma. Desse modo, sdo
eles aptos, sim, a gerar, no bojo da lei, uma margem de escolha a ser
exercida pelas agéncias reguladoras, principalmente, no momento da
edicdo de atos normativos.

Pode-se dizer que o assunto da discricionariedade técnica mostra-se
com maior destaque com a criagdo das agéncias reguladoras, como a ANVI-
SA. Este conceito ainda deve ser mais discutido, pois, sua classificagcdo como
espécie da discricionariedade administrativa pode causar confusao, princi-
palmente nos atos como o registro de produtos, em que classicamente é
considerado como ato vinculado da administracao.

2. O ato administrativo no ambito do registro de medicamentos

Com relacdo a natureza juridica do registro sanitario, Dias transcreve
matéria do Jornal Valor Econémico, edicdo de 26 de janeiro de 2004, que
traz um estudo da Procuradoria da ANVISA, fazendo explicagdes quanto ao
registro de medicamentos e a Lei n. 6.360/76:

A supramencionada lei estabelece, outrossim, os requisitos e condi-
¢bes necessdrias & concessao do registro de medicamentos. Trata-
-se, pois, de ato vinculado e regrado que vigora pelo prazo fixado em lei
para sua validade, se e quando o seu titular mantiver as caracteristicas
do produto quanto a sua identidade, atividade, qualidade, pureza e
inocuidade necessatrias. (...)

(...) porque apresentando a natureza juridica de ato administrativo
vinculado, o registro é concedido em carater personalissimo ao fabrican-
te que preencha todos os requisitos estabelecidos pela lei; 3) porque o
registro é informado pelos principios e normas de direito publico, ndo
podendo os institutos de direito privado serem aplicados unilateralmen-
te pelo particular no tocante a pretensos atos de alienagdo do registro de
medicamentos, sob pena de se macular o principio da legalidade e o
principio da indisponibilidade dos bens e interesses publicos (...)*)

Horta“® dispbe os elementos do ato administrativo no registro de medi-
camentos, também o caracterizando como ato vinculado. Segundo o autor,
no ato do registro de medicamentos: o objeto é a concessao de registro; o
motivo decorre da averiguagao quanto a conformidade de todas as exigéncias
legais e, se estiverem adequadas na peticao, o registro deve ser concedido;
a forma é escrita, sendo a decisédo da administragcéo publicada no DOU e a
finalidade é o interesse publico a ser atingido.

(42) DIAS, Hélio Pereira. op. cit., p. 181, original com grifos.
(43) HORTA, Marcelo Palis. op. cit.
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Quanto ao objeto pode-se ampliar o entendimento para o registro de
medicamentos como sendo: a concessdo, dada pelo deferimento da peticao
que foi submetida a andlise técnica, ou a ndo concessao, resultando a ana-
lise em indeferimento do pleito. De acordo com o inciso IX do art. 72 da Lei n.
9.782/99, a competéncia de “conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua area de atuacdo” é atribuida a ANVISA.“44

E possivel levantar a discussdo sobre o tipo de ato administrativo
exercido como resultado da andlise das peticdes de registro. Mesmo carac-
terizando-se o ato como vinculado, uma vez que existem critérios estritos a
serem seguidos, também existe margem para a discricionariedade técnica,
pois os procedimentos, que compdem 0 processo, a serem seguidos pela
administragéo, ndo estdo sempre estabelecidos em lei. Com relagcéo a essa
discussao, ao falar sobre a Lei n. 6.360/76%“), Said“® descreve:

Essa Lei define registro para produto, licenga para o estabelecimento
e a autorizagdo para funcionamento da empresa. Em se tratando de ato
discriciondrio, o cancelamento do registro podera ocorrer sempre que o
interesse publico assim o exigir, a vista de razées fundamentadas.

Estendendo o exposto pela autora, percebe-se que pode haver um
entendimento quanto a discricionariedade, também no ato do registro de
medicamentos.

O processo de registro é precedido de atos, como pareceres técnicos,
em que normalmente se fundamenta o deferimento ou indeferimento da pe-
ticdo a pessoa juridica solicitante. Porém, a fiel observancia das resolugoes,
que funcionam como guias possuindo cunho técnico, depende do conheci-
mento do servidor publico que analisa a peticdo. Neste contexto, percebe-se
a necessidade de minimizar a possivel variedade de entendimentos, por
intermédio de capacitagcao dos funcionarios que analisam as peticées de
registro, entendendo que para o tema saude, e sendo o registro um ato
vinculado, divergéncias nao devem ser usuais.

CONSIDERACOES FINAIS

O medicamento, por ser um produto especial, tem que apresentar critérios
de eficacia, seguranca e qualidade, com a finalidade de detectar a existéncia de
possiveis riscos a saude publica e minimizar os seus efeitos por meio de analise

(44) BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cit.

(45) Os artigos 6° e 7° da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976 ditam a possibilidade de
cancelamento do registro, apreensao, suspensao da fabricagdo e venda, de qualquer dos produtos
de que trata esta lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude
humana.

(46) SAID, Dulcelina Mara Pereira. op. cit., p. 46.
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rigorosa das peticoes de registro. Na analise complexa e multidisciplinar do
processo de registro de medicamentos, foi destacado o componente técnico,
ndo sendo o registro um ato meramente cartorial. Para que o ato seja valido,
considerou-se ainda a necessidade de serem seguidos os principios da ad-
ministracdo publica. Foi percebida também a importancia de os agentes
administrativos envolvidos na andlise técnica de registro terem consciéncia
do impacto para a populagéo, negativo ou positivo, decorrente da entrada de
medicamentos no mercado farmacéutico.

Apesar do ato administrativo do registro de medicamentos ser caracte-
rizado, do ponto de vista juridico, como ato vinculado, uma vez que 0s cinco
elementos do ato sdo enumerados em lei, este € um tema ainda ndo muito
claro, principalmente para os que nao tém formacao na area do direito, como
0s agentes publicos apreciadores do pedido de registro. Apesar de haver na
atualidade maior detalhamento de normas em relagéo a periodos passados,
a forma de proceder a analise ndo é descrita na legislagéo, cabendo a apli-
cacao da discricionariedade técnica.

O termo discricionariedade técnica nao deve ser confundido com sub-
jetividade, devendo a administracao estar bem fundamentada tecnicamente,
para tomar a correta decisao, no caso, permitir ou néo o registro a determina-
do medicamento. Nesse sentido, sugere-se: (1) que haja permanente capa-
citacdo dos técnicos que atuam na analise de documentagédo nas peticoes
de registro de medicamentos, a fim de manté-los atualizados quanto as tec-
nologias do ramo farmacéutico; (2) a criagdo de mecanismos de visualiza-
cao dos resultados do trabalho técnico; (3) reavaliar o processo de registro
em termos dos procedimentos adotados, com o objetivo de minimizar os
possiveis riscos a saude do consumidor.
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