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Resumo

Este estudo analisa as estratégias regulatérias adotadas pela ANVISA durante a pandemia de COVID-19 no
Brasil, com foco nas medidas para disponibilizar rapidamente produtos e servigos essenciais para prevencao,
diagndstico e tratamento da doenga. A pesquisa investiga o conjunto de adaptagGes normativas e flexibilizagées
que permitiram a agéncia manter os padrGes de seguranca e qualidade, mesmo em um cenario de urgéncia
sanitaria. A partir de uma abordagem qualitativa e descritiva, baseada em andlise bibliografica de artigos
académicos, documentos legislativos, resolucées da ANVISA e demais fontes juridicas relevantes, o trabalho
examina o papel essencial da regulagdo sanitaria no enfrentamento de crises de saude publica. Observa-se que
a atuagdo regulatdria da ANVISA foi determinante para o acesso rapido a insumos e cuidados médicos seguros,
evidenciando a importéncia de uma regulagdo adaptdvel e agil em situagées emergenciais.

Palavras-chave: Flexibilizagdo normativa; Agéncia reguladora; COVID-19; Pandemia; Regulagdo sanitaria.

Abstract

This study analyzes the regulatory strategies adopted by ANVISA during the COVID-19 pandemic in Brazil,
focusing on measures to quickly make essential products and services available for the prevention, diagnosis,
and treatment of the disease. The research investigates the set of regulatory adaptations and flexibilities that
allowed the agency to maintain safety and quality standards, even in a scenario of health emergency. Using
a qualitative and descriptive approach, based on a bibliographic analysis of academic articles, legislative
documents, ANVISA resolutions, and other relevant legal sources, the work examines the essential role of
health regulation in facing public health crises. It is observed that ANVISA’s regulatory action was decisive for
rapid access to safe medical supplies and care, highlighting the importance of adaptable and agile regulation in
emergency situations.
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Introdugao

A pandemia de COVID-19 colocou em evidéncia as fragilidades dos sistemas de salde, exigindo que
gestores publicos adotassem rapidamente medidas de controle sanitario sobre bens, ambientes, servigos,
meios de transporte e a populagdao em geral. No Brasil, a crise de saude publica se entrelagou com crises de
natureza social, econ6mica, ambiental e politica, o que, aliado as iniquidades e vulnerabilidades existentes,
intensificou os efeitos da pandemia sobre a carga de doencgas. Em especial, o setor da saude, por sua
essencialidade, apresentou elevados indices de morbimortalidade devido a COVID-19. A sobrecarga de
trabalho levou a um aumento do sofrimento mental, com a sindrome de burnout! se tornando cada vez
mais comum.

No inicio da pandemia, a escassez de equipamentos de protecado individual (EPI) para os profissionais
de saude aumentou o risco de adoecimento e morte. Na tentativa de conter a propagacdo do SARS-
CoV-2, ficou evidente a existéncia de uma divisdo internacional do trabalho, com poucos paises detendo
o controle sobre a producdo de tecnologias biomédicas e insumos de salde, o que exp6s a dependéncia
do Brasil na importacdo desses produtos. Nesse contexto, destacou-se a relevancia das a¢des da Vigilancia
Sanitdria (VISA)? - encarrega-se de atividades cotidianas voltadas para a prote¢do e promoc¢ao da saude da
populacdo, tem como objetivo garantir a integridade e o bem-estar dos cidadaos, além de salvaguardar
a vida - no controle dos riscos a saude ao longo das cadeias de producdo e consumo de bens, servicos e
no meio ambiente. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), composto pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pelas vigilancias estaduais e municipais, e pela rede de laboratérios
analiticos coordenada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, desempenhou um
papel estratégico na protecao da saude da populacdo brasileira.

Durante a pandemia, as atividades de fiscalizacdo sanitaria concentraram-se na producdo e
comercializagdo de dispositivos médicos, medicamentos, alcool 70% e em gel, e na prestagao de servigos
de saude, além da adoc¢do de processos fast track® para o registro de vacinas e testes rapidos para
COVID-19, autorizagao de pesquisas clinicas sobre novas terapias controle sanitario de viajantes, entre
outras iniciativas.

Dessa forma, podemos perceber que as agéncias reguladoras desempenham um papel crucial
na protecao da saude publica, especialmente no que diz respeito aos medicamentos. Entre suas
responsabilidades estd a avaliacdo cuidadosa dos beneficios e riscos associados aos tratamentos, garantindo
que o acesso a medicamentos essenciais seja rapido e eficaz, mas também evitando que medicamentos com
potenciais efeitos adversos graves sejam utilizados de forma inadequada, protegendo assim os pacientes
de possiveis riscos a saude. Esse processo de avaliacdo, que inclui tanto novos medicamentos quanto novas
indicacOes terapéuticas, deve continuar apds o registro inicial, de modo a apoiar a inovacdo enquanto se
assegura a preservacdo da saude publica. Segundo Croda e Garcia (2020), apesar de sua importancia,
as agéncias reguladoras sdo, por vezes, vistas como entidades burocraticas, com exigéncias rigorosas de
evidéncias clinicas, o que pode resultar em respostas mais lentas e na dificuldade de incorporacdo de
novas tecnologias potencialmente eficazes nos sistemas de saude.

Situagdes de emergéncia sanitdria, particularmente aquelas relacionadas a doencas infecciosas,
como o a COVID-19, imp&em desafios inéditos as agéncias reguladoras. Nesses momentos, o acesso rapido
a vacinas, comercializagao de produtos desinfetantes e medicamentos eficazes é imperativo, e o tempo
disponivel entre a regulagao e a sua utilizagao é extremamente curto. Nessas circunstancias, os sistemas
de saude operam no limite de suas capacidades, enquanto a populacdo enfrenta medo e os profissionais

! Conhecida também como Sindrome do Esgotamento Profissional é um disttrbio emocional resultante da extenuante rotina laboral, sendo
comum em profissionais que lidam diariamente sob pressdo e com constantes responsabilidades. Caracterizado por fadiga extrema, estresse
e esgotamento fisico. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/sindrome-de-burnout. Acesso em: 18
out.2024.

2 A Visa é a Vigilancia Sanitaria e, diferente da Anvisa que é um 6rgdo nacional, a Visa € regional e vinculado as secretarias estaduais e
municipais de saude. Sua principal fungdo é promover a prote¢do da saude da populagao.

3 Esse processo tem como objetivo reduzir o tempo entre o inicio da pesquisa, a fase de testes e a disponibilizagdo de medicamentos,
vacinas e outras inovagdes até a sociedade. Disponivel em: https://www.medicina.ufmg.br/plataforma-brasileira-acelera-registro-para-
estudos-sobre-covid-19/.Acesso em: 19 out. 2024.
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de saude se encontram em risco. Por isso, é fundamental uma andlise critica das dificuldades enfrentadas
pelas agéncias reguladoras, sobretudo da ANVISA durante esse periodo pandémico.

Portanto, o presente artigo busca identificar e analisar as medidas regulatérias utilizadas pela ANVISA
na pandemia da COVID-19 no Brasil, com o intuito de disponibilizar de forma rapida e segura de produtos
e servicos necessarios, além das medidas administrativas e legislativas, para combater a proliferacao
do virus responsavel pela COVID-19 e os cuidados apds a contaminagao, sem dispensar os requisitos de
qualidade e de seguranca.

Para tanto, utilizamos a pesquisa qualitativa de cunho descritiva, através da pesquisa bibliografica a
partir de artigos académicos, de documentos legislativos e resolucdes da ANVISA, legislacdes bem como
demais literaturas pertinentes.

Sendo assim, o presente trabalho foi dividido em trés se¢des de anadlise. A primeira identificamos no
ordenamento juridico brasileiro o processo de criagdo e o papel da vigilancia sanitaria, sobretudo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (Brasil, 1999),
como uma entidade sob regime especial, tendo sede e foro no Distrito Federal (DF), estando presente
em todo Brasil através das coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegarios. Em
segundo, caracterizamos o poder normativo e de regularizagao da ANVISA, com a finalidade de regular e
fomentar a protegdo a saude publica, por meio de controles sanitarios da produgdo e o consumo de bens e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, abrangendo locais, procedimentos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, juntamente com a supervisao de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Em especial, ainda nesta se¢do, analisamos a flexibilizagao regulatéria durante a pandemia, com foco nas
principais medidas regulatérias adotadas pela ANVISA a e o tipo de atuagdao normativa durante a periodo
pandémico no Brasil. Por fim, buscamos descrever a intrinseca relagao entre legalidade, regulagao e
relagao com o Poder Legislativo com a ANVISA durante a pandemia e seus desdobramentos sociojuridicos.

Origem e Conceito das Agéncias Reguladoras

As agéncias reguladoras surgem como resposta a necessidade de corrigir falhas de mercado e
garantir a prestacdo de servicos essenciais a populacao. Conforme explicita Figueiredo (2021), a primeira
agéncia reguladora foi a Interstate Commerce Commission (ICC), criada nos Estados Unidos em 1887. O
objetivo primordial da ICC era regular o transporte ferrovidrio, buscando a harmonizacao dos interesses
conflitantes entre os empresarios do setor e os produtores rurais. Para isso, estabeleceu limites de precos
e fixacdo de tarifas, uma acdo pioneira que visava controlar praticas anticompetitivas e promover um
ambiente de concorréncia mais justo.

O desenvolvimento das agéncias reguladoras ao longo do século XX refletiu uma tendéncia global
de adaptacdo das politicas publicas as necessidades sociais e econdmicas de cada pais. Essas institui¢cdes
publicas tém como fung¢do primaria controlar, fiscalizar e regulamentar servigos publicos que sdo delegados
ao setor privado por meio de concessdes e permissdes. O carater neutro e imparcial das agéncias é
fundamental para equilibrar os interesses politicos, privados e coletivos, garantindo que a regulacao se
faca de maneira equitativa e eficiente (Figueiredo, 2021). A legitimidade dessas entidades decorre de sua
capacidade de agir com transparéncia e responsabilidade, aspectos que sdo essenciais para a construcao
da confianga publica.

No Brasil, as agéncias reguladoras comegaram a se instituir no final da década de 1990, marcando
uma nova era na Administragao Publica do pais. A criacao dessas entidades visou a implementac¢do de
instituicdes independentes, que pudessem regular setores essenciais da economia, assegurando maior
eficiéncia e prote¢dao ao consumidor diante das falhas de mercado. O modelo brasileiro de agéncias
reguladoras, assevera Figueiredo (2021), se distingue por sua desburocratizagdo, autonomia normativa
e financeira, além de sua independéncia em rela¢do a influéncias externas. Essa estrutura busca garantir
a tecnicidade nas decisdes e a autonomia em relagdo ao Poder Judiciario, elementos fundamentais para
uma regulagdo eficaz e justa. A énfase na autonomia é crucial para que as agéncias possam operar livres
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de pressdes politicas, o que, em ultima andlise, promove uma regulacdo mais justa e fundamentada em
evidéncias.

A Lei n2 9.986/2000 foi um marco importante, ao abordar a administracdo de recursos humanos
das agéncias, mas foi somente em 2019 que se promulgou uma legislacdo abrangente que regulamenta
a gestdo, a estrutura e os processos decisérios dessas instituicdes. A Lei n? 13.848, sancionada em 25 de
junho de 2019, conhecida como a Lei das Agéncias Reguladoras, consolidou normas essenciais para o
funcionamento dessas entidades, promovendo maior clareza e eficiéncia na sua atuagao. A nova legislacao
nao apenas estruturou as agéncias, mas também buscou fomentar um ambiente de governanca que
privilegia a accountability? e a participacdo social, essenciais para a legitimidade da regulacao.

O papel do Estado como regulador é vital em diversos segmentos da economia, especialmente em
areas que sdo cruciais para a sociedade e que apresentam falhas de mercado. No Brasil, varias agéncias
reguladoras operam com esse objetivo, incluindo a ANCINE, que busca fomentar a producdo cultural
nacional; e a ANVISA, cuja importancia se destaca na regulacdo da saude e seguranca, assegurando o
respeito ao principio da dignidade humana em relacdo ao acesso a bens essenciais.

Em particular, a ANVISA, regulamentada pela Lei n? 13.848/2019, exerce um papel fundamental
na protegao da saude da populagdo. A agéncia promove o controle sanitario da produgao e consumo de
produtos e servigos, incluindo a supervisao de ambientes e processos, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. O trabalho da ANVISA é um exemplo claro de como a
regulagao pode ser vital para a protegao da saude publica, refletindo a importancia da intersec¢ao entre
regulacao, segurancga e direitos humanos. Assim, as agéncias reguladoras nao apenas desempenham um
papel de regulagao econdmica, mas também se tornam guardiads da saude e do bem-estar da sociedade,
refletindo aimportancia da regulacdo no contexto do Estado contemporaneo. Elas atuam como mediadoras
entre o setor publico e privado, buscando sempre um equilibrio que favoregca o desenvolvimento
sustentavel e a justica social.

Poder Normativo e de Regularizagao das Agéncias Reguladoras: a ANVISA em foco

As agéncias reguladoras sao organizadas na forma de autarquias, possuindo, portanto, personalidade
juridica de direito publico, conforme estipulado no artigo 37, inciso XIX, da Constituicao Federal. Sua criacao
é autorizada exclusivamente por meio de leis especificas. Essas entidades sdo frequentemente referidas
como autarquias especiais devido as suas prerrogativas e caracteristicas distintas. A implementacdo de
um regime especial visa proteger as agéncias de influéncias politicas, buscando garantir um espaco de
discricionariedade que priorize decisGes baseadas em critérios técnicos, em vez de consideracdes politicas
partidarias (Barroso, 2003 apud Arigony, 2019).

Essas agéncias gozam de autonomia tanto politico-administrativa quanto econdémico-financeira.
O poder normativo delas deriva da legislacdo que estabelece sua criacdo, ou de normas posteriores
gue modifiguem seu regime juridico. Esse poder é exercido por meio da emissdo de atos normativos,
sustentados em dispositivos legais que oferecem uma ampla margem de acdo. As leis que regulam as
agéncias contém normas que estabelecem principios gerais, criando o que a doutrina designa como
“principios inteligiveis”. Isso significa que a competéncia normativa das agéncias é fundamentada nos
parametros definidos pela legislacdo, que, embora amplos, delineiam diretrizes pautadas em principios e
objetivos.

As agéncias reguladoras, instituidas por leis especificas, exercem um papel crucial na normatizagao
e fiscalizacdo de setores econdmicos estratégicos. Esses poderes normativos, que sao outorgados pelas

leis instituidoras de cada agéncia, permitem que as agéncias estabelecam normas dentro do escopo

4 Accountability refere-se a obrigacdo de individuos e organizagGes de prestar contas de suas agGes e decisGes, especialmente no contexto de
instituicdes publicas. Esse conceito envolve a transparéncia nas atividades, a responsabilidade em relagdo aos resultados e a possibilidade de
ser responsabilizado por atos e omissdes. No ambito das agéncias reguladoras, a accountability é essencial para garantir que suas agdes sejam
legitimas e alinhadas aos interesses da sociedade, permitindo o controle social e a participagdo cidada na fiscalizagdo de suas atividades
(Figueiredo, 2021).
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de suas atribuicGes. Arigony (2019) destaca a importancia de compreender as caracteristicas principais
das agéncias reguladoras, sublinhando a correlacdo entre os aspectos normativos e fiscalizatérios como
elementos fundamentais de sua atuacao.

A autonomia administrativa é um traco distintivo das agéncias reguladoras, conferindo-lhes a
capacidade de instituir e aplicar suas normas, sem que haja interferéncia direta de érgaos administrativos
externos sobre suas decisdes. Esse atributo evita que as decisGes normativas e operacionais das
agéncias sejam submetidas a revisdes hierdrquicas por outras instancias administrativas, preservando,
assim, a eficicia e independéncia das suas a¢bes. Essa autonomia, contudo, estad sujeita apenas ao
controle jurisdicional, o que significa que qualquer revisdao ou contestacdo de seus atos e normas se da
exclusivamente por meio do Judicidrio, afastando-se a tutela administrativa ou hierarquica.

Adicionalmente, a funcdo de fiscalizacdo é outro aspecto significativo da atuacdo das agéncias
reguladoras. No exercicio dessa competéncia, as agéncias monitoram e regulam os agentes econdmicos
inseridos nos mercados sob sua supervisdo, garantindo que operem em conformidade com os preceitos
legais e regulamentares. No cumprimento dessa funcao fiscalizatéria, surge a competéncia sancionatoria,
que permite as agéncias aplicarem sang¢des administrativas quando hd descumprimento das normas
legais, regulamentares ou contratuais. Importa ressaltar que tais san¢des sdo embasadas em dispositivos
legais, ainda que, em alguns casos, de forma mais genérica, conferindo ao ente regulador a legitimidade
para intervir diretamente no mercado para assegurar o cumprimento das suas diretrizes regulatdrias.

Vale ressaltar que as agéncias reguladoras, em destaque a ANVISA, possuem poder de policia (Sa
et al., 2009). O poder de policia administrativa, essencial para garantir a ordem publica e proteger os
interesses coletivos, incluindo a defesa dos usuarios de servigos publicos, € uma fungdo intrinseca ao
Estado. Esse poder é também uma prerrogativa das agéncias reguladoras, como a ANVISA, que, ao exercer
fungdes tipicas de Estado, atua em prol da prote¢dao da saude publica e do cumprimento das normas
sanitarias. Assim como outros 6rgdos reguladores, a ANVISA tem a legitimidade para exercer o poder de
policia administrativa, especialmente em atividades que envolvem riscos a saude da populagdo, como a
vigilancia de produtos e servigos no campo da saude.

Contudo, o exercicio do poder de policia pela ANVISA deve ser estritamente limitado ao que esta
estabelecido em sua legislacdo especifica e aos principios constitucionais que regem a Administracao
Publica, como a proporcionalidade, a moralidade, a impessoalidade e o devido processo legal. A ANVISA
tem o dever de agir dentro dos limites da lei, respeitando os direitos dos administrados e garantindo a
protecdo da saude coletiva.

Uma das principais ferramentas da ANVISA para cumprir sua missao regulatdria é o exercicio do
poder de policia, especialmente através da fiscalizacdo periddica e da inspecao de produtos e servicos
sujeitos a sua regulamentacdo. Isso inclui a vigilancia sobre a fabricacdo, comercializacdo e distribuicdo de
medicamentos, alimentos, cosméticos, entre outros produtos, assegurando que estejam em conformidade
com as normas sanitdrias. Nesse contexto, cabe a ANVISA reprimir condutas prejudiciais a saude publica,
a livre concorréncia e a seguranca do consumidor, atendendo assim ao interesse publico, que é a protecao
da saude da populacao.

Nesse contexto, cabe referenciar a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que, na decisao
proferida pela Ministra Rosa Weber na Acdo Direta de Inconstitucionalidade® (ADI) 4.093, esclarece que
as agéncias reguladoras ndao exercem poder legislativo, mas normativo, limitando-se a regulamentar
setores cuja competéncia lhes foi atribuida por lei. A ministra pontua que “a norma regulatéria deve-
se compatibilizar com a ordem legal”, destacando que a atua¢do normativa das agéncias deve estar em
consonancia com o ordenamento juridico estabelecido. Essa interpretacao reforca o entendimento de
gue o poder normativo das agéncias é estritamente vinculado ao arcabouco legal, sem que as agéncias
extrapolem o papel que lhes foi legalmente designado.

5 Acdo que tem por objeto principal a declaragdo de inconstitucionalidade de lei ou ato normativo. E proposta perante o Supremo Tribunal
Federal quando se tratar de inconstitucionalidade de norma ou ato normativo federal ou estadual perante a Constituicao Federal.
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A ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tem como finalidade institucional fomentar a
protecdo a saude publica, por meio de controles sanitdrios da produgado e o consumo de bens e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria, abrangendo locais, procedimentos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, juntamente com a supervisdao de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
A analise do poder normativo da ANVISA permite destacar a importancia dessa agéncia reguladora
no contexto da saude publica no Brasil, especialmente durante periodos criticos como a pandemia da
COVID-19. A ANVISA exerce seu poder normativo no estabelecimento de diretrizes e regulamentos
voltados a seguranca sanitaria, abarcando desde a producao de bens até o controle de procedimentos
e tecnologias relacionados a vigilancia sanitaria. A autonomia da ANVISA para normatizar e fiscalizar
é fundamental para a protecdao da saude publica, abrangendo praticas como a supervisao de portos,
aeroportos e fronteiras, que assumiram papel central durante a pandemia, quando o controle sanitario
do fluxo de pessoas e insumos era crucial.

Antes da pandemia, a ANVISA ja vinha promovendo adaptaces para atender as novas exigéncias
legislativas voltadas ao aprimoramento de seus processos normativos, como indicam Salinas e Brelaz
(2020). Esse processo evidenciava a capacidade da agéncia de reagir a novas demandas regulatorias,
ajustando-se as mudancas no cenario legislativo e sanitario. Contudo, com o surgimento da pandemia,
essa flexibilidade regulatéria foi ampliada para possibilitar respostas rapidas e eficientes frente aos riscos
emergentes e imprevisiveis. A ANVISA adotou um papel ainda mais ativo, implementando medidas
urgentes para reduzir riscos sanitarios, tanto em relacdo a produtos (como insumos para desinfeccao)
guanto em processos (como as aprovagdes emergenciais de vacinas).

A resposta normativa da ANVISA durante a pandemia sublinhou sua funcdo na protecdao da
saude publica, ilustrada pela flexibilizagdo temporaria de normas restritivas para a venda de alcool
liguido 70%. Ha décadas, a comercializacdo desse produto era limitada por razdes de seguranca, mas a
flexibilizacdo emergencial permitiu que o alcool 70% fosse amplamente utilizado como medida preventiva,
demonstrando a capacidade da agéncia de adaptar regulamentacdes em resposta a crises de saude. Além
disso, a liberacdo emergencial de vacinas exigiu analises rigorosas de eficacia, qualidade e seguranca,
reforcando o compromisso da ANVISA com a saude publica, mesmo em um contexto que demandava
rapidez e flexibilidade.

A agilidade regulatéria da ANVISA, entretanto, ndo desvirtuou a base legal e técnica de seu poder
normativo. Ao longo do periodo, a agéncia permaneceu pautada por critérios técnicos e cientificos,
equilibrando rigor e celeridade. Esse equilibrio foi essencial para que a ANVISA atuasse com eficiéncia
no enfrentamento da pandemia, fortalecendo sua reputagdo como uma entidade reguladora técnica,
independente e responsiva.

Ac¢Oes Regulamentadas durante a COVID-19

Como ja desvelado, a pandemia de COVID-19, que se instalou mundialmente em 2020, trouxe um
desafio significativo a capacidade de resposta rapida das agéncias reguladoras brasileiras, que tiveram que
adotar medidas emergenciais para atender a nova realidade de saude publica. Dada a urgéncia, certas
etapas tradicionais da producdo normativa, que normalmente garantem a participacdo democratica
e a transparéncia (como consultas publicas e avaliagbes de impacto regulatério) foram flexibilizadas
para agilizar respostas a crise. Essa necessidade de adaptacdao emergencial exp0s tanto a capacidade
das agéncias reguladoras em responder rapidamente quanto as limitacdes da manutencao de praticas
regulatérias ordindrias em contextos criticos.

Entre as agéncias reguladoras federais, a ANVISA se destacou ao emitir um grande volume de
normas e diretrizes especificas voltadas ao enfrentamento da pandemia. Suas a¢Oes rapidas auxiliaram
os governos federal, estaduais e municipais, assim como seus respectivos drgaos, na tomada de decisGes.
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Essa proeminéncia da ANVISA na gestdo da crise decorreu, principalmente, de seu papel essencial na
vigilancia sanitaria, que se mostrou central no controle da disseminac¢do do coronavirus.

Logo no inicio de 2020, antes mesmo da identificacdo da transmissdo comunitaria no Brasil, a
ANVISA adotou uma postura proativa com a Portaria n2 74/2020, que instituiu um grupo de emergéncia
em saude publica para coordenar agées de monitoramento e prevenc¢ao da doenca (Croda; Garcia, 2020).
Com essa iniciativa, a ANVISA tornou-se uma das primeiras instituicdes governamentais a se mobilizar no
combate a COVID-19, estabelecendo protocolos e medidas sanitdrias fundamentais em um cenario de
grande incerteza.

Para priorizar o enfrentamento da pandemia, a ANVISA também teve que flexibilizar algumas de
suas praticas usuais, como a suspensdo de certos processos administrativos, prorrogacdao de prazos e
simplificacdo de procedimentos para fabricacdo e importacdo de produtos e equipamentos essenciais.
Essas adaptacBes normativas emergenciais foram essenciais para assegurar o rdpido acesso a insumos
e recursos médicos, demonstrando a capacidade da agéncia de adaptar sua atuacdo regulatdria para
atender a demandas urgentes e complexas.

Conforme explicitam Salinas, Sampaio e Parente (2021), das 130 medidas adotadas pela
ANVISA durante a pandemia, 116 (77,8%) foram focadas especificamente na prevengao do contagio e
no estabelecimento de diretrizes para o tratamento da COVID-19. Para implementar essas agdes com a
rapidez que a situagdo exigia, a ANVISA optou por flexibilizar ou suspender alguns de seus procedimentos
regulares. Entre as praticas ajustadas, destacam-se os ritos do processo normativo definidos pela Lei Geral
das Agéncias Reguladoras, que estabelece etapas e formalidades destinadas a assegurar transparéncia
e participagdo publica. A necessidade de respostas ageis levou a agéncia a priorizar a efetividade e a
rapidez, mesmo que isso significasse a adaptacdo dos processos normativos convencionais (Grafico 1).

Grafico 1. Medidas em resposta a Covid-19 por agéncia
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Fonte. Salinas; Sampaio; Parente (2021, p. 63).

Antes da pandemia, as agéncias reguladoras brasileiras estavam em processo de adaptacdo aos
novos requisitos impostos pela legislacdo vigente, com o intuito de aperfeigoar seus processos normativos
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(Salinas; Sampaio; Parente, 2021). Entre as mudancgas mais relevantes trazidas pela Lei n® 13.848/2019,
destacam-se as exigéncias de realizacdo de consultas publicas e de andlises de impacto regulatério para
a criacdo de normas que afetassem diretamente agentes econdmicos, consumidores ou usudrios de
servicos publicos (artigos 62 e 92 da referida lei). Tais medidas visavam a promover maior transparéncia e
participacdo social, de modo a legitimar e aperfeicoar a regulacdo desses setores.

Embora a ANVISA ja utilizasse consultas publicas de maneira frequente, essa pratica ndo era
obrigatéria antes da Lei Geral das Agéncias Reguladoras. No entanto, a inclusdo dessas etapas no processo
normativo requer uma capacidade institucional robusta e recursos especificos, uma vez que a conclusao
de uma consulta publica, por exemplo, pode levar em média 215 dias, um prazo incompativel com a
urgéncia das decisdes exigidas durante a pandemia (Salinas; Sampaio; Parente, 2021).

Com a chegada da crise sanitaria e a necessidade de respostas rapidas, a ANVISA, assim como
outras agéncias reguladoras federais, precisou adotar procedimentos normativos mais ageis. Dessa
forma, varias etapas que sdao essenciais em situacdes normais, como a consulta publica e a andlise de
impacto regulatdrio, foram dispensadas com base na excepcionalidade da situacdo. Embora as normas
emergenciais estivessem alinhadas ao “interesse geral dos agentes econdmicos e dos consumidores
ou usuadrios de servicos”, nenhum dos atos normativos emitidos pela ANVISA durante a pandemia foi
precedido dessas etapas, dada a urgéncia e gravidade do contexto (Salinas; Sampaio; Parente, 2021).
Essa flexibilizacdo dos processos normativos mostrou-se crucial para que a agéncia pudesse implementar
medidas eficazes e ageis frente aos desafios impostos pela COVID-19, representando uma exce¢do aos
procedimentos regulares em prol da protecdo a saude publica.

Dessa forma, isenta da obrigatoriedade de realizar consultas publicas e de conduzir analises de
impacto regulatério devido a urgénciaimposta pela pandemia, a ANVISA intensificou suas agdes normativas
para assegurar o rapido acesso da populagdo e dos profissionais de saude a insumos essenciais, como
medicamentos, dispositivos médicos e testes diagndsticos para COVID-19. Adicionalmente, a agéncia
adotou medidas para garantir a oferta continua de produtos de primeira necessidade, como alimentos e
medicamentos, cuja produgao e distribuigdo estao sob seu controle regulatério, atuando para minimizar
riscos de desabastecimento.

No total, conforme explicitam Salinas, Sampaio e Parente (2021), a ANVISAimplementou 116 medidas
voltadas especificamente a prevenc¢ao e ao tratamento da COVID-19, demonstrando uma atuac¢do robusta
e estratégica no enfrentamento da crise sanitdria. Essa quantidade de ag¢bes, como podemos observar
no grafico 2, é aproximadamente nove vezes superior ao numero de medidas adotadas pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), a segunda agéncia que mais atuou diretamente na resposta a
pandemia. Essa diferenga significativa evidencia o papel central da ANVISA na resposta a emergéncia
de saude publica, dada a sua responsabilidade regulatdria sobre produtos e servigos essenciais para a
contenc¢do e o manejo clinico da COVID-19 (Grafico 2).

243

REVIST,
AN C

i P}

Mosaico - Revista Multidisciplinar de Humanidades, Vassouras, v. 16, n. 1, p. 236-253, mai./ago. 2025.



Chaves e Rezende, 2025. DOI10.21727/rm.v16i2.5273

Grafico 2. Medidas de enfrentamento direto da pandemia por agéncia
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Fonte. Salinas; Sampaio; Parente (2021, p. 65).

Flexibilizagdo Normativa: a edicdo de normas essenciais na prevencdao e combate a
pandemia de forma célere

Inicialmente, é crivel salientar que a Lei n2 13.848/2019, que estabelece diretrizes para as agéncias
reguladoras no Brasil, permite que, em situacdes excepcionais e devidamente justificadas, algumas etapas
obrigatdrias no processo de producdao normativa possam ser dispensadas. Essa flexibilizacdo permite
gue, em cendrios de urgéncia, as agéncias atuem de maneira mais célere, garantindo a implementacao
rdpida de normativas sem que a observancia integral dos ritos ordinarios comprometa o atendimento das
necessidades emergenciais. No contexto da pandemia da COVID-19, a ANVISA utilizou essa prerrogativa
para agilizar a regulamentacdao de medidas voltadas ao combate da crise sanitdria. A agéncia pbde,
assim, dispensar procedimentos usuais, como as consultas publicas e a andlise de impacto regulatério,
direcionando esforgos para viabilizar o acesso da populagdo e dos profissionais de salde a insumos criticos,
medicamentos e dispositivos hospitalares voltados a prevencao e ao tratamento da COVID-19.

Conforme afirmam Guerra, Salinas e Gomes (2020), a atuagdo normativa da ANVISA durante
esse periodo focou ndao apenas na criagdao de novas regulamentagdes, mas também na flexibilizacdo de
normas ja vigentes, adaptando-as as demandas excepcionais impostas pela pandemia. A simplificacao
de processos para o registro de medicamentos e insumos essenciais, por exemplo, permitiu que novos
produtos chegassem mais rapidamente ao mercado. Nesses casos, a agéncia estabeleceu alternativas para
a apresentacao de documentos normalmente exigidos, aceitando relatérios emitidos por autoridades
sanitariasinternacionais ou a entrega de determinados documentos em momentos posteriores, adequando
o processo regulatdrio as condi¢des impostas pela emergéncia sanitaria.

Além disso, a ANVISA emitiu autorizacdes tempordrias para que laboratdrios e farmacias, de forma
excepcional, produzissem produtos saneantes e realizassem testes diagndsticos para COVID-19. Essas
medidas foram tomadas para garantir a disponibilidade continua de itens essenciais a contencdo do virus,
e, como mostra o levantamento até junho de 2020, ao menos 27 medidas desse tipo foram adotadas.

244

REVISTA

Mosaico - Revista Multidisciplinar de Humanidades, Vassouras, v. 16, n. 1, p. 236-253, mai./ago. 2025.



Chaves e Rezende, 2025. DOI10.21727/rm.v16i2.5273

Em um cenario de alto risco de desabastecimento global, tais agdes mostraram-se fundamentais para a
manutencdo do fornecimento de insumos e produtos de salde essenciais no mercado nacional. No grafico
3 podemos perceber os dados quantitativos da flexibilizacdo da ANVISA ante demais agéncias reguladoras
(Grafico 3).

Grafico 3. Flexibilizacdo de normas existentes
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Fonte. Salinas; Sampaio; Parente (2021, p. 68).

Dessa forma, a atuacdo normativa da ANVISA durante a pandemia ilustra a importancia da
flexibilizacdo regulatéria em situacdes de emergéncia. Ao utilizar as excecdes permitidas pela Lei n?
13.848/2019, a agéncia conseguiu acelerar o processo regulatério sem comprometer a seguranca dos
produtos e servicos disponibilizados a populacao.

Foram liberadas também autorizacdes genéricas para que drgaos, nao especializados, pudessem
auxiliar no combate e prevencdo do virus. Levando em consideracdo o alto niumero de farmdcias de
manipulacdo existentes no Brasil, a ANVISA visando a protecdo e o facil acesso da populagdo aos produtos
saneantes autorizou através da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 347/2020, com validade de 180
dias e podendo ser renovada durante o tempo em que o Ministério da Saude reconhecesse a emergéncia
de salde publica, as farmacias de manipulacao a produzirem e venderem esses produtos.

Art. 32 Para o fim do art. 2° sdo permitidas exclusivamente as seguintes preparacoes
oficinais:

| - dlcool etilico 70% (p/p), desde que limitado a embalagens de 50ml quando destinado a
fim ndo institucional;

Il - alcool etilico glicerinado 80%, desde que limitado a embalagens de 50ml quando
destinado a fim ndo institucional;

Il - alcool gel;

IV - dlcool isopropilico glicerinado 75%, desde que limitado a embalagens de 50ml quando
destinado a fim ndo institucional;

V - dgua oxigenada 10 volumes, ou

VI - digliconato de clorexidina 0,5%.

A RDC n° 377/2020 com o objetivo de reduzir a demanda em servigos publicos de satde e visando
estender a oferta e a rede de testagem autorizou as farmacias e drogarias, que estejam devidamente
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regularizadas pela agéncia, a realizarem testes rdpidos para detec¢do do coronavirus, sendo valida até o
Ministério da Saude reconhecer que ndo ha mais situacao de saude publica emergencial de importancia
nacional. Os testes visam auxiliar no diagndstico, ndo tendo uma finalidade confirmatdria. Essa medida
nao foi obrigatdria para todas as farmacias e drogarias, todavia, as que aderiram precisaram seguir alguns
critérios:

Art. 42 A realizagdo do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes, os protocolos e as
condicOes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude e:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizada por Farmacéutico;
[l - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

Desde 2002, a comercializacdo de dlcool 70% (também conhecido como 54° GL, em referéncia ao
grau Gay Lussac) esteve proibida no Brasil devido ao elevado risco de acidentes com queimaduras. No
entanto, com a rapida disseminac¢do do virus da COVID-19, surgiu a necessidade urgente de ampliar a
disponibilidade de produtos desinfetantes. Nesse contexto, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2
766/2022 autorizou, de maneira extraordinaria e temporaria, a comercializagcdo de alcool etilico 70%,
devido a escassez de matéria-prima essencial para a fabricacdo de sua versao em gel. Essa autorizacao
emergencial durante a pandemia justificou-se pela eficacia do dlcool 70% na antissepsia imediata da
pele, sendo amplamente reconhecido por sua acao rapida e eficaz na eliminagdo de microrganismos e na
prevencao de infeccdes.

A resolucdo, em seu artigo 82, ja estipulava que a vigéncia dessa autorizacdo extraordinaria se
encerraria em 31 de dezembro de 2023. Além disso, permitia que os estoques remanescentes pudessem
ser comercializados por um prazo adicional de até 120 dias apds o término oficial da vigéncia, garantindo,
assim, a disponibilidade do produto durante um periodo de transicao apds o fim da medida emergencial
(Quadro 1).

Quadro 1. Regras e Procedimentos flexibilizados pela Anvisa (margo a junho de 2020)

Objeto Exemplos de normas llexibilizadas pela Anvisa
Institui procedimentos extraordinarios e temiporarios para a
RDC né 346/2020 cerfificac:do de boas praticas de fabricagdo, autorizando inspe-

¢hes remotas (a0 invés de inspeches in loca) ou substituindo
inspeghes por informagoes de autoridades estrangeiras.

. Autoriza iemporariamente farmacias de manipulagio a produei-
ADC o 4772020 rem dlcool em gel.

Dispensa temporariamente a apresentagio de documentos
ROC n® 3482020 para o registro @ a alteracio de pos-registro de medicamentos
produtos iologecos & Aiagnosticos i wiro

Diminui o ndmero de documentos apreseniados para a

8 2407 regularizacio de equipamentos hospitalares. Aceita certifica-
RO r 349/2020 ¢0es esirangeiras no legar da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagao brasileira.
Dispensa as empresas de autorizacdo prévia para a produgéo
de dlcool em gel @ equivalentes.

RODC n® 3502020

COMUNICADO - Nota
da Anvisa sobre alcool
liquida 70%

Autoviza excepcionalmente a comercializagio de dlcool quido
&m embalagens de até 1 litro,
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Objeto Exemplos de normas flexibilizadas pela Anvisa
Dispensa as empresas de uma série de aulonzaghes sanitarias
RDC ri¢ 356/2020 para a fﬂbnﬂﬂl;-m. a imﬂﬂrtat;ilﬂ e2a 3'1'.-"5";3'3‘ de [‘.IiS-DﬂSmmS

médicos utilizados no combate 4 Covid-18. Estabelece, de todo
modo, as condiches para a fabricacio desses dispositivos.

Permite a entrega remota de remédios sujeitos a controle espe-
ROG n= 3572020 cial. Amplia as quantidades maximas de medicamentos sujeios
a controde especial em receitas.

P Autoniza Laboratorios Federais de Defesa Agropecuana a realiza-
RDC r* 364/2020 rém analises para o diagndstico da Covid-19.
g Simplifica o processo de importacio de produtos para diagnds-
NG S tico i witro do coronavirus,
Introduz rids simplificados para 0% ensaios chinicos de dispo-
RDC n& 3752020 siivos medicos de classes |l e IV, considerados phoritanos no
tratamento da Covid-19.
RDC n¢ 377/2020 Autoriza excepcionalmente as farmacias a realizarem testes

rapidos para a Covid-19.
Permite a fabricacao, a importacao e a aquisicao de dispositi-

RDEG n= 378/2020 vos medicos usados que posSSUBM Ou jd possuiram registro na
Anvisa.

Dispensa as empresas de uma séne de autonzaches sanitarias
para a fabricaco, a importacio & a aquisicio de dispositivos
médicos utilizados no combate & Covid-19. Eslabelece, de todo
modo, &5 condiches para a fabricacio desses dispositivos

RO n= 37492020

Fonte. Salinas; Sampaio; Parente (2021, p. 68).

Portanto, as 27 medidas de flexibilizagdo normativa destacadas no Grafico 3 evidenciam a abordagem
agil adotada pela ANVISA, que foi além de simplificar ou reduzir algumas exigéncias regulatérias. A
agéncia também buscou criar parcerias para o intercambio de informag¢des com autoridades regulatérias
internacionais. Essa estratégia permitiu que a ANVISA implementasse, com rapidez e fundamentacao
técnica, normas essenciais para a prevencao e o enfrentamento da pandemia.

Contudo, com as respostas emergenciais da ANVISA durante a pandemia, destaca-se aimportancia de
compreender o papel da legalidade e das normas regulatérias que respaldaram essas acdes excepcionais.
A andlise das medidas adotadas pela agéncia revela ndo apenas a capacidade de adaptacdo normativa
frente a uma crise de saude publica, mas também levanta questdes sobre o equilibrio entre a autonomia
regulatoéria e o rigor da legalidade que permeia a atuacao das agéncias. Essa dinamica entre regulacdo e
legalidade, especialmente em contextos de emergéncia, abre espaco para examinar a interagcdo da ANVISA
com o Legislativo, considerando os limites e as possibilidades legais que orientaram suas acdes durante a
pandemia.

Legalidade, Regulagao e Interagao com o Poder Legislativo no Combate a Pandemia

A edicdo de um numero consideravel de normas pela ANVISA, durante a pandemia, reflete uma
resposta regulatdria extraordindria, motivada pela urgéncia e complexidade do momento. Essas ac¢des,
gue nao seguiram o rito administrativo ordindrio, levantam questdes fundamentais sobre a relacdo entre
legalidade, regulacdo e o papel do Poder Legislativo e Judicidrio no controle de decises administrativas
em contextos de crise. Tendo em vista que o Judicidrio ao exercer seu papel de controle jurisdicional,
atua na analise da legalidade das normas emitidas pela ANVISA, conforme estabelecido na A¢do Direta de
Inconstitucionalidade 4874/DF, que estabelece a revisdo judicial apenas quando ha clara violagdo legal. A
intervencao judicial, nesses casos, visa assegurar que a agéncia tenha agido dentro dos limites legais, sem
gue suas decisdes, de carater técnico e especifico, sejam substituidas indevidamente por interpretacdes
judiciais leigas. Essa posicdo de deferéncia judicial é baseada no principio de que as agéncias reguladoras
tém autonomia técnica e que, especialmente em um momento critico como o da pandemia, suas decisdes
emergenciais foram fundamentadas em diretrizes técnicas internacionalmente reconhecidas, além de
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respeitarem os parametros da protecao a saude.

De acordo com Salinas, Sampaio e Parente (2021), é importante que o Poder Judiciario adote uma
postura de deferéncia judicial em relacdo as decisdes da ANVISA, reconhecendo que a agéncia agiu com
respaldo técnico e conhecimento especifico da area de saude publica, em um contexto em que o tempo e
a eficiéncia eram fundamentais para garantir a protecdo da populacdo.

Contudo, em relacdo entre o Poder Legislativo e as agéncias reguladoras, por sua vez, revela um
desafio particular em contextos emergenciais. Enquanto as normas estabelecidas pelo Congresso Nacional
detém uma posicdo hierdrquica superior aos atos administrativos, em uma configuracdo tradicional,
existe um consenso entre juristas e legisladores de que o Congresso deve respeitar a expertise técnica
das agéncias, evitando interferéncias diretas em areas de competéncia regulatdria especifica. Esse
entendimento, conhecido como o “principio da reserva administrativa”®, destaca que a autonomia das
agéncias reguladoras deve ser preservada para garantir que as decisdes técnicas, sobretudo em areas
sensiveis como a saude publica, sejam tomadas com base em critérios cientificos e especializados, livre de
pressoes politicas que possam comprometer a qualidade regulatéria.

Um exemplo significativo da relagdo entre o Congresso e a autonomia das agéncias reguladoras
ocorreu com a Lei n? 13.269/2016, que permitiu a produgdo e distribuicdo da fosfoetanolamina sintética,
a chamada “pilula do cancer”, independentemente do registro da ANVISA. Essa lei, objeto de ADI’ perante
o STF, posteriormente suspensa pelo STF em funcdao de sua inconstitucionalidade, ilustra o risco de
interferéncias legislativas em decisdes técnicas regulatérias, que podem comprometer tanto a seguranca
guanto a eficacia de substancias e tratamentos de saude. Tendo sido suspendida por ter sido considerada
inconstitucional a comercializagcdo do medicamento sem o registro do érgdao competente.

O papel do Legislativo na supervisdo das agéncias reguladoras, portanto, configura-se como uma
interface complexa entre a supervisdo democratica e a autonomia técnica das agéncias. Embora o
Congresso Nacional tenha o direito e a responsabilidade de legislar em qualquer tema, incluindo aqueles
relacionados a regulacdo, é essencial que ele busque equilibrar sua funcdo de supervisdo com o respeito
a autonomia técnica das agéncias, sob pena de prejudicar a qualidade das decisdes regulatdrias. Como
defendem Salinas, Sampaio e Parente (2021), um didlogo aberto e constante entre o Parlamento e as
agéncias reguladoras é fundamental para evitar sobreposicdes de normas e garantir uma regulacido
articulada, especialmente na area de saude. A partir desse didlogo, é possivel conciliar a supervisdo
democratica com a necessidade de decisGes técnicas, informadas e eficazes, fortalecendo o papel das
agéncias no cumprimento de suas funcdes regulatérias e de protecdo a saude publica.

Do ponto de vista juridico, a atuacao das agéncias reguladoras durante a pandemia da COVID-19 traz
a tona importantes discussdes sobre o limite da autonomia normativa das agéncias, especialmente em
situacdes de emergéncia sanitaria. No sistema brasileiro, as agéncias sdo dotadas de independéncia técnica
e tém por missao regular setores especificos, com o propdsito de garantir o interesse publico em areas
essenciais, como saude, energia, telecomunicacdes e transportes. Essa autonomia normativa é regulada
pela Lei n? 13.848/2019 (Brasil, 1999), que orienta o processo administrativo e estabelece diretrizes para
a elaboragdo de normas. Todavia, em situa¢des excepcionais, como uma crise sanitdria global, a prépria
legislacdo permite que as agéncias flexibilizem algumas exigéncias processuais para agilizar a resposta
regulatéria, sempre que tal flexibilizacdo seja justificada e fundamentada tecnicamente.

O Congresso Nacional, enquanto responsdvel pela criagdo e modificagcdo das leis que regulamentam
a atuacdo das agéncias, possui papel central na delimitagdo da competéncia dessas entidades. Em uma
estrutura de governanga democratica, o Legislativo representa o interesse publico e fiscaliza o uso do poder
normativo das agéncias, assegurando que sua atua¢do permaneca dentro dos parametros legais e nao
desvirtue as finalidades estabelecidas em lei. No entanto, a atua¢do do Congresso em relagdo as agéncias

reguladoras também deve respeitar o principio da separagdao dos poderes e a reserva de competéncia

5 O principio da reserva administrativa € um principio constitucional que impede o Poder Legislativo de intervir em matérias que sdo de
competéncia do Poder Executivo. Este principio é importante para garantir a separagao de poderes, pois impede que o Poder Legislativo
desrespeite a fungao do Poder Executivo.

7 ADI 5501 / DF, de 26 de outubro de 2020.
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técnica das agéncias, garantindo que decisdes especializadas permanecam nas maos daqueles que
possuem a expertise necessaria para tomar decisdes regulatdrias complexas. Esse equilibrio de forgas é
crucial para manter a independéncia funcional das agéncias e assegurar que suas decisdes sejam tomadas
com base em dados cientificos, técnicos e em andlises de impacto.

A autonomia das agéncias reguladoras, no entanto, ndo é absoluta. O Congresso Nacional pode e
deve intervir em casos em que ha indicios de desvio de finalidade, omissdo na atuacao regulatéria ou
necessidade de rever a regulamentacdo em funcdo de novos dados ou tecnologias. No entanto, para
evitar conflitos de competéncia e preservar a efetividade da regulacdo, a intervencao legislativa deve ser
pautada em um diadlogo institucional, promovendo um ambiente de cooperacdo e consulta técnica com as
ageéncias. Essa aproximacao evita que legislacdes especificas, como no caso da fosfoetanolamina, venham
a ser aprovadas sem a devida avalia¢do técnica dos 6rgdos reguladores, resultando em normas que podem
comprometer a salde publica e a credibilidade do processo regulatdrio.

A atuacdo do Supremo Tribunal Federal é outro elemento crucial nesse cendrio, ao assegurar que o
Congresso e as agéncias atuem dentro dos limites da legalidade. Em casos em que o Legislativo interfere
diretamente em atribuicdes técnicas das agéncias, o STF tem adotado uma postura de resguardar a
autonomia regulatdria, desde que esta ndo viole direitos fundamentais ou exceda a competéncia normativa
da agéncia. Esse posicionamento pode ser exemplificado pela ADI 4874/DF, onde o STF reafirmou que a
intervencao judicial sé é cabivel em caso de clara violacdo da legalidade, evitando substituicdes de mérito
técnico, ja que o Judiciario carece da expertise especifica das agéncias.

No contexto pandémico, as medidas de flexibilizacdo adotadas pela ANVISA sdo ilustrativas de uma
regulacao agil e direcionada ao interesse publico, mas, ao mesmo tempo, suscitam a necessidade de um
acompanhamento mais préoximo por parte do Legislativo e do Judicidrio para assegurar que, mesmo em
situacOes de excec¢do, a atuacdo das agéncias mantenha-se dentro dos parametros de transparéncia,
responsabilidade e proporcionalidade. Essas medidas, como a flexibilizacdao de registro de medicamentos
e insumos e a autorizacdo temporaria para producdo e comercializagdo de produtos essenciais, foram
pautadas em diretrizes técnicas e consulta a padrdes internacionais. Essa abordagem reitera a importancia
da deferéncia judicial e da prudéncia legislativa, j4 que qualquer interferéncia inadequada poderia
comprometer tanto a resposta sanitaria quanto a credibilidade da regulacao.

Dessa forma, o didlogo entre o Legislativo e as agéncias reguladoras é uma ferramenta essencial
para aprimorar a eficacia do sistema regulatdrio brasileiro. A partir desse prisma, a atuacdo conjunta e
respeitosa entre esses poderes é necessaria para construir uma regulacdo de alta qualidade que atenda
tanto a legalidade quanto a complexidade técnica dos temas regulados. Na area de saude, em que as
decisOes ageis e bem fundamentadas sdo cruciais para a protecdo da vida e da saude publica, a convergéncia
de esforcos entre Congresso, Judiciario e as agéncias reguladoras é vital para fortalecer a confianca publica
e garantir a seguranga e bem-estar da populagdo, sem comprometer a autonomia técnica que caracteriza
o funcionamento eficiente e independente das agéncias.

Do ponto de vista juridico, a atuacao das agéncias reguladoras durante a pandemia da COVID-19 traz
a tona importantes discussdes sobre o limite da autonomia normativa das agéncias, especialmente em
emergéncias sanitarias. No sistema brasileiro, as agéncias sdo dotadas de independéncia técnica e tém por
missdo regular setores especificos, com o propdsito de garantir o interesse publico em areas essenciais,
como saude, energia, telecomunicagbes e transportes. Essa autonomia normativa é regulada pela Lei n?
13.848/2019, que orienta o processo administrativo e estabelece diretrizes para a elaboracdo de normas.
Contudo, em situa¢des excepcionais, como uma crise sanitdria global, a prépria legislacdo permite que as
agéncias flexibilizem algumas exigéncias processuais para agilizar a resposta regulatdria, sempre que tal
flexibilizacdo seja justificada e fundamentada tecnicamente.

O Congresso Nacional, enquanto instituicdo encarregada da criacdo e alteragdo das normas
que definem a atuagdo das agéncias reguladoras, exerce um papel fundamental na delimitagdao das
competéncias dessas entidades. Em uma governanga democratica, o Legislativo representa o interesse
publico e supervisiona o uso do poder regulatério dessas agéncias, garantindo que sua atua¢do permaneca
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em conformidade com os parametros legais e com as finalidades estabelecidas por lei. No entanto, essa
supervisdo deve ser exercida com respeito ao principio da separacao dos poderes e a autonomia técnica
das agéncias, assegurando que decisGes complexas e especializadas permanegam sob a responsabilidade
de quem possui o conhecimento técnico necessario. O equilibrio entre fiscalizagcdo e autonomia é essencial
para que as agéncias mantenham sua independéncia funcional e suas decisdes fundamentadas em dados
cientificos e andlises de impacto.

A autonomia das agéncias, contudo, é limitada. O Congresso tem o poder e a responsabilidade de
intervir em casos de desvios de finalidade, omissGes regulatérias ou diante da necessidade de revisao
normativa por novos dados ou avancos tecnolégicos. Para minimizar conflitos de competéncia e manter a
eficacia daregulacdo, essa intervencdo deve se basear em didlogo e cooperacgdo institucional, promovendo
um ambiente de consulta técnica com as agéncias. Essa colaboracdo é essencial para evitar a aprovacdo de
normas desprovidas de avaliacdo técnica, como ocorreu no caso da fosfoetanolamina, em que a legislacado
permitiu a producdo e distribuicdo de uma substancia sem o devido crivo cientifico, gerando riscos a saude
publica e comprometendo a credibilidade regulatdria.

O Supremo Tribunal Federal desempenha um papel essencial nesse contexto, ao garantir que
tanto o Congresso quanto as agéncias respeitem os limites da legalidade. Nos casos em que o Legislativo
interfere diretamente em questdes técnicas, o STF tem defendido a autonomia regulatdria das agéncias,
desde que respeitem direitos fundamentais e permanecam dentro de suas competéncias normativas. Esse
posicionamento é exemplificado pela decisdo na ADI 4874/DF, em que o STF reiterou que a interferéncia
judicial deve se limitar a casos de clara violacdo da legalidade, sem substituicdo de mérito técnico, dado
que o Judicidrio ndo possui a expertise especifica das agéncias.

Durante a pandemia, as medidas de flexibilizacdo adotadas pela ANVISA ilustram uma regulagao agil
orientada ao interesse publico, mas que requer acompanhamento rigoroso do Legislativo e do Judicidrio
para garantir que, mesmo em situagdes excepcionais, a atuacao regulatdria seja transparente, responsavel
e proporcional. Medidas como a flexibilizacao de registro de medicamentos e insumos e a autorizacao
temporaria para producdo de produtos essenciais foram embasadas em diretrizes técnicas e padrdes
internacionais. Esse contexto reforca a importancia da deferéncia judicial e da cautela legislativa, uma
vez que qualquer intervencdo inadequada poderia comprometer tanto a resposta sanitdria quanto a
legitimidade da regulagao.

Dessa forma, o didlogo entre o Legislativo e as agéncias reguladoras é uma ferramenta essencial
para aprimorar a eficacia do sistema regulatdrio brasileiro. Entretanto, a participacdo do Congresso
nas deliberacGes das agéncias reguladoras apresenta um conflito entre a supervisdao democratica e a
independéncia técnica. O Congresso tem o direito de legislar sobre qualquer tema, podendo inclusive
legislar sobre as decisGes das agéncias. Todavia, as agéncias reguladoras possuem autonomia para tomar
decisOes especializadas. Como explica Salinas; Sampaio; Parente (2021) quando o Congresso, ao criar uma
lei, restringe a autonomia normativa de uma agéncia reguladora, normalmente considera que a agéncia
ndo agindo como deveria ou por discordar de suas escolhas. Sendo assim, destaca-se a importancia de um
didlogo entre o Parlamento e as agéncias, buscando prevenir superposicdes ou contraste de normas, em
especial na area da saude, onde uma regulacao precisa e articulada torna-se fundamenta, como analisado
ao longo deste artigo.

Consideragoes finais

A pandemia de COVID-19 revelou a importancia da capacidade adaptativa das agéncias reguladoras,
especialmente da ANVISA, frente a crises de saude publica. A necessidade de respostas rapidas e eficazes
levou a agéncia a adotar um conjunto de medidas de flexibilizacdo normativa que, embora temporarias,
foram fundamentais para assegurar o acesso a insumos de saude, medicamentos e dispositivos médicos
em tempo habil e com seguranca. Essas a¢des evidenciaram o papel crucial de uma regulacao agil, capaz
de manter a protegao sanitdria e de responder prontamente as demandas da sociedade em cenarios
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emergenciais.

A andlise demonstrou que a ANVISA, ao promover normas emergenciais com base em critérios
técnicos e em alinhamento com parametros internacionais, garantiu a celeridade necessaria sem
comprometer a qualidade dos produtos e servigos ofertados. A dispensa de ritos formais, como consultas
publicas e analises de impacto regulatorio, foi realizada com respaldo na Lei n? 13.848/2019, permitindo
que a agéncia utilizasse sua autonomia técnica e seu conhecimento especializado para responder a crise
de maneira eficiente e fundamentada.

A interacdo entre a ANVISA e o Poder Legislativo durante o periodo pandémico também destacou a
relevancia de um didlogo institucional mais estruturado, especialmente em situacdes em que o Congresso
Nacional se vé motivado a legislar em dreas reguladas por agéncias técnicas. Mesmo assim, a experiéncia
da pandemia reforca a necessidade de fortalecer a autonomia e os recursos das agéncias reguladoras, ao
mesmo tempo em que se estabelecem limites e salvaguardas para assegurar que suas decisdes atendam
ndo apenas aos critérios de eficiéncia, mas também aos de legitimidade democratica.

Essa reflexao é ainda mais pertinente quando consideramos os desafios futuros na gestdo de crises
de saude publica. A experiéncia adquirida durante a pandemia deve servir como um ponto de partida para
aprimorar os mecanismos de regulacdo e resposta em situa¢des similares que possam surgir. E imperativo
gue o conhecimento acumulado sobre a eficdcia das medidas adotadas seja sistematizado e utilizado para
informar a elaboracao de politicas publicas e a revisdao de normas regulatérias.

Deste modo, a pandemia de COVID-19 também destacou a necessidade de uma maior transparéncia
nos processos decisérios das agéncias reguladoras. A sociedade demanda ndo apenas eficiéncia, mas
também clareza sobre as razoes que fundamentam as decisGes tomadas em momentos criticos. O
fortalecimento da comunicacdo entre a ANVISA e a populacdo é essencial para construir a confianca
necessaria, a fim de que a regulacdo sanitaria seja percebida como um suporte a saude publica e ndo
como uma barreira.

Assim, a conclusdo deste estudo é que a ANVISA, ao se adaptar rapidamente as exigéncias impostas
pela pandemia, demonstrou a importancia de uma regulacao flexivel e fundamentada em evidéncias. Esse
modelo deve ser preservado e aprimorado, garantindo que, em futuras emergéncias de saude, o Brasil
esteja preparado para agir de forma eficiente, mantendo a seguranca e a saude da populagao.

Conflito de interesse

Os autores declaram ndo haver conflitos de interesse de nenhuma natureza.
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