Superior Tribunal de Justica

Limites da funcao normativa da Anvisa no
seu poder de policia reforcado

Sérgio Guerra*

Sao intimeras as reportagens sobre restrigdes impostas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) a determinadas atividades economicas. Restrigoes
a publicidade de alimentos pouco nutritivos, restri¢des a publicidade de bebidas
alcoolicas, restricoes nas farmacias (servigos bancarios e produtos nao relaciona-
dos a satide), entre outras, sempre seguidas de questionamentos pelas empresas.

Essas normas sao constitucionais? A Anvisa tem competéncia regulatdria ple-
na como outras agéncias reguladoras de servicos publicos (Anatel, Aneel etc.)?

A polémica acerca da fungdo normativa das entidades reguladoras se insere
em uma profunda discussao no direito administrativo, que envolve sua adaptagao
ao sistema tripartite, subsumido no principio da separacao e do equilibrio entre os
poderes estatais.

E sustentdvel, inicialmente, a constitucionalidade do exercicio da funcdo nor-
mativa secundaria por agéncias reguladoras por nao se detectar, em tese, qualquer
usurpacao da funcdo do Poder Legislativo nem, tampouco, do poder regulamen-
tar de atribuicao precipua do chefe do Poder Executivo.

Isso porque, regulacio é mais do que simplesmente baixar atos normativos.
Pela regulagao se permite o exercicio da capacidade técnica das entidades descen-
tralizadas para dispor com maior densidade sobre as matérias que lhes competem
para equilibrar um subsistema regulado; diversamente, as leis editadas pelo Poder
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Legislativo assumem carater genérico e sem concretude e, por outro lado, regular
eficientemente um subsistema abrange outros institutos muito mais densos do que a
requlamentagdo de uma lei pelo chefe do Executivo.

A base para sustentar a constitucionalidade da normatizagao pelas agéncias
reguladoras esta na necessaria maleabilidade normativa inerente ao direito admi-
nistrativo econémico. Ha nog¢des proprias do direito econdmico com que o direito
administrativo ndo convivia nas relagdes entre o Estado e a sociedade. As leis,
nesse campo de questdes, devem ser, cumulativamente, menos imperativas, mais
instaveis e imprecisas do que as escolhas administrativas classicas.

Uma agéncia reguladora que tem o dever de manter o equilibrio sistémico (a
exemplo dos servigos publicos de distribui¢do de energia elétrica, transportes ou
mesmo telecomunicagdes) necessita conviver com essa maleabilidade normativa
primadria e certo regramento dindmico, sob pena de ficar travada, nao ter mecanis-
mos para proteger o subsistema regulado.

Contudo, no caso da Anvisa a hipdtese é diversa. Na vigilancia sanitaria busca-se
do agente estatal uma atuagao fiscalizatdria, normativa e sancionatdria sobre o exerci-
cio de determinadas atividades econdmicas privadas (poder de policia reforcado).

Aregulagao desenvolvida pela Anvisa nao se enquadra na ideia de haver im-
periosa regulacao estatal descentralizada, contra barreiras as pressdes politicas
e sociais, estruturada para promover o equilibrio sistémico do setor regulado. A
Anvisa nao carece de maleabilidade de normas legais para agir e coibir excessos
eventualmente cometidos pelos agentes regulados.

Nesse importante setor nao se deve desconsiderar os possiveis e sérios proble-
mas para a satide que impdem uma atuagao estatal atenta e célere; contudo, nao
pode ser considerado um risco sistémico como ocorreu, recentemente, no mercado
financeiro dos EUA, e como ja ocorreu, entre nos, no periodo em que houve racio-
namento de energia elétrica (mais conhecido como “apagao”).

A funcao de policia sanitdria e de salubridade é uma das primeiras atividades
realizadas pelo Estado para assegurar a sua existéncia na ordem interna e externa.
A atividade de policia — que se imbrica, mas nado se confunde com a regulagao
sistémica — abrange atividades da administra¢do, quer para prevenir os males e
as desordens da sociedade, quer para zelar pelo bem-estar fisico da populagao.

Nesse sentido, a Anvisa detém poder de policia sanitdria, que consiste em um
conjunto de intervengdes, no sentido de disciplinar a atuacdo de determinadas
atividades economicas, objetivando prevenir ou reprimir perturbagdes a satide
publica. Sua fungao abrange (i) condicionar o exercicio de direitos individuais, (ii)
delimitar a execugao de atividades, e (iii) condicionar o uso de bens que afetem a
coletividade.

O poder de policia sanitéria, exercido pela Anvisa de maneira refor¢ada sobre
determinadas areas, é disciplinado pela norma de direito que, definindo o limite de



competéncia da autoridade, repele e torna ilicito o abuso ou desvio de poder, inter-
ditando excessos, a irrazoabilidade, a desproporcionalidade e a arbitrariedade.

Esse pensamento estd alinhado com decisao do Superior Tribunal de Justica,
no acérdao proferido nos autos do Resp. n® 906.175, em que foi relator o ministro
Castro Meira. Nesse caso entendeu o STJ ser ilegal Portaria da Anvisa que imp0s
restrigdes ndo previstas em lei e inviabilizou atividade econdmica.

Diante do exposto, é plausivel inferir, em tese, a constitucionalidade na com-
peténcia outorgada por lei a Anvisa para expedir normas; contudo a Anvisa nao se
enquadra no modelo de regulagao sistémica e, assim, exerce apenas um poder de
policia reforcado (cf. voto do relator no Resp. n® 906.175 abaixo) sobre atividades
econdmicas.

Assim, para ser juridico o exercicio do poder de policia sanitaria da Anvisa,
este deve estar de acordo com o disposto no marco regulatorio que, por ébvio, se
estrutura por meio das leis editadas pelo Congresso Nacional. Some-se a isso a
necessaria observancia do devido processo legal, dos principios da razoabilidade
e da proporcionalidade e, tratando-se de atividade em que a lei tenha conceitos
juridicos indeterminados (e atribua discricionariedade), sem abuso ou desvio de
poder.

Vale lembrar que questao similar ao tema foi submetida a Advocacia-Geral da
Uniao quando a Anvisa pretendeu editar resolugao para disciplinar a propaganda
de bebida alcodlica. Com efeito, a Diretoria Colegiada da Anvisa presumiu pos-
suir competéncia para alterar o conceito de bebidas alcoolicas para restringir as
propagandas desses produtos por meio de uma resolugao normativa. A Anvisa se
baseava na Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999 (lei de sua criagdo), e que outorga
competéncia aberta para edicao de normas regulatodrias.

A Advocacia-Geral da Unido, por meio da Nota AGU/GV-16/2007, concluiu
que apenas um projeto de lei ou uma medida provisoéria podem alterar o conceito
de bebidas alcoolicas para restringir as propagandas desses produtos. Esse parecer
foi submetido ao consultor-geral da Unidao (Despacho n® 249/2007) que, de forma
expressa, afirmou que a questao estd submetida a reserva absoluta da lei.

Assim, € plausivel inferir ser inconstitucional e ilegal qualquer resolucao da
Anvisa que extrapole sua competéncia que, como dito, ndo se enquadra no con-
ceito restrito de regulacio sistémica; sua capacidade se enquadra no exercicio de um
mero poder de policia refor¢ado.

Recurso especial n® 906.175 - PR (20060264043-1)

Recorrente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa
Procurador: Adrianne Beatriz Thomé Santos e outro(s)
Recorrido: Geroma do Brasil Industria e Comércio Ltda.
Advogado: Lis Caroline Bedin e outro
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Ementa: ADMINISTRATIVO. PROCEDIMENTO PARA IMPORTACAO

PELA ANVISA. SUBSTANCIA PRECURSORA DE DROGAS ILICITAS. LEGALI-
DADE.

L

Nao ha eivas de ilegalidade na Portaria n°® 34498, com a redacdo da RDC
n° 22901, que obriga a empresa importadora a solicitar a Secretaria de Vigilan-
cia Sanitdria do Ministério da Satde a fixacao de Cota Anual de Importagao de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2”
(psicotrdpicas) e “D1” (precursoras), até 30 de novembro de cada ano, para uso
no ano seguinte.

II. Recurso especial provido.

Acordao
Vistos, relatados e discutidos os autos em que sao partes as acima indicadas,

acordam os ministros da Segunda Turma do Superior Tribunal de Justiga, por una-

nimidade, dar provimento ao recurso nos termos do voto do Sr. ministro relator.

Os Srs. ministros Humberto Martins, Herman Benjamin, Carlos Fernando Mathias

(juiz convocado do TRF 12 Regiao) e Eliana Calmon votaram com o Sr. ministro

relator.

Brasilia, 10 de junho de 2008 (data do julgamento)

Recurso especial n° 906.175 - PR (20060264043-1)

Relator: Ministro Castro Meira

Recorrente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Procurador: Adrianne Beatriz Thomé Santos e outro(s)
Recorrido: Geroma do Brasil Industria e Comércio Ltda.
Advogado: Lis Caroline Bedin e outro

RELATORIO

O EXMO. SR. MINISTRO CASTRO MEIRA (relator): O Tribunal Regional Fe-

deral da 42 Regido examinou apelagao civel que teve seu objeto assim relatado no

aresto de segundo grau:

Trata-se de acao declaratdria, com pedido de tutela antecipada, ajuizada com
o objetivo de ver declarado o direito de a Parte Autora importar e requerer
autorizacdo de importagao de substancias controladas que lhe servem de
matéria-prima (heliotropina, substancia quimica utilizada como fixador de
aromas, retirada do 6leo de sassafras), sem que tenha que observar os pra-
z0s para importagao previstos na Portaria no 34498, da Secretaria de Vigi-



lancia Sanitaria do Ministério da Saude (arts. 11, 12, 14, 15 e 17). Sustenta a
parte autora que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — li-
mitou a importagao do produto (6leo de sassafras) a oito meses por ano, fato
que lhe acarreta inimeros prejuizos, além de nao encontrar previsao legal.
Nesse sentido, entende ilegal a portaria, impondo restri¢des nao previstas
em lei, com o que requer seja julgado procedente o pedido.

Deu-se provimento a apelag¢ao nos termos do seguinte acordao:

ADMINISTRATIVO. SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA. PORTA-
RIA N° 34498 - PRAZOS PARA IMPORTACAO. PODER REGULAMENTAR QUE
EXTRAPOLA A LEIL A adogao de prazos procedimentais pela agéncia, exceto no
que diz com o pedido de importacdo e requerimento de autorizagdo, extrapola o
poder concedido pelo legislador, bem ainda, inviabiliza o exercicio da atividade
da empresa importadora.

Os embargos de declaracao opostos foram acolhidos para fins de pré-questio-
namento. Em recurso especial, alega-se violagao dos artigos: 6° da Lei n® 6.36876;
7°, 111, da Lei n® 9.78299 e 9° da Lei n° 10.40902, ao fundamento de que os ditames
da RDC n® 22901 com base na Portaria n°® 34498 guardam consonancia com o es-
copo da norma de fiscalizagdo de substancias controladas, tidas como precursoras
de drogas ilicitas.

Nesse sentido, argumenta-se:

Dessa forma, atribuiu-se a Anvisa a competéncia para promover a regula-
¢ao, normatizacado, controle e fiscalizacao das areas de vigilancia sanitdria,
dando-lhe maior capacidade institucional ao controle sanitdrio, visando de-
senvolver, de forma mais apropriada, agdes capazes de eliminar, diminuir
e prevenir riscos a saude publica individual e coletiva, diminuir e prevenir
riscos a satide publica individual e servigos ligados a essa area (f1. 310).

Ao final, a recorrente aduz que a edicao da RDC n® 22901 foi expedida em
observancia ao Decreto n® 16291, que ratificou a Convengao das Nagdes Unidas
contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas. Em contrar-
razoes, a recorrida sustenta que a Anvisa exorbitou em sua capacidade regula-
mentadora. Admitido o apelo, subiram os autos. Instado a manifestar-se, o ilustre
subprocurador-geral da Republica, Joao Pedro de Saboia Bandeira de Mello Filho,
opinou pelo improvimento do recurso especial, nos termos da seguinte ementa:

RECURSO ESPECIAL. ADMINISTRATIVO. ACAO DECLARATORIA COM
PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA. IMPORTAR E REQUERER
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AUTORIZACAO DE IMPORTACAO DE SUBSTANCIA CONTROLADA,
INDEPENDENTE DOS PRAZOS ESTABELECIDOS PELA PORTARIA Ne
34498 SVSMS. POSSIBILIDADE.

Parecer pelo improvimento do recurso especial para manter o acdérdao re-
corrido (fl. 335).

E o relatério.
Recurso especial n° 906.175 - PR (20060264043-1)

VOTO

O EXMO. SR. MINISTRO CASTRO MEIRA (relator): A discussao dos autos
tem por objeto a RDC n° 22901, que estipula prazos e procedimento especifico
para importacdo de substancia controlada, por ser “precursora” no preparo de
drogas ilicitas — in casu, o sassafras.

A apelacdo e remessa oficial ndo foram providas, por maioria, em voto vence-
dor assim fundamentado:

Trata-se de limitagdo temporal de servigo para importagao de produtos con-
trolados, limitagdo essa ditada por ato infralegal. Permito-me deduzir di-
vergencia. Vejo que essa delimitagao de prazo para requerer a autorizagao
para importacao passa a atuar de uma forma que refoge propriamente ao
exercicio do controle que a lei defere a Anvisa. E de outra parte, conquan-
to se possa suplementar quotas, sensibilizo-me por esse argumento porque
determinadas empresas, até isso pode bem ocorrer, nao tém nem condicao
de proceder a uma previsao anual para fazer detonar todo um processo de
importacdo que € sempre moroso. Claro que a parte tem de requerer a cota
para importagao até 31 do ano e requerer a efetiva autoriza¢ao da importa-
¢ao entre maio e agosto do ano subsequente. Quer dizer, fica-se, na reali-
dade, com praticamente oito meses em aberto, e isso ndo vejo, sem querer
ingressar propriamente no mérito administrativo, senao como um elemento
discriminatdrio, porque, em termos praticos, para que o possa servir para
exercicio de controle. Compreendo bem o voto de V. Exa., mas vou me per-
mitir deduzir divergéncia nesse sentido (fl. 275).

Vé-se que, apesar de nao haver manifestacao explicita sobre os dispositivos
de lei tidos por violados, estd claro que o aresto afasta, no caso concreto, o pro-
cedimento de prazos para importagao da RDC n° 22901 e a legislacdo que lhe da
suporte. Tendo por pré-questionada a matéria, conhego do recurso especial. Passo
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ao exame de mérito. Em proémio, faco algumas consideracdes sobre os dispositi-
vos de lei tidos por violados.
Assim dispoe o art. 6° da Lei n® 6.36876:

Art. 6°. Compete privativamente ao Ministério da Saude, através de seus
orgaos especializados, baixar instrugdes de carater geral ou especial sobre a
proibigao, limitacao, fiscalizagao e controle da produgao, do comércio e do
uso de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou
psiquica e de especialidade farmacéuticas que as contenham.

Tal dispositivo de lei foi referendado na Carta de 1998 que, em seu art. 225, §1°,
V, impde ao poder ptiblico “controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego
de técnicas, métodos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade
de vida e 0 meio ambiente”.

Ja o art. 7 11, da Lei n® 9.78299, que regula a atuacdo da Anvisa, tem a se-
guinte redagao:

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execugao do dis-
posto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

(-.)

III — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as di-

retrizes e as agOes de vigilancia sanitaria.
Ainda nessa lei, cabe trazer a lume o art. 22, III:

Art. 22, Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria:

(...)

III — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a satde.

Tal legislacao foi expedida para cumprimento da responsabilidade estatal de
salvaguardar os interesses de seus cidadaos e, nessa seara, zelar pela defesa e pro-
tecao da satde publica, o que justifica até eventual reforco do poder de policia
a ser exercido. Também estabelece, no ambito da atuagdo da Anvisa, a obrigagao
de exercer as fung¢Oes que lhe foram determinadas. Trago, ainda, o art. 9° da Lei
n® 10.40902, que estatuia:

Art. 92 E indispensavel a licenca prévia da autoridade sanitaria para pro-
duzir, extrair, fabricar, transformar, preparar, possuir, manter em deposito,
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importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, oferecer, vender,
comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, produto, substancia
ou droga ilicita que cause dependéncia fisica ou psiquica, ou produto qui-
mico destinado a sua preparacao, observadas as demais exigéncias legais.

Esse dispositivo foi reproduzido pela Lein® 11.34322003, que instituiu o Sisnad
— Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas, em seu art. 31.Vé-se que
a legislagao assegura ampla competéncia a Anvisa na area regulamentada. Nao
poderia ser diferente. Trata de area revestida de peculiaridades, em que algumas
questdes demandam solugdes pontuais que s6 poderiam ser efetivadas por érgaos
técnicos, com a necessaria celeridade e eficiéncia que os cidadaos brasileiros espe-
ram desse setor. Assim, a priori, a Portaria n® 34498, que regula diversas questdes
da drea da vigilancia sanitdria, ndo mostra a eiva de ilegalidade. Passo a anali-
sar a questao especifica posta a julgamento. Dessa forma dispoem os indigitados
arts. 11, 12, 14, 15 e 17 da Portaria n® 34498 com a redacao da RDC n2 2292001:

Art. 11. A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vi-
gilancia Sanitaria do Ministério da Satde, a fixacao de Cota Anual de Im-
portacao de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes),
“A3”, “B1” e “B2” (psicotrdpicas) e “D1” (precursoras) deste Regulamento
e de suas atualizagoes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano,
para uso no ano seguinte.

§1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide devera pro-
nunciar-se sobre a liberacao da cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril
do ano seguinte.

§2° A cota de importagdo autorizada podera ser importada de uma sé vez,
ou parceladamente.

Art. 12 — Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado,
podera solicitar Cota Suplementar, das substancias constantes das listas ci-
tadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do
1° trimestre do ano seguinte da sua concessao.

§1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cota
suplementar e a Autorizagao de Importagao, no mesmo ato, até no maximo
30 de novembro de cada ano.

§2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide enviara as uni-
dades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras,
para conhecimento, relagdo das cotas e das eventuais alteracdes concedidas.
(..)

Art. 14. A importacdo de substancias constantes das listas “A1” e “A2”
(entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2” (psicotropicas) e da lista “D1” (pre-



cursoras), incluidas neste Regulamento e nas suas atualizagdes, e os me-
dicamentos que as contenham, dependera da emissao de Autorizagao de
Importacdao (Anexo II) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

§1° Independem da emissao de Autorizagdo de Importacdo as substancias
das listas “C1”, “C2”, “C4” e “C5” (outras substancias sujeitas a controle
especial, retinoicas, antirretrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem
como os medicamentos que as contenham. A Secretaria de Vigilancia Sani-
taria do Ministério da Satide emitira o Certificado de Nao Objecao (Anexo
III), quando a substancia ou medicamento nao for controlado no Brasil, po-
rém for controlado no pais exportador.

§2° No caso de importacao parcelada, para cada parcela da cota anual sera
emitida uma Autoriza¢do de Importacao.

Art. 15 — Deferida a cota anual de importagao, a empresa interessada de-
verda requerer a Autorizagao de Importagao, até 31 (trinta e um) de outubro
de cada ano.

Art. 17 — A Autorizagao de Importagao da cota anual e da cota suplementar
tera validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Da analise dos dispositivos transcritos, constata-se que a norma infralegal es-
tabelece um procedimento que visa facilitar o controle da importacao das referidas
substancias, com a previsao de diversas hipoteses que permitem as empresas a
adaptacao de suas necessidades, seja pela via da complementagao, seja pela inexis-
téncia de dispensa de autorizagao para realizar-se a importagao.

A regulamentagdo tem por escopo dotar a Anvisa do conhecimento prévio
e completo sobre a quantidade de substancias controladas que adentrardo o
territério nacional. Nao se poderia admititir que o prejuizo eventual e tempo-
rario, decorrente da adequacdo de uma nova sistematica de importagao, seja
suficiente para embasar a alegada ilegalidade da sistematica, tendo em vista
que foi desenvolvida nos limites da competéncia discriciondria da adminis-
tracao publica. Seria, no minimo, a inversao do corolario democratico da pre-
valéncia do interesse publico sobre o privado. O que importa, neste caso, é
perquirir a existéncia de fundamento legal para a instituicdo do procedimento
em discussdo — o que existe no caso concreto. As praticas da Anvisa guardam
identificagdo com a regulacdo do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas (Sisnad), que existe para combater um mal que atinge grande nimero
de familias brasileiras e fragiliza a ordem social. Ademais, ndo existe nenhuma
exigéncia absurda que possa afastar a razoabilidade da norma infralegal em
discussao. A reforgar tais fundamentos, trago licdo do mestre Celso Antonio
Bandeira de Mello:
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Os diversos bens juridicos protegidos nas leis de “policia administrativa”,
para garantia da Sociedade e dos consumidores, podem ser razao deter-
minante da submissao do inicio da atividade econdmica a uma “autoriza-
¢a0” cuja expedicdo tomara em conta a consonancia do empreendimento
com o bem juridico que a lei em questao haja se proposto a resguardar
liminarmente.

(Curso de direito administrativo, 14. ed. Malheiros, 2002. p. 635)

No mesmo sentido, cabe citar o voto vencido da relatora, a juiza federal Clau-
dia Cristina Cristofani:

A CF/88, nos termos do art. 197, assevera ser funcao do poder publico dis-
por sobre a regulamentagao, fiscalizagao e controle as a¢des atinentes ao
servico de satude, atribuindo ao Sistema Unico de Satide — SUS, nos termos
em que postos no art. 200, a competéncia para controlar e fiscalizar pro-
cedimentos, bem ainda para executar agdes de vigilancia sanitaria e para
participar do controle e fiscalizagdo da produgao de produtos psicoativos,
toxicos e radioativos. Com efeito, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria, vinculada ao Ministério da Satde, tem por finalidade institucional
justamente promover a protegao a satde da populacao, por intermédio do
controle sanitario da produgao e da comercializagdo de produtos e servigos,
de modo a salvaguardar um bem maior — saude publica — e diminuir os
riscos decorrentes de produtos submetidos ao regime da vigilancia sani-
taria. Enfim, incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao em vigor, regula-
mentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a
saude publica. A Lei n® 6.360/76, no art. 10, diz expressamente ser vedada
a importagao de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais
produtos de que trata a lei para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Satde. E, nesse sentido,
tenho como pertinente a decisao que indeferiu o pedido de antecipagao de
tutela, ao mencionar que “...foi necessaria a edi¢ao de regras, entre elas, a
indigitada Portaria n° 34498, que, como admitiu a propria autora, nao con-
trariou qualquer outro dispositivo legal, ja que a legislacao precedente exige
apenas a ‘autorizagao genérica para importar substancias que possam ser
utilizadas como precursoras de entorpecentes’, tratando principalmente do
controle de medicamentos e substancias afins (f1.10). Com efeito, nao ha que
se falar em qualquer irregularidade, pois na portaria nao houve inovagao ou
restricao a lei, mas tdo somente regulamentacgao pela definicao de prazos e
procedimentos, cuja especificidade e rigorismo sao condizentes, em princi-
pio, com a propria natureza da matéria por ela tratada”.



Sob essa otica, entendo nao ser outro o objetivo da Portaria n® 344, de 12 de
maio de 1998, alterada pela Resolugao RDC n® 2292001, da Secretaria de Vigilan-
cia Sanitdria, que impde, nos arts. 11, 12, 14 e 15, limites em relacdo aos prazos
relativos a importacdo de substancias (heliotropina, substancia quimica utilizada
como fixador de aromas, retirada do 6leo de sassafras), nada havendo de ilegal,
até porque nao ha qualquer vedagao a importacao propriamente. O art. 11 impde
a empresa importadora a obrigacao de solicitar a Anvisa a fixagao de cota anual
de importagao de substancias controladas, no caso, precursoras, requerida até 31
de dezembro de cada ano. Podera ainda solicitar cota suplementar de tais subs-
tancias, conforme se verifica do art. 12, até 30 de setembro de cada ano, no maxi-
mo. Deferida a cota anual de importacao, a empresa interessada devera requerer
a Autorizacdo de Importagao, até 31 de agosto de cada ano (art. 15). E, finalmente,
a Autorizacao de Importacao da Cota Anual e da Cota Suplementar terd validade
até 31 de dezembro do ano de sua emissao, conforme redacdo atribuida ao art. 17
do RDC n® 229, de 11.12.2001, que alterou a Portaria n°® 344/1998. Verifico entao
que a adogdo de prazos procedimentais nao inviabiliza o exercicio da atividade da
autora. Apenas e tdo somente submete a empresa importadora a um maior con-
trole, necessario e razoavel, sobretudo quando se trata de substancias precursoras
de psicotropicos (substancias que causam dependéncia), como no caso do uso do
safrol, hipdtese que justica o rigido controle. Assim, ndo me parece que a fixagao
de prazos para a importagao caracterizaria medida excessiva de precaugao. Consi-
derando o objetivo maior perseguido pela Portaria n® 3441998, sobretudo porque
nao demonstrado qualquer abuso de poder no tocante as restri¢ds nos prazos de
importagao, entendo que merece reparos o decisum. Em vista de tais consideragoes,
dou provimento ao apelo e a remessa oficial, tida por feita para manter os prazos
de importagao estabelecidos na Portaria n°® 3441998, alterada pela RDC n® 2292001,
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Sucumbéncia invertida (fl. 274 e v.).

Conclui-se, pois, que as regras procedimentais restritivas a importacado se
inserem no poder regulamentar do exercicio do poder de policia da administra-
¢do, no ambito da politica sanitdria e de combate ao trafico de drogas que exige
o rigoroso controle sobre os componentes especificos, com vista ao cumprimento
do desiderato legal de controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a satude.

Ante o exposto, dou provimento ao recurso especial.

E como voto.
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