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PROCESSO N°: 0803028-10.2013.4.05.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO

AGRAVANTE: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

AGRAVADO: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

RELATOR(A): DESEMBARGADOR(A) FEDERAL PAULO ROBERTO DE OLIVEIRA LIMA -
2* TURMA

DECISAQ

Trata-se de agravo de instrumento manejado pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA contra decisdo proferida pelo Juizo da 3* Vara Federal da Secdo
Judicidria de Sergipe que, em sede de acdo civil publica, movida pelo Ministério Publico
Federal em desfavor da agravante, concedera o pleito antecipatério, no sentido de impor a
exigéncia de que se informe adequada e diretamente ao consumidor, através de rotulos e
embalagens, a presenca de substincias alergénicas na composi¢do de produtos, nacionais ou
importados, que se encontrem inseridos no dmbito de controle e fiscalizacdo daquela agéncia
reguladora sanitéria.

Em suma, pretende o MPF agravado, mediante a ACP movida, que seja ordenada a ANVISA
agravante a exigéncia de que existam informacdes necessdrias e esclarecedoras a prevencao
de acidentes de consumo causadores de reacdes alérgicas em seres humanos insertas na
rotulagem de produtos de consumo, medicamentos, entre outros.

Defende a ANVISA agravante, em sintese, que a decisdo agravada, além de ter seu
cumprimento inviabilizado tecnicamento dentro do prazo de 90 (noventa) dias fixado pelo
decisum, ainda possui efeitos com repercussao nacional, uma vez que a Acdo Civil Publica
referida objetiva evitar a ocorréncia de dano de ambito nacional.

Sustenta, ainda, que o comando judicial antecipatério possui cardter nitidamente satisfativo,
posto que esgota o litigio em medida de urgéncia, conferindo uma abrangéncia suprema ao
controle jurisdicional dos atos administrativos, em ofensa a prépria lei (Lei n°. 8.437/92, art.
1°, §3°).

Frisa, também, que ndo houvera sequer prova de que tenha havido efetivo prejuizo a
sociedade em geral, em funcdo do tempo decorrido e da falta de elementos faticos quanto a
eventuais prejudicados pela pretensa omissao da ANVISA, demonstrando estar ausente o
perigo da demora.

Infere, ademais, que a criagdo de mecanismos de controle e fiscalizagdo, no caso dos produtos
que tenham o conddo de repercutir na satde da populacdo, fora conferida por lei a ANVISA,
municiando-a com a prerrogativa de normatizar tais fatores da atividade de vigilancia
sanitdria, € dizer, de definir quais os padrdes que deverdo ser exigidos para garantir, dentro de
sua esfera de atuacdo, a saude publica. Em seu dizer, cuida-se de matéria afeta ao exame de
conveniéncia e oportunidade da Administracdo Publica, que o exercerd dentro dos limites
legais, no uso de sua discricionariedade administrativa.
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Declara, outrossim, que, a mingua de andlise quanto a legalidade da atividade normativa e
fiscalizatoria exercida pela ANVISA, a decisdo objurgada simplesmente se substituira
indevidamente a Administracdo Publica, a fim de formatar o préprio contetido de politica
publica de saide da forma que melhor o entende, escapando as suas atribuicdes de somente
adstringir-se ao exame de legalidade da atuacao do Poder Executivo.

E o que h4 para relatar. Passo a decisao.
Dentro de um exame preliminar, vislumbro assistir razdo a Agéncia agravante.

Ora, exsurge perceptivel que a irresignacdo do MPF se atém ao conteido da regulacao
expedida pela ANVISA em relacdo as substincias alergénicas na composi¢do de produtos
submetidos a seu controle e fiscalizacdo, ao argumento de que as informacgdes fornecidas pela
agravante sdo insuficientes para garantir a seguranca sanitiria dos consumidores,
demonstrando, de fato, ndo haver qualquer questionamento acerca da legalidade em si do
acervo normativo disponibilizado pela referida agéncia reguladora.

Na verdade, o que estd se pondo a crivo do Judicidrio, sob a controvérsia em questdo, € a
qualidade dessas normas editadas pela ANVISA, para que se imponha a obrigatoriedade de
veiculagdo de informacao, quanto a produtos alergénicos, nos rétulos e embalagens, quando se
trate das substancias listadas pelo proprio MPF agravado na exordial.

Dentro dessa discussao, penso ser prematuro considerar em sede de juizo perfunctério cabivel
tal pretensdo. Determinar tal exigéncia a ser cumprida coercitivamente, sem se colocar, em
momento algum, a legalidade da atuacdo da ANVISA sob suspeita, apenas pondo em xeque a
eficicia do seu método adotado para garantir os padroes de seguranga sanitdrios, poderia
configurar indevida intromissdo do Estado-Juiz na seara da conveniéncia da Administracdao
Publica.

Nao fora indicada, especificamente, qualquer irregularidade no que diz respeito as normas
regulatorias criadas pela ANVISA, sendo tdo somente posta em discussdo a conveniéncia do
contetido da politica publica levada adiante pela agravante, dado que ndo exige, em seus
métodos de fiscalizacdo e controle, que os sujeitos submetidos a sua fiscalizacdo adotem a
aposicdo de informacdes expressas acerca dos efeitos alerg€nicos na rotulagem de seus
produtos alimenticios, estéticos, medicamentos etc.

Demais disso, a Agéncia agravante demonstrara, na peca que instruira seu agravo, que vem
tomando posi¢do no que tange a adogdo desse método requerido pelo MPF de incluir
informagdes nas embalagens acerca de produtos que possam incorrer em reacdes alérgicas,
mesmo reconhecendo a inviabilidade desse método, em face da vasta quantidade de
substincias quimicas a serem abrangidas. A atuacdo da ANVISA nesse tocante fica clara nos
trechos colacionados a seguir, extraidos do instrumento do agravo, in litteris: (sem destaques
no original)

89. De acordo com o art. 6° da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a
vigildncia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
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e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, a comprovacdo de que determinado
produto, até entdo considerado iitil, é nocivo a satide ou ndo preenche requisitos estabelecidos
em lei, implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da modificagdo da formula
de sua composicdo e nos dizeres dos rotulos, das bulas e embalagens destes produtos, sob
pena de cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo o territorio nacional.

90. Ainda consoante disciplinado no art. 7° da Lei 6.360/76 pode-se, como medida de seguranca
sanitdria e a vista de razoes fundamentadas do orgdo competente, suspender, a qualquer
momento, a fabricagcdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saiide humana.

91. Como preconizado no art. 16 da Lei n° 6.360/76, o registro de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitdrias, medicamentosas
ou profildticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito a
comprovagdo cientifica de que o medicamento seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso
a que se propoe, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessdrias e,
em se tratando de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre a sua
composi¢do e o seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagdo do grau de seguranga
e eficdcia necessdrios.

[...]

94. Vale pontuar que hd medidas para avaliar e intervir no risco sanitdrio relacionado ao uso
de substdncias, sendo que aquelas cujo risco foi estabelecido (por meio de estudos cientificos ou
dados de farmacovigildancia) hd previsd@o no arcabougo sanitdrio de se incluir alertas em bulas
e rotulos, de acordo com a Resolucdo RDC n° 137 de 29 de maio de 2003: que alids se
encontra em revisdo para atualizacdo da lista de alertas relacionados as substdancias, havendo
previsdo de publicacdo de nova norma em meados do primeiro trimestre de 2014.

[...]

98. Respeitante a alimentos no Brasil, a Resolu¢cdo RDC n. 259/2002 estabelece os critérios
de rotulagem geral de alimentos embalados e determina que todos os ingredientes devem
constar em ordem decrescente da respectiva proporcao na lista de ingredientes do produto.
Esta Resolucdo é resultado da internalizacdo da Resolucdo do Grupo Mercado Comum (GMC)
N°? 26/03 (Regulamento Técnico MERCOSUL para rotulagem de alimentos embalados) que
harmoniza os critérios de rotulagem entre os paises do MERCOSUL.

[...]

105.  Ndo obstante, ainda estd sendo discutida a melhor forma de declaracdo sobre a
presenca desses ingredientes nos alimentos processados a fim de se possibilitar a identificacdo
pelo consumidor. A Agéncia Reguladora deve aguardar a finalizagcdo do processo de revisdo da
Resolucao GMC N° 26/03, com a aprovagdo do texto pela Comissdo de Alimentos do SGT N° 3,
para a atualizagdo da sobredita Resolucdo RDC n. 259/2002., a qual observard os
procedimentos de Boas Prdticas Regulatorias.

[...]

108. Em especifico, a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012,
que aprova o Regulamento Técnico "LISTAS DE S UBSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE
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HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER EXCETO NAS
CONDICOES E COM AS RESTRICOES ESTABELECIDAS", estabelece que no caso de
substancias identificadas como causa importante de reacdes alérgicas de contato entre os
consumidores sensiveis a fragrdancia e aromas, a presenca dessas substincias na formulacdo
deve ser indicada na composicdo declarada na rotulagem do produto de modo a facilitar a
identificacdo das substdncias pelos consumidores que ndo as toleram.

Dessa forma, restando evidente a presenca de arcabougo normativo, no ambito da legislacao
sanitdria, prevendo acdes que podem ser tomadas pelas autoridades publicas a fim de que se
viabilize o direito a informacdo ao consumidor, ndo visualizo razdo para que se determine a
ANVISA agravante, em tutela de urgéncia, a adocao das exigéncias solicitadas pelo MPF, até
porque atua, como agéncia reguladora e fiscalizadora sanitdria que €, vinculada ao Poder
Executivo (Ministério da Saude), com prerrogativas inerentes a sua natureza de autarquia de
regime especial, sendo concebivel que opte pelas politicas publicas adequadas, como vem
fazendo, em principio, dentro de seu exame discriciondrio.

Diante das consideragdes expendidas, recebo o agravo da ANVISA, atribuindo-lhe o efeito
SUSPENSIVO.

Comunique-se ao respeitavel Juizo de origem.
Intime-se o MPF agravado para que apresente as contrarrazdes no prazo legal.

Intime-se.

Recife, 12 de fevereiro de 2014.

PAULO ROBERTO DE OLIVEIRA LIMA

Desembargador Federal Relator
ID
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