SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N° 2035645 - DF (2022/0236370-0)

RELATORA : MINISTRA REGINA HELENA COSTA

RECORRENTE : AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RECORRIDO : ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
OUTRO NOME : CELLOFARM LTDA

ADVOGADOS : NELSON DA SILVA ALBINO NETO - SP222187

GILBERTO CASTRO BATISTA - SP315297
MARIA JULIA MARCONDES DE MOURA E SOUZA - SP455508

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. REGULACAO. OFENSA AO ART. 1.022
DO CODIGO DE PROCESSO CIVIL DE 2015. FUNDAMENTAGAO DEFICIENTE.
INCIDENCIA, POR ANALOGIA, DA SUMULA 284/STF. PROPAGANDA COMERCIAL
DE MEDICAMENTOS. EXIGENCIA DE LElI FORMAL PARA DELIMITAR A
ATUAGAO DO PODER PUBLICO. ART. 220, §§ 3°, II, E 4°, DA CONSTITUICAO DA
REPUBLICA. BALIZAS DA ATIVIDADE DELINEADAS PELO ART. 7° DA LEI N.
9.294/1996. PODER NORMATIVO LIMITADO A FIEL EXECUGCAO DA LEL
AUSENCIA DE ATRIBUIGAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) PARA IMPOR OBRIGACOES EM MATERIA DE PROMOCAO
MERCANTIL DE FARMACOS. INTELIGENCIA DOS ARTS. 2°, § 1°, II, 7°, lll E XXVI,
E 8°, CAPUT E § 1°, |, DA LEI N. 9.782/1999. ILEGALIDADE DA RESOLUGAO DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA N. 96/2008, NAQUILO EM QUE CONTRARIA
AS NORMAS LEGAIS EM VIGOR. DIALOGO INSTITUCIONAL. POSSIVEL
APERFEICOAMENTO DO ARCABOUGCO NORMATIVO. ATUAGAO DO PODER
JUDICIARIO COMO CATALIZADOR DE NOVA REFLEXAO PELOS ATORES
POLITICOS. COMUNICAGAO DA DECISAO AO CONGRESSO NACIONAL E AO
MINISTERIO DA SAUDE. CABIMENTO. RECURSO ESPECIAL PARCIALMENTE
CONHECIDO E, NESSA EXTENSAO, IMPROVIDO.

| — De acordo com o decidido pelo Plenario desta Corte na sessao realizada em
9.3.2016, o regime recursal sera determinado pela data da publicagdo do provimento
jurisdicional impugnado. /n casu, aplica-se o Codigo de Processo Civil de 2015.

Il — E deficiente a fundamentagao de recurso especial em que a alegacéo de ofensa ao
art. 1022 do CPC/2015 se faz de forma genérica, sem a demonstragcédo exata do ponto
omisso, contraditéorio ou obscuro constante do acérddo recorrido, incidindo, por
analogia, o ébice da Sumula n. 284/STF.

Il — Nos moldes do art. 220, §§ 3°, II, e 4°, da Constituicao da Republica, é vedada toda
forma de censura, viabilizando-se, no entanto, a fixagdo de restricbes a propaganda
comercial de tabaco, de bebidas alcodlicas, de agrotéxicos, de medicamentos ou de
terapias, conforme disposto em lei federal, como forma de garantir prote¢cdo social
contra praticas e servigcos possivelmente nocivos a saude ou ao meio ambiente

IV — As atuais limitagdes a promog¢ao comercial de medicamentos estao cristalizadas
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na Lei n. 9.294/1996, complementada pelo Decreto n. 2.018/1996, diplomas normativos
que tratam da matéria, de maneira expressa e integral, cujas disposi¢cbes devem ser
observadas pelos particulares e pelas demais entidades integrantes da Administragao
Publica.

V — O poder normativo conferido as agéncias reguladoras nao lhes atribui fungéo
legiferante, competindo-lhes, tdo somente, especificar, sob o &angulo técnico, o
conteudo da lei objeto de regulamentacdo, sem espago para suplantar-lhe na criagéo
de direitos ou obrigagdes, especialmente quando suas disposi¢des contrariarem regras
estampadas em ato legislativo formal. Precedentes.

VI — Nos termos dos arts. 2°, § 1°, I, 7°, lll e XXVI, e 8°, caput e § 1°, |, da Lei n.
9.782/1999, em matéria de propaganda comercial de produtos submetidos a controle
sanitario, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete
apenas fiscalizar, acompanhar e controlar o exercicio de tal atividade, falecendo-lhe
atribuigdo para, por ato proprio, restringir ou limitar as agbes dos agentes econdmicos,
especialmente quando seus atos regulamentares vulnerarem as regras delineadas na
Lei n. 9.294/1996 e demais atos legislativos formais.

VIl — S&o ilegais as disposi¢des da Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n.
96/2008 que, contrariando regramentos plasmados em lei federal, especialmente a Lei
n. 9.294/1996, impdem obrigagdes e condicionantes as pecgas publicitarias de
medicamentos.

VIl — Em contexto no qual evidenciada possivel convergéncia quanto a necessidade de
aperfeigoar a legislagdo em vigor, viavel a implementacdo de dialogo institucional
mediante comunicacdo das conclusdes desta Corte ao Ministério da Saude e ao
Congresso Nacional, hipotese na qual o Poder Judiciario atua como 6érgéo
potencialmente catalizador de nova reflexdo pelos atores legitimamente responsaveis
para o tratamento do tema, em carater geral e abstrato.

IX — Recurso Especial conhecido em parte e, nessa extensao, improvido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da PRIMEIRA TURMA, por unanimidade, conhecer parcialmente
do recurso especial e, nessa parte, negar-lhe provimento, nos termos do voto da Sra.
Ministra Regina Helena Costa.

Os Srs. Ministros Gurgel de Faria, Paulo Sérgio Domingues (Presidente),
Benedito Gongalves e Sérgio Kukina votaram com a Sra. Ministra Relatora.

Brasilia, 13 de agosto de 2024.

REGINA HELENA COSTA
Relatora
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N° 2035645 - DF (2022/0236370-0)

RELATORA : MINISTRA REGINA HELENA COSTA

RECORRENTE : AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RECORRIDO : ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
OUTRO NOME : CELLOFARM LTDA

ADVOGADOS : NELSON DA SILVA ALBINO NETO - SP222187

GILBERTO CASTRO BATISTA - SP315297
MARIA JULIA MARCONDES DE MOURA E SOUZA - SP455508

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. REGULACAO. OFENSA AO ART. 1.022
DO CODIGO DE PROCESSO CIVIL DE 2015. FUNDAMENTAGAO DEFICIENTE.
INCIDENCIA, POR ANALOGIA, DA SUMULA 284/STF. PROPAGANDA COMERCIAL
DE MEDICAMENTOS. EXIGENCIA DE LElI FORMAL PARA DELIMITAR A
ATUAGAO DO PODER PUBLICO. ART. 220, §§ 3°, II, E 4°, DA CONSTITUICAO DA
REPUBLICA. BALIZAS DA ATIVIDADE DELINEADAS PELO ART. 7° DA LEI N.
9.294/1996. PODER NORMATIVO LIMITADO A FIEL EXECUGCAO DA LEL
AUSENCIA DE ATRIBUIGAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) PARA IMPOR OBRIGACOES EM MATERIA DE PROMOCAO
MERCANTIL DE FARMACOS. INTELIGENCIA DOS ARTS. 2°, § 1°, II, 7°, lll E XXVI,
E 8°, CAPUT E § 1°, |, DA LEI N. 9.782/1999. ILEGALIDADE DA RESOLUGAO DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA N. 96/2008, NAQUILO EM QUE CONTRARIA
AS NORMAS LEGAIS EM VIGOR. DIALOGO INSTITUCIONAL. POSSIVEL
APERFEICOAMENTO DO ARCABOUGCO NORMATIVO. ATUAGAO DO PODER
JUDICIARIO COMO CATALIZADOR DE NOVA REFLEXAO PELOS ATORES
POLITICOS. COMUNICAGAO DA DECISAO AO CONGRESSO NACIONAL E AO
MINISTERIO DA SAUDE. CABIMENTO. RECURSO ESPECIAL PARCIALMENTE
CONHECIDO E, NESSA EXTENSAO, IMPROVIDO.

| — De acordo com o decidido pelo Plenario desta Corte na sessao realizada em
9.3.2016, o regime recursal sera determinado pela data da publicagdo do provimento
jurisdicional impugnado. /n casu, aplica-se o Codigo de Processo Civil de 2015.

Il — E deficiente a fundamentagao de recurso especial em que a alegacéo de ofensa ao
art. 1022 do CPC/2015 se faz de forma genérica, sem a demonstragcédo exata do ponto
omisso, contraditéorio ou obscuro constante do acérddo recorrido, incidindo, por
analogia, o ébice da Sumula n. 284/STF.

Il — Nos moldes do art. 220, §§ 3°, II, e 4°, da Constituicao da Republica, é vedada toda
forma de censura, viabilizando-se, no entanto, a fixagdo de restricbes a propaganda
comercial de tabaco, de bebidas alcodlicas, de agrotéxicos, de medicamentos ou de
terapias, conforme disposto em lei federal, como forma de garantir prote¢cdo social
contra praticas e servigcos possivelmente nocivos a saude ou ao meio ambiente

IV — As atuais limitagdes a promog¢ao comercial de medicamentos estao cristalizadas
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na Lei n. 9.294/1996, complementada pelo Decreto n. 2.018/1996, diplomas normativos
que tratam da matéria, de maneira expressa e integral, cujas disposi¢cbes devem ser
observadas pelos particulares e pelas demais entidades integrantes da Administragao
Publica.

V — O poder normativo conferido as agéncias reguladoras nao lhes atribui fungéo
legiferante, competindo-lhes, tdo somente, especificar, sob o &angulo técnico, o
conteudo da lei objeto de regulamentacdo, sem espago para suplantar-lhe na criagéo
de direitos ou obrigagdes, especialmente quando suas disposi¢des contrariarem regras
estampadas em ato legislativo formal. Precedentes.

VI — Nos termos dos arts. 2°, § 1°, I, 7°, lll e XXVI, e 8°, caput e § 1°, |, da Lei n.
9.782/1999, em matéria de propaganda comercial de produtos submetidos a controle
sanitario, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete
apenas fiscalizar, acompanhar e controlar o exercicio de tal atividade, falecendo-lhe
atribuigdo para, por ato proprio, restringir ou limitar as agbes dos agentes econdmicos,
especialmente quando seus atos regulamentares vulnerarem as regras delineadas na
Lei n. 9.294/1996 e demais atos legislativos formais.

VIl — S&o ilegais as disposi¢des da Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n.
96/2008 que, contrariando regramentos plasmados em lei federal, especialmente a Lei
n. 9.294/1996, impdem obrigagdes e condicionantes as pecgas publicitarias de
medicamentos.

VIl — Em contexto no qual evidenciada possivel convergéncia quanto a necessidade de
aperfeigoar a legislagdo em vigor, viavel a implementacdo de dialogo institucional
mediante comunicacdo das conclusdes desta Corte ao Ministério da Saude e ao
Congresso Nacional, hipotese na qual o Poder Judiciario atua como 6érgéo
potencialmente catalizador de nova reflexdo pelos atores legitimamente responsaveis
para o tratamento do tema, em carater geral e abstrato.

IX — Recurso Especial conhecido em parte e, nessa extensao, improvido.

RELATORIO

A EXCELENTISSIMA SENHORA MINISTRA REGINA HELENA COSTA
(Relatora):

Trata-se de Recurso Especial interposto pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) contra acérddo prolatado, por unanimidade, pela
Quinta Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o, no julgamento de Apelagao,
assim ementado (fls. 326/327¢):

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AGAO ORDINARIA.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. PODER
DE POLICIA. RESTRICAO A PROPAGANDA DE MEDICAMENTO.
CONTROLE DA PUBLICIDADE. ART. 220, DA CONSTITUICAO
FEDERAL. PREVISAO EM RESOLUCAO - RDC N° 96/2008.
COMPETENCIA DO PODER LEGISLATIVO. SENTENCA MANTIDA.

1. A parte autora ajuizou ag¢do ordinaria para assegura que a Ré se
abstenha de aplicar qualquer espécie de sancdo pelo eventual
descumprimento dos dispositivos da RDC n° 96/08 da ANVISA,
configurando evidente interesse de agir.

2. A controvérsia instaurada nos presentes autos reside na possibilidade
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da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autuar a parte
autora com base na Resolugéo - RDC n° 96/08, ou condenar a Agéncia a
se abster de compelir a cumprirem os termos da Resolugéo, ou ainda, de
adotar qualquer medida administrativa com o proposito de aplicar
penalidade pela inobservancia da mesma, sob pena de multa, por cada
auto de infragéo.

3. "A teor do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, "a propaganda
comercial de tabaco, bebidas alcoodlicas, agrotoxicos, medicamentos e
terapias estara sujeita a restricbes legais, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre
os maleficios decorrentes de seu uso”. O inciso Il do § 3° do art. 220 do
diploma constitucional, por seu turno, dispbe que " compete a lei federal
estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a
possibilidade de se defenderem de propagandas ou programagdes de
radio e televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem como da
propaganda de produtos, praticas e servigos que possam ser nocivos a
saude e ao meio ambiente". Precedente: (AP  0058163-
07.2011.4.01.3400, Rel. Desembargador Federal Jirair Aram Meguerian,
Sexta Turma, julgado em 13/12/2013)

4. A Constituigdo Federal determina que a publicidade estara sujeita as
restricbes legais, qualquer norma regulamentadora devera ater-se ao
limite da incidéncia da lei que, no caso, € a Lei n. 9.294/96.

5. A RDC 96/08, com exigéncias mais detalhadas, veio a substituir a RDC
102/00, regulamento especifico da propaganda de medicamentos,
frazendo novas regras para a publicidade e para promog&o comercial de
medicamentos.

6. Ao regulamento foi dado um carater secundario, ndo podendo o
Executivo, sob qualquer pretexto, edita-los para suprir lacunas da ordem
juridica, ja que esse ndo pode existir sem lei que os preceda. Na licdo de
Pontes de Miranda [...] onde se estabelecem, alteram, ou extinguem
direitos, ndo ha regulamento, ha abuso do poder requlamentar, invaséo
de competéncia do Poder Legislativo. (Comentarios a Constituicdo de
1967 com a Emenda n. | de 1969, tomo Il, p. 137, 22 Ed., Editora RT)

7. Assim, a ANVISA, com a edicdo da RDC 96/08, surpreendeu seus
destinatarios, uma vez que trouxe restricbes e proibicbes, ultrapassando o
seu poder de regulagdo, em ofensa ao art. 220 da Constituicdo Federal.

8. Os honorarios advocaticios, por sua vez, ndo merecem reforma, eis
que a sentencga foi editada sob a égide do antigo Codigo de Processo
Civil, observando-se os parametros legais para sua fixagao.

9. Apelagao desprovida.

Opostos Embargos Declaratorios, foram rejeitados (fls. 363/370e).
Com amparo no art. 105, lll, a, da Constituicdo da Republica, suscita-se

ofensa aos dispositivos de lei a seguir relacionados, apontando-se, em sintese, que:

i) Art. 1.022, paragrafo unico, Il, do Cdodigo de Processo Civil de 2015: ha
omissdes no acordao recorrido, ndo sanadas pelo tribunal de origem no
julgamento dos aclaratérios;

i) Arts. 2°, caput, I, § 1°, 1I; 6° 7°, 1ll; e 8° § 1° I, e § 4° da Lei n.
9.782/99; e 58, §§ 1° e 2°, da Lei n. 6.360/76: a legislacao federal confere
a agéncia sanitaria o dever de estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as agbes de em seu ambito de
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atuagdo, bem como de controlar e fiscalizar a propaganda de produtos
submetidos a tal regime, razdo pela qual, ao editar a Resolugcdo da
Diretoria Colegiada — RDC n. 96/2008, nao houve extrapolagdo do poder
normativo, mas, td4o somente, legitimo exercicio da fungdo regulatoria
inerente as atribuicbes da autarquia reguladora. A par disso, a seu ver, a
vista da teoria da deslegalizagao, cabe ao poder regulatério complementar
a funcéao legiferante, sem atribuir-lhe carater exclusivo, de modo que “[...]
a unica interpretacdo cabivel sob o prisma legal é aquela que confere
efetividade ao poder regulamentar de definir proibicbes para campanhas
publicitarias, pois, do contrario, entender pela irrestrita e permanente
necessidade de edigao legislativa — para cada episédio de virtual ofensa
aos paradigmas de protecdao do consumidor de medicamentos — constitui
absoluto esvaziamento da missao institucional da Autarquia, bem como
instila a supremacia do interesse comercial da industria farmacéutica, uma
vez que a dinamica do mercado de produgcdo e consumo nao pode,
notoriamente, ser acompanhada pela atividade legislativa” (fls. 389/390e).

Sem contrarrazdes (fl. 412e), o recurso foi inadmitido (fls. 413/414e),
tendo sido interposto Agravo nos préprios autos (fls. 433/443e), posteriormente
convertido em Recurso Especial (fl. 463e).

O Ministério Publico Federal se manifestou, na qualidade de custos iuris,
opinando pelo provimento do Recurso Especial (fls. 475/509e).

Proferi decisdo monocratica ndao conhecendo do Recurso Especial (fls.
511/519e¢), a qual foi ulteriormente reconsiderada (fls. 665/666¢).

E o relatorio.

VOTO

A EXCELENTISSIMA SENHORA MINISTRA REGINA HELENA COSTA
(Relatora):

Consoante o decidido pelo Plenario desta Corte na sessao realizada em
9.3.2016, o regime recursal sera determinado pela data da publicagdo do provimento
jurisdicional impugnado. Assim sendo, in casu, aplica-se o Cddigo de Processo Civil de
2015.

I. Admissibilidade do Recurso Especial

De inicio, verifico ndo ser possivel conhecer da suscitada violacédo ao art.
1.022, paragrafo unico, Il, do estatuto processual, porquanto, nessa extensdo, o
recurso cinge-se a alegagdes geneéricas e, por isso, nao demonstra, com transparéncia
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e precisdo, qual seria o vicio integrativo a inquinar o acérdao recorrido, bem como a
sua importancia para o deslinde da controvérsia, atraindo, por isso, o dbice contido na
Sumula n. 284 do Supremo Tribunal Federal, aplicavel, por analogia, no ambito desta
Corte (cf. EDcl no Agint no CC n. 187.144/DF, Relator Ministro BENEDITO
GONCALVES, CORTE ESPECIAL, j. 12.12.2023, DJe 15.12.2023; Agint no AREsp n.
2.333.755/SP, Relator Ministro GURGEL DE FARIA, PRIMEIRA TURMA, j. 18.12.2023,
DJe 21.12.2023; e EDcl no Agint no AREsp n. 1.619.349/RJ, Relator Ministro AFRANIO
VILELA, SEGUNDA TURMA, j. 4.3.2024, DJe 6.3.2024).

De todo modo, todas as questdes federais foram satisfatoriamente
apreciadas no acordao recorrido, porquanto, embora sem mencionar expressamente os
arts. 2°, caput, Ill, § 1°,11; 6°; 7°, 1ll, e 8°, § 1°, |, e § 4°, da Lei n. 9.782/99, e 58, §§ 1° e
2° da Lei n. 6.360/76, o tribunal de origem analisou a controvérsia relativa ao poder
normativo conferido & AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)
e sua vinculacdo as normas constantes da Lei n. 9.294/1996, a qual versa sobre as
restricbes a propaganda comercial de medicamentos, configurando, por conseguinte, o
prequestionamento implicito (cf. EREsp n. 161.419/RS, Relator p/ Acérdao Ministro ARI
PARGENDLER, CORTE ESPECIAL, j. 15.8.2007, DJe 10.11.2008).

Além disso, anote-se ter a Corte a qua dirimido a controvérsia com arrimo
em fundamentos legais e constitucionais, tendo sido interpostos, simultaneamente,
Recurso Especial e Recurso Extraordinario (fls. 378/410e), nao incidindo, portanto, o
Obice da Sumula n. 126/STJ.

Convém assinalar, outrossim, a presenca dos pressupostos recursais e a
prescindibilidade de reexame fatico-probatério para analise da pretensao veiculada,
pois todos os aspectos factuais e processuais foram clara e suficientemente delineados

no acordao recorrido, viabilizando-se, consequentemente, o exame do mérito.
Il. Contornos da lide e delimitagcao da controvérsia

Na origem, cuida-se de demanda ajuizada pela ASPEN PHARMA -
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. em face da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), ora Recorrente, buscando condenar a autarquia
regulatoria a abster-se de aplicar qualquer espécie de sancgédo decorrente do
descumprimento de dispositivos constantes da Resolugdo da Diretoria Colegiada —
RDC n. 96/2008, a qual dispde sobre a propaganda, publicidade, informagéo e outras
praticas ligadas a promog¢ao comercial de medicamentos (fls. 7/26e).

Em primeira instancia, o pedido foi julgado parcialmente procedente para,
em relagao a Recorrente, “[...] suspender os efeitos da RDC n° 96/08, mantendo-se a

fiscalizacdo da ANVISA desde que limitada ao que prescrito na Lei n° 9.294/96 e em
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outras leis pertinentes” (fl. 235e), entendimento mantido pelo tribunal a quo, pelos
seguintes fundamentos (fls. 311/327e): i) o art. 220, § 39, II, e § 4°, da Constituigdo da
Republica, atribui a lei federal a prerrogativa de regular a promogao comercial de
medicamentos, sendo inviavel criagcado de restrigdes por ato infralegal; ii) essa atividade
foi disciplinada pelo art. 7° da Lei n. 9.294/1996, cujas balizas foram ultrapassadas pela
ANVISA na edicdo de sua RDC n. 96/2008, porquanto, extrapolando os limites
regulatorios, dispds sobre novas vedacgdes, a exemplo da propaganda indireta e da
veiculagdo de imagens de pessoas utilizando farmacos, exigindo, ainda, a insergao de
clausulas de adverténcia e cominando outras proibicdes ndo amparadas em ato
legislativo formal; e iii) a despeito do poder normativo conferido a agéncia sanitaria pela
Lei n. 9.782/1999, tais atribuicdes nao conferem autorizagao para ultrapassar as balizas
delineadas na Lei n. 9.294/1996 em matéria de propaganda comercial de farmacos.
Nessa conjuntura, o cerne da presente controvérsia reside em definir, a
vista das Leis ns. 9.294/1996 e 9.782/1999, se a AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) vulnerou os limites de seu poder normativo ao
editar a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n. 96/2008, mediante a qual dispbs
sobre a propaganda, a publicidade, a informagéo e outras praticas cujo objetivo seja a

divulgagé&o ou promog¢do comercial de medicamentos, tema inédito nesta Corte.
lll. Disciplina normativa sobre a propaganda comercial de medicamentos

De acordo com o art. 220, §§ 2°, 3° e 4°, da Constituicdo da Republica, é
vedada toda forma de censura, viabilizando-se, no entanto, a fixacdo de restricbes a
propaganda comercial de tabaco, de bebidas alcodlicas, de agrotoxicos, de
medicamentos ou de terapias, conforme disposto em lei federal, de modo a garantir
protecao social contra praticas e servigos possivelmente nocivos a saude ou ao meio
ambiente, inclusive exigindo adverténcia alusiva aos seus eventuais maleficios, nos

seguintes termos:

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressao e a
informagdo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo
qualquer restricdo, observado o disposto nesta Constituicgo.

§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embarago a
plena liberdade de informacdo jornalistica em qualquer veiculo de
comunicacgao social, observado o disposto no art. 5° 1V, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e
artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

[]

Il — estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programacgdées de radio
e televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem como da
propaganda de produtos, praticas e servicos que possam Ser nocivos a
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saude e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotdxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricbes legais, nos termos do
inciso Il _do paragrafo anterior, e contera, sempre que necessario,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso (destaques
meus).

Inserido no contexto da disciplina constitucional da comunicagao social, o
preceito em exame, ao viabilizar a restricdo, mediante lei, dos principios da liberdade
de imprensa e de expressao no contexto da propaganda comercial, busca, de um lado,
atenuar a assimetria informativa entre fornecedores e consumidores — os quais,
caracterizados como pessoas vulneraveis, ndo detém profundo conhecimento dos
produtos ou servicos publicizados, tampouco sobre suas eventuais consequéncias
nocivas —, e, de outra parte, tutelar os direitos fundamentais a saude e ao meio
ambiente, sujeitos a imanentes riscos de lesdo diante de bens cujo consumo indevido
pode interferir negativamente em sua regular fruigao.

Previamente a vigéncia da atual ordem constitucional, a matéria estava
parcialmente regulada pelo art. 58, caput, e §§ 1° e 2° da Lei n. 6.360/1976, que
dispunha sobre o regime de vigilancia sanitaria concernente aos medicamentos,
segundo o qual a veiculagdo de propaganda mercantil referente a tais produtos
submetia-se a prévio assentimento do Ministério da Saude, devendo atender, ainda, as
normas fixadas em regulamento. Além disso, a legislacdo determinava que, tratando-se
de farmaco sujeito a prescricdo médica ou odontolégica, a promogédo comercial
restringia-se a publica¢des destinadas a profissionais de saude, incumbindo ao Poder
Executivo, por sua vez, estabelecer regras proprias no tocante aos medicamentos de
venda livre, sem condicionantes especificas.

Com a promulgagdo da Constituicdo de 1988 — cujo art. 220, como
destacado, exige a veiculagdo de lei para limitar a promocdo mercantil de
medicamentos, ndo se contentando, portanto, com meras disposi¢cdes regulamentares
—, @ matéria recebeu novo tratamento com a entrada em vigor da Lei n. 9.294/1996, a
qual estabeleceu, de maneira expressa, integral e analitica, as restricbes a propaganda
comercial de medicamentos em seu art. 7°:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicagbes especializadas dirigidas direta e
especificamente a profissionais e instituicbes de saude.

§ 1° Os medicamentos anoddinos e de venda livre, assim classificados
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados
nos orgéos de comunicagdo social com as adverténcias quanto ao seu
abuso, conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo nao podera
conter afirmacbes que ndo sejam passiveis de comprovacéo cientifica,
nem podera utilizar depoimentos de profissionais que nédo sejam
legalmente qualificados para fazé-lo.
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§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar
comprovacgao cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco
anos da publicacgdo desta Lei, sem o que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em
campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saude e nos
recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-los, com indicagéo
do medicamento de referéncia.

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sinfomas, o médico devera
ser consultado (destaques meus).

De acordo com tais preceitos — os quais, normatizando a tematica,
derrogaram tacitamente as disposi¢des do art. 58 da Lei n. 6.360/1976 —, viavel a
propaganda comercial de quaisquer medicamentos em publicagbes especializadas
dirigidas a profissionais de saude, especialmente quanto aos farmacos sujeitos a
prescricdo medica (art. 7°, caput).

Ademais, autoriza-se a propaganda comercial de medicamentos anodinos
(ou analgésicos) e de venda livre nos érgaos de comunicagao social, desde que sejam
assim classificados pelo Ministério da Saude e sua veiculagédo esteja acompanhada de
adverténcia quanto aos prejuizos decorrentes de seu abuso (§ 1°). Em ambos os
casos, entretanto, somente podem ser repassadas informagdes passiveis de
comprovagao cientifica e por profissionais habilitados (§ 2°), inclusive com o
apontamento de que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado (§ 5°).

Além disso, pontue-se ser vedada a utilizagdo de trajes esportivos
olimpicos na promog¢ao mercantil de produtos sujeitos a controle especial (art. 6° da Lei
n. 9.294/1996) e a imprescindibilidade de alerta sobre substancias proibidas pelo
Cddigo Mundial Antidopagem em sua propaganda, orientagéo inserida no § 3° do art.
57 da Lei n. 6.360/1976 pela Lei n. 14.806/2024.

Saliente-se, por fim, a orientacdo contida no art. 10 da Lei n. 9.294/1996,
o qual confere ao Poder Executivo competéncia para regulamentar suas disposi¢oes,
matéria atualmente constante dos arts. 10 a 15 do Decreto n. 2.018/1996:

Art. 10. A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicacbes especializadas dirigidas direta e
especificamente a profissionais e instituicbes de saude.

Art. 11. A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro
produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
cuja venda dependa de prescricdo por meédico ou cirurgido-dentista,
somente podera ser feita junto a esses profissionais, através de
publicagbes especificas.

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados
nos 6rgdos de comunicacdo social, desde que autorizados por aquele
Ministério, observadas as sequintes condigcoes:
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| - registro do produto, quando este for obrigatdrio, no érgéo de vigilancia
sanitaria competente;

Il - que o texto, figura, imagem, ou projecbes ndo ensejem interpretacéo
falsa, erro ou confusdo quanto a composigcédo do produto, suas finalidades,
modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas
néo comprovadas por ocasido do reqistro a que se refere o item anterior;
Ill - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicagées,
indicagées, cuidados e adverténcias sobre o uso do produto;

IV - enquadre-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser
fixadas pelo Ministério da Saude;

V - contenha as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatoria.

§ 1° A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos termos deste
artigo ndo exclui a fiscalizagdo por parte do 6rgédo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, dos Estados e do Distrito Federal.

§ 2° No caso de infragdo, constatada a inobservancia do disposto nos
itens I, Il e lll deste artigo, independentemente da penalidade aplicavel, a
empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizagao previsto no artigo
58 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relagdo aos textos de
futuras propagandas.

§ 3° O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgagéo,
comunicagéo, ou publicidade, tais como, cartazes, anuncios luminosos ou
néo, placas, referéncias em programagbes radiofénicas, filmes de
televisdo ou cinema e outras modalidades.

Art. 13. A propaganda dos medicamentos referidos neste Capitulo néo
podera conter afirmagbées que ndo sejam passiveis de comprovagdo
cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam
legalmente qualificados para fazé-lo.

Art. 14. Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no art. 12 deverdao apresentar comprovagao
cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da
publicagdo da Lei n° 9.294, de 1996, sem o que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos contera, obrigatoriamente,
adverténcia indicando que, a persistirem o0s sintomas, o médico devera
ser consultado (destaques meus).

Essas disposi¢cdes regulamentares complementam e esmiugam as
normas veiculadas pela Lei n. 9.294/1996, porquanto: J) reafirmam restricdo a
propaganda comercial de medicamentos sujeitos a prescrigdo médica em veiculos
especializados e direcionados aos profissionais de saude (arts. 10 e 11); /i) viabilizam a
divulgacdo de medicamentos anddinos (ou analgésicos) e de venda livre, assim
classificados pelo Ministério da Saude, nos veiculos em geral (art. 12, caput); e iii)
determinam que, em qualquer caso, os dados publicizados tém de ser condizentes com
0 registro sanitario do farmaco e passiveis de comprovacao cientifica, ndo podem
promover confusdo, erro ou interpretacao falsa a respeito do produto ou de suas
finalidades, devem conter informagdes sobre suas contraindicagdes ou riscos de
abusos, e, ainda, precisam atender as demais exigéncias geneéricas promovidas pelo
Ministério da Saude (art. 12, 1 a V).

Dessarte, em cumprimento ao comando estampado no art. 220, § 3° 1l, e
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§ 4° da Constituicdo da Republica, as atuais limitacbes a propaganda comercial de
medicamentos estdo detidamente cristalizadas na Lei n. 9.294/1996, complementada
pelo Decreto n. 2.018/1996, cujas disposi¢des detém aplicabilidade imediata e devem
ser observadas pelos particulares e pelas demais entidades integrantes da
Administracédo Publica.

IV. O papel conferido a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria pela Lei n.

9.782/1999 no tocante a propaganda comercial de medicamentos

Paralelamente as limitagdes estabelecidas na Lei n. 9.294/1996 a respeito
da propaganda comercial de medicamentos, cumpre analisar a matéria sob a ética da
legislac&o sanitaria.

Nesse contexto, enfatize-se que, nos moldes do art. 6°, § 1°, | e I, da Lei
n. 8.080/1990, a concepgao de vigilancia sanitaria abrange o conjunto de agdes
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos, compreendendo o controle de bens de
consumo ou da prestagao de servigos direta ou indiretamente relacionados a saude ou
ao meio ambiente, em todas as etapas e processos.

Por sua vez, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foi instituido por
meio da Lei n. 9.782/1999, cujo art. 2° caput, | e llll, dispde competir a Unido
normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a
saude, definindo, ainda, a politica nacional de vigilancia sanitaria.

A seu turno, o § 1° do mesmo art. 2° estabelece que o exercicio dessas
atribuicdes sera compartilhado, competindo ao Ministério da Saude, de um lado, a
formulagcdo da politica publica e das diretrizes do sistema, e, de outra parte, a
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) o desempenho das
demais fungdes em conformidade com as balizas sedimentadas na Lei n. 9.782/1999:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

I - definir o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a saude;

[]

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao
acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria
e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il_- pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em
conformidade com as atribuicbes que |he s&o conferidas por esta Lei
(destaque meu).

Para viabilizar o exercicio de sua missado institucional, atribuiu-se a
agéncia setorial competéncias regulatérias para estabelecer normas, propor,
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acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes em seu respectivo ambito
de atuacao (art. 7°, Ill, da Lei n. 9.782/1999), as quais devem ser exercidas em
consonéncia com a finalidade precipua da vigilancia sanitaria, concernente a produgao,
circulagdo e consumo de bens ou produtos potencialmente nocivos a saude ou ao meio
ambiente.

Pontue-se, ademais, que, a teor do art. 8° caput, e § 1° 1, da Lei n.
9.782/1999, em matéria de vigilancia sanitaria, a atuagdo regulamentar da AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) deve, precipuamente, respeitar a
legislagdo em vigor, e cujo exercicio abrange, entre outros bens e produtos, os
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos
e tecnologias, itens de inegavel risco a saude publica e, por isso, sujeitos ao controle
sanitario.

Ocorre que, nao obstante a concessao, a titulo genérico, de poderes a
agéncia sanitaria para expedir normas destinadas ao fiel cumprimento de suas
missdes, especificamente em relacdo a propaganda ou a publicidade de produtos
sujeitos ao controle sanitario, essa atribuicdo possui contornos mais estritos, estando
delineada no art. 7°, XXVI da Lei n. 9.782/1999, assim expresso:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

[-]

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da leqgislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitaria (destaque meu).

De acordo com tal dispositivo, em matéria de promocdo mercantil de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria — inclusive no tocante a
medicamentos —, a competéncia da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) se restringe a controlar, fiscalizar e acompanhar o
desenvolvimento dessas atividades, nao havendo amparo legal para que a autarquia
regulatoria, inovando no cenario juridico, expega atos normativos limitadores das agdes
de agentes privados nessa ambiéncia, mormente quando extrapolarem ou suplantarem
as balizas descritas na Lei n. 9.294/1996, a qual, reitere-se, trata de maneira exauriente
sobre a propaganda comercial de farmacos e ndo confere espago para atuacgao
infralegal em sentido diverso.

A esse respeito, menciono a intelecgao sufragada por Murillo Giordan
Santos em comentarios ao art. 7°, XXVI, da Lei n. 9.782/1999:

A descentralizacdo _da __ atividade de  controle, fiscalizacao
acompanhamento da publicidade e propaganda de produtos submetidos a
vigildncia sanitaria_a ANVISA, sob o prisma da legislacdo sanitaria, é
coerente com as suas demais atribuicbes e as complementa. Afinal, se a
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Agéncia é responsavel pelo registro dos produtos, nada mais natural que
ela fiscalize a publicidade deles.

Também aqui, a Lei n® 9.782/99 limitou-se a descentralizar a ANVISA
atividades sanitarias disciplinadas por outras leis.

[-]

Na verdade, as regras sobre a propaganda de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria partem do art. 220, §§ 3° Il e § 4°, da Constituigéo
Federal:

A Constituicdo determina que a lei federal devera estabelecer os meios
legais que garantam a possibilidade de defesa da propaganda de
produtos, praticas e servigcos que possam ser nocivos a saude, dispondo
expressamente que o tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias fiquem sujeitas a essas restricbes, devendo
conter adverténcia sobre os maleficios decorrentes do seu uso.

A Lei Federal que regulamenta o disposto constitucional citado é a Lei n°
9.294/96, cujas regras devem ser sequidas pela ANVISA somente no que
se refere a legislagdo sanitaria.

(In: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA: Lei n. 9.782, de
26 de janeiro de 1999. 22 Ed. Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2020,
pp. 130-131).

A par disso, cumpre rememorar que, a vista do principio da legalidade e
dos arts. 5° Il, e 84, IV, da Constituicdo da Republica, toda atividade regulamentar —
inclusive aquela exercida pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA) — esta irremediavelmente jungida aos parémetros delineados em lei e
limitada a sua fiel execugao, sendo invalida qualquer disposicao infralegal destoante
dos regramentos contidos na Lei n. 9.294/1996 acerca da propaganda comercial de
medicamentos, especialmente aquelas editadas por agéncias reguladoras, as quais,
como se sabe, “[...] ndo sao dotadas de atribuicdes equivalentes aquelas reservadas
constitucionalmente para o Poder Legislativo” (JUSTEN FILHO, Margal. O Direito das
Agéncias Reguladoras Independentes. 22 Edi¢do. Sdo Paulo: Dialética, 2002, p. 503).

Recorde-se, ainda, a adverténcia de Celso Antonio Bandeira de Mello,
para quem as providéncias emanadas de agéncias reguladoras “[...] jamais poderao
contravir o que esteja estabelecido em alguma lei ou de qualquer maneira distorcer-lhe
o sentido, maiormente para agravar a posi¢ao juridica dos destinatarios da regra ou de
terceiros” (In: Curso de Direito Administrativo. 362 Ed. Belo Horizonte: Forum, 2023, p.
148).

Dessa maneira, sem embargo do cometimento de poder normativo a
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) pela Lei n. 9.782/1999,
a validade de seus atos secundarios pressupde a observancia das atribuicbes
expressamente previstas na legislagdo em vigor, sendo irritas, por conseguinte,
disposi¢bes infralegais editadas pela agéncia quando vulnerados tais parametros,
mormente quando suas prescrigdes implicarem alteragdo ou modificagdo de
regramentos constantes de normas dotadas de superior hierarquia.

Fixadas essas premissas, passo ao exame do panorama jurisprudencial.
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V. Panorama jurisprudencial

Inicialmente, consigno o entendimento adotado pelo Supremo Tribunal
Federal, em precedente vinculante, segundo o qual, nos moldes do art. 220, § 4°, da
Constituicao da Republica, compete privativamente a Uniao, mediante lei, dispor sobre
as restricdes a propaganda comercial de medicamentos, prerrogativa exercida por meio
da promulgacdo da Lei n. 9.294/1996 (cf. ADI n. 5.432/SC, Relator Ministro DIAS
TOFFOLI, TRIBUNAL PLENO, j. 19.9.2018, DJe 3.12.2018).

De outra parte, mister apontar a orientagdo igualmente firmada pelo
Supremo Tribunal Federal no sentido de que a fungéo regulatéria atribuida as agéncias
reguladoras — e especialmente 8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA) — néao Ihes atribui fungdo legiferante, competindo-lhes, em verdade,
complementar e especificar o conteudo da lei objeto de requlamentagdo, sem espago
para suplantar-lhe na criagéo de direitos ou obrigagbes, como denota acordao assim

ementado:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE PROPOSTA PELO
GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO. LEI ESTADUAL N°
12.623/2007. DISCIPLINA DO COMERICIO DE ARTIGOS DE
CONVENI!E'NCIA EM FARMACIAS E DROGARIAS. USURPACAO DA
COMPETENCIA DA UNIAO. IMPROCEDENCIA.

A Lei Federal 5.991/73, ao dispor sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinou a
farmacias e drogarias a exclusividade na comercializagdo de tais produtos
sem proibir, contudo, a oferta de artigos de conveniéncia. A mera
disciplina acerca dos produtos de conveniéncia que também podem ser
comercializados em tais estabelecimentos ndo extrapola a competéncia
supletiva estadual.

O Plenario desta Corte ja enfrentou a questdo ao julgamento de ac¢bes
diretas de inconstitucionalidade propostas pelo Procurador-Geral da
Republica contra diversas leis estaduais - que também disciplinavam a
comercializagdo de artigos de conveniéncia em farmacias e drogarias-,
concluindo pela constitucionalidade das normas impugnadas, seja pela
natureza — comeércio local-, seja pelo legitimo exercicio da competéncia
suplementar dos legisladores estaduais no campo da defesa da satde - a
que se refere o art. 24, Xll, da Constituicdo da Republica-, seja pela
desproporcionalidade da limitagdo ao exercicio da livre Iniciativa
requerida.

As agéncias reguladoras ndo compete legislar, e sim promover a
normatizacdo dos setores cuja requlacdo lhes foi legalmente incumbida. A
norma requlatéria deve se compatibilizar com a ordem legal, integrar a
espécie normativa primaria, adaptando e especificando o seu conteudo, e
néo substitui-la ao inovar na criagdo de direitos e obrigagbes. Em espaco
que se revela qualitativamente diferente daquele em que exercida a
competéncia legiferante, a competéncia regulatéria é, no entanto,
conformada pela ordem constitucional e legal vigente.

As normas da ANVISA que extrapolem sua competéncia normativa —
como é o caso da proibicdo de comércio de artigos de conveniéncia em
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farmacias e drogarias — ndo se revelam aptas a obstar a atividade
legiferante _dos entes federados. Acdo direta de inconstitucionalidade
julgada improcedente.

(ADI n. 4.093/SP, Relatora Ministra ROSA WEBER, TRIBUNAL PLENO, j.
24.9.2014, DJe 17.10.2014 — destaques meus).

Tal entendimento foi, posteriormente, reafirmado pela Suprema Corte, em
controle concentrado, oportunidade na qual fixada ratio decidendi segundo a qual a
competéncia normativa da agéncia sanitaria se qualifica pela edicdo de atos gerais,
abstratos e dotados de aspecto técnico imprescindivel a implementagdo da respectiva
politica publica, os quais, de todo modo, sdo inteiramente subordinados a observancia
dos parédmetros fixados pela legislagdo setorial (cf. ADI n. 4.874/DF, Relatora Ministra
ROSA WEBER, TRIBUNAL PLENO, j. 1°.2.2018, DJe 1°.2.2019).

Anoto que, na ocasiao, estava sob escrutinio diploma infralegal a respeito
da restricdo a importacdo de produtos fumigenos derivados de tabaco (RDC n.
14/2012), tendo a parte autora, discordando do poder regulamentar legalmente
atribuido @ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), formulado
pedido principal de interpretacdo do art. 7°, lll, da Lei n. 9.782/1999 conforme a
Constituicao, pleito julgado improcedente pelo colegiado, apontando-se, consoante
voto condutor prolatado pela Sra. Ministra Rosa Weber, ser “[...] supérfluo langar mao
da técnica da interpretagcdo conforme a Constituicdo para afirmar que a competéncia
normativa da ANVISA subordina-se a observéncia da legislagdo vigente” (destaques
meus).

Essa orientacao, alias, ndo destoa da exegese abracada pelas Turmas
integrantes da Primeira Secao desta Corte ao reconhecerem a higidez do poder
normativo legalmente concedido as agéncias reguladoras, cujo exercicio, no entanto,
deve estar circunscrito aos seus respectivos ambitos de atuacdo e limitado aos
parametros delineados nas leis mediante as quais criadas tais entidades (cf. REsp n.
1.807.533/RN, Relator Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA TURMA, |
11.2.2020, DJe 4.9.2020; e Agint no REsp n. 1.620.459/RS, Relator Ministro
BENEDITO GONCALVES, PRIMEIRA TURMA, j. 12.2.2019, DJe 15.2.2019).

Outrossim, mencione-se que, a despeito da submissdo de matéria similar
a este colegiado na sessado virtual de 21.5.2024 a 27.5.2024, ndo houve, na
oportunidade, analise do mérito, porquanto ndo superado o juizo de admissibilidade
recursal. A par disso, naquela ocasido, as razdes recursais suscitavam, tdo somente,
negativa de prestacado jurisdicional e abusividade no valor da san¢édo imposta pela
agéncia sanitaria, situacdo diversa da ora sob escrutinio (cf. Agint no REsp n.
2.110.867/SP, de minha relatoria, PRIMEIRA TURMA, j. 27.5.2024, DJe 3.6.2024).

Indicada a jurisprudéncia pertinente a matéria, passo ao exame do caso
concreto.
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VI. Analise do caso concreto

No caso, a controvérsia diz com a validade juridica da Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n. 96/2008, editada pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) para dispor sobre propaganda, publicidade,
informacéao e outras praticas ligadas a promog¢ao comercial de medicamentos.

O ato infralegal contém uma série de disposi¢gdes cujo conteudo
ultrapassa o regramento constante da Lei n. 9.294/1996, destacando-se os seguintes
pontos: /) vedacdo a propagada indireta em contextos cénicos, espetaculos, filmes,
programas radiofébnicos ou outros tipos de midia eletrbnica ou impressa (art. 4°,
paragrafo unico); ii) proibicdo de atos publicitarios com imagens de pessoas fazendo
uso de medicamentos, especialmente quando sugerir ser o farmaco detentor de
caracteristicas organolépticas agradaveis, inclusive quanto ao sabor (art. 8°, lll e VI); iii)
exigéncia de clausulas especificas de adverténcia, a exemplo da necessidade de
indicacdo das substancias contidas no medicamento, especialmente quanto aqueles
que apresentem efeitos de sedacao/sonoléncia (arts. 17 e 23); e iv) interdicdo, na
publicidade de medicamentos isentos de prescricdo médica, de determinadas
expressoes (v.g. comprovado cientificamente ou demonstrado em ensaios clinicos) (art.
26, 1 e llI).

Destaco, a esse respeito, o seguinte excerto do acérdao recorrido, no qual
mencionados outros pontos da RDC n. 96/2008 destoantes do regramento especificado
na Lei n. 9.294/1996 (fl. 314e):

Néo é o que decorre da analise da questionada RDC N° 96/08. Como
bem fundamenta a autora, o avango além dos limites legais abrange a
informagéo (art. 1°); a propaganda indireta (utilizagdo de marcas,
simbolos, designagées, eftc); restricbes ao contetdo de propaganda, como
imagens de pessoas utilizando o medicamento ou que indiquem o sabor
(art. 8°); enumeragéo de agbes que seriam permitidas na publicidade (art.
9°); inser¢do de novas clausulas de adverténcia (arts. 17 e 23);
obrigagbes de conteudo da propaganda, relacionadas a informagées de
ordem técnica ou modo de divulgacdo (arts. 22 e 24); [...] vedagdes
quanto a expressées e imagem de voz de pessoas célebres (art. 26).
Todos esses exemplos estdo em desacordo com os limites fixados na
mencionada lei e, portanto, ndo podem, a pretexto de requlamenta-la ou
de constituir o direito de fiscalizagdo, transbordar a matéria legal pela
criagdo de regras que a lei ngo previu.

Nao obstante os louvaveis objetivos almejados pela AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) na veiculagdo dessas obrigacdes
— as quais, na esteira do art. 220, § 4°, da Constituicdo da Republica, inegavelmente
buscam limitar o conteudo das pecas publicitarias relativas a medicamentos, com o
escopo de estimular seu uso racional e evitar riscos a saude da populagédo —, impde-se
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a manutencdo do entendimento abragado pelo tribunal de origem, porquanto falece a
agéncia reguladora poder normativo para, por ato proprio, restringir ou limitar as agées
dos agentes econbmicos em matéria de propaganda comercial de farmacos,
especialmente quando seus atos regulamentares vulnerarem as regras delineadas na
Lein. 9.294/1996 e demais atos legislativos formais.

Isso porque, o art. 2°, caput, |, § 1°, |1 e ll, da Lei n. 9.782/1999, estabelece
competir ao Ministério da Saude a formulagdo da politica nacional de vigilancia
sanitaria, sendo sua execucdo descentralizada a autarquia sanitaria, entidade
integrante da Administracdo Publica indireta cujas atividades devem ser exercidas em
conformidade com suas atribuigcbes legais, as quais, em matéria de propaganda
comercial de medicamentos, estdo restritas ao controle, a fiscalizagdo e ao
acompanhamento das praticas publicitarias, sem espacgo para imposi¢ao, em carater
geral e abstrato, de obrigagdes positivas ou negativas aos particulares, como denota o
art. 7°, XXVI, do mesmo diploma normativo.

Na mesma linha, de acordo com a Politica Nacional de Vigilancia
Sanitaria implementada com a publicagdo da Portaria n. GM/MS n. 3.916/1998, pelo
Ministério da Saude, “...] a propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela
direcionada aos meédicos, quanto especialmente a que se destina ao comércio
farmacéutico e a populagao leiga, devera se enquadrar em todos os preceitos legais
vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho Nacional de Saude, bem como
nos padrdes éticos aceitos internacionalmente” (destaque meu), exigindo-se, portanto,
que toda regra infralegal expedida pela agéncia sanitaria a respeito da promocéao
comercial de medicamentos esteja em conformidade com as disposicdes da Lei n.
9.294/1996.

A par disso, como destacado, o art. 8°, caput, da Lei n. 9.782/1999, de
maneira didatica, estabelece diretriz precipua segundo a qual a atuacdo da AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) pertinente aos medicamentos de
uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, deve respeitar a legislagcao
em vigor, regramento consonante com a orientagdo pretoriana do Supremo Tribunal
Federal e desta Corte no sentido de que a fungéo regulatéria cometida as agéncias
reguladoras, embora dotada de certa amplitude, ndo lhes atribui fungéo legiferante,
competindo-lhes, sob o angulo técnico, esmiugar o regramento plasmado na lei, de
modo a garantir sua plena aplicabilidade, sem espaco, entretanto, para substituir-lhe na
criagdo de direitos ou obrigagbes, como ocorreu com a edigdo de parcela das regras
constantes da RDC n. 96/2008.

Por essa razao, ndo ha reparos a fazer no entendimento adotado pela
Corte a qua, pois, secundando a concluséo abragcada na sentenga de primeiro grau,
suspendeu os efeitos da RDC n° 96/2008 relativamente a Recorrida, tdo somente no
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que toca as disposi¢des distintas daquelas delineadas na Lei n. 9.294/1996 e em
outras pertinentes (e.g. o Codigo de Defesa do Consumidor e o Estatuto da Crianga e
do Adolescente), mantendo, no entanto, a fiscalizacdo da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) nos limites de suas atribuigbes conferidas pela Lei
n. 9.782/1999.

Destaco, por oportuno, que a incompatibilidade entre parcela das regras
da RDC n. 96/2008 e as normas constantes da Lei n. 9.294/1996 foi expressamente
reconhecida pelo entdo Sr. Advogado-Geral da Unido José Antbnio Dias Toffoli ao
aprovar a Nota n. 1/2009/0RJ/GAB/AGU, assim ementada (fls. 28/49¢):

PROCESSO n. 00400.002873/2009-91
INTERESSADO: CONAR — Conselho Nacional de Autorregulamentagéo

Publicitaria

ASSUNTO: Resolucdo ANVISA n. 96/2008 — Publicidade de
Medicamentos

EMENTA: ADMINISTRATIVO - RESOLUCAO - PODER

REGULATORIO — PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS — CONTROLE
DE LEGALIDADE E DE CONSTITUCIONALIDADE

1. A edicdo de normas regulatérias sobre direitos fundamentais exige, a
despeito do processo de deslegalizagdo, a observancia do conteudo
essencial. Com isso, 0 requlador deve se pautar pelo marco da lei e nado
interferir na esfera que compete ao legislador.

2. As normas legais existentes ndo conferem., com fundamento no art.
220. paragrafo quarto, CF/1988. poderes tdo amplos de regulacdo de
propaganda de medicamentos a ANVISA, apesar da franca conservacao
de seu poder de policia e demais prerrogativas leqais.

3. Necessidade de preservacdo do campo da licitude em detrimento da
presuncdo de exercicio abusivo do direito de informar. Extrapolacdo
horizontal do campo requlatério em face de outros agentes.

4. Substituicdo da resolugdo ou elaboragdo de projeto de lei sobre o
assunto, com imediata retirada da norma do campo de vigéncia
(destaques meus).

Por relevante, transcrevo os seguintes excertos da manifestacao juridica

adotada pela instdncia maxima da Advocacia-Geral da Unido (fls. 45/46e):

56. Essas duas regras juridicas, contudo, ndo possuem o grau de
renuncia soberana (deslegalizacéo) pretendido pela ANVISA, nos termos
minudentes com 0s quais a resolugcdo cuidou da propaganda de
medicamentos.

57. Um dos pontos mais salientes dessa afirmativa esta no modo
exaustivo e detalhado com o qual o legislador, na Lei n°® 9.294/19996.,
delimitou a propaganda de diversos produtos, inclusive os medicamentos.
No art. 7°, deu-se um excelente exemplo de edigdo técnica de comandos
normativos, quando:

a) Permitiu-se o anuncio dos medicamentos anodinos e de venda livra,
‘assim classificados pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude’, nos
o6rgéos de comunicacéo social ‘com as adverténcias quanto ao seu abuso,
conforme indicado pela autoridade classificatoria.

Ou seja, preservou-se a esfera do Ministério da Justica e deu-se a
ANVISA o poder necessario para se coibir abusos na veiculagdo da
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propaganda.

b) Restringiram-se nas propagadas as ‘afirmagbes que n&do Ssejam
passiveis de comprovacgao cientifica, nem podera utilizar depoimentos de
profissionais que ndo sejam legalmente qualificados para fazé-la’.

c) ‘Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera
ser consultado’ (art. 7°, paragrafo quarto).

58. Poderia ter dito mais do que isso o legislador? Claro que sim. Em
relacado ao tabaco, por exemplo, desceu a minucias como o conteudo das
frases inscritas nas adverténcias constantes das propagadas do produto
(art. 3° Lein. 9.294/1996).

[-]

60. Se comparada a Lei n°® 9.2941996 com a resolucdo da ANVISA, ter-
se-30 diversos niveis de descompasso, especialmente no que concerne a:
a) a propaganda indireta ou merchandising (art. 4°, paragrafo tunico): b) a
distribuicdo de brindes ou vantagens (art. 5°): c¢) forma de locucdo das
mensagens e tempo de exibicdo das adverténcias (art. 6° paragrafo
unico); d) o emprego de mensagens subliminares sob a forma de
palavras, imagens e situacboes, ao exemplo de: figuras anatbmicas:;
sabores; adjetivos como ‘sequro’ e ‘eficaz’, além de imperativos como
‘compre’, ‘tome’ ou ‘use’ (arts. 8° e 9°): d) o detalhamento de frases de
adverténcia para medicamentos sem prescricao médica (art. 23).

[-]

62. Ha aspectos dignos de louvor na resolucdo e que se coadunam com o
ambito normativo-legal existente. As preocupacdes do orgéo sgo legitimas
e devem ser compreendidas no _esforco maior de protecdo dos direitos
dos usuarios de medicamentos no Brasil. Esses méritos foram enaltecidos
pelo parecer da Procuradoria Federal da agéncia do Ministério da Saude.
Entretanto, a conexdo entre espacos normativos reservados e no-
reservados faz com que, mormente ante a iminéncia da entrada em vigor
da resolucdo, se deva sugerir a elaboragcdo de novo instrumento juridico
pela ANVISA. Melhor seria, até para se evitar questionamentos em torno
da_ zona cinzenta provocada pela teoria do conteudo essencial, a
apresentacdo de projeto de lei para modificar o marco legal (destaques
meus).

Na oportunidade, determinou-se a remessa dos autos a Procuradoria
Federal para ciéncia e adogao das medidas cabiveis para revogar a RDC n. 96/2008,
com a implementacdo de novo ato normativo ou elaboracdo de minuta para alteragao
da legislagdo em vigor, o que nao se tem noticia.

De maneira incoerente, no entanto, a Procuradoria Federal — 6rgao
integrante da estrutura da Unido e vinculado as manifestagdes juridicas do Sr.
Advogado-Geral da Unido —, postula, nestes autos, em nome da autarquia sanitaria, o
reconhecimento da higidez juridica de atos normativos tidos por invalidos por instancias
administrativas superiores, atuando, consequentemente, em descompasso com O
regramento constante dos arts. 42 da Lei Complementar n. 73/1993 e 9° da Lei n.
10.480/2002, segundo os quais as manifestagdes aprovadas por Ministros de Estado
obrigam os 6rgéos autdbnomos e as respectivas entidades vinculadas.

De todo modo, a vista da auséncia de poder normativo atribuido a agéncia
reguladora pela Lei n. 9.782/1999 para dispor sobre a propaganda comercial de
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medicamentos, bem como das normas constantes da Lei n. 9.294/1996 — as quais,
reitere-se, delimitam as balizas de atuacédo dos agentes econdmicos nessa seara e nao
podem ser desconsideras pelos 6rgaos e pelas entidades integrantes da Administragao

Publica —, impde-se rejeitar a pretensao recursal.
VII. Do dialogo institucional

Nao obstante a conclusdo ora alcangcada quanto ao improvimento do
Recurso Especial, verifico a existéncia de contexto propicio a adocdo de técnica de
dialogo institucional, instrumento voltado a proporcionar a interagdo e a cooperagao
entre os Poderes da Republica para equalizar controvérsias normativas a respeito de
temas de elevada envergadura juridica.

Trata-se de uma nova forma de densificar o principio da separagéao de
poderes inserto no art. 2° da Constituicdo da Republica — tradicionalmente vinculado a
divisdo estanque de ambitos competenciais proprios e impassiveis de vulneragao
reciproca —, permitindo, respeitadas as fungdes desempenhadas pelas altas instancias
decisorias, interagdes interinstitucionais voltadas a equacionar questdes juridicas cuja
solugdo, por vezes, demanda atuacdo sinérgica para a plena realizagdo dos
compromissos constitucionais, como destacam Clémerson Merlin Cléve e Bruno
Meneses Lorenzetto:

O amadurecimento do Estado Democratico de Direito possui como teste
sua capacidade de manter um conjunto institucional ao longo do tempo,
mas, de igual sorte, fazer com que tais instituicbes possam ser objeto de
atualizacbes, de mudancas estruturais que venham a adequar a tensao
entre o direito e a politica. Assim, ainda que a estrutura institucional da
decisdo judicial demande que as partes defendam seus casos com
argumentagcbes como se elas pudessem ser objeto de respostas
definitivas, a busca por consensos no espaco juridico ndo pode ofuscar o
Judiciario para os fatos politicos que pulsam na vida social e que animam
a vida em sociedade. Eis que, a discordéncia a respeito das decisbées
judiciais pode sempre reavivar controvérsias politicas e, até onde a vista
alcanca, as formas mais aprimoradas de resolucdo das tensbes entre
direito e politica ocorrem através da dialdgica institucional.

(In: Dialogos Institucionais: Estrutura e Legitimidade. Revista de
Investigagdes Constitucionais, Curitiba, vol. 2, n. 3, pp. 183-206, set./dez.
2015 — destaques meus).

Em semelhante compreensao, Luiz Guilherme Marinoni anota que, em
determinados casos, “[...] o didlogo, especialmente entre o Parlamento e a Corte, é de
grande importancia quando ha conflito que advém da diversidade inerente ao
pluralismo”, contexto no qual “[...] o oferecimento de razdes por mais de uma instituicao
publica € condizente com a légica da busca da decisao 6tima e, por conseguinte, da

verdade no Estado constitucional” (/n: Controle de Constitucionalidade e Dialogo
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Institucional [livro eletrénico]. 12 Ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2022).

Na mesma esteira, pontue-se que, em situagdes especificas, 0 Supremo
Tribunal Federal vem buscando interconexdes dialdgicas entre os Poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario — calcadas, sobretudo, nas técnicas de julgamento
denominadas de apelo ao legislador e de dialogos constitucionais —, incorporando,
assim, uma nova perspectiva juridica para a solugdo de disputas envolvendo a
protecao de direitos fundamentais (cf. ADC n. 39/DF, Relator Ministro DIAS TOFFOLI,
TRIBUNAL PLENO, j. 19.6.2023, DJe 18.8.2023; RE n. 1.116.485/RS, Relator Ministro
LUIZ FUX, TRIBUNAL PLENO, j. 1°.3.2023, DJe 24.4.2023; ADI n. 4.757/DF, Relatora
Ministra ROSA WEBER, TRIBUNAL PLENO, j. 13.12.2022, DJe 17.3.2023; e ADPF n.
131/DF, Relator Ministro GILMAR MENDES, TRIBUNAL PLENO, j. 29.6.2020, DJe
21.10.2020).

Mencione-se, a esse respeito, a decisdo reconhecendo o estado de
coisas inconstitucional vivenciado pelo sistema carcerario, ocasido na qual deferida
medida acauteladora destinada, dentre outros pontos, a implementar a realizacdo de
audiéncias de custodia por todos os juizes e tribunais, além de determinar ao Poder
Executivo o descontingenciamento de recursos do Fundo Penitenciario Nacional —
Funpen, como forma de suprir as necessidades financeiras experimentadas pelos
Estados no aperfeicoamento do sistema prisional, e, ainda, reduzir os elevados indices
de encarceramento e de superlotacdo nas respectivas unidades (cf. Medida Cautelar
na ADPF n. 347/DF, Relator Ministto MARCO AURELIO, TRIBUNAL PLENO, j.
9.9.2015, DJe 19.2.2016).

A decisao foi comunicada a diversos atores politicos e, posteriormente, a
intelecgdo sufragada pelo Supremo Tribunal Federal ressoou positivamente no
Congresso Nacional, tendo culminado na aprovagao da Lei n. 13.500/2017 para vedar
o contingenciamento de valores do Funpen (art. 3°, § 6° da Lei Complementar n.
79/1994), e, ainda, na incorporagao das audiéncias de custddia a legislagao interna
mediante a promulgacdo da Lei n. 13.964/2019, a qual incluiu diversos dispositivos no
Caodigo de Processo Penal para tratar do assunto. Em seguida, ao apreciar o mérito da
controvérsia, o Supremo Tribunal Federal expressamente reconheceu a iniciativa do
Poder Legislativo na aprovagao das Leis ns. 13.500/2017 e 13.964/2019, em sintonia
com as compreensdes exaradas quando da analise da medida cautelar, culminando,
assim, em dialogo harménico destinado a protegao de direitos fundamentais de parcela
vulneravel da populacdo (cf. ADPF n. 347/DF, Redator p/ Acérddo Ministro LUIS
ROBERTO BARROSO, TRIBUNAL PLENO, j. 4.10.2023, DJe 19.12.2023).

Anote-se, do mesmo modo, a inteleccdo igualmente adotada pelo
Supremo Tribunal Federal quanto a inviabilidade de os Estados instituirem, ao arrepio
da lei complementar federal exigida pelo art. 155, § 1° Ill, da Constituicdo da
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Republica, o Imposto sobre Transmissdo Causa Mortis e Doagao de Quaisquer Bens e
Direitos (ITCMD) quando o doador possuir domicilio ou residéncia no exterior, ou,
ainda, em contexto no qual o de cujus possuia bens, era residente, domiciliado ou teve
0 seu inventario processado fora do territério nacional (cf. ADO n. 67/DF, Relator
Ministro DIAS TOFFOLI, TRIBUNAL PLENO, j. 6.6.2022, DJe 29.6.2022).

Comunicado o resultado do julgamento ao Congresso Nacional — e
embora ndo editada a lei complementar exigida pelo art. 155, § 1°, lll, da Constituicdo
da Republica —, sobreveio a promulgagdo da Emenda Constitucional n. 132/2023
(Reforma Tributaria), cujo art. 16 arrolou regramento transitério objetivando viabilizar a
cobranca do tributo até a ulterior normatizacdo da instituicdo do ITCMD nessas
circunstancias, medida acrescida a proposta originaria quando da submisséo da texto
ao escrutinio do Plenario da Camara dos Deputados, com expressa referéncia a
decisdo do Supremo Tribunal Federal, consoante parecer aprovado pela respectiva
Comisséao Especial (cf. https://www.camara.leg.br/proposicoes\Web/prop_mostrarintegra
?codteor=2297250&filename=Tramitacao-PEC%2045/2019).

Por fim, rememoro a conclusdo alcangada pela Segunda Turma do

Supremo Tribunal Federal que, em apelo ao legislador, vislumbrou a necessidade de
aperfeigoar a sistematica de registro das negociag¢des entre o Ministério Publico e os
colaboradores no contexto da formalizagao de acordos de colaboragcdo premiada — ato,
até entdo sujeito, ao alvedrio da respectiva autoridade, nos moldes da redacéo
originaria do § 13 do art. 4° da Lei n. 12.850/2013 —, passando-se, apds provocagao
judicial, a contar com assentimento parlamentar positivo com a promulgagao da Lei n.
13.964/2019, a qual determinou, expressamente, a gravagao audiovisual das tratativas
preliminares, conferindo, de um lado, maior fidedignidade as informacgdes, e, de outra
parte, possibilitando ulterior controle jurisdicional acerca da espontaneidade das
informacgdes prestadas (cf. HC n. 142.205/PR, Relator Ministro GILMAR MENDES,
SEGUNDA TURMA, j. 25.8.2020, DJe 1°.10.2020).

Conquanto postura judicial dialégica dessa natureza consista em
atribuicdo precipuamente atribuida as cortes constitucionais, penso ser viavel, ainda
que em termos mais brandos, a adocdo de diretriz semelhante por este Tribunal
Superior, com a devida filtragem juridica nos termos da competéncia delineada no art.
105, lll, da Constituicdo da Republica, como meio de contribuir para a criagdo ou o
aperfeicoamento do arcabouco juridico regulador de temas de elevada expresséo,
especialmente no contexto de politicas publicas cuja formulagéo para os novos tempos
demanda o engajamento de todas as instancias decisorias.

Diretriz semelhante, alias, foi incorporada pela atual redacdo dos arts.
985, § 2° e 1.040, IV, do Cddigo de Processo Civil de 2015, preceitos normativos os
quais possibilitam a esta Corte comunicar o resultado do julgamento de casos
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repetitivos envolvendo servigos publicos ao 6rgdo ou a entidade administrativa
competente para sua fiscalizagdo, de modo a viabilizar o cumprimento da tese
vinculante, e cuja razdo subjacente, uma vez mais, fomenta o dialogo institucional
como mecanismo jurisdicional destinado a emprestar maior eficacia as mais diversas
politicas publicas (cf. CUNHA, Leonardo Carneiro da. Coddigo de Processo Civil
Comentado. Rio de Janeiro: Forense, 2023, pp. 1.487/1.488 e 1.631/1.632).

Volvendo a hipotese em exame e a luz dessas premissas, € inegavel que,
ao editar a RDC n. 96/2008, a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA) teve por escopo precipuo densificar a clausula constante do art. 220, § 4°, da
Constituicdo da Republica, mediante atualizagdo pormenorizada do sistema de
protecdo social face a propaganda comercial de medicamentos, produtos cujo uso
abusivo possui notéria aptiddo para prejudicar sensivelmente a saude individual e
coletiva, com nitida feicdo de norma protetiva de direitos fundamentais.

Entretanto, de acordo com as disposigdes legislativas atualmente em
vigor, mais precisamente aquelas previstas na Lei n. 9.294/1996, a restricdo a
propaganda comercial de farmacos é deveras comedida, limitando-se a exigir,
sobretudo quanto a medicamentos anddinos e de venda livre — sujeitos, portanto, a uso
indiscriminado pela populagdo -, informagdes veridicas, passiveis de serem
chanceladas por profissionais habilitados, e, ainda, clausulas de adverténcias sobre os
maleficios decorrentes de seu abuso, sem conferir espaco a ulterior implementacao de
normas infralegais de cunho mais restritivo.

Os regramentos vigentes, editados em contexto histérico e social diverso,
a par de olvidarem a evolugao das técnicas voltadas a estimular o consumo em massa,
demandam sensivel atualizagdo para atender as tecnologias de um novo tempo, no
qual, diuturnamente, todos s&do afetados pela propagacéo de conteudos publicitarios
pela internet, principalmente pelas diversas redes/midias sociais.

Vale mencionar, nesse contexto, a pratica nomeada de merchandising ou
de publicidade de palco, caracterizada como método mediante o qual, objetivando
induzir sua aquisicdo de maneira indireta, um produto € subliminarmente veiculado em
filmes, pecas teatrais ou em novelas, sendo “[...] utilizado ou consumido pelos atores
em meio a agao teatral, de forma a sugerir ao consumidor uma identificagado do produto
com aquele personagem, historia, classe social ou determinada conduta” (cf. LIMA
MARQUES, Claudia; BENJAMIN, Anténio Herman; MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao
Cddigo de Defesa do Consumidor. 72 Ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021, p.
823).

Também ndo se pode desconsiderar o poder persuasivo do puffing,
consistente no emprego de adjetivagbes exageradas para qualificar bens ou servigos
ofertados ao publico — mencionando-se, por exemplo, ser o produto o melhor do
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mercado ou aquele com maior sucesso clinico comprovado —, estratégia igualmente
voltada atrair o consumidor incauto e nele insuflar a sensacdo de que somente a
aquisicdo do especifico item atendera as suas necessidades (cf. NERY JUNIOR,
Nelson. Os Principios Gerais do Coédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor. In:
Revista de Direito do Consumidor, n. 3, set./dez. 1992, pp. 44-77).

Embora tais praticas, sob a o6tica estrita das normas do Cédigo de Defesa
do Consumidor, sejam, em regra, toleraveis quanto a generalidade dos produtos,
quando voltadas a propaganda mercantil de itens relativamente aos quais ha imanente
risco a saude publica — e especialmente na atual conjuntura de massificacédo e de
virtualizacdo das interagcdes sociais —, podem estimular seu uso desenfreado e sem as
devidas cautelas, em aparente dissonéncia com a norma insculpida no ja mencionado
art. 220, § 4°, da Constituicado da Republica, que traduz especifico dever de protegédo
social quanto a promogao mercantil de medicamentos.

Recente pesquisa levada a efeito pelo Instituto de Ciéncia, Tecnologia e
Qualidade — ICTQ, em parceria com o Instituto Datafolha, revelou que a automedicagao
por pessoas com mais de 16 (dezesseis) anos saltou de 76% (setenta e seis por cento)
em 2014 para 89% (oitenta e nove por cento) em 2022, elemento revelador do alto grau
de consumo de farmacos pela populacdo brasileira, sem o0 necessario
acompanhamento por profissionais de saude. O estudo indicou, ademais, que 51%
(cinquenta e um por cento) dos entrevistados realizam consultas em sitios eletrénicos
para compreender os sintomas dos quais acometidos e 47% (quarenta e sete por
cento), independentemente de consultas médicas, buscam informagdes online a
respeito dos farmacos a serem adquiridos para o tratamento das mais diversas

moléstias (cf. https://g1.globo.com/jornal-nacional/noticia/2022/05/10/aumenta-numero-

de-brasileiros-que-se-automedicam-e-buscam-informacoes-sobre-remedios-na-internet-

diz-pesquisa.ghtml).

Conquanto nao se possa atribuir esse alarmante resultado, em carater
exclusivo, aos atuais contornos normativos da propaganda comercial de
medicamentos, ndo ha como desconsiderar o potencial impacto da auséncia de regras
atualizadas para, quando menos, colaborar para minimizar os danos provocados pelo
uso desmedido e abusivo de farmacos, sem o adequado acompanhamento por
profissionais legalmente habilitados.

Essa conclusdo, alias, parece ser unissona no ambito do Poder
Executivo, sobretudo em razdo da iniciativa da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) de regulamentar a matéria sob o angulo técnico e da ja
mencionada manifestacdo do Sr. Advogado-Geral da Unido, ambas no sentido de
reconhecer a necessidade de reformulagdo do arcaboucgo juridico acerca da
propaganda mercantil de medicamentos, para efeito de atender, a inteireza, ao dever
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de protecao cristalizado no comando do art. 220, § 3° Il, e § 4° da Constituicdo da
Republica.

Nessa mesma conjuntura, em 3.7.2024, apoés iniciativa parlamentar, foi
promulgada a Lei n. 14.912/2024, o qual acrescentou o art. 19-V a Lei n. 8.080/1990
(Lei Organica da Salde) para determinar, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, a realizacdo de campanhas permanentes sobre os riscos da automedicacéo,
indicando, assim, intencéo legislativa de implementar robusta atuagdo do Poder Publico
para coibir o uso indiscriminado de farmacos, conduta hodiernamente estimulada pela
atual regulamentacéo da propaganda comercial de medicamentos.

Ocorre que, até o momento, a despeito da aparente convergéncia
substancial entre os Poderes Executivo e Legislativo quanto a necessidade de
modificagao do tratamento juridico da matéria, o caminho prescrito pela ordem juridica
para esquadrinhar as balizas da propaganda comercial de medicamentos nao outorga
a4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) atribuicdo para essa
finalidade, perpassando, insofismavelmente, pela submissdo da tematica, em seus
mais diversos aspectos, ao crivo do Ministério da Saude e do Congresso Nacional,
orgaos constitucionalmente qualificados como o l6cus proprio para, diante da elevada
envergadura do tema em aprego — a versar sobre possiveis restricdes aos principios da
liberdade de imprensa e de expressao —, debrugar-se de maneira exauriente a esse
respeito, ainda que para conformar a legislagdo sanitaria e ampliar as faculdades
normativas das entidades regulatorias, ou mesmo para atualizar a Politica Nacional de
Medicamentos instituida ha mais de 25 (vinte e cinco) anos pela Portaria GM/MS n.
3.916/1998.

Assim, embora descaiba a esta Corte validar, ao arrepio das Leis ns.
9.294/1996 e 9.782/1999, o mérito de normas infralegais da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) dirigidas a atender a legitimos objetivos de
estatura constitucional, tampouco ordenar qualquer atuagao positiva ou negativa pelos
demais Poderes da Republica, nada obsta que, em postura de dialogo institucional,
comunique-se ao Ministério da Saude e ao Congresso Nacional o teor da presente
decisdo, de modo a servir como mecanismo potencialmente catalizador de nova
reflexdo pelos atores legitimamente responsaveis por deliberar sobre o tema, em
carater geral e abstrato, especialmente a vista da aparente convergéncia entre os
agentes politicos sobre a questao de fundo.

Dessarte, considerando o relevo da matéria em debate, entendo
adequado, sem carater cogente e a mero titulo sugestivo, comunicar o resultado deste
julgamento ao Ministério da Saude e ao Congresso Nacional para, diante dos pontos
aqui suscitados, avaliar, sob o prisma do art. 220, § 3°, Il, e § 4° da Constituicao da
Republica, a eventual pertinéncia de alteracdo/modificagcdo normativa acerca dos
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contornos da propaganda comercial de medicamentos ou das balizas competenciais

legalmente atribuidas a agéncia reguladora em matéria de vigilancia sanitaria.
VIIl. Dispositivo

Posto isto, CONHECO PARCIALMENTE do Recurso Especial e, nessa
extensdo, NEGO-LHE PROVIMENTO, determinando, ainda, a expedi¢ao de oficio ao
Exmo. Sr. Presidente do Congresso Nacional, Senador Rodrigo Pacheco, e a Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saude Nisia Trindade, cientificando-lhes do teor do presente
julgamento, de modo a subsidiar eventual nova reflexdo sobre a matéria em exame, em
suas respectivas esferas de atuagao.

Quanto aos honorarios advocaticios, nos termos do art. 85, §§ 2° e 11, do
Caodigo de Processo Civil de 2015, inviavel sua majoragao, porquanto ja alcangado o
limite de 20% (vinte por cento) do valor da causa (fls. 25 e 235e).

E o voto.
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