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RESUMO 

 

Objetivo: Apresentar propostas para o mapeamento e enfrentamento de temas da Anvisa 

objetos de judicialização.  

Metodologia: O Projeto de Intervenção foi realizado por meio de abordagem qualitativa. Foram 

realizadas entrevistas em três agências reguladoras federais e com representante da Advocacia-

Geral da União junto ao Instituto Nacional do Seguro Social (INSS). Foram encaminhados 

questionamentos para os cinco Tribunais Regionais Federais por meio do e-Sic a fim de saber 

se realmente temas relacionados as atividades desenvolvidas pela Anvisa são fontes de 

judicialização. Outros dados também foram levantados por meio de pesquisa bibliográfica. 

Resultados: Ao fim do trabalho propostas de intervenção foram apresentadas para apreciação 

da Anvisa a fim de propor ações complementares para o mapeamento e enfrentamento de 

possíveis ações judiciais. 

Limitações: Não foi possível realizar a entrevista com todos os convidados, pois alguns não 

responderam aos convites enviados.  

Contribuições Práticas: Apresentação para a Anvisa da Sala de Desjudicialização, proposta 

de inovação incremental, que foi adotada pela Advocacia-Geral da União, junto ao INSS. 

Proposta de adoção de instrumentos e template para mapeamento e adoção de estratégias para 

enfrentamento de possíveis ações judicializadas. 

Originalidade: Este Projeto de Intervenção apresenta algumas propostas de inovação não 

radical, a saber, a proposta de instalação de uma sala de desjudicialização na Anvisa e a proposta 

da adoção de template para levantamento de temas que possam ser fator de judicialização, e 

banco de dados das ações mapeadas por meio da implantação de QR Codes, mapeados durante 

a fase de análise de impacto regulatório. 

Palavras-Chave: desjudicialização, mapeamento, AIR, inovação incremental, Anvisa. 

Categoria do trabalho: Dissertação de Mestrado. 

 



ABSTRACT 

 

Objective: To present proposals for mapping and coping Anvisa's subjects that are subject to 

judicialization. 

Methodology: The Intervention Project was carried out using the qualitative approach. 

Interviews were conducted at three federal regulatory agencies and with representatives of 

Advocacia-Geral da União Office with the National Institute of Social Security (INSS). 

Questions were sent to the five Regional Federal Courts through e-Sic in order to find out if 

issues related to the activities developed by Anvisa are real sources of judicialization. The data 

were also collected through bibliographic research. 

Findings: At the end of the work, intervention proposals were presented for consideration by 

the Anvisa in order to propose complementary actions for mapping and dealing with possible 

legal actions. 

Research Limitations: It was not possible to conduct the personal interviews with all the 

respondents. 

Pratical Implications: Presentation to the Anvisa of the dejudicialization  room, a proposal for 

incremental innovation, which was adopted by the Advocacia-Geral da União Office, together 

with the INSS. Proposed adoption of instruments and template for mapping and adopting 

strategies to face possible legal actions. 

Originality: This Intervention Project presents some proposals for non-radical innovation, 

namely, the proposal for the installation of a dejudicialization room at Anvisa and the proposal 

for the adoption of a template to survey themes that may be a cause of judicialization, and a 

database of actions mapped through the implementation of QR Codes, mapped during the 

Regulatory Impact Analysis phase. 

Keywords: dejudicialization, mapping, RIA, incremental innovation, Anvisa. 

Paper Category: Master´s thesis. 
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 Introdução: Apresentando o Projeto de Intervenção 

 

Este Projeto de Intervenção tem como finalidade apresentar meios para mapeamento 

e identificação de futuras ações judiciais que possam ser interpostas contra a Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa), além de formular propostas por meio de inovações 

incrementais para o enfrentamento das ações judicializadas, utilizando para isso algumas 

premissas da análise de impacto regulatório (AIR). 

O edital de abertura do curso de Mestrado Profissional em Administração Pública 

Intensivo - EBAPE, Anvisa 2018, previu no item 7.2 que o Trabalho de Conclusão do Curso 

seria um Projeto de Intervenção para melhoria de gestão da Anvisa. Projeto ou Plano de 

Intervenção pode ser entendido como uma proposta de ação para resolução de um problema 

real previamente identificado e fundamenta-se nos pressupostos da pesquisa-ação, desta forma 

um Projeto de Intervenção pode vir a beneficiar a instituição, uma vez que um problema 

concreto será avaliado e propostas viáveis sugeridas. 

A grande quantidade de ações judiciais impetradas contra a Anvisa, foi fator que 

motivou a elaboração deste Projeto de Intervenção, pois foi identificada a carência de propostas 

para mapeamento e enfrentamento das ações cujos temas sejam objeto de atuação da agência. 

A Anvisa criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999, é uma autarquia sob regime especial, 

tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do 

controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância 

sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles 

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados 

(BRASIL, 2018b).  

A metodologia utilizada foi a qualitativa por meio de entrevistas com gestores em três 

agências reguladoras e uma Procuradora Federal  lotada na Procuradoria Federal Especializada 

junto ao Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), além da coleta de dados dos cinco 

Tribunais Regionais Federais (TRF) por meio da utilização do Sistema Eletrônico do Serviço 

de Informações ao Cidadão - e-Sic, de revisão bibliográfica e de análise documental. 

O trabalho de conclusão de curso foi desenvolvido em 5 capítulos.  O primeiro capítulo 

apresenta a problematização e o diagnóstico da judicialização na Anvisa, o objetivo do Projeto 

de Intervenção, a sua justificativa e o contexto da agência. 
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O Referencial Teórico é apresentado no segundo capítulo. Uma abordagem sobre as 

origens da análise de impacto regulatório (AIR) e os aprimoramentos que recebeu por meio das 

recomendações propostas pela Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico 

– OCDE, desenvolvidas no âmbito dos seus Comitês de Política Regulatória e de Governança 

Pública ao longo dos anos é exposta. A seguir são apresentadas uma breve contextualização da 

judicialização da saúde no Brasil e a abordagem da Lei Geral das Agências – Lei nº 

13.848/2019, que dentre várias determinações, institui a obrigatoriedade da realização da AIR 

quando das propostas de alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes 

econômicos. Em sequência os princípios da inovação aplicados ao objeto deste Projeto de 

Intervenção serão apresentados sendo o capítulo encerrado com a citação da experiência da 

Advocacia-Geral da União (AGU) na abordagem de problemas similares aos enfrentados na 

Anvisa. 

A Metodologia de Pesquisa compõe o terceiro capítulo. Serão apresentados os 

princípios da Lei de Acesso à Informação - Lei nº 12.527 de 2011, assim como as consultas 

efetuadas junto aos cinco Tribunais Regionais Federais, as entrevistas propostas as três agências 

reguladoras, e finalmente a consulta realizada junto procuradora da AGU lotada no INSS são 

apresentadas. 

No quarto capítulo serão expostos os resultados obtidos por meio das consultas, das 

entrevistas, da revisão bibliográfica e da análise documental e por fim, os princípios para a 

adoção da sala de desjudicialização. 

No último capítulo as quatro propostas de intervenção para a agência serão expostas 

após a consolidação de todos os dados colhidos, tabulados e analisados. Em seguida serão 

apontadas as considerações finais, as limitações do estudo, encerrando com a descrição de 

propostas para futuros trabalhos de pesquisa. 
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1. Problema e Objetivos da Projeto de Intervenção 

 

A Anvisa tem como finalidade institucional promover a proteção da saúde da 

população, por intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços 

submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das 

tecnologias a eles relacionados (BRASIL, 2018a). Muitos dos assuntos abordados pelos 

macrotemas pelos quais a Anvisa é responsável por normatizar já foram em algum momento 

judicializados por parte de pessoas físicas ou jurídicas na intenção de assegurar os direitos 

garantidos pela Constituição. Essas ações judiciais buscam assegurar o acesso a serviços ou 

produtos que em algumas das vezes não foram regulamentados ou não tiveram seu registro 

aprovado para comercialização no país.  

Devido ao crescente número de ações relativas à judicialização na saúde o Tribunal de 

Contas da União (TCU), que tem como função constitucional e regimental exercer a 

fiscalização contábil, financeira, orçamentária, operacional e patrimonial da União, tem 

apresentado recomendações às agências reguladoras. Algumas dessas recomendações que 

dizem respeito a temas de atuação da Anvisa e que são assuntos recorrentes de judicialização 

na saúde foram: 

 a) controle de registro de medicamentos – Acórdão TCU 40/2016 – Processo: 

31.468/2015-2 de 20 de janeiro de 2016; 

b) controle de medicamentos pós registro - Acórdão TCU 2683/2016 – Processo: 

006.516/2016-5 de 19 de outubro de 2016 e  

c) Prazos para avaliação de agrotóxicos - Acórdão TCU Acórdão 1083/2015 – 

Processo  028.540/2014-0 de 06 de maio de 2015.  

Por meio da Portaria nº 1.741, publicada em dezembro de 2018, a Anvisa estabeleceu 

os parâmetros para a realização das análises de impacto regulatório pela agência. Segundo o 

artigo 2 da Portaria, inciso III, a análise de impacto regulatório é um processo sistemático de 

análise, baseado em evidências, que busca avaliar, a partir da definição de um problema 

regulatório, os possíveis impactos das opções de ação disponíveis para o alcance dos objetivos 

pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisão (BRASIL, 2018d). 

http://www.tcu.gov.br/Consultas/Juris/Docs/judoc/Acord/20150507/AC_1083_16_15_P.doc
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A Portaria da Anvisa ressalta a importância da adoção de momentos de consulta à 

população, e que essas consultas podem ocorrer em várias fases da AIR. A participação social 

é fundamental para o conhecimento dos novos atos propostos pela instituição e o 

empoderamento por parte da sociedade pode ser de fundamental valia para a não necessidade 

de ações judiciais futuras. 

 

1.1 Problema da Pesquisa 

 

O problema de pesquisa definido para esse Projeto de Intervenção foi: Quais ações 

podem ser adotadas para o mapeamento e enfrentamento dos temas da Anvisa objetos de 

judicialização? 

 

1.2 Objetivos da Pesquisa 

1.2.1 Objetivo Geral  

 

Identificar como o processo de análise de impacto regulatório (AIR) pode contribuir 

para mapeamento e enfrentamento de temas da Anvisa objetos de judicialização. 

1.2.2 Objetivo Específico 

 

Apresentar propostas para intervir no problema, por meio de inovações incrementais 

de baixo custo e fácil aplicação. 

 

1.3 Justificativa ou relevância do Projeto de Intervenção 

 

A Anvisa, autarquia criada por meio da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999,  tem 

como finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do 

controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância 

sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles 

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados 
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(BRASIL, 2018b). A agência tem sido instada a se manifestar em diversas demandas em curso 

em Tribunais Regionais Federais, provenientes de cidadãos que recorrem à justiça em busca de 

acesso a produtos e serviços relacionados à temas em sua área de competência. No primeiro 

momento as demandas são encaminhadas para a Procuradoria Federal junto à instituição que 

segundo o Regimento Interno da Anvisa possui a atribuição de: 

I - assistir juridicamente a Diretoria Colegiada da Anvisa; II - manifestar-se 

sobre os assuntos de natureza jurídica, bem como analisar previamente os 

atos normativos a serem editados pela Anvisa; III - examinar previamente a 

legalidade dos contratos, concessões, acordos, ajustes ou convênios que 

interessem à Anvisa; IV - examinar previamente minutas de editais de 

licitações bem como os editais para realização de concursos públicos; V - 

executar as atividades de consultoria e assessoramento jurídico; VI - 

examinar questões jurídicas referentes a acordos, cooperações e contratos 

internacionais em que a Anvisa seja parte ou interveniente; VII - receber 

intimações e notificações judiciais dirigidas à Anvisa; e VIII- acompanhar 

as ações judiciais de interesse da Anvisa (BRASIL, 2018a). 

 

A Procuradoria Federal junto à Anvisa, que é a área responsável por responder às ações 

judicializadas contra a agência, pode solicitar às áreas técnicas competentes contribuições 

relativas ao tema em destaque a fim de que, posteriormente, responda aos demandantes.  

 Segundo pesquisa realizada pelo Instituto de Ensino e Pesquisa - Insper por meio da 

Lei de Acesso à Informação, foi possível identificar o percentual de ações impetradas nos 

Tribunais de Primeira e Segunda Instâncias envolvendo o direito à saúde, e que se referem a 

vários temas que vão desde a possibilidade de acesso a novas modalidades de tratamento 

médico a designação a leitos de UTI. Esses temas podem perpassar vários órgãos ou entidades 

públicas e privadas como o SUS, a Saúde Suplementar, ou agências e autoridades regulatórias 

(ANS, Anvisa e Conitec), conforme apresentado na Figura 1 (INSPER, 2019b). 
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Figura 1 - Assuntos dos Processos de Saúde em Primeira e Segunda Instância 

 

Fonte: INSPER, 2019a 

 

A primeira instância ou primeiro grau são as varas ou seções judiciárias que apreciam 

as ações judiciais não reservadas à competência dos tribunais superiores, e onde atuam juízes 

de Direito. Essa é a principal porta de entrada do Judiciário. Grande parte dos cidadãos que 

recorrem ao judiciário tem o caso julgado por um juiz na primeira instância, singular, que 

profere a sentença por meio de decisão monocrática. No Brasil, os Tribunais de Justiça 

pertencem à Justiça Estadual, e são 27 tribunais, um em cada unidade da Federação, cuja 

competência é julgar recursos das decisões dos juízes de primeiro grau (CNJ, 2020b). Já os 

Tribunais Regionais Federais, em número de 5, que se dividem em turmas, apreciam os recursos 

contra as decisões de juízes federais de primeira instância no âmbito de suas respectivas regiões.  

https://pt.wikipedia.org/wiki/Unidades_federativas_do_Brasil
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Segundo a Constituição Federal os Tribunais Regionais Federais possuem como 

competências: 

Art. 108. Compete aos Tribunais Regionais Federais: 

I - processar e julgar, originariamente: 

a) os juízes federais da área de sua jurisdição, incluídos os da Justiça Militar 

e da Justiça do Trabalho, nos crimes comuns e de responsabilidade, e os 

membros do Ministério Público da União, ressalvada a competência da 

Justiça Eleitoral; 

b) as revisões criminais e as ações rescisórias de julgados seus ou dos juízes 

federais da região; 

c) os mandados de segurança e os habeas data contra ato do próprio Tribunal 

ou de juiz federal; 

d) os habeas corpus, quando a autoridade coatora for juiz federal; 

e) os conflitos de competência entre juízes federais vinculados ao Tribunal; 

II - julgar, em grau de recurso, as causas decididas pelos juízes federais e 

pelos juízes estaduais no exercício da competência federal da área de sua 

jurisdição. 

 

Assim, conforme disposto no Inciso II do Artigo 108 da Constituição Federal, cabe 

aos Tribunais Regionais Federais a atribuição de processar e julgar os recursos provenientes 

das Seções Judiciárias a eles vinculados, bem como ações de sua competência originária 

(BRASIL, 1988).  

Na segunda instância, os juízes são chamados de desembargadores, que são nomeados 

pelo presidente da República entre os cidadãos com mais de 35 e menos de 65 anos que 

compõem a lista prévia elaborada pelos tribunais. Os desembargadores atuam quando há 

recursos contra a decisão de primeira instância, e cujas decisões definitivas são sempre 

colegiadas. Os demais assentos são conferidos mediante promoção, por antiguidade e por 

merecimento. Os Tribunais de Segunda Instância são responsáveis por revisar os casos já 

analisados pelos juízes singulares de primeira instância, e podem confirmar ou reformar as suas 

decisões, no todo ou em parte (BRASIL, 1989). 

Algumas das ações interpostas para acesso a tratamentos, serviços e produtos de saúde 

pelos Tribunais de Primeira e Segunda Instâncias foram provenientes de escritórios de 

advocacia por meio de ações coletivas ou individuais, assim como por meio de Defensorias 
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Públicas e do Ministério Público para os cidadãos que se encontram em situação de 

hipossuficiência (INSPER, 2019b). 

Num intervalo de seis anos (2010 a 2016) houve uma busca mais maciça ao Judiciário 

para garantia do acesso a medicamentos ou leitos. No ano de 2010 houve um investimento por 

parte do Governo Federal de R$ 122,6 milhões com a compra de medicamentos por meio de 

ações judiciais, e nos anos seguintes, os investimentos foram aumentando até alcançar o valor 

de R$ 1,6 bilhão no ano de 2016 (Figura 2). 

 

Figura 2 - Gastos do Governo Federal com compra de medicamentos por meio de 

judicialização 

 

Fonte: (PIERRO, 2017) 

A Anvisa é responsável por uma parte significativa de temas que são constantemente 

judicializados, dentre eles o acesso a medicamentos em fase experimental, rotulagem 

nutricional de alimentos, além do acesso a órteses e próteses e outros temas. De acordo com o 

levantamento realizado em 2019 pelo Insper sobre os temas da saúde que receberam grande 
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parte das ações judiciais na área da saúde, foi possível destacar os assuntos que tem relação 

com as atividades desenvolvidas pela agência reguladora (Figura 3). 

 

Figura 3 - Principais assuntos de competência da Anvisa judicializados na saúde em 

segunda instância (2008 a 2017) 

 

Fonte: adaptado de INSPER, 2019a 

Algumas pesquisas dão conta que grande parte da judicialização na saúde não é 

proveniente das classes mais carentes da sociedade. Isto em parte é explicado por duas 

premissas. A primeira está relacionada à dificuldade de acesso a advogados, defensores 

públicos ou Ministério Público por parte da população mais carente e a segunda se deve à falha 

na divulgação para a sociedade mais necessitada sobre quais recursos devem ser acionados para 

a busca do atendimento de suas necessidades em saúde (TERRAZAS, 2008; FERRAZ, 2005). 

Estas ações têm perfil bastante heterogêneo quando observadas as questões geográficas, e 

percebe-se que em locais onde há maior disseminação de informações as Promotorias, 

Defensorias e Ministério Público são mais acionados (INSPER, 2019).  

Estudiosos como Fernanda Vargas Terrazas (TERRAZAS, 2008) e Otávio Luiz Mota 

Ferraz (FERRAZ, 2005) têm relatado que nem sempre esses pedidos são provenientes das 

comunidades mais carentes. Fernanda Terrazas apresenta em pesquisa realizada com 160 

pacientes que entraram com ações judiciais contra a União (para acesso à medicamentos) que 

0 10 20 30 40 50 60 70

CONSULTAS

ERROS MÉDICOS

EXAMES

IMUNIZAÇÃO

MATERIAIS

INSUMOS

INTERNAÇÃO

LEITOS

MEDICAMENTO

PROCEDIMENTOS

ÓRTESES, PRÓTESES

TRANSPLANTE

VAGAS

1,8

2,9

55,6

1,3

33,1

0,1

19,2

46,7

69,1

47,1

63

1,3

5,4

Relação dos assuntos relacionados à saúde judicializados - em porcentagem.
Assuntos de competência da Anvisa judicializados - em porcentagem.



 

27 

apenas 13% dos entrevistados eram cidadãos provenientes originariamente de serviços públicos 

(postos de saúde, hospitais públicos). O resultado de sua pesquisa apresentou que 60% das ações 

eram derivadas de beneficiários de serviços de saúde privados, provenientes de pacientes que 

possuíam melhor condição socioeconômica e os demais 26% eram derivados de pacientes 

oriundos de serviços SUS-referência, que em regra, presta serviços considerados de excelência 

e que não estão acessíveis à toda população (TERRAZAS, 2008). Ferraz discorre que há um 

duplo sacrifício aos princípios da universalidade e equidade em saúde. Os que já possuem 

condições de saúde comparativamente melhores em virtude de suas condições socioeconômicas 

avantajadas são beneficiados ainda mais por conta de seu acesso mais fácil ao Judiciário. De 

política pública universal e igualitária, tendente a minimizar as desigualdades de saúde 

decorrentes das desigualdades sociais, o SUS se transforma, por meio das ações judiciais, em 

perpetuador e contribuinte do já elevado déficit de equidade em saúde do país (FERRAZ, 2005). 

Este projeto de Intervenção busca apresentar propostas para auxiliar a agência no 

controle, mapeamento e tratamento das demandas advindas de ações judiciais e para isto foram 

realizadas entrevistas, pesquisas bibliográficas, levantamento de dados junto aos Tribunais 

Regionais Federais a fim de levantar evidências e aplicar a metodologia defendida pelo Guia 

de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa para apresentar soluções viáveis aos problemas 

identificados. 

 

1.4 Delimitação da pesquisa 

 

Tendo em vista o seu objetivo, esta pesquisa fica delimitado ao escopo de atuação da 

Anvisa, ou seja, aos macrotemas que possivelmente serão regulados pela agência reguladora 

(Figura 4). 

A dinâmica da judicialização das ações na Anvisa tem início na Procuradoria, quando 

se dá o recebimento e posterior distribuição das ações ordinárias para as áreas técnicas 

responsáveis pelos temas protocolados. Quando da chegada das Ações Judiciais (Ações 

Ordinárias ou Mandados de Segurança), as demandas são encaminhadas para as áreas técnicas 

responsáveis por administrar o tema. Ou seja, no caso de uma ação judicial cujo contexto seja 

a utilização de Produtos para Saúde, tal solicitação é encaminhada para a Gerência Geral de 
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Tecnologia de Produtos para a Saúde (GGTPS), já estabelecido o prazo para a devolução à 

Procuradoria no despacho de encaminhamento. 

A área técnica deverá levantar os dados específicos de sua área de atuação para 

subsidiar a Procuradoria na elaboração da resposta dentro do prazo pré-estabelecido. A única 

exceção a esse fluxo é quanto a Mandados de Segurança, uma vez que são dirigidos contra a 

“autoridade coatora”, que são os Diretores da Anvisa, e que são inteiramente respondidos pela 

Procuradoria (BRASIL, 2018a). 

 

Figura 4 - Macrotemas regulados pela Anvisa 

 

Fonte: Bibliotecas Temáticas (BRASIL, 2020d) 
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Assim, o fluxo de demandas relativas a ações judiciais depende dos respectivos temas, 

que se enquadram nos macrotemas em que são classificadas as competências da Anvisa. 

A Anvisa instituiu para o quadriênio 2017 a 2020 uma Biblioteca de Temas, nos quais 

cada macrotema de atuação da agência é explorado em assuntos menores. Por exemplo no 

macrotema cosméticos são encontrados na Biblioteca de Temas subdivisões como repelentes 

de insetos, bronzeadores e outros do campo da cosmetologia, como é demonstrado na Figura 5.  

 

Figura 5 - Temas distribuídos nos macrotemas regulamentados pela Anvisa – 

COSMÉTICOS 

   

 

Fonte: Bibliotecas Temáticas (BRASIL, 2020d) 
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Como etapa do processo regulatório, as consultas públicas também podem ser 

classificadas por macrotemas.  

Atualmente alguns temas que estão em fase de discussão ou em fase de consulta à 

sociedade e que foram decorrentes de ações judiciais são: 

a) Agrotóxicos – A Consulta Pública 613 de 2019 sobre a utilização de 

Glifosato foi derivada do Processo n° 0021371-49.2014.4.01.3400 originário da 7ª 

VARA – BRASÍLIA.  

“ O Ministério Público Federal ajuizou ação civil pública contra a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária e a União, com pedido de antecipação dos 

efeitos da tutela, para “à ANVISA que realize a reavaliação toxicológica dos 

ingredientes ativos parationa metílica, lactofem, forato, carbofurano, 

abamectina, tiram, paraquate e glifosato, no prazo de 180 (cento e oitenta) 

dias ou outro prazo razoável a ser fixado pelo juízo” (BRASIL, 2018e). 

 

b) Produtos para a saúde – Revisão da Resolução de Diretoria Colegiada – RDC 

185 da Anvisa em atendimento à exigência do Tribunal de Contas da União decorrente do 

Acórdão nº 0435/2016-TCU-Plenário. 

 “determina ao Ministério da Saúde, em conjunto com a Anvisa, a 

apresentação de plano de ação, visando sanear os problemas identificados, 

contendo, no mínimo, as medidas a serem adotadas, os responsáveis pelas 

ações e o prazo previsto para implementação.... de um referencial público de 

preços para as aquisições dos dispositivos médicos” (BRASIL, 2018e). 

 

Com o julgamento pelo Plenário do STF do Recurso Extraordinário - RE 657718 em 

de maio de 2019 e posteriormente em março de 2020 do RE 566474, que tramitaram durante 

anos, foram firmadas Teses da maior importância para a interpretação dos limites do direito à 

saúde. Foram discutidos nesses dois “cases” temas bastante controversos - a judicialização para 

acesso a medicamentos experimentais e sem registro na Anvisa e de medicamentos de alto custo 

sem registro - e acabaram fixadas pelo Plenário as condutas a serem adotadas nos processos 

que estão em tramitação ou vierem a ser interpostos e que tratem das mesmas solicitações. 

Contudo, eles não esgotam o tema, e possivelmente, questões excepcionais ainda serão 

analisadas pelo STF. Como proposto por Lima (2017) a boa judicialização da saúde 

permanecerá a existir e buscará garantir o funcionamento eficiente e independente do sistema.  
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A proposta ao final deste Projeto de Intervenção terá como uma das finalidades auxiliar 

na catalogação das ações judiciais similares para formação de um banco de informações em 

cada área específica de conhecimento da instituição, o que poderá vir a facilitar quando do 

recebimento de novas ações com temas correlatos aos já anteriormente tratados. 

 

1.5 O contexto da Anvisa 

 

Na Anvisa, a partir de 1º de abril de 2019, as unidades organizacionais foram 

apresentadas a um novo modelo de processo regulatório que tem como objetivo a melhoria da 

elaboração de normas a fim de qualificar a regulação sanitária brasileira. A proposta está 

centrada no fortalecimento da análise de impacto regulatório (AIR), com a finalidade de 

aprimorar a avaliação e estudos iniciais sobre a regulação, e fornecimento de subsídios para a 

tomada de decisão da Diretoria Colegiada, sempre com base em evidências técnicas. O novo 

modelo foi estabelecido pela Portaria nº 1.741, de 2019, que define diretrizes e procedimentos 

para a melhoria da qualidade regulatória. 

As principais fases da AIR são definidas no Guia de Análise de Impacto Regulatório 

da Anvisa como: 

a) Análise e definição do Problema – momento no qual se busca o 

entendimento das causas e consequências do problema. Também nesta fase são 

identificados os agentes afetados e agentes interessados, também reconhecidos na 

literatura de stakeholders e definidos os objetivos pretendidos com a atuação 

regulatória. 

b) Construção das opções regulatória - levantamento e análise de 

viabilidade do maior número possível de opções para solucionar o problema regulatório, 

considerando, além das opções normativas, as não normativas. 

c) Identificação e comparação dos impactos - identificação dos impactos 

das opções viáveis e comparação dos impactos por meio de análises qualitativas ou 

quantitativas. Esta terceira fase tem o objetivo concreto de demonstrar aos tomadores 

de decisão se existe opção regulatória que se mostre claramente mais adequada, em 

termos de custos e benefícios, para o alcance dos objetivos pretendidos. 
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Permeando essas três fases podem ser realizadas consultas aos agentes afetados e o 

levantamento de evidências, conforme demonstrado na Figura 6. 

 

Figura 6 - Fases da AIR 

 

Fonte: Guia de AIR da Anvisa (BRASIL, 2019a). 

 

O Guia de Análise de Impacto Regulatório elaborado e publicado pela Anvisa em 

fevereiro de 2019 buscou orientar aos formuladores de políticas regulatórias as premissas 

fundamentais para a realização de uma AIR pela agência. 

O primeiro capítulo contempla a fase de Análise de Definição do Problema passando 

pelos seguintes itens: 

- Contextualização do problema regulatório;  

- Descrição do problema regulatório e suas consequências;  

- Identificação e análise das causas raízes do problema;  

 - Métodos e ferramentas para análise de problema e identificação de causas raízes;  

 - Identificação das causas raízes regulatórias;  

- Levantamento de evidências sobre a árvore de problema;  

- Identificação e consulta aos agentes afetados;  

- Priorização da atuação regulatória. 

 

Para o desenvolvimento deste Projeto de Intervenção os itens que foram desenvolvidos 

foram os que acima estão destacados, a saber:  
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1- a contextualização do problema regulatório;  

2- a identificação e a análise das causas raízes do problema; 

3- a identificação e consulta aos agentes afetados.  

 

Para proporcionar meios de interação com a sociedade a Anvisa propôs o Cardápio de 

Participação Social composto por 10 modalidades de consulta à população a fim de que possam 

contribuir na elaboração das políticas relacionadas ao âmbito de atuação da agência. O relatório 

da Comissão de Determinantes Sociais da Saúde, publicado pela Organização Mundial de 

Saúde no ano de 2008 apresenta que a redução de iniquidades em saúde depende de uma 

participação mais ativa da sociedade, principalmente daquela parcela menos favorecida, 

empoderando-a de conhecimentos a fim de que possa se sentir representada nas Políticas 

Públicas (OMS, 2008). O Cardápio de Participação Social oferecido à sociedade – figura 7 - 

tem como um dos objetivos justamente buscar subsídios da população para a construção de 

políticas públicas mais justas e que promovam a equidade. 

 

Figura 7 - Cardápio de Participação Social 

 

 Fonte: Portal da Anvisa (BRASIL, 2018a) 

Além do Cardápio de Participação Social, também foi proposto pela instituição um 

consolidado de Instrumentos Regulatórios, instrumento que faz parte do Guia de Análise de 

Impacto Regulatório da Anvisa (Brasil, 2019a). No documento a Anvisa compartilha com a 

sociedade que não tem a intenção de apenas emitir atos normativos regulatórios, mas também 
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atos orientativos e educativos, e que muitas das ações da Anvisa podem ser efetivas com apenas 

a difusão de campanhas orientativas e educativas, sem a necessidade de regulamentação 

normativa.  

A estratégia de divulgação de outros instrumentos por meio do Guia (além dos atos 

normativos) propostos pela Anvisa tem como meta melhorar a comunicação da Anvisa com os 

entes regulados. A comunicação foi avaliada em pesquisas de diagnósticos internos da Anvisa 

(no que diz respeito ao público externo e também entre os próprios servidores da agência na 

sede e nos estados da federação) como um dos pontos que mereciam um investimento de ações 

mais aprimorado (Brasil, 2015b). A Avaliação proveniente da pesquisa de diagnóstico interno, 

oriundo dos próprios servidores da Anvisa, foi um dos subsídios utilizados para a alimentação 

do Planejamento Estratégico 2016-2019. O Planejamento Estratégico deste quadriênio no item 

5.9, apresenta a necessidade do fortalecimento de ações de comunicação em Vigilância 

Sanitária, tendo como objetivo o aprimoramento da comunicação da Anvisa com a sociedade. 

(BRASIL, 2017a). 

 A utilização de instrumentos não regulatórios como guias, manuais, alertas, perguntas 

e respostas, entre outros, foi uma das opções que a agência implementou com vistas a melhorar 

a comunicação tanto externa, quanto interna da Anvisa com a sociedade. A estratégia de 

aprimorar a comunicação da Anvisa com a sociedade atende a necessidade de reduzir a 

assimetria de informações, incrementar a participação da sociedade e estimular o acesso a 

informações tanto educativas, quanto procedimentais validadas junto à Anvisa.  

No rol de instrumentos regulatórios disponibilizados pela Anvisa em seu Guia há 

instrumentos não normativos que já possuem relatos de sucesso, como no caso dos rankings de 

navios de cruzeiro, nos quais essas embarcações são pontuadas por sua qualidade sanitária. A 

lista com a pontuação é disponibilizada à sociedade que pode vir a realizar uma escolha 

consciente quando da escolha de companhias para cruzeiros, baseada na pontuação recebida 

pelo navio (BRASIL, 2019a). 

Os instrumentos regulatórios propostos pela Anvisa – Figura 8 - são publicados no 

Portal da instituição e podem ser acessados tanto pelo público externo, como pelos próprios 

servidores da agência.  
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Figura 8 - Instrumentos Regulatórios 

 

Fonte: Guia de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa (BRASIL, 2019a). 

As estratégias de comunicação adotadas pela Anvisa têm como um dos objetivos 

diminuir a assimetria de informações. Segundo Cloves Lima, a não-existência de informações 

corretas e suficientes para orientar a decisão dos agentes econômicos limitam sua capacidade 

de agir de modo eficiente, sendo fonte de mau funcionamento dos mercados e perda de bem-

estar (LIMA, 2006).  

Um estudo que comprova a existência de assimetria de informações foi o desenvolvido 

por George G. Akerlof que analisou o mercado de negociação de carros, classificando-os em 

carros bons e ruins. Akerlof denominou os carros ruins como “lemons” e observou que os 

compradores podem encontrar no mercado “lemons” novos e “lemons” usados. No mercado 

dos carros usados, observou que o comprador, no momento da aquisição, não consegue perceber 

se o carro é bom ou ruim, só conseguirá ter essa percepção após passar um período de tempo 

com o veículo comprado. Assim, constatou que o vendedor sempre possui mais informações a 

respeito do produto do que o comprador (AKERLOF, 1970). Da mesma forma que o vendedor 

do veículo possui mais dados sobre o produto do que o comprador, a assimetria de informações 

entre o setor regulado, consumidores e a própria agência reguladora é bastante relevante e isso 

se deve, em parte, à enorme abrangência de assuntos pertinentes à Anvisa. A assimetria de 

informações ocorre até mesmo dentro da agência entre gerências ou coordenações, isto porque 

o conhecimento de um servidor que trabalhe na Gerência de Alimentos será muito superior, 

devido ao acesso facilitado de dados e normas relativas ao tema de seu trabalho diário, ao de 

um servidor que desempenhe suas atividades na Gerência de Produtos para Saúde, que até pode 

possuir informações sobre a área de alimentos, todavia não com a mesma profundidade que um 

profissional lotado naquela área. 
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Lima, em seu artigo Informação, Assimetria de Informações e Regulação do Mercado 

de Saúde Suplementar, considera que a condição mais importante da democracia é o poder de 

produzir informação e a partir do momento em que as informações são publicizadas e 

compartilhadas possuem o poder de criar vínculos e solidariedades (LIMA, 2006). A proposta 

de utilização dos Instrumentos Regulatórios (Figura 2) apresentados pelo Guia de Análise de 

Impacto Regulatório da Anvisa, assim como a utilização de estratégias de comunicação mais 

clara e mais simples adotada pela Assessoria de Comunicação da Anvisa são estratégias 

propostas pela instituição para atenuar a assimetria de informações, tanto no que diz respeito 

público interno quanto aos cidadãos e ao setor regulado.  

A proposta deste Projeto de Intervenção de Mestrado é ressaltar a importância da 

consulta aos agentes afetados ou agentes interessados como fundamental na identificação de 

possíveis agentes resistentes à proposta em elaboração. Com essa identificação será possível 

por meio dos instrumentos de Participação Social extrair as informações necessárias para a 

construção de um template que poderá ser anexado ao Relatório de AIR a fim de subsidiar as 

áreas técnicas envolvidas sobre a necessidade de realizar uma maior interação com alguns 

agentes específicos a fim de receber contribuições mais robustas que possam ser examinadas 

cuidadosamente, assim ampliando o escopo da participação e interação com a sociedade, tendo 

como objetivo final a diminuição de ações judiciais contra atos regulatórios da Anvisa. 

Além do template, o projeto sugere duas propostas de inovação incremental que podem 

ser entendidas, conforme exposto por Figueiredo, Pinheiro, Cabral, Queiroz, Perin e Wegner, 

como a implementação de um serviço, processo ou método organizacional por meio de imitação 

duplicativa ou criativa (FIGUEIREDO et al, 2018), que são respectivamente a adoção de um 

banco de dados, gerenciados pelos macrotemas que mais receberam propostas de judicialização, 

identificados por meio de QR Codes com a finalidade de mapear as ações judiciais de acordo 

com seu tema específico e a proposta de instalação de uma Sala de Desjudicialização na 

instituição. 

Por fim, como última sugestão, será apresentado um gráfico para possibilitar o 

mapeamento expandido dos stakeholders a fim de promover o levantamento de agentes 

envolvidos e/ou interessados não identificados nas primeiras fases do AIR. 
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2 Referencial Teórico 

 

Segundo levantamento realizado pelo Fórum Nacional do Judiciário para a Saúde em 

2014 havia 112.324 processos em aberto de demandas judiciais referentes ao setor de saúde, 

sendo que São Paulo concentrava 44.690 dessas ações e o Rio de Janeiro outras 25.234 desse 

montante (BRASIL, 2018e). Grande parte desse total são reclamações de pessoas que 

reivindicam na Justiça acesso à medicamentos e procedimentos médicos pelo SUS, bem como 

vagas em hospitais públicos, além de usuários de seguros e planos privados de saúde. 

Devido ao crescente número de ações relativas à judicialização na saúde durante o ano 

de 2010, foi publicada a Resolução do Conselho Nacional de Justiça nº 107, de 06 de abril, que 

instituiu o Fórum Nacional do Judiciário para monitoramento e resolução de demandas de 

assistência à saúde. Segundo essa resolução as ações judiciais que envolvam prestações de 

assistência à saúde, como fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos em geral, 

tratamentos e disponibilização de leitos hospitalares serão monitorados pelo Fórum 

regulamentado por meio da Resolução (CNJ, 2010a). 

Em 2019, foi publicado o “Relatório Judicialização da Saúde no Brasil: perfil das 

demandas, causas e propostas de solução”, pelo Insper, no qual foi apresentado um estudo que 

buscou traçar o perfil das ações judicializadas na área da saúde por áreas geográficas. Este 

estudo apresentou quais as áreas de saúde são mais impactadas pelas ações judiciais num recorte 

temporal de 10 anos (2008 a 2018) tanto provenientes dos Tribunais de Primeira quanto dos de 

Segunda Instâncias (INSPER, 2019a). 

Existem algumas teorias que buscam identificar os possíveis motivos da judicialização 

em nosso país. Arantes, no texto “Judiciário entre a justiça e a política” apresenta duas hipóteses 

sobre o acionamento do Poder Judiciário para acesso aos direitos sociais e coletivos. A primeira, 

com viés sociológico, associa a expansão das ações judiciais ao desenvolvimento e crise do 

chamado Estado de Bem-Estar Social no século XX, já a sua segunda teoria, mais jurídica, a 

associa a expansão do acesso à Justiça para direitos coletivos, especialmente a partir da década 

de 1970 (ARANTES, 2015).  

Para o Ministro Luís Roberto Barroso (2009) a judicialização das políticas públicas, que 

é a transferência do poder para juízes e tribunais decorre de três premissas,  a primeira faz 

referência  a redemocratização, que fortaleceu e expandiu o Poder Judiciário, bem como a maior 
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demanda por justiça na sociedade brasileira; a segunda a adoção da constitucionalização 

abrangente, na qual uma questão passa a ser disciplinada em uma norma constitucional 

transformando-a em uma pretensão jurídica, que pode ser manifestada sob a forma de ação 

judicial e a terceira seria o sistema brasileiro de controle de constitucionalidade, que trouxe o 

direito de propositura amplo para ajuizar ações diretas aos agentes legitimados, como o previsto 

no artigo 103 da Constituição Federal.  

Ran Hirschl afirma que a judicialização das políticas é um fenômeno que tem ocorrido 

de forma global e isto decorre da proliferação da democracia. Para o autor, quanto mais 

democracia houver, mais tribunais também existirão e o acesso ao poder judiciário expande a 

atuação do poder judicial em geral promovendo o acesso da população, dos  movimentos 

sociais, dos grupos de interesse e dos  ativistas políticos, percebendo a arena do judiciário  como 

órgão de tomada de decisão (HIRSCHL, 2009). 

Júlia Ximenes (2010) analisa que o acesso ao Sistema de Justiça tem proporcionado uma 

maior conscientização dos direitos e da cidadania inclusiva, mesmo que o Poder Judiciário não 

represente o ideal democrático tendo em vista seu caráter não representativo, a sua atuação no 

âmbito da efetivação de direitos sociais, legitimado constitucionalmente, pode contribuir para 

a compreensão da cidadania a partir dos sujeitos de direitos (XIMENES, 2010). 

Arguelhes e Ribeiro no artigo “O supremo Individual” apresentam outras duas 

possibilidades para explicar a judicialização. Eles apresentam o STF como uma “arena de 

contestação” na qual atores políticos e sociais expressam interesses e se contrapõem a políticas 

públicas elaboradas e implementadas pelas diferentes esferas do governo. Ainda ressaltam que 

algumas pesquisas apresentam o STF como um verdadeiro ator do processo decisório, 

exercendo influência direta no resultado da produção legislativa iniciada nos poderes Executivo 

e Legislativo (ARGUELHES & RIBEIRO, 2015).  

Arantes (2015) destaca que existem nove agentes legitimados a apresentar ao Supremo 

Tribunal Federal ações diretas de inconstitucionalidade – ADIs, conforme preconizado no 

artigo 103 da Constituição Federal (BRASIL, 1988), que são: 

1) Presidente da República; 

2) Mesa do Senado Federal, 

3) Mesa da Câmara dos Deputados; 

4) Mesa da Assembleia Legislativa ou da Câmara legislativa do Distrito Federal; 
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5) Governador de Estado ou do Distrito Federal; 

6) Procurador-Geral da República; 

7) Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil; 

8) Partido Político com representação no Conselho Nacional; 

9) Confederação Sindical ou Entidade de Classe no âmbito nacional. 

 

Como exemplo de Entidade de Classe que fez uso da possibilidade de interpor Ação 

Direta de Inconstitucionalidade (ADI) ao Supremo Tribunal Federal (STF) temos a Associação 

Médica Brasileira que, na ADI 5035, questionava a legislação que criou o programa Mais 

Médicos. Ajuizada em 2013, a ADI foi julgada improcedente pelo STF em novembro de 2017 

(BRASIL, 2017a). 

A judicialização, como meio de acesso a serviços ou produtos, muitas das vezes, 

beneficia um indivíduo em detrimento de uma política pública pré-estabelecida, como 

apresentado por Fernanda Terrazas em sua dissertação de mestrado. Terrazas alerta que quando 

os direitos essencialmente coletivos, como como o direito à assistência à saúde, passam a ser 

atendidos de forma individualizada, como nos casos das ações judiciais, há uma diferenciação 

que nem sempre ocorre em benefício das pessoas mais carentes, mas sim em favor daqueles 

que tem acesso mais facilitado ao judiciário e que isso nem sempre é identificável pelos juizados 

na avaliação dos pedidos judiciais (TERRAZAS, 2008). 

Um dos principais resultados dessa tendência foi a transformação de tribunais em todo 

o mundo em grandes locais de tomada de decisão política, e está é uma das principais causas 

da judicialização e da expansão do poder judicial em geral. O estabelecimento de um regime 

democrático implica o estabelecimento de alguma forma de separação de poderes entre os 

principais ramos do governo, bem como entre as legislaturas. 

Luís Roberto Barroso (2009) defende que temas envolvendo aspectos técnicos ou 

científicos de grande complexidade podem não ter no juiz de direito o árbitro mais qualificado, 

isto devido à falta de informação ou conhecimento específico. Para ele decisões em matérias de 

medicamentos e concessão de terapias podem pôr em risco a continuidade das políticas públicas 

de saúde, desorganizando a atividade administrativa e comprometendo a alocação de recursos 

que já são escassos.  Neste caso é necessário contrabalancear a capacidade institucional com os 

conhecimentos específicos de cada área de pesquisa (BARROSO, 2009). Para atender a esta 

demanda do Judiciário e auxiliar na tomada de decisão por parte do juiz o Ministério da Saúde 
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criou o Núcleo de Judicialização por meio da Portaria nº 2.566, de 04 de outubro de 2017, que 

tem como finalidade organizar e promover o atendimento das demandas judiciais no âmbito do 

Ministério da Saúde. Para o Núcleo de Judicialização são encaminhadas as ações judiciais cujo 

objeto demande por alterações ou inclusões de políticas públicas relativas à área de abrangência 

do Ministério da Saúde. São competências do Núcleo de Judicialização: 

I - receber da Consultoria Jurídica junto ao Ministério da Saúde - 

CONJUR/MS os pedidos de subsídios para defesa da União e de cumprimento 

de decisões judiciais, objeto desta Portaria; 

 

II - coletar, classificar e analisar dados referentes às demandas judiciais 

indicadas no art. 1º, que gerem obrigações ao Ministério da Saúde e cadastrá-

las em sistema próprio para acompanhamento; 

 

III - especificar a demanda com a adequada caracterização e quantificação 

do objeto a ser adquirido ou contratado e emitir parecer conclusivo a ser 

remetido à secretaria competente para autorizar o cumprimento da decisão 

judicial; 

 

IV - solicitar aos órgãos documento comprobatório do adimplemento da 

obrigação judicial ou justificativa formal em face de impossibilidade de 

cumprimento da ordem judicial; 

 

V - informar à CONJUR/MS sobre o cumprimento da decisão judicial, com a 

respectiva documentação comprobatória; 

 

VI - comunicar à CONJUR/MS sobre eventual intercorrência que 

impossibilite ou dificulte o cumprimento da determinação judicial; 

 

VII - solicitar à CONJUR/MS documentos e informações complementares 

necessárias ao atendimento da decisão judicial;  

 

VIII - manter arquivo e relatórios atualizados com o controle das ações 

judiciais; 

 

IX - realizar análise e avaliação periódica do processo de atendimento das 

demandas judiciais no âmbito do Ministério da Saúde; 

 

X - emitir relatórios periódicos dos processos de atendimento às demandas 

judiciais no âmbito do Ministério da Saúde, após análise qualitativa e 

quantitativa dos dados obtidos; 

 

XI - propor à Secretaria Executiva (SE/MS) metodologias e ações para o 

melhor aperfeiçoamento da Judicialização da saúde pública no âmbito da 

União; e 

 

XII - interagir com os outros entes federativos coobrigados na ação judicial, 

visando definir o ente que dará cumprimento à decisão. 
 

§ 1º - Visando ao aprimoramento da defesa da União, o Núcleo de 

Judicialização deverá fornecer as seguintes informações à CONJUR/MS, 

para serem remetidas à Procuradorias da União: 
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I - se o medicamento, insumo ou tratamento de saúde pleiteado é fornecido 

pelo SUS; 

 

II - as alternativas terapêuticas disponibilizadas pelo SUS à demanda 

pleiteada; 

 

III - a base normativa que fundamenta a política pública referente à hipótese 

judicializada; 

 

IV - se é necessária a manifestação de órgãos ou entidades externos ao 

Ministério da Saúde; 

 

V - se o medicamento ou insumo de saúde é registrado na ANVISA; 

 

VI - se for o caso, a forma pelo qual o medicamento, tratamento ou insumo de 

saúde possa ser fornecido pela via administrativa; e 

 

VII - outras questões que entender pertinente à demanda. (BRASIL, 2017d). 

 

Diogo Coutinho defende que o Poder Judiciário pode ser capaz de estimular a 

mobilização de atores que, de outra forma, não se engajariam no acompanhamento e na 

avaliação de programas de ação públicos, pode ainda exercer a função de vocalizador de 

demandas em políticas públicas por meio de uma argumentação coerente e documentada em 

meio aberto ao escrutínio do público, mas também de forma a assegurar a participação de todos 

os interessados na conformação, implementação ou avaliação da política. Para o autor é 

necessário que administradores e gestores públicos possam contar com um arcabouço jurídico 

minimamente flexível, que permita experimentações, revisões e a incorporação de 

aprendizados, além de assegurar prestação de contas e controle democrático. Para o autor há 

necessidade de uma maior interlocução entre a esfera jurídica e profissionais envolvidos na 

gestão de políticas públicas - cientistas políticos, economistas, sociólogos, administradores 

públicos, gestores, entre outros (COUTINHO, 2013).   

Na Anvisa a área responsável por receber as demandas provenientes das esferas 

judiciais é a Coordenação de Assuntos Judiciais, que segundo o Regimento Interno da Anvisa 

possui como atribuições: 

I - coordenar as atividades pertinentes à representação e defesa judicial da Agência, no 

âmbito da Procuradoria Federal junto à Anvisa; 

II - receber intimações e notificações judiciais; 

III - assistir o Procurador-Chefe no que tange à representação judicial, bem como em 

questões de relevante interesse da Anvisa; e 
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IV - requisitar subsídios de fato e de direito para a defesa da Anvisa nos feitos em que 

for parte, podendo, para tal fim, requisitar processos administrativos, proceder a diligências e 

solicitar informações a órgãos públicos, bem como às unidades organizacionais da Anvisa 

(BRASIL, 2018a). Reiteradamente são recebidos temas que fazem parte do escopo de atuação 

da agência, como ações judiciais para a aquisição de dispositivos médicos (órteses e próteses), 

ligada ao macrotema Produtos para a Saúde; ações judiciais sobre uso de defensivos agrícolas, 

ligada ao macrotema Agrotóxicos; ações judiciais sobre rotulagem nutricional de alimentos, 

ligada ao macrotema Alimentos, entre outras.  

 

2.1 Análise de Impacto Regulatório 

 

 A análise de impacto regulatório - AIR pode ser definida como um processo 

sistemático de análise baseado em evidências que busca avaliar, a partir da definição de um 

problema regulatório, os possíveis impactos das alternativas de ação disponíveis para o alcance 

dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisão. 

Como ferramenta de melhoria da qualidade regulatória, proporciona maior fundamentação 

técnica e analítica ao ente regulador no momento da sua tomada de decisão, especialmente 

quando esta significa a imposição de regras a serem cumpridas (BRASIL, 2018c). 

A análise de impacto regulatório foi introduzida, originalmente, nos Estados Unidos 

da América no final da década de 1970, por meio da Executive Order 12044, de 1978, 

instrumento similar ao decreto presidencial, editada pelo Presidente Jimmy Carter, na qual a 

prerrogativa de avaliação de opções de alternativas regulatórias com menores custos para o 

alcance dos objetivos pretendidos deveria ser apreciada antes da tomada de decisão por parte 

das agências de governo (USA, 1978). Em 1980, por meio do Paperwork Reduction Act (Public 

Law 95-511, alterado pela Public Law 104-13, de 22 de maio de 1995) foi criado o Office of 

Information and Regulatory Affairs (OIRA) como a autoridade central do governo dos Estados 

Unidos para a revisão dos regulamentos do Poder Executivo, a aprovação de coletas de 

informações do governo, o estabelecimento de práticas estatísticas do governo e a coordenação 

da política federal de privacidade. O OIRA é composto por seis ramos de assuntos e é liderado 

por um administrador nomeado pelo presidente e confirmado pelo Senado dos Estados Unidos. 

(USA, 2020). O órgão, que integra o Office of Management and Budget (OMB) da Casa Branca, 

possui a responsabilidade de apreciar as proposições advindas das Agências de Governo e 
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emitir um parecer sobre o tema, aceitando ou sugerindo alterações às agências por meio de 

Carta Pública. O OIRA possui a incumbência de reduzir os custos das atividades regulatórias, 

promover uma supervisão presencial mais eficaz do processo regulatório, assegurar uma 

fundamentação para a regulamentação mais bem embasada e ainda promover a accountability 

das agências (CAVE, LODGE & BALDWIN, 2012). 

Após receber as considerações provenientes do OIRA as Agências de Governo 

deveriam proceder as alterações solicitadas e somente após a aprovação final da Presidência da 

República poderiam dar seguimento às suas propostas de acordo com os resultados expressos e 

emitir os relatórios de análise de impacto regulatório. Segundo Cave, Lodge e Baldwin, os 

Estados Unidos da América por meio da adoção dessas práticas regulatórias tornaram-se os 

pioneiros na adoção da análise de impacto regulatório (CAVE, LODGE & BALDWIN, 2012). 

Já na década de 1990 a Europa aprimorou e ampliou o âmbito da aplicação da AIR por 

meio da mensuração e da antecipação das medidas regulatórias em vários países. Neste 

contexto, a Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE) iniciou a 

propositura da análise de impacto regulatório com uma maior amplitude com distinção entre 

análise de impacto regulatório e a avaliação sobre a produção legislativa. Andrea Renda  

(RENDA, 2011) chega a afirmar que a AIR pode ser caracterizada como sendo, por vezes, o 

resultado de uma tendência para a elaboração mais racional de regulações nos Estados Unidos 

da América, e uma gota num oceano de políticas para o Reino Unido e Comissão Europeia, ou 

um movimento mais pragmático no sentido da simplificação e da desregulamentação (por 

exemplo, nos países escandinavos).  

Um dos grandes desafios enfrentados pelos países em desenvolvimento ao buscarem 

implantar a análise de impacto regulatório é vincular a AIR a um processo mais amplo de 

elaboração de políticas e procedimentos de planejamento. Os primeiros passos da AIR em 

países em desenvolvimento se deram como uma imposição, tornando a AIR uma ação apenas 

“pro forma”, porém os países que não desistiram e investiram a longo prazo em um esforço 

sustentado foram mais bem-sucedidos na sua institucionalização (ADELLE, 2015).  

 Segundo a OCDE, a AIR baseia-se no entendimento de que há clara relação entre o 

desempenho econômico e social de um país e a qualidade de seu marco regulatório. Atualmente, 

a AIR é utilizada por todos os países da União Europeia e por 32 (trinta e dois) dos 35 (trinta e 

cinco) países membros da OCDE.  
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As recomendações do Conselho de Ministros sobre política regulatória e governança 

da OCDE tiveram início no ano de 1995, por meio da “Recommendation of the Council of the 

OECD on Improving the Quality of Government Regulation” (OCDE/GD95), que foi a primeira 

declaração internacional de princípios regulatórios comum aos países membros da OCDE. Com 

base neste texto fundamental a OCDE produziu em 1997 o relatório “The OECD Report on 

Regulatory Reform” (C/MIN(97)), oferecendo orientações aos países membros para melhorar 

as políticas e ferramentas regulatórias, fortalecer a abertura do mercado, concorrência e reduzir 

os encargos regulatórios. Além disso, as Recomendações da OCDE constituíram uma pedra 

angular fundamental para as análises de impacto dos seus países membros. Os “Princípios 

Orientadores”, com base nas evidências das análises dos países da OCDE, refletiam o estado 

da evolução da política regulatória na época e estabeleceram a importância do compromisso 

político com a reforma regulatória, as características desejáveis da boa regulação e os vínculos 

com a concorrência e a eliminação de barreiras ao comércio e investimento, a fim de garantir 

uma regulação de alta qualidade (OECD, 2019). 

Durante os anos de 2009 e 2010, as políticas e práticas de melhor regulação foram 

revistos no âmbito do Guia Orientador e embora os documentos de 1995, 1997 e 2005 

permaneçam relevantes, a criação do Comitê de Política Regulatória em 2009 prenunciava a 

necessidade de uma nova abordagem normativa da política regulatória. O relatório 

“Recommendation of the Council on Improving the Quality of Government Regulation” de 

2009 sintetizou 10 anos de trabalho da OCDE sobre reforma regulatória. A recomendação é o 

resultado de uma avaliação das melhores práticas identificadas pelo Comitê de Política 

Regulatória de mais de uma década de análises dos países membros da OCDE. Desenvolve uma 

estrutura de governança sistêmica que pode oferecer melhorias na qualidade dos regulamentos, 

fornece conselhos sobre o desenvolvimento de instituições e aplicação de ferramentas, e 

também medidas práticas. A recomendação ressalta a importância da adoção de uma política 

regulatória de todo o governo voltada ao interesse público (OECD, 2019). 

A prática de AIR nos países em desenvolvimento pode ser vista como uma forma de 

controle de danos, limitando impactos negativos não intencionais e buscando economizar os 

recursos escassos (OECD, 2018). Nessa linha de pensamento fica claro entender que cada país 

possui uma forma diferenciada de aplicar a AIR, em alguns, apenas é adotado um estudo de 

impacto preliminar, enquanto outros, mais avançados, já adotam uma AIR mais robusta e 

detalhada. Por vezes no mesmo país uma AIR mais simplificada é adotada para alguns temas 

enquanto outros precisam de uma AIR mais aprofundada, no entanto, isso não significa que 
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uma AIR é melhor ou pior que a outra, mas sim, que não existe um único modelo de 

implementação de AIR e que cada país pode adotar seus processos baseados em desenhos 

organizacionais e institucionais fundamentados em suas próprias características (OECD, 2015). 

O relatório do Conselho sobre política regulatória e governança da OCDE de 2018 

ressalta que a utilização da prática da AIR poderá favorecer aos países que adotarem a prática 

com base em evidências e informações essenciais aos tomadores de decisão sobre como regular 

e alcançar objetivos de políticas públicas (OECD, 2018). 

Outra importante premissa advinda com a prática da AIR é a possibilidade de 

promover a coerência regulatória com a identificação de questões regulatórias transversais a 

fim de evitar a duplicação ou conflito de normas. Essa premissa visa auxiliar também na 

redução da assimetria de informações. Conforme descrito no item 10.4 da Recomendação do 

Conselho sobre política regulatória e governança do ano de 2012: 

“Promover a partilha de informação e mecanismos de transparência entre 

níveis de governo para superar as assimetrias de informação e promover a 

complementaridade em todas as regulações;” (OECD, 2012) 

 

A prática da AIR trouxe consigo ainda o incremento de responsabilização aos 

formuladores e funcionários públicos, que buscaram se tornar, ao longo dos anos, mais 

responsáveis por suas decisões, o que acarretou a construção de melhores regulações (OECD, 

2018). 

No que tange à Anvisa, a agência foi pioneira em promover no ano de 2007 o primeiro 

evento sobre AIR no país, em conjunto com a Casa Civil e os Ministérios da Fazenda e do 

Planejamento, Orçamento e Gestão, denominado “Seminário Internacional de Avaliação do 

Impacto Regulatório: experiências e contribuições para a melhoria da qualidade da regulação”. 

Neste evento foram compartilhadas diversas experiências internacionais sobre o tema, que 

permitiram a sua inclusão na agenda de debates e prioridades institucionais (BRASIL, 2018a). 

Já no ano de 2018 a Anvisa instituiu o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação, 

baseado nas premissas apresentadas pela OCDE, com o objetivo de aperfeiçoar as práticas 

regulatórias da agência, e de promover maior previsibilidade, legitimidade, transparência e 

estabilidade ao processo regulatório (BRASIL, 2018a).  

No ano de 2008 a Anvisa foi escolhida pelo Governo Federal para ser o piloto do 

projeto voltado a avaliar o impacto da regulação nos segmentos da economia que estão sob sua 
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responsabilidade. A experiência fez parte de ações desenvolvidas pelo Programa de 

Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestão em Regulação (Pro-Reg), que tinha 

como objetivo incentivar a melhoria da qualidade da regulação exercida no âmbito do Governo 

Federal por meio do fortalecimento do sistema regulatório, visando facilitar o pleno exercício 

das funções por parte de todos os atores e aprimorar a coordenação entre as instituições 

participantes, os mecanismos de prestação de contas e de participação e monitoramento por 

parte da sociedade civil (BRASIL, 2013).  

Desde este evento a Anvisa não deixou de investir em ações para aprimorar a análise 

de impacto regulatório na instituição e atualmente a AIR na Anvisa enfrenta o desafio de 

sensibilizar as unidades organizacionais da agência sobre a sua importância para a melhoria da 

qualidade dos processos de regulação e, por conseguinte, da tomada de decisão e redução dos 

riscos de judicialização. 

 

2.2 Contextualização da judicialização da Saúde no Brasil 

 

A judicialização da saúde pode ser definida, segundo Veras e Saldiva (2018), como 

manifestações judiciais que obrigam o sistema de saúde a realizar procedimentos ou adquirir 

produtos ou medicamentos para pacientes específicos em virtude da complexidade e altos 

custos do tratamento. A maior parte dos custos da judicialização da saúde fica por conta de 

remédios para doenças raras ou não regulamentadas pelas autoridades de saúde. Também são 

objetos de judicialização, embora em menor proporção, ações para acesso a realização de 

exames, cirurgias ou tratamentos, aos quais os pacientes não conseguem ter acesso pelo Sistema 

Único de Saúde – SUS ou pelos planos privados (VERAS, 2018). 

O Ministro do Supremo Tribunal Federal Luís Roberto Barroso define judicialização 

como a decisão de questões de larga repercussão política ou social pelo poder judiciário, ao 

invés das instâncias políticas tradicionais e atribui a isto a fluidez da fronteira entre a política e 

a justiça no mundo contemporâneo (BARROSO, 2009). 

Em maio de 2019, foi finalizado pelo Tribunal Pleno do Supremo Tribunal Federal 

(STF) o julgamento do Recurso Extraordinário - RE 657718, que julgou o mérito sobre o tema 

de repercussão geral sobre a Judicialização da Saúde que teve início em 2016. Os processos 

judiciais impetrados contra a União diziam respeito ao acesso de medicamentos experimentais 
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ou sem registro na Anvisa. O plenário da Corte decidiu impor restrições ao fornecimento de 

medicamentos sem registro na Anvisa, prevalecendo o entendimento de que o acesso a 

medicamentos sem registro será uma exceção à prática e que apenas se dará em três casos 

específicos: 

1 – a existência de solicitação de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de 

remédios feitos exclusivamente para doenças raras e ultrarraras; 

2 - a existência de registro da medicação em renomadas agências de regulação no 

exterior; 

3 – a inexistência de substituto terapêutico com registro no Brasil. 

Além dos três parâmetros, ficou estabelecido que as ações que tratem de fornecimento 

de medicamentos sem registro devem ser interpostas apenas contra a União, retirando-se assim 

a pressão dessas demandas dos Estados, Distrito Federal e Municípios. 

O entendimento dos magistrados neste desfecho foi que não se tratava de negar um 

direito fundamental à saúde, mas sim de se reconhecer que a arrecadação, o orçamento e a 

destinação à saúde pública são finitos (BRASIL, 2019d). 

Durante a realização do julgamento o Ministro Alexandre de Moraes expressou que a 

excessiva judicialização da matéria não tem sido bem-sucedida: 

“Para cada liminar concedida, os valores são retirados do planejamento das 

políticas públicas destinadas a toda coletividade, se não, não teremos 

universalidade, mas seletividade, onde aqueles que obtêm uma decisão 

judicial acabam tendo preferência em relação a toda uma política pública 

planejada” (BRASIL, 2019d). 

 

Segundo este entendimento todo o planejamento orçamentário, destinado a saúde de 

uma determinada região demográfica, estaria comprometido devido à crescente desmobilização 

de recursos da coletividade para o atendimento individualizado. Todavia, não houve consenso 

por parte dos Ministros quanto às situações excepcionais e que estes casos devem ser avaliados 

mediante o novo entendimento da Corte, conforme definido na sentença:  

Decisão: “O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussão geral, deu 

parcial provimento ao recurso extraordinário, nos termos do voto do Ministro 

Roberto Barroso, Redator para o acórdão, vencidos os Ministros Marco 

Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em seguida, por maioria, fixou-

se a seguinte tese:  

1. O Estado não pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 
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 2. A ausência de registro na ANVISA impede, como regra geral, o 

fornecimento de medicamento por decisão judicial.  

3. É possível, excepcionalmente, a concessão judicial de medicamento sem 

registro sanitário, em caso de mora irrazoável da ANVISA em apreciar o 

pedido (prazo superior ao previsto na Lei nº 13.411/2016), quando 

preenchidos três requisitos: (i) a existência de pedido de registro do 

medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos órfãos para doenças 

raras e ultrarraras);(ii) a existência de registro do medicamento em 

renomadas agências de regulação no exterior; e (iii) a inexistência de 

substituto terapêutico com registro no Brasil.  

4. As ações que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na 

ANVISA deverão necessariamente ser propostas em face da União”, vencido 

o Ministro Marco Aurélio. Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de 

Mello” Plenário, 22 de maio de 2019. 

 

No mês de março de 2020, o julgamento pelo Plenário do Supremo Tribunal do RE 

566471 trouxe algumas novas considerações relacionadas ao fornecimento de medicamentos 

de alto custo sem registro na Anvisa. A decisão tomada pelo Plenário teve repercussão geral, 

ou seja, aplicável não apenas ao Processo em questão, mas a todos os demais que estavam em 

tramitação com o mesmo teor. No entendimento do Plenário, o Estado não pode ser obrigado a 

fornecer fármacos não registrados na agência reguladora, havendo apenas a ponderação de que 

em caráter excepcional é possível a concessão destes medicamentos. Todavia, as 

condicionantes não foram estabelecidas nesse julgamento (BRASIL, 2020a). 

A maioria do plenário também trouxe à tona a discussão dos efeitos do excesso de 

judicialização da saúde, que no entendimento dos Ministros tem prejudicado políticas públicas, 

pois decisões judiciais favoráveis a poucas pessoas, por mais importantes que sejam seus 

problemas, comprometem o orçamento total destinado a milhões de pessoas que dependem do 

Sistema Único de Saúde (BRASIL, 2020 b). 

Segundo as palavras do Ministro Alexandre de Moraes “Não há mágica orçamentária 

e não há nenhum país do mundo que garanta acesso a todos os medicamentos e tratamentos 

de forma generalizada” (BRASIL 2020b). 
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2.3  A Lei Geral das Agências e o Decreto que a regulamenta 

 

Em 25 de junho de 2019, a Lei nº 13.848, também denominada Lei Geral das Agências, 

foi promulgada. A lei que dispõe sobre a gestão, a organização, o processo decisório e o controle 

social das agências reguladoras traz em seu arcabouço dispositivos que remetem à 

obrigatoriedade da realização de análise de impacto regulatório a todas as agências à qual a 

normativa se refere, entre elas, a Anvisa (BRASIL, 2019f). 

O artigo 6º da Norma discorre sobre a implementação da AIR nas agências:  

“Art. 6º A adoção e as propostas de alteração de atos normativos de interesse 

geral dos agentes econômicos, consumidores ou usuários dos serviços 

prestados serão, nos termos de regulamento, precedidas da realização de 

Análise de Impacto Regulatório (AIR), que conterá informações e dados 

sobre os possíveis efeitos do ato normativo. 

§ 1º Regulamento disporá sobre o conteúdo e a metodologia da AIR, sobre 

os quesitos mínimos a serem objeto de exame, bem como sobre os casos em 

que será obrigatória sua realização e aqueles em que poderá ser dispensada. 

§ 2º O regimento interno de cada agência disporá sobre a operacionalização 

da AIR em seu âmbito. 

§ 3º O conselho diretor ou a diretoria colegiada manifestar-se-á, em relação 

ao relatório de AIR, sobre a adequação da proposta de ato normativo aos 

objetivos pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam sua 

adoção, e, quando for o caso, quais os complementos necessários. 

§ 4º A manifestação de que trata o § 3º integrará, juntamente com o relatório 

de AIR, a documentação a ser disponibilizada aos interessados para a 

realização de consulta ou de audiência pública, caso o conselho diretor ou a 

diretoria colegiada decida pela continuidade do procedimento 

administrativo. 

§ 5º Nos casos em que não for realizada a AIR, deverá ser disponibilizada, no 

mínimo, nota técnica ou documento equivalente que tenha fundamentado a 

proposta de decisão”. 

 

Segundo o guia orientativo para elaboração de Análise de Impacto Regulatório da Casa 

Civil da Presidência da República, a AIR consiste em um processo sistemático de análise 

baseado em evidências que busca avaliar, a partir da definição de um problema regulatório, os 

possíveis impactos das alternativas de ação disponíveis para o alcance dos objetivos pretendidos 

(BRASIL, 2018c). 

Todas as agências reguladoras tiveram um período de 90 dias - ou seja até 25 de 

setembro de 2019 (prazo estabelecido nas disposições transitórias e finais da Lei) no qual 
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precisaram se adaptar para a adoção da metodologia da AIR na elaboração e revisão de seus 

atos normativos. 

Uma outra premissa advinda por meio da Lei e que é de fundamental importância para 

a efetiva realização da AIR foi a prescrita nos artigos 9º, 10, 11 e 12, nos quais a definição de 

mecanismos de consulta à população, como as Audiências Públicas e as Consultas Públicas, 

são delineadas:  

Art. 9º Serão objeto de consulta pública, previamente à tomada de decisão 

pelo conselho diretor ou pela diretoria colegiada, as minutas e as propostas 

de alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes econômicos, 

consumidores ou usuários dos serviços prestados. 

§ 1º A consulta pública é o instrumento de apoio à tomada de decisão por 

meio do qual a sociedade é consultada previamente, por meio do envio de 

críticas, sugestões e contribuições por quaisquer interessados, sobre proposta 

de norma regulatória aplicável ao setor de atuação da agência reguladora. 

§ 2º Ressalvada a exigência de prazo diferente em legislação específica, 

acordo ou tratado internacional, o período de consulta pública terá início 

após a publicação do respectivo despacho ou aviso de abertura no Diário 

Oficial da União e no sítio da agência na internet, e terá duração mínima de 

45 (quarenta e cinco) dias, ressalvado caso excepcional de urgência e 

relevância, devidamente motivado. 

§ 3º A agência reguladora deverá disponibilizar, na sede e no respectivo sítio 

na internet, quando do início da consulta pública, o relatório de AIR, os 

estudos, os dados e o material técnico usados como fundamento para as 

propostas submetidas a consulta pública, ressalvados aqueles de caráter 

sigiloso. 

§ 4º As críticas e as sugestões encaminhadas pelos interessados deverão ser 

disponibilizadas na sede da agência e no respectivo sítio na internet em até 

10 (dez) dias úteis após o término do prazo da consulta pública. 

§ 5º O posicionamento da agência reguladora sobre as críticas ou as 

contribuições apresentadas no processo de consulta pública deverá ser 

disponibilizado na sede da agência e no respectivo sítio na internet em até 30 

(trinta) dias úteis após a reunião do conselho diretor ou da diretoria 

colegiada para deliberação final sobre a matéria. 

§ 6º A agência reguladora deverá estabelecer, em regimento interno, os 

procedimentos a serem observados nas consultas públicas. 

§ 7º Compete ao órgão responsável no Ministério da Economia opinar, 

quando considerar pertinente, sobre os impactos regulatórios de minutas e 

propostas de alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes 

econômicos, consumidores ou usuários dos serviços prestados submetidas a 

consulta pública pela agência reguladora. 

Art. 10. A agência reguladora, por decisão colegiada, poderá convocar 

audiência pública para formação de juízo e tomada de decisão sobre matéria 

considerada relevante. 
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§ 1º A audiência pública é o instrumento de apoio à tomada de decisão por 

meio do qual é facultada a manifestação oral por quaisquer interessados em 

sessão pública previamente destinada a debater matéria relevante. 

§ 2º A abertura do período de audiência pública será precedida de despacho 

ou aviso de abertura publicado no Diário Oficial da União e em outros meios 

de comunicação com antecedência mínima de 5 (cinco) dias úteis. 

§ 3º A agência reguladora deverá disponibilizar, em local específico e no 

respectivo sítio na internet, com antecedência mínima de 5 (cinco) dias úteis 

do início do período de audiência pública, os seguintes documentos: 

I - para as propostas de ato normativo submetidas a audiência pública, o 

relatório de AIR, os estudos, os dados e o material técnico que as tenha 

fundamentado, ressalvados aqueles de caráter sigiloso; 

II - para outras propostas submetidas a audiência pública, a nota técnica ou 

o documento equivalente que as tenha fundamentado. 

§ 4º A agência reguladora deverá estabelecer, em regimento interno, os 

procedimentos a serem observados nas audiências públicas, aplicando-se o § 

5º do art. 9º às contribuições recebidas. 

 

A Lei ainda inova ao prever a ocorrência de outros mecanismos que possam promover 

a participação da sociedade nos assuntos regulados pelas agências, conforme o disposto nos 

artigos 11 e 12:  

Art. 11. A agência reguladora poderá estabelecer, em regimento interno, 

outros meios de participação de interessados em suas decisões, diretamente 

ou por meio de organizações e associações legalmente reconhecidas, 

aplicando-se o § 5º do art. 9º às contribuições recebidas. 

Art. 12. Os relatórios da audiência pública e de outros meios de participação 

de interessados nas decisões a que se referem os arts. 10 e 11 deverão ser 

disponibilizados na sede da agência e no respectivo sítio na internet em até 

30 (trinta) dias úteis após o seu encerramento. 

Parágrafo único. Em casos de grande complexidade, o prazo de que trata 

o caput poderá ser prorrogado por igual período, justificadamente, uma 

única vez. 

 

Em 1º de julho de 2020, foi publicado do Decreto nº 10.411, que regulamentou o artigo 

6º da Lei Geral das Agências – Lei nº 13848 de 2019. O Decreto expandiu a aplicação do 

processo de análise de impacto regulatório a todos os órgãos e entidades da Administração 

Pública Federal, Direta, Autárquica e Fundacional, além do já preconizado para as agências 

Reguladoras, dispôs sobre os casos em que a AIR poderá ser dispensada (art. 4º), especificou o 

conteúdo que deve ser apresentado nos relatórios de AIR (artigo 6º), as possibilidades de 

metodologias que podem ser escolhidas para elaboração da AIR (artigo 7º), ressaltou a 
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importância da participação social na construção do relatório de AIR (artigo 8º), além de no 

artigo 13, estabelecer a avaliação de resultado regulatório (ARR) como fase final do Processo 

de análise de impacto regulatório. Para as agências reguladoras o Decreto produzirá efeitos a 

partir do dia 15 de abril de 2021 (BRASIL, 2020c). 

A avaliação do resultado regulatório (ARR), uma das principais inovações dessa 

norma, configura uma análise de impacto regulatório ex post, e possui como objetivo verificar 

os efeitos decorrentes do ato normativo anteriormente publicado. A ARR permitirá verificar se 

o objetivo originalmente pretendido, quando da edição da norma, foi alcançado. O Decreto 

estipula a criação de uma agenda de ARR, na qual ao menos um ato normativo de interesse 

geral vigente há pelo menos cinco anos, que tenha sido de ampla repercussão na economia ou 

que tenha imposto um impacto significativo em organizações ou grupos específicos, ou ainda 

que tenha apresentado problemas decorrentes de sua aplicação, ou que tenha sido emitido para 

tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do órgão, deverá ser apresentado no 

primeiro ano de cada novo mandato presidencial, sendo concluída sua avaliação até o último 

ano daquele mandato (BRASIL, 2020c). 

O Decreto apresenta de forma detalhada as fases que devem estar previstas no relatório 

de análise impacto regulatório, artigo 6º:  

I - sumário executivo objetivo e conciso, que deverá empregar linguagem 

simples e acessível ao público em geral; 

II - identificação do problema regulatório que se pretende solucionar, com a 

apresentação de suas causas e sua extensão; 

III - identificação dos agentes econômicos, dos usuários dos serviços 

prestados e dos demais afetados pelo problema regulatório identificado; 

IV - identificação da fundamentação legal que ampara a ação do órgão ou da 

entidade quanto ao problema regulatório identificado; 

V - definição dos objetivos a serem alcançados; 

VI - descrição das alternativas possíveis ao enfrentamento do problema 

regulatório identificado, consideradas as opções de não ação, de soluções 

normativas e de, sempre que possível, soluções não normativas; 

VII - exposição dos possíveis impactos das alternativas identificadas, 

inclusive quanto aos seus custos regulatórios; 

VIII - considerações referentes às informações e às manifestações recebidas 

para a AIR em eventuais processos de participação social ou de outros 

processos de recebimento de subsídios de interessados na matéria em análise; 
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IX - mapeamento da experiência internacional quanto às medidas adotadas 

para a resolução do problema regulatório identificado; 

X - identificação e definição dos efeitos e riscos decorrentes da edição, da 

alteração ou da revogação do ato normativo; 

XI - comparação das alternativas consideradas para a resolução do problema 

regulatório identificado, acompanhada de análise fundamentada que 

contenha a metodologia específica escolhida para o caso concreto e a 

alternativa ou a combinação de alternativas sugerida, considerada mais 

adequada à resolução do problema regulatório e ao alcance dos objetivos 

pretendidos; e 

XII - descrição da estratégia para implementação da alternativa sugerida, 

acompanhada das formas de monitoramento e de avaliação a serem adotadas 

e, quando couber, avaliação quanto à necessidade de alteração ou de 

revogação de normas vigentes. 

 

O Decreto enfatiza a importância da obrigatoriedade da realização da Consulta Pública 

quando da ocorrência de alteração de atos normativos de interesse geral dos agentes 

econômicos, consumidores ou usuários dos serviços prestados, conforme o já previsto no artigo 

9º da Lei nº 13.848, de 2019 – a Lei Geral das Agências Reguladoras. Também ressalta que o 

órgão ou entidade pública poderá utilizar os meios e os canais que considerar adequados para a 

realização dos procedimentos de participação social e de consulta pública (BRASIL, 2020c). 

A Anvisa já possuía, antes da promulgação da Lei nº 13.848, de 25 de junho de 2019 

a previsão da utilização das Boas Práticas Regulatórias por meio da realização das análises de 

impacto regulatório. 

No ano de 2007 a Anvisa, na vanguarda das agências reguladoras, promoveu o 

primeiro evento internacional sobre AIR no país, em parceria com a Casa Civil e os Ministérios 

da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão. O evento denominado “Seminário 

Internacional de Avaliação do Impacto Regulatório: experiências e contribuições para a 

melhoria da qualidade da regulação” proporcionou o compartilhamento de diversas 

experiências internacionais sobre o tema o que permitiu a sua inclusão na agenda de debates e 

prioridades institucionais (BRASIL, 2008a).  

Logo em sequência, no ano de 2008 foi instituído o Programa de Melhoria do Processo 

de Regulamentação, inspirado e apoiado em boas práticas internacionais e no Programa de 

Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestão em Regulação (Pro-Reg) instituído 

pelo Decreto nº 6.062, de 16 de março de 2007.  O Programa de Melhoria do Processo de 
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Regulamentação foi estabelecido na agência por meio da Portaria 422/2008 e do Guia de Boas 

Práticas Regulatórias (BRASIL, 2008a).  

Em dezembro de 2018, foi publicada a Portaria nº 1.741 que trouxe aperfeiçoamentos 

ao primeiro marco legal sobre Boas Práticas Regulatórias na Agência. A Portaria dispôs sobre 

as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatória na Anvisa. A adoção 

de um processo mais transparente e com várias interfaces com a sociedade por meio da 

participação social e ainda o foco maior na fase de identificação de problemas antes da 

propositura de soluções são algumas das premissas adotadas nesse novo modelo regulatório. A 

Portaria previu um período de transição de dois anos para que toda a agência tramitasse seus 

processos por meio do novo modelo, propiciando às áreas técnicas a oportunidade de se 

apropriarem paulatinamente dos novos regramentos. Todavia, as coordenações ou gerências 

que já se sentiam aptas a iniciar o processo por meio das novas regras já o tinham adotado desde 

o dia 1º de abril de 2019 (BRASIL, 2018d). Cabe ressaltar que paralelamente à proposta de 

Portaria foram elaborados uma Orientação de Serviço (OS), a de nº 56/2018, que trouxe 

detalhamentos do texto normativo e um Guia de Análise de Impacto Regulatório específico da 

Anvisa (BRASIL, 2018f). 

As principais alterações advindas do novo modelo foram a simplificação da abertura 

do processo administrativo de regulação, que anteriormente era realizado por meio de 

formulário eletrônico no qual havia a necessidade do preenchimento de 26 campos e que passou 

a ser realizado por meio do Sistema Eletrônico de Informações (SEI) com apenas 8 itens a serem 

respondidos. Houve um enfoque nas três fases principais de AIR – a Análise e Definição do 

Problema Regulatório, a Identificação de Opções Regulatórias e a de Comparação das Opções 

Regulatórias - e o fortalecimento das práticas de Monitoramento e Avaliação. 

O novo modelo regulatório proposto para a Anvisa foi fruto do levantamento de 

normas internacionais, das melhores práticas regulatórias exercidas nos países precursores da 

AIR, das premissas adotadas pela Casa Civil e também das contribuições recebidas por meio 

da participação social. A Portaria 1.741 de 12 de dezembro de 2018 definiu diretrizes e 

procedimentos para aprimorar o processo interno de elaboração e revisão de atos normativos e 

propôs maior enfoque à fase de estudos iniciais de propostas de regulação, com mais 

engajamento e participação social. 

Para favorecer o entendimento da Portaria, foi publicada a Orientação de Serviço nº 

56, de 18 de dezembro de 2018, na qual foi disposto o fluxo para a elaboração e a deliberação 
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dos instrumentos regulatórios preconizados na Portaria 1741 (BRASIL, 2018f). Ainda, em 

consequência da publicação das novas diretrizes para a melhoria da qualidade regulatória na 

agência, em janeiro de 2019 foi publicado o Guia de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa, 

documento que apresenta detalhes do processo de AIR, exemplos e descrições de cada uma das 

fases de AIR.  

 

2.4 Princípios da Inovação 

 

Este Projeto de Intervenção apresentará duas medidas de ação voltadas para a inovação 

incremental. As premissas previstas para Inovação e atualmente adotadas pelo Governo Federal 

por meio da rede de inovação no setor público federal tem como uma de suas premissas a 

inovação aberta. A Inovação Aberta foi um termo criado por Henry Chesbrough (2006) e tem 

como significado a promoção de ações que promovam ideias, pensamentos, processos e 

pesquisas abertas, a fim de melhorar o desenvolvimento de seus produtos ou serviços, aumentar 

a eficiência e reforçar o valor agregado. Chesbrough afirma que inovação aberta é um 

paradigma que assume que as organizações podem e devem usar ideias internas e externas, 

assim como caminhos internos e externos para o mercado. A Figura 9 apresenta uma 

visualização da diferença entre inovação fechada e inovação aberta. Na inovação aberta um 

maior número de interlocutores é considerado para a promoção da tomada de decisão e desta 

forma o processo fica mais rico e mais abrangente.  
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Figura 9 - Inovação aberta 

 

Fonte: CHESBROUGH, 2006 

No caso das normativas da Anvisa, a aplicação dos princípios da inovação aberta já 

tem sido promovida por meio da consulta aos agentes envolvidos e afetados e a cada momento 

deve ser aprimorada para alcançar cada vez mais novos interlocutores de forma a criar um 

ambiente regulatório mais robusto e assim promover normativas mais coerentes e integradas às 

necessidades da população.  

Para que ocorra uma inovação realmente eficaz é necessário contar com diferentes 

stakeholders, pessoas que possuam capacidades e habilidades diferentes e que por meio de seus 

conhecimentos prévios possam auxiliar na cocriação de produtos ou processos que perpassem 

os seguintes pontos: novidade, que não precisa ser para todo o país, pode ser restrita a uma 

organização ou a um estado da federação e, ainda, aplicação prática, adição de valor e demanda, 

atendendo a uma necessidade (FIGUEIREDO, 2019). 

O autor Jan Fagerberg, em sua obra Innovation – a guide to the literature (2005) 

destaca a contribuição para esse tema de um dos maiores economistas da primeira metade do 

Século XX, Joseph Schumpeter, que considerava as inovações tecnológicas como motor do 
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desenvolvimento capitalista. Schumpeter apresentou uma distinção entre as inovações 

incrementais das radicais, interpretação essa utilizada até os dias atuais. As inovações 

incrementais são aquelas em que pequenas melhorias ou adoção de módulos adicionais são 

inseridos à estrutura inicialmente existente, mas mesmo partindo da proposta de pequenas 

alterações pode-se resultar num grande retorno orçamentário, então, não se pode minimizar as 

inovações incrementais, pois os retornos advindos delas, podem ser bastante representativos. Já 

as inovações radicais não são tão frequentes, são raras e apresentam um produto inédito.  

Cabe ressaltar que para ocorrer uma inovação inédita, radical ou disruptiva haverá uma 

exigência de maiores incentivos financeiros, de infraestrutura e até organizacionais. Segundo 

Bower e Christensen (1995), as inovações disruptivas parecem financeiramente pouco atraentes 

para setores ou empresas pré-existentes ou estabelecidos, pois o desenvolvimento de novas 

tecnologias está intimamente ligado aos investimentos em áreas de engenharia e tecnologia. 

Christensen, Raynor e McDonald (2005) acrescentam ainda que as tecnologias disruptivas 

consideram que é preciso investir em novas abordagens para incluir uma proposta disruptiva 

num ambiente já existente, pois propõem a criação de um mercado essencialmente novo ou a 

evolução de um produto ou um serviço.  

Figueiredo et al. (2018) apresentam que a inovação pode ser entendida como um 

processo e não como um evento isolado e ainda ressalta a existência de várias fases de inovação, 

que partem das mais simples como as imitações duplicativas, passando pelas imitações 

criativas, pelas adaptações, passando pelas inovações incrementais chegando até o 

desenvolvimento de uma tecnologia completamente nova (FIGUEIREDO et al., 2018). 

Michael V. Posner (1961), economista, alinhado ao pensamento de Schumpeter, 

constatou por meio de seus estudos que a inovação se tornou um dos fatores mais 

preponderantes para a explicação das diferenças entre os países em crescimento econômico, 

para ele há uma relação direta entre o desenvolvimento econômico de um país e sua capacidade 

de inovação, pois a inovação introduz variedade para a esfera econômica, fazendo com que haja 

maior produtividade e prosperidade aos países que adotaram a inovação em suas práticas 

governamentais.  

Segundo Fagerberg, o impacto de várias inovações incrementais é igual, senão maior 

do que o das inovações radicais e a maior parte dos benefícios econômicos são advindos de 

inovações incrementais que inclusive podem ser feitas em um espaço menor de tempo. As 
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inovações incrementais possibilitam a manutenção da competitividade de uma empresa sem 

alterar seu modelo de negócio (FAGERBERG, 2005). 

A inovação não depende da ciência. Muitas vezes um processo simples, que não 

envolve um incremento científico, é suficiente para promover a inovação. Para a ocorrência de 

uma inovação é apenas necessária a combinação de ideias, capacidades, habilidades e recursos 

previamente existentes. A ciência possui seu valor, e pode auxiliar a entender alguns dos 

fenômenos decorrentes do processo de inovação, mas não é essencial para a promoção do 

processo inovador. A ciência muitas das vezes vem à reboque do processo de inovação e visa 

explicar os fenômenos advindos da inovação propriamente dita (FIGUEIREDO, 2019). 

As propostas elaboradas neste Projeto de Intervenção (Figura 10) partem de soluções 

já utilizadas em diferentes momentos por outros órgãos federais e também por meio da evolução 

da tecnologia, tornando-as inovações incrementais, uma vez que serão adaptadas para o 

contexto da Anvisa. 

 

Figura 10 - Escala de tipos e Grau de inovação proposto por este projeto de Intervenção 

 

Fonte: Adaptado de Figueiredo et al, 2018 



 

59 

 As propostas de inovação incremental que serão apresentadas ao final do Projeto de 

Intervenção são simples e não acarretarão grandes gastos à instituição, uma vez que poderão 

ser realizadas nas próprias dependências e com a infraestrutura já existente na agência. 

 

2.5 A experiência da Advocacia-Geral da União (AGU) 

 

A experiência compartilhada na página da Advocacia-Geral da União é relacionada 

aos processos interpostos contra o INSS. Segundo relatos da AGU aproximadamente 7 mil (sete 

mil) processos são interpostos na Justiça diariamente contra o Instituto Nacional do Seguro 

Social (INSS), de acordo com dados do Conselho Nacional de Justiça (CNJ).  

As consequências para o Poder Judiciário são tribunais lotados. Já para o INSS, são 

custos altos e prejuízo ao desenvolvimento dos serviços e do atendimento aos segurados. 

Para mudar esse cenário, em agosto de 2019 os poderes Executivo e Judiciário se 

uniram para criar a Estratégia Nacional Integrada para Desjudicialização da Previdência Social. 

O principal instrumento desse plano são as salas de desjudicialização. Procuradores 

Federais, Juízes Federais, Defensores Públicos Federais e representantes do INSS sentam à 

mesa para identificar os motivos que levam os segurados a procurarem a Justiça. 

Apenas no ano de 2019 houve a previsão de que os custos com processos superassem 

a casa dos R$ 5 bilhões. A desjudicialização é uma das principais iniciativas para reduzir esses 

números. 

“Ganha também com o menor número de ações judiciais aquele segurado que, não 

concordando com o INSS, tem o legítimo direito de buscar a reparação na Justiça. Se nós 

tivermos menos ações na Justiça, o processo tenderá a correr mais rápido e ele terá o seu direito 

reconhecido mais rapidamente”, ressalta o procurador-chefe do INSS (BRASII, 2019e). 

Segundo a Defensora Pública Federal Fernanda Hahn, a criação do Centro de 

Prevenção em Litígios do INSS é uma iniciativa que merece ser valorizada e que um canal de 

diálogo direto, prévio, deve ser incentivado, antes da judicialização (BRASIL, 2019e). 

Além da Advocacia-Geral da União, da Defensoria Pública da União e do INSS, 

também participam da Estratégia Nacional para Desjudicialização da Previdência Social o 
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Conselho Nacional de Justiça, o Conselho da Justiça Federal e o Ministério da Economia 

(BRASIL, 2019e).  

 A possibilidade de adotar a atividade desenvolvida na sala de desjudicialização nas 

dependências da Anvisa pode proporcionar um diálogo fundamental prévio entre as várias 

partes envolvidas de diversos órgãos públicos, que podem em princípio ter uma opinião 

diferente da agência e neste momento de interlocução, os vários pontos de vista poderão ser 

discutidos e um consenso pode ser extraído antes mesmo das fases de consulta aos demais 

agentes interessados e envolvidos. Cabe ressaltar, que dentro da própria agência interpretações 

distintas sobre o mesmo assunto são recorrentes e nas discussões na sala de desjudicialização 

podem vir a serem analisadas e convergir para um termo comum.  
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3 Metodologia 

 

Para a elaboração desse Projeto de Intervenção optou-se por utilizar a metodologia 

qualitativa. Segundo Creswell, uma técnica qualitativa é a que o pesquisador faz alegações de 

conhecimento, com base em perspectivas construtivistas (com o objetivo de desenvolver uma 

teoria ou padrão) e em perspectivas reinvindicatórias/participatórias (políticas orientadas para 

a questão, orientadas para mudança). Na pesquisa qualitativa também são dotadas estratégias 

de investigação por meio da coleta de dados emergentes abertos com objetivo principal de 

desenvolver temas a partir de dados (CRESWELL, 2007). 

A abordagem construtivista, para explicação de uma realidade, enfatiza a natureza das 

relações causais, identificando o que vem primeiro e a sequência dos acontecimentos. Para 

Creswell, o construtivismo social é um processo baseado nas visões dos participantes que 

constroem o significado de uma situação tipicamente forjado em discussões ou interações com 

outros indivíduos. O autor destaca que quanto mais aberto for o questionamento melhor será, 

pois, o pesquisador poderá observar atenciosamente as histórias e construções culturais. Assim 

os pesquisadores construtivistas abordam os processos de interação entre as pessoas o que torna 

as questões amplas e gerais (CRESWELL, 2007). 

Segundo Creswell existem algumas estratégias associadas à técnica qualitativa 

“Etnográfica – na qual o pesquisador estuda um grupo cultural intacto em 

um ambiente natural durante um período de tempo prolongado, coletando 

primariamente dados observacionais. O processo de pesquisa é flexível e, em 

geral, surge contextualmente em resposta às realidades vividas.” 

. Teoria embasada – na qual o pesquisador tenta deduzir uma teoria geral e 

abstrata de um processo, com base nas visões dos participantes de um 

determinado estudo. 

. Estudos de caso – nos quais o pesquisador explora em profundidade um fato. 

Os casos são agrupados por tempo e atividade. 

. Pesquisa fenomenológica – na qual o pesquisador identifica a essência das 

experiências humanas relativas a um fenômeno. Esse procedimento envolve o 

estudo de um pequeno número de sujeitos através de um envolvimento 

prolongado para desenvolver padrões e relações de significado. 

. Pesquisa narrativa – uma forma de investigação na qual o pesquisador 

pesquisa histórias vivenciadas. Essas informações são recontadas em uma 
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cronologia narrativa. No final a narrativa combina visões do entrevistado 

com as percepções do pesquisador em uma narrativa colaborativa.”1 

 

Entrevistas foram realizadas nos meses de janeiro e fevereiro de 2020 em três agências 

reguladoras. Foram contatados a fim de participarem da pesquisa em cada autarquia a área 

responsável pela regulação e a Procuradoria. Na Anvisa, as duas áreas específicas responderam 

favoravelmente ao convite de entrevista, o que gerou duas contribuições; já na ANTT e na 

Aneel apenas as áreas responsáveis pela regulação responderam favoravelmente a realização 

das consultas, portanto nessas duas últimas autarquias apenas foi possível realizar uma única 

entrevista.  A proposta de consultar outras duas agências, além da Anvisa foi para poder 

comparar o nível de amadurecimento nos três órgãos e a forma de enfrentamento que cada 

agência reguladora adotou para as tratativas de ações judiciais sobre temas de competência de 

cada uma das agências consultadas (Apêndice 1). 

As entrevistas foram necessárias para recolher possíveis outras informações não 

presentes na proposta inicial. Por meio das respostas advindas das entrevistas foi possível 

amadurecer a proposta de template e assim elaborar um documento direcionado às respostas 

para as possíveis ações judiciais ou provenientes de questionamentos dos Órgãos de Controle. 

O template terá como objetivo subsidiar as áreas técnicas na formulação de propostas 

de ação que possam advir de futuras ações judiciais, ou mandados de segurança, ou, ainda, 

quando demandados pelos Órgãos de Controle.  

Outra entrevista planejada foi junto à Advocacia-Geral da União (AGU), para 

levantamento de informações sobre a Sala de Desjudicialização institucionalizada pelo órgão. 

Além das entrevistas, foram realizadas consultas por meio do e-Sic aos cinco Tribunais 

Regionais Federais: TRF1, TRF 2, TRF3, TRF 4 e TRF 5 sobre a quantidade e os assuntos que 

foram judicializados contra a Anvisa no recorte temporal de 2016 até dezembro de 2019 (anexos 

1 a 5). Foi necessária a realização das consultas de forma descentralizada, pois cada TRF recebe 

ações a serem judicializadas de diferentes Estados da Federação, a saber: 

 
1 Adaptado de (Creswell, 2007, p. 32) 
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- O Tribunal Regional Federal da 1ª Região, com sede em Brasília, é um dos 

cinco Tribunais Regionais Federais da República Federativa do Brasil. Tem sob sua jurisdição 

os estados do Acre, Amapá, Amazonas, Bahia, Goiás, Maranhão, Mato Grosso, Minas Gerais, 

Pará, Piauí, Rondônia, Tocantins e o Distrito Federal. 

- O Tribunal Regional Federal da 2ª Região, com sede no Rio de Janeiro, tem sob sua 

jurisdição os estados do Rio de Janeiro e Espírito Santo. 

- O Tribunal Regional Federal da 3ª Região é o órgão de segundo grau da Justiça 

Federal que abrange os estados de São Paulo e Mato Grosso do Sul. 

- O Tribunal Regional Federal da 4ª Região, com sede na cidade de Porto Alegre, é o 

órgão de segundo Grau da Justiça Federal dos estados do Paraná, Santa Catarina e Rio Grande 

do Sul. 

- O Tribunal Regional Federal da 5ª Região, com sede no Recife tem sob sua jurisdição 

os estados de Alagoas, Ceará, Paraíba, Pernambuco, Rio Grande do Norte e Sergipe. 

Esses levantamentos têm a função de prover a identificação dos temas mais 

judicializados de forma estratificada por região geográfica. A pesquisa, realizada por meio do 

Sistema Eletrônico do Serviço de Informações ao Cidadão (e-Sic) teve início no mês de junho 

sendo finalizada no mês de outubro de 2019. Por meio dos dados encaminhados pelos cinco 

Tribunais Regionais Federais foi possível elaborar tabelas que apresentam as informações dos 

temas mais judicializados na área da saúde, em especial aos assuntos que são regulados pela 

Anvisa. As tabelas e as análises comparativas dos dados serão apresentadas no capítulo 4.  

 

3.1   A Lei de Acesso à Informação 

 

A Constituição Federal de 1988 reconheceu o direito à acesso à informação em seu 

artigo 5º, inciso XXXIII: 

“Todos têm direito a receber dos órgãos públicos informações de seu 

interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serão prestados no 

prazo da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo 

seja imprescindível à segurança da sociedade e do Estado” (BRASIL, 1988). 

https://pt.wikipedia.org/wiki/Tribunal_Regional_Federal
https://pt.wikipedia.org/wiki/Brasil
https://pt.wikipedia.org/wiki/Recife
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Esp%C3%ADrito_Santo_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/S%C3%A3o_Paulo_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Mato_Grosso_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Porto_Alegre_(cidade)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Justi%C3%A7a_Federal
https://pt.wikipedia.org/wiki/Paran%C3%A1
https://pt.wikipedia.org/wiki/Santa_Catarina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_Grande_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_Grande_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Recife
https://pt.wikipedia.org/wiki/Alagoas
https://pt.wikipedia.org/wiki/Cear%C3%A1
https://pt.wikipedia.org/wiki/Para%C3%ADba
https://pt.wikipedia.org/wiki/Pernambuco
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_Grande_do_Norte
https://pt.wikipedia.org/wiki/Sergipe
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Para atender ao dispositivo da Constituição Federal foi editada a Lei nº 12.527 de 18 

de novembro de 2011, a Lei de Acesso à Informação (LAI), que dispõe sobre os procedimentos 

a serem observados pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios, com o fim de garantir 

o acesso a informações. A LAI tem como premissa dar acesso à dados produzidos ou 

custodiados pelos órgãos e entidades da Administração Pública disseminando desta forma o 

conhecimento. Para a realização do levantamento de dados necessários a fim de construir a 

dissertação baseada em dados oficiais foram utilizadas as premissas propostas pela Lei. Cabe 

ressaltar que a LAI é observada por todos os entes da Federação (BRASIL, 2011).  

Para acesso aos dados de Transparência Passiva (isto é, dados que não estão 

disponíveis de forma espontânea ou não estruturadas, mas que necessitam ser solicitadas pelo 

cidadão), é preciso fazer uso do Sistema Eletrônico de Informação ao Cidadão (e-SIC), que foi 

regulamentado por meio da Portaria Interministerial nº 1.254 de 19 de maio de 2015 publicada 

pela Presidência da República em parceria com a Controladoria-Geral da União. Em termos 

gerais para apresentar solicitação de acesso, o cidadão deve, preferencialmente, utilizar o 

sistema e-Sic, que já se encontra disponível nos órgãos da Administração Pública Federal 

(BRASIL, 2015a).  

A formulação de solicitações de informação realizadas pelos cidadãos ocorre por meio 

do preenchimento de formulário padrão, no qual há necessidade de preenchimento de dados 

obrigatórios e deve ser razoável e proporcional. Considera-se razoável o pedido que se 

caracteriza pela conformidade com os interesses públicos do Estado e proporcional o pedido 

que não comprometa a realização das atividades rotineiras da instituição requerida ou que 

acarrete prejuízo aos direitos de outros solicitantes (BRASIL, 2019g). 

Segundo o artigo 5º da LAI (BRASIL, 2011) “o Estado deve garantir o acesso à 

informação, informação, que será franqueada, mediante procedimentos objetivos e ágeis, de 

forma transparente, clara e em linguagem de fácil compreensão”. Uma vez feito o pedido de 

acesso, o órgão ou entidade que o recebeu deve conceder imediatamente a informação 

disponível. Caso isso não seja possível deverá responder, em prazo não superior a 20 dias, 

prorrogável por mais 10 dias, desde que justificado para o requerente (BRASIL, 2019g). 

A responsabilidade por monitorar o cumprimento dos prazos e procedimentos é da 

Controladoria-Geral da União, conforme definido na Lei, que também estipula prazos para 

manifestação dos órgãos sobre a não possibilidade de resposta dentro do tempo esperado ou 
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outra situação que tenha sido considerada como impeditivo para devolutiva pelo órgão, como 

os pedidos desarrazoados ou desproporcionais (BRASIL, 2019g). 

Atendendo às prerrogativas definidas pela LAI as consultas para realização deste 

Projeto de Intervenção foram encaminhadas aos cinco Tribunais Regionais Federais por meio 

do formulário específico do e-Sic e as respostas foram recebidas dentro do prazo regulamentado 

pela Lei.  

 

3.2 A Transparência na obtenção de dados oficiais 

 

Uma das condições mais importantes da democracia é o poder de produzir informação. 

Segundo Lima (2006) a assimetria de informações entre atores nos mercados requer regulação 

do Estado. Lima ainda ressalta que:  

 “...qualquer discussão a partir da informação é ela mesma uma discussão da 

democracia. É no contexto histórico e social da democracia que a publicidade 

das informações tem o poder de criar vínculos e solidariedades.” 

 

Grande parte das instituições públicas adotou áreas específicas para o recebimento, 

tratamento e elaboração das respostas aos questionamentos enviados pelos cidadãos ou 

sociedade civil organizada. A Anvisa possui três áreas que possuem como atribuição disseminar 

informações validadas e oficiais por diversos meios, tanto através dos canais institucionais 

como o portal da instituição, como por meio de e-mails institucionais. Estas três áreas são a 

Assessoria da Comunicação (ASCOM), a Ouvidoria (OUVID) e a Gerência Geral de 

Conhecimento Inovação e Pesquisa (GGCIP). As três áreas encontram-se alocadas em 

diferentes espaços no organograma institucional (Figura 11) e possuem atribuições 

regulamentadas por meio do Regimento Interno da Anvisa. 
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Figura 11 - Organograma da Anvisa 

 

Fonte: Portal da Anvisa (BRASIL, 2018a) 

 

3.2.1 A Ouvidoria da Anvisa 

 

A Ouvidoria no âmbito do Sistema de Vigilância Sanitária é um espaço de 

fortalecimento da democracia participativa e de mediação de conflitos. Contribui para o pleno 

exercício da consciência crítica do órgão. É uma ferramenta disponibilizada a todos no intuito 

da permanente busca da eficiência, eficácia e efetividade, objetivos permanentes da Anvisa, 

que tem como missão institucional proteger a saúde da população. A Ouvidoria atua com 

independência, não havendo vinculação hierárquica com a Diretoria Colegiada (Figura 10). O 

Regimento Interno da instituição (BRASIL 2018a), inseriu a Ouvidoria como unidade 

organizacional específica e estabeleceu as seguintes competências: 

I – receber e registrar denúncias, queixas, reclamações e sugestões dos 

usuários; 

II – promover as ações necessárias à apuração da veracidade das 

reclamações e denúncias e, sendo o caso, tomar as providências para a 

correção das irregularidades e ilegalidades constatadas; 
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III – acompanhar as demandas encaminhadas às unidades organizacionais 

responsáveis pelos assuntos no âmbito da Agência, observados os prazos 

pactuados em ato complementar; 

IV – notificar a unidade organizacional para se manifestar no prazo máximo 

de 5 (cinco) dias quando a resposta à demanda estiver em atraso, 

formalizando–a ao usuário, ou justificando, por escrito, o motivo de não 

poder fazê–la; 

V – solicitar providências aos órgãos competentes, depois de decorrido o 

prazo previsto no inciso IV, especialmente ao Diretor responsável pela 

supervisão da unidade organizacional, ao Diretor–Presidente, à Diretoria 

Colegiada, e quando couber, à Procuradoria Federal junto à Anvisa, à 

Corregedoria e ao Ministério Público; 

VI – zelar pelo equilíbrio na relação entre o usuário que procurar a Ouvidoria 

e a Anvisa, quando o conflito não for solucionado por outros meios, se 

mantiver na alçada da Ouvidoria e os interesses apresentem possibilidade de 

entendimento; 

VII – coordenar as ações relativas à Carta de Serviços ao Cidadão; e 

VIII – manter interação e cooperação com as Agências similares, no âmbito 

nacional e internacional. Parágrafo único. Serão mantidos o sigilo da fonte e 

a proteção do denunciante, quando for o caso. 

 

As Ouvidorias das agências reguladoras receberam uma atenção especial quando da 

publicação da Lei Geral das Agências Reguladoras, Lei nº 13.848 de 2019. Cabe ressaltar que 

embora a Anvisa já possuísse uma Ouvidoria em seu organograma institucional desde sua 

fundação, conforme o disposto na Lei de criação da Anvisa, a Lei 9782 de 25 de junho de 26 

de janeiro de 1999, outras agências reguladoras não a possuíam.  Apesar da presença da 

Ouvidoria já ser uma realidade quando da promulgação da Lei nº 13.848, de 2019, esta 

normativa trouxe algumas inovações para a Ouvidoria da Anvisa: 

Art. 22. Haverá, em cada agência reguladora, 1 (um) ouvidor, que atuará sem 

subordinação hierárquica e exercerá suas atribuições sem acumulação com 

outras funções. 

§ 1º São atribuições do ouvidor: 

I - zelar pela qualidade e pela tempestividade dos serviços prestados pela 

agência; 

II - acompanhar o processo interno de apuração de denúncias e reclamações 

dos interessados contra a atuação da agência; 

III - elaborar relatório anual de ouvidoria sobre as atividades da agência. 

§ 2º O ouvidor terá acesso a todos os processos da agência reguladora. 
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§ 3º O ouvidor deverá manter em sigilo as informações que tenham caráter 

reservado ou confidencial. 

§ 4º Os relatórios do ouvidor deverão ser encaminhados ao conselho diretor 

ou à diretoria colegiada da agência reguladora, que poderá se manifestar no 

prazo de 20 (vinte) dias úteis. 

§ 5º Os relatórios do ouvidor não terão caráter impositivo, cabendo ao 

conselho diretor ou à diretoria colegiada deliberar, em última instância, a 

respeito dos temas relacionados ao setor de atuação da agência reguladora. 

§ 6º Transcorrido o prazo para manifestação do conselho diretor ou da 

diretoria colegiada, o ouvidor deverá encaminhar o relatório e, se houver, a 

respectiva manifestação ao titular do ministério a que a agência estiver 

vinculada, à Câmara dos Deputados, ao Senado Federal e ao Tribunal de 

Contas da União, bem como divulgá-los no sítio da agência na internet. 

Art. 23. O ouvidor será escolhido pelo Presidente da República e por ele 

nomeado, após prévia aprovação do Senado Federal, nos termos da alínea 

“f” do inciso III do art. 52 da Constituição Federal devendo não se enquadrar 

nas hipóteses de inelegibilidade previstas no inciso I do caput do art. 1º da 

Lei Complementar nº 64, de 18 de maio de 1990,  e ter notório conhecimento 

em administração pública ou em regulação de setores econômicos, ou no 

campo específico de atuação da agência reguladora. 

§ 1º O ouvidor terá mandato de 3 (três) anos, vedada a recondução, no curso 

do qual somente perderá o cargo em caso de renúncia, condenação judicial 

transitada em julgado ou condenação em processo administrativo disciplinar. 

§ 2º É vedado ao ouvidor ter participação, direta ou indireta, em empresa sob 

regulação da respectiva agência reguladora. 

§ 3º O processo administrativo contra o ouvidor somente poderá ser 

instaurado pelo titular do ministério ao qual a agência está vinculada, por 

iniciativa de seu ministro ou do Ministro de Estado da Controladoria-Geral 

da União, em decorrência de representação promovida pelo conselho diretor 

ou pela diretoria colegiada da respectiva agência. 

§ 4º Ocorrendo vacância no cargo de ouvidor no curso do mandato, este será 

completado por sucessor investido na forma prevista no caput, que exercerá 

o cargo pelo prazo remanescente, admitida a recondução se tal prazo for 

igual ou inferior a 2 (dois) anos. 

Art. 24. O ouvidor contará com estrutura administrativa compatível com suas 

atribuições e com espaço em canal de comunicação e divulgação institucional 

da agência. 

 

A promulgação da Lei Geral das Agências Reguladoras expandiu a atuação da 

Ouvidoria da Anvisa, promovendo o acesso da Ouvidoria a todos os processos da agência 

reguladora e não somente aos que fossem encaminhados ao departamento e com esta 

prerrogativa a Ouvidoria poderá ter acesso aos processos objeto de judicialização, podendo 

inclusive emitir relatório específico sobre o tema. 
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3.2.2   A Assessoria de Comunicação da Anvisa (Ascom) 

 

A Assessoria de Informação é uma área estratégica das instituições e praticamente 

todos os serviços públicos buscam investir em sua Ascom com tecnologia e mão-de-obra que 

possua conhecimento qualificado e diversificado nas várias áreas do saber relacionados ao 

escopo de atuação da instituição. A Assessoria de Comunicação na Anvisa não se limita a 

responder os questionamentos da sociedade, mas tem como atribuição apresentar de forma 

voluntária as atividades e saberes gerados pela instituição, desta forma contribui 

substancialmente para reduzir a assimetria de informações. Na Anvisa a Ascom é considerada 

área estratégica para atuar como interlocutora do órgão público com a sociedade e, também 

com outros Órgãos da Federação. A Ascom da agência encontra-se alocada no Gabinete do 

Diretor Presidente (Figura 11) e segundo o Regimento Interno da instituição tem como 

atribuições (BRASIL, 2018a):  

Art. 71. São competências da Assessoria de Comunicação I - coordenar as 

atividades de comunicação da Agência, relativas às atribuições próprias da 

comunicação institucional, da comunicação interna e de assessoria de 

imprensa, observadas as orientações do Sistema Integrado de Comunicação 

Social da Administração Pública Federal e a política de comunicação da 

Anvisa; II - formular e supervisionar a política de comunicação da Anvisa; 

III - coordenar as atividades relativas à produção editorial e às ações de 

publicidade, especificamente no que se refere às atividades de editoração e 

publicação das obras, e às ações de publicidade da Anvisa; e IV- 

supervisionar as atividades relativas aos eventos internos e externos 

promovidos pela Agência ou em que a mesma tenha participação. 

 

Por meio da Ascom a Anvisa tem inovado ao se comunicar com seu público externo 

tanto pelo Portal institucional, quanto por meio das redes sociais oficiais, mídias impressas e 

mídias de rádio que permitiram a capilaridade das informações de forma mais ágil e confiável. 

Entre estas ações podem ser destacadas o Papo Expresso, hospedado no “You Tube” e o 

Webinar hospedado no Portal da Anvisa. O Papo Expresso é uma entrevista curta de 6 a 10 

minutos capitaneada pela Ascom na qual um servidor de área finalística esclarece um tema, de 

relevância para a sociedade, regulamentado pela Anvisa, a entrevista é replicada em várias 

mídias sociais. Já o Webinar (figura 12) é um Seminário Virtual no qual a Anvisa, por meio da 

Gerência de Inovação Conhecimento e Pesquisa (GGCIP), oportuniza para sociedade a 

participação no acompanhamento de discussões de temas pré-definidos. A Ascom promove 

ampla divulgação dos Seminários Virtuais por meio de convites previamente elaborados e 

disponibilizados em diversas mídias sociais. Durante a realização dos Seminários Virtuais há 
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possibilidade de interlocução com os participantes por meio do envio de dúvidas e sugestões, 

sendo promovida, desta forma, uma maior articulação da sociedade com a instituição. 

 

Figura 12 – Divulgação de webinares nas redes sociais oficiais da Anvisa 

 

Fonte: elaboração própria – adaptado das redes oficiais da Anvisa: portal, facebook, twitter e instagran 

 

A transmissão em tempo real promove aos usuários a possibilidade de interação com 

os técnicos da agência, e se dá por meio de um chat no qual podem ser encaminhadas dúvidas 

ou propostas enquanto o Seminário está sendo transmitido. As dúvidas podem ser respondidas 

pelo apresentador durante a exposição, ou posteriormente no chat. Os Seminários Virtuais 

apresentam ao público conteúdo e conhecimento atualizado e a gravação do evento fica 

disponível para acessos posteriores no mesmo link da transmissão após sua finalização. A 

Anvisa busca, com essa ferramenta, fortalecer as iniciativas de transparência de suas ações, 

promovendo, adicionalmente, uma maior articulação com a sociedade (BRASIL, 2018a). 

Segundo Girodo e Camargo, a comunicação para se dar de forma efetiva precisa 

superar muitos desafios, sendo, grande parte deles, decorrentes da introdução da internet que 

impôs significativas modificações na forma de transmitir mensagens (GIRODO e CAMARGO, 

2019). Considerando que o público atual exige que as informações principais sejam claras e 

dispostas logo na introdução das mídias, a Ascom tem adotado a prática da linguagem simples 
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e clara e tem se empenhado em disponibilizar por meio das mídias oficiais informações técnicas 

com linguagem acessível a toda à população, deixando para o público especializado o acesso à 

informações mais técnicas por meio de hiperlinks2 associados à publicidade principal (Figura 

13). Esta estratégia instituída pela Ascom vem também contribuir para a redução da assimetria 

de informação tanto pelo fato de comunicar de forma mais amigável quanto pela capilaridade 

do tipo de veículo instituído. O uso das mídias sociais oferece vantagens, pois podem ampliar 

o horizonte de alcance e promover maior interação entre pessoas instituições e organizações, 

como defendido por Lima (2006). 

 

Figura 13 - Presença de hiperlinks nas matérias para acesso a informações mais 

estruturadas 

 

Fonte: adaptado do Portal da Anvisa – notícias  

Quanto ao público interno duas ações das quais a ASCOM tem participação ativa são 

o Café Anvisa e o gerenciamento da Intranet. O Café Anvisa propõe reduzir a assimetria de 

informação interna, os temas são escolhidos pelos servidores da agência, por meio de votação 

 
2  Hiperlink é um elemento identificado por um texto ou imagem que funciona como um “atalho” que leva a outras 

unidades de informação em um documento hipertexto. O hiperlink pode fazer referência à outra parte do mesmo 

documento ou a outros documentos. 
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e as áreas responsáveis pelas palestras ficam com a responsabilidade de promover uma 

disseminação do conhecimento para os demais colegas da instituição lotados em outras áreas 

de atuação. O café Anvisa é divulgado nos canais de comunicação internos e embora seja uma 

oportunidade de discussão de temas relativos aos assuntos administrativos da Anvisa, por vezes 

são convidados palestrantes não servidores da Autarquia. O Café Anvisa normalmente ocorre 

no período da manhã e a instituição busca manter uma periodicidade bimestral do evento. A 

segunda ação instituída pela Anvisa para promoção da melhoria da comunicação interna foi o 

estabelecimento de uma intranet restrita aos servidores, que estão lotados na sua sede – em 

Brasília - e nos Estados da Federação. A denominada Intravisa é alimentada tanto pelas 

gerências internas quanto pela Ascom. No mês de maio de 2020 foi inaugurada a nova Intravisa, 

que utiliza como plataforma o sistema Sharepoint que ofereceu mais dinâmica e facilidade na 

tramitação de dados e na interlocução entre os servidores de todos os estados. Esta reformulação 

foi implementada pela Ascom que também ressalta a importância da utilização de redes sociais 

seguras para o público interno, o que é realizado atualmente pelo aplicativo Yammer que é 

disponibilizado aos servidores e oferece recursos similares aos aplicativos de interação entre 

grupos e indivíduos, sendo que de circulação restrita. 

 

3.2.3 A Gerência Geral de Inovação Conhecimento e Pesquisa (GGCIP) 

 

A GGCIP é responsável por coordenar a área de Gestão de Transparência e Acesso à 

Informação. Segundo o Regimento Interno da Anvisa esta Coordenação, dentre outras 

atribuições, é responsável também pela operacionalização na Anvisa dos requisitos trazidos 

pela Lei de Acesso à Informação, por meio da promoção de ações e programas de transparência 

ativa (BRASIL, 2018a). Cabe à Coordenação de Gestão de Transparência e Acesso à 

Informação (CGTAI) acompanhar o cumprimento dos prazos estipulados pela CGU, desta 

forma gerenciam as questões que foram distribuídas às áreas fim e comunicam aos responsáveis 

pelos temas sobre a proximidade do vencimento dos prazos. Esta coordenação também faz 

interlocução com a CGU e fica responsável de promover na agência cursos, seminários e 

palestras sobre a transparência, suas características e limitações no serviço público. 

Conforme disposto na Portaria Interministerial nº 1.254 de 19 de maio de 2015 cada 

órgão público teve de providenciar o acesso ao e-Sic em suas páginas oficiais. Na Anvisa, o 
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cidadão tem acesso direto ao e-Sic pelo Portal Institucional por meio do link: 

http://portal.anvisa.gov.br/sic há três opções para envio das solicitações  (Figura 14), a saber:  

a) informações classificadas – que são aquelas que possuem dados de acesso restrito, 

seja devido à presença de informações pessoais ou fórmulas químicas patenteadas. 

b)  Solicitações – para acesso a cópia de processos ou vistas de documentos, 

solicitação de esclarecimentos técnicos e finalmente, 

c) Recursos administrativos – que tem como função o acesso a pareceres e extratos 

das decisões de segunda instância dos recursos administrativos relacionados à Lei 

de Acesso à Informação. 

 

Figura 14 - e-Sic na Anvisa 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/sic 

 

http://portal.anvisa.gov.br/sic
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3.3 Consultas realizadas junto aos cinco Tribunais Regionais Federais. 

 

Para atender à etapa de levantamento de evidências e obter a comprovação de que 

realmente um problema regulatório está sendo enfrentado pela agência, uma consulta foi 

realizada junto aos cinco Tribunais Regionais Federais, por meio do Sistema Eletrônico do 

Serviço de Informações ao Cidadão (e-Sic), no período de junho a novembro de 2019. O e-Sic 

permite que qualquer pessoa, física ou jurídica, encaminhe pedidos de acesso à informação, 

acompanhe o prazo e receba a resposta da solicitação realizada para órgãos e entidades do 

Executivo Federal. 

A solicitação encaminhada aos cinco Tribunais Regionais Federais foi a mesma, a fim 

de possibilitar a tabulação e comparação das respostas quando da fase da análise, como 

demonstrado no quadro 1. 

 

Quadro 1 - Questionamento enviado por e-Sic aos TRF´s 

“Prezados, estou cursando Mestrado Profissional em Administração Pública pela FGV. 

Preciso para o desenvolvimento do Projeto de receber informações sobre a quantidade e os 

assuntos que foram judicializados contra a Anvisa no recorte temporal de 2016 até o momento. 

Solicito os dados dos TRF's: TRF1, TRF 2, TRF3, TRF 4 e TRF 5.” 

 

Esta consulta teve como objetivo levantar, não somente, as questões que são 

judicializadas cujos temas sejam objeto de atuação da Anvisa, mas também a quantidade de 

ações e a sua distribuição geográfica. Os dados foram posteriormente trabalhados e 

apresentados em formato de tabelas.  

 

3.3.1 TRF - 1 ª Região  

 

O Tribunal Regional Federal da 1º Região com sede em Brasília, tem sob sua jurisdição 

o Distrito Federal e os estados do Acre, Amapá, Amazonas, Bahia, Goiás, Maranhão, Mato 

Grosso, Minas Gerais, Pará, Piauí, Rondônia, Roraima e Tocantins. O Tribunal Regional 
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Federal da 1ª Região, encaminhou a resposta às solicitações por meio de tabela proveniente da 

Ouvidoria do órgão (Anexo 1). 

3.3.2 TRF – 2ª Região 

 

O Tribunal Regional Federal da 2º região com sede no Rio de Janeiro, tem sob sua 

jurisdição os estados do Rio de Janeiro e Espírito Santo. O Tribunal Regional Federal da 2º 

região respondeu à solicitação por meio de mensagem eletrônica com tabela anexada (anexo 2).  

3.3.3 TRF – 3ª Região 

 

O TRF da 3ª Região, que atende os estados de São Paulo e Mato Grosso do Sul 

apresentou a relação dos processos protocolados por meio do SEI! Sistema Eletrônico de 

Informações, sem, contudo, distinguir em qual espaço temporal eles se alocavam. Desta forma, 

apesar de saber quais os assuntos relacionados à Anvisa foram mais protocolados junto ao TRF, 

não é possível distinguir em quais períodos eles foram impetrados. O resultado da consulta 

encontra-se no anexo 3. 

3.3.4 TRF – 4ª Região 

 

As respostas advindas do Tribunal Regional Federal da 4ª Região (anexo 4) foram 

encaminhadas por tabelas enviadas por e-mail e apresentaram informações além das solicitadas, 

pois estratificaram as demandas entre Direito Administrativo, Direito Civil, Direito 

Previdenciário e Direito do Consumidor. 

3.3.5 TRF – 5ª Região 

 

Já o Tribunal Regional Federal da 5ª Região, foi mais além, (anexo 5) apresentou, por 

meio de mensagem eletrônica, tabela com o número dos Processos e as classes judiciais as quais 

se enquadravam, como Apelação Civil, Mandado de Segurança, Agravo de Instrumentos entre 

outros.  

 

 

 

 

https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Esp%C3%ADrito_Santo_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/S%C3%A3o_Paulo_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Mato_Grosso_do_Sul
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3.4 Consultas Realizadas junto às agências reguladoras e a Advocacia-Geral da União 

 

O instrumento utilizado para o levantamento de informações das agências reguladoras 

previamente selecionadas, assim como com a Advocacia-Geral da União foi a entrevista. Foram 

encaminhadas mensagens eletrônicas às Coordenações de Regulação e Procuradoria de cada 

uma das agências com a carta de apresentação fornecida pela FGV (anexo 7) na qual, além da 

apresentação da pesquisadora, havia uma breve explicação sobre o objetivo da entrevista. Em 

um segundo momento também foram realizados contatos telefônicos e assim agendadas as datas 

e horários junto aos gestores indicados pelas instituições. As entrevistas foram realizadas junto 

à Anvisa (órgão para o qual o Projeto de Intervenção se destina), Aneel e ANTT. A escolha das 

duas outras autarquias foi realizada por meio de consulta aos Portais de cada agência pela 

pesquisadora, nos quais foi possível observar uma a intensidade de sua atuação regulatória. 

3.4.1 As entrevistas realizadas junto às agências reguladoras 

 

As entrevistas foram realizadas nos meses de janeiro e fevereiro de 2020 nas sedes das 

agências reguladoras em Brasília. As entrevistas foram compostas por 13 questões abertas nas 

quais o entrevistado poderia tecer comentários ou apenas afirmar ou negar as sentenças 

apresentadas. As entrevistas foram gravadas e posteriormente tiveram seu conteúdo degravado 

e transcrito e apensado ao Projeto de Intervenção como anexos. 

Quadro 2 - Questões abertas das entrevistas aplicadas nas agências reguladoras. 

1 – Nome: 

2 – Área atual de lotação:  

3 – Tempo de atuação na agência? 

4 – O atual processo de AIR na Autarquia é consistente com uma abordagem de regulação 

baseada em evidências? 

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção de 

litígios e judicializações? 

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na agência já 

atende ou prevê essa possibilidade?  
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7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído para 

reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e interessados, 

poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações contra a 

Agência? 

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os stakeholders 

mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos atos 

normativos propostos pela instituição? 

11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

12 – A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados durante as 

primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação dos riscos 

jurídicos e sua redução?  

13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para buscar a 

desjudicialização (Salas de Desjudicialização)? 

 

 

3.4.2 Entrevista realizada com representante da Advocacia-Geral da União 

 

A entrevista com a Procuradora Federal Luciana Andrade da Luz Fontes, 

Coordenadora de Monitoramento e Composição de Litígios junto ao INSS foi realizada na tarde 

de 11 de março de 2020, no Edifício Sede do INSS em Brasília. A entrevista foi gravada e 

posteriormente degravada e as respostas podem ser consultadas no apêndice 2 deste Projeto de 

Intervenção. 

O questionário aplicado à Procuradora possuía 08 questões abertas, conforme 

apresentado no quadro abaixo. 
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Quadro 3 - Questões abertas da entrevista realizada com a Procuradora junto ao INSS. 

1 – Nome: 

2 - Área atual de lotação:  

3 - Tempo de atuação na AGU: 

4 – Após a instalação da sala de desjudicialização, a instituição obteve uma redução de ações 

judicializadas? 

5 – Quais são os tipos de acordo propostos nas Salas de Desjudicialização? 

6 - O que é necessário (recursos humanos, recursos materiais e tecnológicos) para a instalação 

de uma sala de desjudicialização? 

7 – Como são agendadas as ações de Desjudicialização? 

8 – Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros órgãos do 

Governo, como uma agência regulatória? 
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4 Resultados 

 

As respostas encaminhadas pelos 5 Tribunais Regionais Federais permitiram 

comprovar, por meio de evidências, que a judicialização na saúde é uma realidade recorrente 

em todas as regiões do país. Embora cada Tribunal tenha encaminhado os dados solicitados em 

formatos e com conteúdos diferentes, ainda assim, foi possível realizar uma consolidação das 

informações e extrair os temas que fazem relação com os assuntos regulados pela Anvisa. 

As entrevistas realizadas junto as agências reguladoras e com a procuradora da AGU 

lotada no INSS foram fonte de dados essenciais para o entendimento do estado atual da AIR 

em cada agência reguladora, nas quais puderam se manifestar se já se utilizavam dos dados 

coletados durante o processo para prever a possível judicialização dos temas em discussão, 

também foram cruciais para o fornecimento de informações relevantes para a construção das 

propostas de solução do problema de pesquisa. 

4.1 Análise dos conteúdos extraídos das respostas dos cinco TRF 

 

A tabela 01 consolidada apresenta as informações advindas dos cinco respondentes. 

Tabela 1 - Nível de detalhamento das respostas pelos TRF´s 

Informações TRF da 1ª 

Região 

TRF da 2º 

Região 

TRF da 3ª 

Região 

TRF da 4ª 

Região 

TRF da 5ª 

Região 

Descrição do Assunto x x x x x 

Quantidade total dos 

processos recebidos pelo 

Tribunal 

x x x x x 

Quantidade estratificada por 

ano dos processos recebidos 

pelo Tribunal 

x x  x x 

Número do Processo x    x 

Classe Judicial x   x x 

Estratificação por linhas de 

Direito 

x    x 

Pontuação 6 3 2 4 6 
Fonte: Elaboração própria. 
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Os assuntos relacionados à Anvisa que mais foram judicializados junto aos cinco 

Tribunais Regionais Federais, e que têm direta relação com as atividades fim da agência – que 

são distribuídos aos macrotemas da instituição estão descritas na tabela 2: 

Tabela 2 - Assuntos x Afinidade de temas – Anvisa por TRF 

Assunto TRF da 1º 

Região 

TRF da 2º 

Região 

TRF da 3ª 

Região 

TRF da 4ª 

Região 

TRF da 5ª 

Região 

 Total 

Alimentação    1  1 
Indenização por 

dano material 
2 4 3 77  86 

Declaração de 

bagagem  
1   1  2 

Declaração de 

Trânsito 

aduaneiro 

3 2 3 3 1 12 

Comercialização 

de gêneros 

alimentícios 

10  2 1  13 

Comercialização 

de medicamentos 
82 9 35 1 3 130 

Funcionamento de 

Estabelecimentos 

Empresariais 

5  15 1 2 23 

Fiscalização 26 9 20 10  65 
Inspeção 

fitossanitária 
14 5 15 9  43 

Recurso 

administrativo 
19   2  21 

Infração 

administrativa 
6 10 4 2  22 

Sansões 

Administrativas 
19 5    24 

Multas 61 17 137 7 8 230 
Multas Sanitárias 38 2 80   110 
Fornecimento de 

medicamentos 
4  44 3 11 62 

Vigilância 

Epidemiológica 
3  66 1 3 73 

Controle de 

preços 
   1  1 

Concessão/permis

são/autorização 
4  10 1 1 16 

Importações    1 3  4 
Desembaraço 

aduaneiro 
8 10 78 15  111 

Adicional de 

Insalubridade 
 3  3  6 

Liberação de 

Mercadorias 
5 1 52  2 60 

Comercialização 

de produtos 

industrializados 

26 1 19   46 
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Assunto TRF da 1º 

Região 

TRF da 2º 

Região 

TRF da 3ª 

Região 

TRF da 4ª 

Região 

TRF da 5ª 

Região 

 Total 

Taxas federais   1 14   15 
Apreensão  1  11   12 
Interdição 6  4  1 11 
Licenças  3 6 4   13 
Garantias 

Constitucionais  
  3   3 

Indenização por 

dano moral 
2 14 6   22 

Suspensão    3  6 9 
Taxa de Licença 

de Importação 
1  3   4 

Agrotóxicos   2   2 
Células Tronco   2   2 
Produto 

Impróprio 
  2   2 

Sanitárias     5 5 
Fonte: Elaboração Própria 

 

Por meio da observação dos assuntos (que possuem relação direta com as áreas fim da 

Anvisa) recolhidos das consultas aos cinco Tribunais Regionais Federais que responderam 

satisfatoriamente a solicitação, os cinco temas que cumulativamente mais tiveram ações 

judiciais interpostas foram: 

1 – Multas, com 230 ações; 

2 – Comercialização de medicamentos, com 130 ações; 

3 - Desembaraço aduaneiro, com 111 ações; 

4 - Multas Sanitárias, com 110 ações 

5 – Indenização por dano material*3, com 86 ações 

  

Tabela 3 - Processos catalogados por regime temporal*4 

Tribunal Ano de 2016 Ano de 2017 Ano de 2018 Ano de 2019 

TRF1 214 153 149 17 

TRF2 42 28 25 53 

 
3 Não é possível saber se a Indenização por dano material é ação conjunta contra a Anvisa, como ocorre quando 

há algum efeito adverso de produto (como cosméticos, medicamentos, produtos para saúde) regulado pela Anvisa 

e o consumidor entra com recursos contra o fabricante além dos demais envolvidos. 
4 O TRF 3 não apresentou os dados estratificados por anos. 
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Tribunal Ano de 2016 Ano de 2017 Ano de 2018 Ano de 2019 

TRF 4 139 52 71 37 

TRF 5 33 25 34 18 
Fonte: Elaboração Própria 

A análise sob o critério tempo apenas pode ser realizada comparando os quatro 

Tribunais que apresentaram os dados estratificados por tempo. Não é possível fazer uma análise 

precisa desse gráfico, uma vez que na data de recebimento dos dados o ano de 2019 ainda estava 

no último quadrimestre.  

Por meio da contribuição das respostas dos Tribunais Regionais Federais, foi possível 

construir uma tabela com a identificação dos temas que mais recorrentemente foram 

protocolizados no Judiciário que são de competência da Anvisa. 

Tabela 4 - Assuntos judicializados x Macrotemas Anvisa 

 Assunto Macrotema na Anvisa  Ícones dos Macrotemas Número 

de 

ações 

01 Alimentação Alimentos  

 

  1 

02 Indenização por 

dano material 

Temas Transversais 

 

  86 

03 Declaração de 

bagagem  

Portos Aeroportos e 

Fronteiras  

  2 

04 Declaração de 

Trânsito aduaneiro 

Portos Aeroportos e 

Fronteiras  

  12 

05 Comercialização 

de gêneros 

alimentícios 

Alimentos 

 

  13 

06 Comercialização 

de medicamentos 

Medicamentos 

 

  130 

07 Funcionamento de 

Estabelecimentos 

Empresariais 

Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 23 

08 Fiscalização Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 65 

09 Inspeção 

fitossanitária 

Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 43 

10 Recurso 

administrativo 

Temas Transversais 

 

  21 

11 Infração 

administrativa 

Temas Transversais 

 

  22 
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12 Sansões 

Administrativas 

Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 24 

13 Multas Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 230 

14 Multas Sanitárias Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 110 

15 Fornecimento de 

medicamentos 

Temas Transversais 

 

  62 

16 Vigilância 

Epidemiológica 

Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 73 

17 Controle de preços Temas Transversais 

 

  1 

18 Concessão/permiss

ão/autorização 

Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 16 

19 Importações  Portos Aeroportos e 

Fronteiras  

  4 

20 Desembaraço 

aduaneiro 

Portos Aeroportos e 

Fronteiras  

  111 

21 Adicional de 

Insalubridade 

Gestão Interna 

 

  6 

22 Liberação de 

Mercadorias 

Portos Aeroportos e 

Fronteiras, Temas 

Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 

   

60 

23 Comercialização 

de produtos 

industrializados 

Produtos para Saúde, 

Portos Aeroportos e 

Fronteiras 
  

 46 

24 Taxas federais  Portos Aeroportos e 

Fronteiras, Temas 

Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 

   

15 

25 Apreensão  Portos Aeroportos e 

Fronteiras, Temas 

Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS  

   

12 

26 Interdição Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 11 

27 Licenças  Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS, Portos 

Aeroportos e Fronteiras 

   

13 
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28 Garantias 

Constitucionais  

Gestão Interna, Temas 

Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 

   

3 

29 Indenização por 

dano moral 

Gestão Interna, Temas 

Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 

   

22 

30 Suspensão  Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 9 

31 Taxa de Licença de 

Importação 

Portos Aeroportos e 

Fronteiras  

  4 

32 Agrotóxicos Agrotóxicos 

 

  2 

33 Células Tronco Sangue, Tecidos e 

Órgãos  

  2 

34 Produto Impróprio Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS 
  

 2 

35 Sanitárias Temas Transversais e 

Organização e Gestão do 

SNVS, Portos 

Aeroportos e Fronteiras 

   

5 

Fonte: Elaboração própria 

 

As consultas realizadas aos cinco tribunais Regionais foi frutífera, pois por meio das 

respostas advindas dos Tribunais foi possível evidenciar que o problema é real. Foi possível 

também após o levantamento dos dados realizar uma conexão entre os temas da área da saúde, 

que de forma recorrente são judicializadas, com os macrotemas definidos pela Agenda 

Regulatória da Anvisa e apresentar uma comparação entre as duas fontes: Agenda Regulatória 

e Ações Judiciais do escopo de trabalho da Anvisa (tabela 4). 

 

4.2 Conclusões das entrevistas 

 

Foi possível extrair das entrevistas que as agências reguladoras consultadas já possuem 

alguns anos de experiência com a prática da análise de impacto regulatório e que seus processos 

são realizados com base em evidências, até porque a Lei promulgada no ano de 2019 (Lei Geral 
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das Agências Reguladoras) previu que todas as agências elencadas no artigo 2º deveriam 

adaptar suas ações ao processo de Boas Práticas Regulatórias5 (BRASIL, 2019f).  

A experiência das agências consultadas com o processo de AIR, contudo, é distinta de 

agência para agência e algumas conseguem realizar um mapeamento de stakeholders mais 

completo. É possível interpretar este dado considerando o escopo de atuação das autarquias, 

que em alguns casos contam sempre com os mesmos agentes envolvidos e interessados nos 

Estados da Federação, por se tratar de um mercado mais específico, como é o caso da Aneel. 

Já na Anvisa, pode-se perceber claramente por meio da entrevista que nem sempre o 

mapeamento de envolvidos e/ou interessados capta todos os que de fato demonstram interesse 

pelo tema e isso pode ter relação novamente com o escopo de atuação da autarquia que é muito 

amplo e possui uma atuação bastante difusa, desta forma muitos agentes podem ter interesses 

no assunto, todavia não tenham sido mapeados previamente pela instituição.  

A sala de desjudicialização foi uma novidade para a quase totalidade dos entrevistados. 

As respostas completas dos entrevistados estão disponíveis no Anexo 1 desse trabalho. 

 

4.2.1 Análise dos dados 

 

Para cada sentença presente no questionário foi elaborado um gráfico com as respostas 

a fim de demonstrar de forma visual as interpretações de cada entrevistado. Após os gráficos, 

foram inseridas as contribuições que a pesquisadora considerou mais pertinentes para a 

construção e aperfeiçoamento do template. 

 
5 Art. 2º Consideram-se agências reguladoras, para os fins desta Lei e para os fins da Lei nº 9.986, de 18 de 

julho de 2000: 

I - a Agência Nacional de Energia Elétrica (Aneel); 

II - a Agência Nacional do Petróleo, Gás Natural e Biocombustíveis (ANP); 

III - a Agência Nacional de Telecomunicações (Anatel); 

IV - a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa); 

V - a Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS); 

VI - a Agência Nacional de Águas (ANA); 

VII - a Agência Nacional de Transportes Aquaviários (Antaq); 

VIII - a Agência Nacional de Transportes Terrestres (ANTT); 

IX - a Agência Nacional do Cinema (Ancine); 

X - a Agência Nacional de Aviação Civil (Anac); 

XI - a Agência Nacional de Mineração (ANM). 

(Brasil, 2019). 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9986.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9986.htm
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 4.2.1.1 Identificação dos entrevistados 

. Coordenador da Coordenação de Consultivo – CCONS – Anvisa 

Senhor Antônio Cesar Silva Mallet 

. Gerente Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias – Anvisa 

Senhora Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcante e Cysne Troncoso  

. Gerente da Gerência de Política Regulatória – GPR – ANTT e 

Senhora Mylena Moreira de Alencastro Costa 

. Superintendente da Superintendência de Regulação Econômica e Estudos de 

Mercado – REM – Aneel. 

Senhor Júlio César Rezende Ferraz 

 

4.2.1.2  Área atual de lotação:  

Os servidores entrevistados já possuem uma longa carreira nas agências reguladoras, 

todavia alguns estão há pouco tempo nas funções atuais.  

 

Figura 15 - Lotação dos entrevistados 

 

Fonte: Elaboração própria 
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Comentários: Na Anvisa foi possível realizar a entrevista com as duas áreas previstas 

na metodologia de pesquisa, na Gerência Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatória 

– GGREG – junto a Gerente Geral da área e junto a Procuradoria, com o Procurador lotado na 

Coordenação de Consultivo – CCONS. 

Nas demais agências, embora o convite tenha sido encaminhado por mais de duas 

vezes pela pesquisadora, apenas as áreas de Regulação manifestam-se de forma positiva quanto 

à realização das entrevistas. Portanto na ANTT e na Aneel, apenas as áreas responsáveis pela 

Regulamentação das Autarquias se propuseram a ser entrevistados, a saber a Gerência de 

Política Regulatória da ANTT e a Superintendência de Regulação Econômica e Estudos de 

Mercado – REM – Aneel. 

 

4.2.1.3   Tempo de atuação na agência 

Alguns dos entrevistados embora sejam servidores há vários anos, consideraram 

apenas os anos lotados na atual função para responder a este questionamento. 

 

Figura 16 - Tempo de permanência na função (em anos) 

 

Fonte: Elaboração própria 
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4.2.1.4   O atual processo de AIR na Autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

As respostas dos entrevistados foram homogêneas, o que é em parte explicado pela 

exigência imposta pela Lei Geral das Agências – Lei 13848/2019, que além de dispor sobre a 

gestão, a organização, o processo decisório e o controle social das agências reguladoras também 

impõe a realização da análise de impacto regulatório anterior a propostas de alteração de atos 

normativos de interesse geral dos agentes econômicos, consumidores ou usuários dos serviços 

prestados (BRASIL, 2019f).  

 

Figura 17 - Processos baseados em evidências: 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

Comentários: Todas os entrevistados afirmaram que os projetos de regulação das 

respectivas agências reguladoras são baseados em evidências. Em parte, este fato pode ser 

explicado pelo histórico de cada agência em promover uma regulação mais robusta. Tanto a 

Anvisa, quanto a ANTT e a Aneel possuíam atos internos que ressaltavam a importância de 

regulamentar com base em evidências.  

Na Anvisa a Portaria 422 de 2008, já instituía o Programa de Melhoria do Processo de 

Regulamentação no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (2008a) e o Guia de 

Anvisa - CCONS-PROC

Anvisa - GGREG

ANTT - GPR

Aneel - SRM
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Boas Práticas Regulatórias (2008b) apresentou de forma sistematizada as premissas propostas 

pela portaria.  

A ANTT possuía o Formulário de Análise Preliminar de Impacto Regulatório  

(FAPIR) – instituído na organização por meio da Ordem de Serviço nº 001 em 2011, mais tarde, 

em 2016, a agência, por meio da Deliberação nº 85 de 2016, tornou obrigatória a realização da 

análise de impacto regulatório a todos os atos normativos emanados da Autarquia. A 

deliberação também aprovou um novo modelo de AIR para a ANTT (BRASIL, 2015c; 

BRASIL, 2016b).   

Já a Aneel, no ano de 2011, propôs por meio da Nota Técnica 73, de 15 de dezembro, 

anexo 1, uma metodologia para o processo regulatório na agência (BRASIL, 2011). 

Posteriormente, no ano de 2014 foi publicada a primeira orientação na instituição para a 

realização da AIR previamente a emissão de atos normativos. Este texto foi posteriormente 

substituído em 2017 pela Resolução Normativa 798, que tornou obrigatória a realização de AIR 

quando da expedição de ato normativo pela Agência Nacional de Energia Elétrica - Aneel 

(BRASIL, 2017f).  

As três agências consultadas já possuíam anos de experiências de realização de AIR 

quando da promulgação da Lei Geral das Agências Reguladoras – Lei nº 13. 848 de 25 de junho 

de 2019, a qual tornou a AIR como ferramenta obrigatória para todas as agências reguladoras. 

 

4.2.1.5   Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de 

prevenção de litígios e judicializações? 

As respostas a este questionamento não foram homogêneas, e as experiências 

anteriores dos entrevistados foram consideradas para formulação das respostas. 

 

Figura 18 - Processo de AIR como prevenção de litígios e judicializações 

 

Fonte: Elaboração própria 

Anvisa - CCONS-PROC Anvisa - GGREG ANTT - GPR Aneel - SRM
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4.2.1.6  Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  

Comentários:  

Č Anvisa – CCONS-PROC: 

“O diálogo ampliado da Anvisa com o setor regulado e com os atores de Vigilância 

Sanitária realizado por meio das Consultas Públicas e pelos Diálogos Setoriais tem representado 

efetivamente uma estratégia de conflitos e atritos.” 

Č Anvisa – GGREG: 

“O Processo de AIR busca avaliar problemas e explorar possíveis soluções. É um 

processo participativo e transparente e que buscar extrair as percepções e opiniões de agentes 

afetados e interessados dos vários agentes envolvidos. E quanto mais agentes forem engajados 

haverá menor resistência na fase de implementação de uma intervenção regulatória e, portanto, 

menos possibilidade de judicialização dos nossos processos.” 

Č ANTT: 

“Desde a Orientação de Serviço emitida pela ANTT em 2014, que apresentava um 

formulário de preenchimento facultativo, que já havia a sugestão de indicar os riscos previsíveis 

jurídicos advindos da proposta. Atualmente o processo de AIR foi descentralizado para as 

diversas áreas e Gerências da ANTT, não sendo mais previsto a avaliação por parte da GEREC, 

assim, não é mais possível monitorar quais riscos foram identificados pelas áreas técnicas.” 

Č Aneel:  

A resposta à questão anterior foi negativa. 

 

 4.2.1.7 Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem 

contribuído para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

As percepções dos respondentes foram diversas: algumas agências já puderam ao 

longo do tempo dimensionar os resultados, outras ainda estão em um momento de coleta de 

dados para futuras ações de mensuração. 
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Figura 19 - Abordagem da Agência x redução da litigiosidade 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

 4.2.1.8  Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

Houve consenso entre os participantes na resposta deste questionamento.  

 

Figura 20 - Indicativos de futuras judicializações 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

Comentários:  

Č Anvisa – CCONS-PROC 

“A participação de todos é um exercício de legitimidade. Os regulados têm o direito 

de realizar os seus postulados. No exercício dessa legitimidade a fundamentação dos atores 

externos deve ser embasada na ciência, na realidade. Nosso objetivo como órgão público é 

saneá-las cumprindo a missão da agência que é a proteção à saúde e minimizando os riscos.”  
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Č Anvisa – GGREG 

“Sim. Um dos exemplos foi o Processo de Rotulagem de Alimentos, no qual foi 

realizada a primeira Tomada Pública de Subsídios – TPS da Agência. Muitos interesses 

divergentes foram identificados, mas o desfecho foi em um ambiente mais acomodado para a 

intervenção que está sendo proposta.” 

 

 4.2.1.9  Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) 

sobre determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados 

todos os envolvidos? 

Algumas agências – que possuem um grupo constante de stakeholders – declarou sua 

percepção de forma diversa das agências que possuem um grupo de stakeholders mais 

amplificada e heterogênea. 

 

Figura 21 - Mapeamento dos envolvidos 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

4.2.1.10  Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 

Comentários:  
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Č Anvisa – CCONS-PROC 

“Agentes afetados ainda na fase inicial que sejam identificados podem trazer boas 

contribuições. Na área de agrotóxicos houve muito ruído por parte das grandes empresas, que 

queriam uma participação mais abrangente, aumentada.”  

Č Anvisa – GGREG: 

“É um trabalho que compõe esse novo modelo. É um processo, no qual se mapeia os 

stakeholders e se interage com eles, e na medida que se faz esse mapeamento se identificam 

outros agentes, que precisam ser integrados em outros momentos.” 

Č ANTT: 

Resposta anterior negativa 

Č Aneel: 

Resposta anterior negativa 

 

4.2.1.11  Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas 

(altamente favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações 

que possam vir a ser judicializadas? 

Os respondentes puderam descrever suas percepções baseados nas experiências 

anteriores já vivenciadas nas respectivas áreas de atuação.  

 

Figura 22 - Mapeamento de influências 

 

Fonte: Elaboração própria 
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Comentários:  

Č Anvisa – CCONS-PROC: 

“Promover um aumento no processo de diálogo é qualificar todo o processo, pois 

possibilitará a capacidade de apreensão das circunstâncias e do contexto. Seria possível 

identificar previamente problemas e atritos. Muitas vezes a tentativa de ampliação não esbarra 

na falta de capacidade institucional na questão objetiva – qualificação técnica ou 

aprimoramento profissional, mas sim, na limitação criada por fatores objetivos (redução do 

quadro, poucos servidores). Os fatores objetivos é que são responsáveis pelo não alavancamento 

da agência. O corpo funcional da Anvisa é muito preparado, porém concorrem contra o avanço 

da Anvisa as limitações materiais.” 

Č Anvisa – GGREG: 

“Sim, num primeiro momento não se percebe se os agentes são favoráveis ou 

desfavoráveis, mas com o tempo é possível identificar os grupos que tem uma percepção de 

apoio, uma percepção de resistência, e os neutros, que não tem nenhuma percepção de 

resistência e nem de apoio, mas têm interesse no tema. É importante trazer os stakeholders para 

dentro do processo sem viés. Para oferecer condições de diálogo e captar contribuições que 

contribuam para a realização do AIR.” 

Č ANTT: 

“Sim. Seria uma dinâmica para tentar prevenir e explicar as escolhas das medidas 

adotadas. Havendo uma maior participação da sociedade é possível a agência poder 

posteriormente informar que as partes interessadas se manifestaram em momentos de consulta.” 

Č Aneel:  

“Não. A depender dos envolvidos é possível saber se haverá ou não judicialização. 

Experiências do passado possibilitarão inferir se haverá maior ou menor judicialização do 

assunto. É mais provável que um agente que já tenha anteriormente judicializado, venha a 

judicializar no futuro independente do mapeamento realizado.” 
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4.2.1.12  A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

Os entrevistados foram unânimes na resposta e apresentaram considerações relevantes 

sobre o tema. 

 

Figura 23 - Meios de Avaliação 

 

Fonte: Elaboração própria 

Comentários:  

Č Anvisa – CCONS-PROC: 

“O desafio de estarmos sempre conectados com a ciência e a tecnologia traz uma 

preocupação constante. A avaliação preliminar a partir da visão ainda que limitada da 

tecnologia e do desenvolvimento é uma interface entre o regulador e o regulado. A Anvisa 

precisa estar conectada com a realidade e sua visão inicial pode ser alterada a partir do que o 

público externo trouxer para dentro.” 

Č Anvisa – GGREG: 

“Sem dúvida. A avaliação dos riscos jurídicos está dentro da AIR. Um dos elementos 

prioritários é fazer o levantamento da base legal. Identificar os limites e se há outros órgãos que 

tenham interface com o tema. Sem sombra de dúvidas, esse levantamento minimiza os riscos 

jurídicos, sem invadir a competência de alguma instituição. Quanto mais cedo se fizer o 

levantamento de evidências será possível focar naquilo em que se pode e em se deve atuar.” 

Č ANTT: 

Sim 

Č Aneel: 

Anvisa - CCONS-
PROC

Anvisa - GGREG ANTT- GPR Aneel - SRM
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Sim  

4.2.1.13  Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 

 

Apenas um dos entrevistados havia tomado conhecimento da existência das Salas de 

Judicialização. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

Comentários:  

Č Anvisa – CCONS-PROC: 

“Sim, as tentativas de conciliação são sempre bem-vindas. Antes o pensamento 

judicial era binário, sim ou não. Hoje os TAC – Termo de Ajustamento de Conduta são muito 

utilizados para buscar superar possíveis problemas.” Segundo o procurador todo acordo é 

melhor que uma sentença. “Ninguém melhor do que as partes envolvidas para avaliar se 

determinada ação irá contemplar seus interesses.” 
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Figura 24 – salas de desjudicialização 
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4.3 A Sala de Desjudicialização 

 

A sala de desjudicialização segundo a Procuradora Federal, Luciana Andrade da Luz 

Fontes, que é Coordenadora de Monitoramento e Composição de Litígios junto ao INSS, é um 

ambiente de debate utilizado por agentes de diversos órgãos que tenham interesse na resolução 

de determinado assunto em comum. Ela pode ser adotada por qualquer órgão público que esteja 

disposto a discutir temas junto a outros órgãos de governo que possuam interface com o tema 

em questão. 

As atividades promovidas nas salas de desjudicialização do INSS se constituem em 

debates sobre temas de Assistência Social buscando soluções que envolvam a Advocacia-Geral 

da União (AGU), o Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), a Defensoria Pública e o 

Judiciário.  

A sala de desjudicialização do INSS foi adotada em junho de 2019 pela Advocacia-

Geral da União junto ao INSS e os trabalhos ocorrem por meio de reuniões de dois dias seguidos 

a cada três meses. O INSS trabalha com 3 salas, nas quais são eleitos três temas por rodada. 

São convidados para essas reuniões 2 juízes federais, 2 procuradores federais, 2 servidores do 

INSS e 2 defensores públicos. A depender do tema são convidados outros participantes. As 

reuniões são realizadas no Conselho de Justiça Federal (CJF) utilizando as instalações e 

materiais com o apoio dos servidores do CJF. 

Segundo a Procuradora, a sala de desjudicialização é uma estratégia que pode ser 

adotada para discussão de temas relevantes em período anterior às Audiências Públicas, a fim 

de equalizar os entendimentos dos órgãos públicos envolvidos, ou até mesmo os diferentes 

atores lotados dentro da mesma organização, em etapa precedente da abertura da discussão aos 

demais agentes envolvidos e interessados da população em geral. 

Por meio desta entrevista foi possível concluir que a sala de desjudicialização, nos 

moldes em que foi implantada pela AGU, é uma iniciativa que busca diminuir a assimetria de 

informações e o entendimento dos muitos envolvidos com o problema em questão, e que seria 

um passo anterior às Audiências Públicas.  

Para a Anvisa, ou qualquer outra agência reguladora, a proposta de adoção da sala de 

desjudicialização como ação de inovação incremental será bem-vinda quando da necessidade 

da nivelar o entendimento de temas que sejam transversais a diversos órgãos públicos ou até 
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mesmo a diferentes áreas técnicas na mesma agência. Essa proposição pode ser recomendada 

para a fase anterior às consultas à sociedade. 

 

4.4 Método utilizado para a identificação dos problemas bem como possíveis opções de 

saneamento das falhas. 

 

Uma das etapas adotadas pela análise de impacto regulatório é o levantamento de 

evidências. As boas práticas orientam que é necessário comprovar se o problema realmente 

existe e para isso é preciso que evidências sejam levantadas. Seguindo o Guia de Análise de 

Impacto Regulatório da Anvisa o levantamento de evidências já pode ser iniciado na 

contextualização do problema (BRASIL, 2019a). 

Após o levantamento de dados junto aos cinco Tribunais Regionais Federais e as 

entrevistas realizadas com as três agências reguladoras previamente escolhidas pela autora e a 

entrevista com a Advocacia-Geral da União, foi possível fazer um levantamento dos problemas 

encontrados quanto ao tema judicialização na Anvisa e por meio dos dados coletados traçar 

alternativas para proposição de soluções. 

Para a análise da situação foi utilizado o método dos “Cinco Porquês” que é um dos 

métodos recomendados pelo Guia de Análise de Impacto Regulatório adotado pela Anvisa. A 

sua aplicação dá origem à Árvore de Problemas que visa identificar as causas raízes daquelas 

falhas. Posteriormente a Árvore de Objetivos foi proposta com a finalidade de identificar as 

possibilidades para sanear as falhas identificadas. 

Neste Projeto de Intervenção a metodologia dos “Cinco Porquês” foi elaborada pela 

pesquisadora, utilizando para tanto as respostas advindas das entrevistas e da interpretação das 

tabelas encaminhadas pelos cinco Tribunais Regionais Federais.  

 

4.4.1 A Árvore de Problemas 

 

A Árvore de Problemas é conceituada por Hermano Roberto Thiry-Cherques (THIRY-

CHERQUES, 2002) como uma estrutura que identifica as relações de causa/efeito, com base 

na definição de um problema central. Arnost Vesely defende que a Árvore de Problemas é uma 
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estratégia para análise das políticas públicas e pode ser entendida como uma estratégia para a 

descoberta dos reais problemas a serem enfrentados pelos agentes públicos. A construção da 

Árvore de Problemas, segundo o autor, pode proporcionar o agrupamento de problemas com 

características em comum, além de proporcionar a identificação da inter-relação entre os 

elementos e a distinção das diversidades por meio da perspectiva dos diversos agentes 

envolvidos (VESELY, 2008) 

 Para elaborar uma Árvore de Problemas, em primeiro lugar, é necessário estipular um 

problema principal. O Problema Principal definido para a realização do diagrama no projeto 

em questão foi o alto número de judicializações na Anvisa. O Guia de Análise de Impacto 

Regulatório da Anvisa orienta utilizar a metodologia dos “5 porquês” para a elaboração da 

Árvore de Problemas. Desde 2015, o Método dos “5 Porquês” tem sido usado pelas unidades 

organizacionais da Anvisa para a análise e definição de problemas que motivam a atuação 

regulatória. Segundo o Guia de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa o objetivo da 

utilização da metodologia dos “5 porquês” é identificar as causas raízes do problema sobre a 

qual se deseja atuar e uma vez identificadas as causas raízes do problema, é importante destacar 

as que podem ser gerenciadas a fim de promover o saneamento do Problema Principal 

(BRASIL, 2019a). Ressalta-se que o modelo criado por Sakishi Toyoda, um dos pais da 

revolução industrial japonesa e fundador da montadora Toyota, não exige que apenas sejam 

realizadas 5 vezes a pergunta: “Por quê algo ocorre?” É possível que resposta seja alcançada 

no segundo ou no terceiro “por quê” ou ainda que seja necessário ir além do 5º porquê 

(OLIVIER, 2017), caberá ao aplicador da metodologia perceber se a causa raiz foi alcançada 

ou se ainda seria necessário permanecer com os questionamentos. Ressalta-se que os resultados 

advindos de uma Árvore de Problemas não são reprodutíveis, pois quando diferentes pessoas 

aplicam o método, muito provavelmente encontrarão causas diferentes para o mesmo problema 

(BRASIL, 2019a). Para realização deste Projeto de Intervenção, a pergunta geradora da Árvore 

de Problemas foi: Por que há um alto número de judicializações na Anvisa? O que gerou a 

Árvore de Problemas representada pela Figura 25.  
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Figura 25 - Árvore de Problemas 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

4.4.2 A Árvore de Objetivos 

 

A Árvore de Objetivos é a representação gráfica do objetivo central do projeto, dos 

meios para alcançá-lo e dos efeitos positivos que o alcance dos objetivos provoca na população-

alvo (BUVINICH, 1999). 

A Árvore de Objetivos é a transformação da Árvore de Problemas em meios para 

alcançar a resolução dos fatores mais relevantes e que poderão intervir de forma favorável para 

resolução dos pontos mais desfavoráveis encontrados na Árvore de Problemas. Ela é utilizada 

em paralelo a Árvore de Problemas e tem como propósito descrever uma situação futura que 

será alcançada quando o projeto estiver concluído. A construção da Árvore é simples. Trata-se 

de converter a hierarquia de causa-efeito da Árvore de Problemas em uma Árvore de Objetivos, 

na qual as causas se transformam em fins do projeto. Segundo Thiry-Cherques e Pimenta a 

Árvore de Objetivos, apresenta a possibilidade de converter as condições negativas em 

condições positivas (THIRY-CHERQUES & PIMENTA, 2014). 
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A Árvore de Objetivos é construída a partir da positivação da Árvore de Problemas. 

Para isso é necessário positivar a Árvore de Problemas convertendo todas as inconsistências 

encontradas em recomendações e iniciativas para o enfrentamento do problema (SILVA, 2016). 

Utilizando esta técnica foi possível desenvolver a Árvore de Objetivos (Figura 26). 

 

Figura 26 - Árvore de Objetivos 

 

Fonte: Elaboração própria 

Por meio da análise da Árvore de Objetivos quatro produtos ou objetos podem vir a 

ser produzidos para promoção da redução do número de judicializações na Anvisa. 

1 – Conhecer os atores envolvidos, afetados e interessados nas diversas estratificações 

da sociedade; 

2 - Propor a criação/alimentação de banco de subsídios sobre assuntos recorrentes nas 

áreas fim e na procuradoria; 

3 - Aprimorar os meios de interação a fim de que alcance de maneira mais uniformes 

diversos setores da sociedade; e 
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4 – Despertar o interesse da sociedade em participar – empoderamento da sociedade. 

 

4.4.3  A delimitação do Projeto de Intervenção 

 

Por meio da avaliação dos resultados advindos da Árvore de Objetivos – que foi 

construída por meio da positivação da Árvore de Problemas, convertendo todas as 

inconsistências encontradas em recomendações e iniciativas para o enfrentamento do problema, 

como defendido por Silva (2016), foi possível elencar quatro propostas para atuação neste 

projeto de intervenção, conforme demonstrado na Figura 27. 

 

Figura 27 - Atuação do Projeto de Intervenção 

 

 

Fonte: Elaboração própria 
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Para atender a cada um dos últimos porquês assinalados na Árvore de Objetivos 

(Figura 26), a pesquisadora apresenta produtos, que caso implantados, poderão auxiliar na 

identificação e tratamento dos processos de judicialização na Anvisa.  

 

4.5 Identificação e consulta aos agentes afetados 

 

A identificação do maior número de agentes envolvidos, afetados e interessados pode 

ser realizada por meio da análise de laços de relacionamento, ou seja, existem stakeholders 

facilmente identificáveis pela agência, todavia outros agentes afetados apenas serão 

identificados por meio da rede de contatos entre os stakeholders mais proeminentes e os não 

muito visíveis e que podem vir a ser descobertos por meio das citações dos agentes mais 

relevantes. 

Durante o processo de revisão da Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 185, de 

2006, foi possível identificar stakeholders não previstos inicialmente, mas que foram 

considerados pela agência após a citação dos agentes inicialmente identificados. Foi por meio 

das citações dos agentes mais salientes que a agência teve a noção da capilaridade que seu ato 

possuía, ou seja, a abrangência real não identificada previamente, sem o auxílio dos 

stakeholders principais. 

A Figura 28 apresenta possíveis agentes que mesmo não muito próximos aos 

stakeholders inicialmente identificados, podem vir a ter interesse ainda que indiretamente na 

proposta de ato em elaboração da Anvisa e mesmo que a agência não tenha mapeado essa 

interlocução, outros agentes mais próximos terão a capacidade de identificar tais interessados e 

auxiliar a introdução deles no diálogo mais aproximado com a instituição. Essa conjunção de 

indivíduos, empresas e órgãos públicos numa atividade colaborativa a fim de encontrar soluções 

viáveis para uma determinada questão comum traz muitos benefícios para o produto final e 

pode inclusive ser fator para redução da interposição de processos judiciais.  
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Figura 28 - Inovação Colaborativa ou Aberta 

 

Fonte: Adaptado da apresentação Gestão da Inovação – Prof. Paulo N. Figueiredo. EBAPE – FGV, novembro 

2019. (FIGUEIREDO, 2019) 

 

Após o levantamento da real capilaridade da proposta, a análise dos stakeholders pode 

ser inicializada, num primeiro momento por meio da utilização da matriz Poder e Interesse. A 

proposta da utilização do diagrama de Poder e Interesse, ou matriz SWOT – (Strengths, 

Weaknesses, Opportunities, Threats - Forças, Oportunidades, Fraquezas e Ameaças) é 

relevante, a fim de identificar e categorizar os agentes envolvidos, interessados e afetados nos 

atos propostos pela Anvisa. Por meio da utilização dessa matriz, também será possível 

identificar os atores que carecem de um maior investimento em comunicação a fim de promover 

sua maior e melhor participação na construção dos atos normativos. 

O Tribunal de Contas da União, publicou no ano de 2002 um manual sobre a Análise 

de stakeholders (BRASIL, 2002). O manual classifica a análise de stakeholders como sendo a 

identificação dos principais atores envolvidos, dos seus interesses e do modo como esses 

interesses irão afetar os riscos e a viabilidade de programas ou projetos.  
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Seguindo a orientação do Manual Técnicas de Auditoria – Análise stakeholder do 

Tribunal de Contas da União, a primeira fase a ser realizada no efetivo levantamento dos 

interessados e afetados pelos atos normativos elaborados e/ou publicados pelas organizações 

públicas é o levantamento dos agentes afetados, envolvidos e interessados da forma mais ampla 

possível. Após o levantamento dos agentes, o segundo passo recomendado pelo manual é a 

utilização da matriz SWOT para a estratificação dos agentes nos quatro quadrantes resultantes 

da aplicação da matriz. 

Por meio da utilização da matriz SWOT (figura 29) é possível classificar os 

stakeholders em 4 estratificações: apáticos, defensores, latentes e promotores, a cada um deles 

correspondendo um tipo de abordagem: 

 

Figura 29 - Adaptação do Diagrama Poder x Interesse 

 

Fonte: Adaptação do Original - Elaboração Própria 

 

- Apáticos – grupo de baixo poder e baixo interesse - O grupo localizado no quadrante 

esquerdo inferior do gráfico deve ser monitorado apenas para que sejam capturadas as possíveis 

mudanças de atitude em relação ao projeto 

- Defensores – grupo de baixo poder e alto interesse – grupo localizado no quadrante 

direito inferior da matriz, deve ser mantido informado pela agência, pois são indivíduos com 

capacidade de influenciar no desdobramento do processo. 
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- Latentes – grupo de alto poder e baixo interesse. Esse grupo está localizado no 

quadrante superior esquerdo da matriz. Podem ser reativos, caso não comunicados do 

andamento do processo. Como possuem alto poder, podem migrar repentinamente para o grupo 

de promotores.  

- Promotores – grupo com alto poder e alto interesse. Localizado no quadrante 

superior ao lado direito da matriz. Devem participar do projeto. É necessário extrair deste grupo 

suas percepções e suas não satisfações para inferir se as propostas em curso na agência serão 

motivo de judicialização (BRASIL, 2002). 

 

4.5.1 Categorização dos stakeholders 

 

Segundo o TCU uma das vantagens da aplicação da técnica de análise de stakeholders 

e que vem ao encontro do objetivo desse projeto de intervenção é:  

- Identificar conflito de interesses entre as partes envolvidas, possibilitando, dessa 

forma diminuir riscos envolvidos no desenvolvimento de um projeto” (BRASIL, 2002). 

Com a análise dos dados provenientes da matriz SWOT o Manual do TCU recomenda 

seguir para o terceiro passo que seria a realização de uma análise dos diversos pontos de vista 

dos atores envolvidos. Este é um instrumento que pode, mesmo que de forma inicial, permitir 

a identificação de agentes com alto interesse (seja positivo ou negativo) nos projetos (Figura 

30). 
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Figura 30 - Matriz SWOTT aplicada a análise de stakeholders 

 

Fonte: Elaboração própria - Adaptado do Anexo do Manual Análise Stakeholder aplicada na fase de 

planejamento da Auditoria (BRASIL, 2002) 

Segundo o Manual publicado pelo TCU os stakeholders podem ser categorizados em 

4 estratificações: 

(0) Indiferente ou indeciso; 

(-) Levemente contra; 

(--) Altamente contra – desfavorável; 

(+) Levemente a favor e 

(++) Altamente a favor – favorável (BRASIL, 2002) 

A avaliação dos resultados deste gráfico permite a melhor compreensão das posturas 

dos agentes afetados e interessados. É possível por meio de seu uso, verificar quais os 

stakeholders que precisarão ser mais incentivados a participar do processo decisório. Com a 

aplicação desta ferramenta é possível prever a origem das possíveis ações desfavoráveis ao 

projeto em questão, e permitir a identificação das possíveis ações judiciais que poderão 

posteriormente ser interpostas à agência, e entender melhor os anseios da sociedade a fim de 

diminuir a ocorrência dessas ações. 

 

Matrix 

SWOT 
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5 As propostas para o Projeto de Intervenção 

 

Tendo em vista os quatro objetivos levantados por meio da Árvore de Objetivos este 

capítulo tem como função apresentar propostas para que a instituição possa enfrentar os nós 

críticos e assim alcançar êxito sobre as causas raízes dos problemas. Ressalta-se que as 

propostas aqui apresentadas são ações que podem ser desenvolvidas pela agência, sem a 

dependência de outros atores. Também é importante ressaltar que as soluções propostas são de 

baixo custo financeiro, sendo apenas necessária alteração da forma de atuação das ações hoje 

adotadas pela instituição. 

 

5.1  Propostas para atender ao primeiro e ao quarto objetivos identificados na árvore 

relativo ao mapeamento das ações judiciais.  

 

Para atender aos objetivos 1 e 4 da Árvore de Objetivos, elaborou-se um gráfico a ser 

encaminhado aos agentes envolvidos e/ou interessados que foram identificados ao longo do 

processo de AIR realizado pelas áreas técnicas da instituição. Por meio deste gráfico, os agentes 

identificados poderão elencar outros contatos que possuam e que possam ter também interesse 

pelo assunto, mas que a princípio não foram captados pela organização nos diálogos 

previamente realizados. 

 

Figura 31 - Objetivos 1 e 4 extraídos da Árvore de Objetivos 

 

      Fonte: Elaboração Própria – Extraído da Árvore de Objetivos 

Ter conhecimento e receber a contribuição de novos interlocutores (agentes 

afetados/interessados) é fator crucial para atender aos objetivos 1 e 4 da Árvore de Objetivos. 

Alcançar os interessados ainda não identificados, e que possuam interesse pelo tema em 

discussão e que em algum momento ao longo do processo poderão ser consultados 
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manifestando assim suas críticas ou sugestões ao tema em discussão pela agência é um desafio 

que a instituição precisa enfrentar e assim expandir a capacidade de comunicação e de 

participação social, conforme disposto na Figura 32.  

 

Figura 32 - Mapeamento de Stakeholders ampliada 

 

Fonte: Elaboração própria 

 

5.1.1 Gráfico de Stakeholders Expandido 

 

O objetivo do preenchimento do gráfico de Stakeholders Expandido (Figura 33) é 

propiciar à Anvisa o contato com outros agentes envolvidos e/ou interessados que não foram 

previamente mapeados pela Autarquia. 

Desta forma, por meio de um agente previamente identificado durante as fases do AIR 

será encaminhado através de mensagem eletrônica um gráfico para que ele mesmo elenque 

contatos que sua instituição possui e que podem ter algum interesse no assunto que está sendo 

estudado pela instituição.  

É provável que alguns dos indicados, sejam também mencionados por outros 

stakeholders, porém é possível que alguns dos nomes indicados sejam inéditos e não tenham 
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sido mapeados em nenhum momento pela instituição e possam ser agentes relevantes a serem 

consultados ao longo do processo, criando desta forma uma nova rede de laços.  

 

Figura 33 - Gráfico de Stakeholders Expandido 

 

Fonte: Elaboração Própria 

 

5.2 Proposta para atender ao segundo objetivo da Árvore de Objetivos  

 

Para atender ao segundo objetivo da Árvore de Objetivos, a proposta que este projeto 

apresenta é a adoção de um QR Code. Um QR Code, ou Quick Response Code (Código de 

Resposta Rápida) é um código de barras em duas dimensões que pode ser escaneado, inclusive 

por telefones celulares que têm câmera fotográfica, e lido e decodificado por um aplicativo. O 

código, após a decodificação, passa a ser um trecho de texto, um endereço URL, um número de 

telefone, um e-mail, uma localização georreferenciada, um contato, etc, podendo redirecionar 

o acesso ao conteúdo publicado em algum sítio na Internet, autenticar uma operação ou executar 

outras tarefas automatizadas. 

Agente identificado durante o AIR 
realizado pela Anvisa:

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na internet:

______________________

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na internet:

______________________
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Figura 34 - Segundo Objetivo da Árvore de Objetivos 

 

Fonte: Elaboração própria – Extraído da Árvore de Objetivos 

Apesar da crescente popularidade dos smartphones no Brasil, nosso país ainda não 

utiliza o QR Code cotidianamente como em outros países onde ele foi adotado, todavia a 

tecnologia dos QR codes está acessível e vários softwares geradores oferecem o serviço, alguns 

até com customizações para a criação de códigos bidimensionais rapidamente (CANALTECH, 

2020). 

Essa proposta pode ser classificada como uma inovação incremental, que segundo 

Figueiredo et al. (2018) pode ser consequência de recombinações de tecnologias já existentes. 

O propósito desta estratégia é facilitar o mapeamento das ações judiciais caracterizados pelos 

macrotemas assim criando um banco de dados.  

Acrescentar o código aos processos formalizados possibilitará uma ação mais ágil 

quando da busca ou levantamento de dados de processos que tratem de temas similares ou com 

o mesmo conteúdo, fortalecendo as bases de dados e de buscas processuais. 

 

5.2.1 Adoção de QR Codes para catalogação e mapeamento das ações judiciais na Anvisa 

 

Para ser efetiva, a inserção do QR Code deve estar alinhada a Biblioteca de Temas da 

Anvisa (anexo 8) a fim de que se utilize a mesma fonte de dados previamente existente e não 

sejam criadas novas nomenclaturas, além disso, a proposta é utilizar o cadastro das ações a 

quais se referem, conforme o previsto na tabela 04 – Assuntos judicializados x Macrotemas 

Anvisa.  

O entrelaçamento destes dois dados proporcionará um mapeamento dos processos por 

tema e ação interposta, facilitando assim a organização e a alimentação de um banco de 

subsídios, que inclusive poderá já apresentar soluções para futuros processos. 
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Exemplo: Caso o tema judicializado pertença ao macrotema ALIMENTOS, o QR 

Code deveria presentar o tema em que se enquadra, conforme previsto no anexo 8.2, item 3.2 - 

Alimentos: Procedimentos para avaliação de risco, segurança e eficácia de alimentos e cruzar 

com o tipo de ação interposta, conforme previsto na tabela 04: Comercialização de gêneros 

alimentícios . 

 

Figura 35 - QR Code criado em software gratuito com os descritores “Alimentos”, 

“glúten”, “rotulagem” e “solicitação judicial” 

 

Fonte: Elaboração própria, por meio do software RCODEMonkey 

 

É possível, inclusive, anexar imagens ou logotipos para facilitar a identificação pelos 

macrotemas da Agenda Regulatória: 
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Figura 36 - QR Code com ícones relativos aos descritores e Agenda Regulatória  

 

Fonte: Elaboração própria, por meio do software RCODEMonkey 

 

Figura 37 - Modelos de QR Code com logos identificadores 

Fonte: Elaboração própria, por meio do Software RCODEMonkey 

 

É possível ao criar os QR Codes utilizar fundos de cores diversas que poderiam estar 

associadas a informações que possam facilitar a identificação dos processos, como por exemplo 

QR Codes com fundo na mesma cor serem relativos aos processos advindos de um Tribunal 

específico, o que também poderia vir a promover uma forma de catalogação diferenciada. As 
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Figuras 38 e 39 apresentam exemplos de QR Codes criados com os fundos vermelho e verde. 

Nos descritores além do tema da Agenda Regulatória, e do assunto, foi acrescentada a 

informação fictícia de sua procedência, nos exemplos foram utilizados para o vermelho 

representação de uma ação judicial originada pelo TRF1 e a verde com a designação de sua 

origem do TRF 4.  

 

Figura 38 - QR Code gerado com designação da origem da ação (fictício do TRF 1) 

 

Elaboração própria, por meio do Software RCODEMonkey 

 

Figura 39 - QR Code gerado com designação da origem da ação (fictício do TRF 4) 

 

Elaboração própria, por meio do Software RCODEMonkey 
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5.3 Proposta para atender ao terceiro objetivo identificado na Árvore de Objetivos  

 

Para atender ao terceiro objetivo são propostas duas ações, a saber, a adoção de um 

template e a instalação da sala de desjudicialização na Anvisa.  

 

Figura 40 - Terceiro Objetivo da Árvore de Objetivos 

 

Fonte: Elaboração própria – Extraído da Árvore de Objetivos 

 

O template sugerido apresenta as percepções advindas das primeiras fases da AIR em 

que já se podem perceber temas em discussão pela agência e que poderão ser fontes de futuras 

ações judiciais. Por meio de sua adoção a instituição poderá propor discussões mais específicas 

relativas ao tema em discussão pela agência. 

 

5.3.1 Proposta de Template 

 

POSSÍVEIS RISCOS DE JUDICIALIZAÇÃO – APÓS REALIZAÇÃO DA AIR 

Ementa: Por meio da análise de impacto regulatório (AIR) realizada sobre a 

proposta de regulamentação do tema _______________________________ 

foram identificados os agentes envolvidos e interessados que apontam ser 

resistentes à proposta prevista, desta forma o tema deve passar por uma 

discussão mais qualificada com estes agentes a fim de minimizar os riscos de 

judicialização. 

Prezados Gerentes das áreas  
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Prezado senhor Procurador – Anvisa 

A proposta de regulamentação do tema, percorreu o 

processo de análise de impacto regulatório (AIR), conforme o previsto pela Portaria Anvisa 

nº1741/2018 e também exigida pela Lei Geral das Agências, Lei 13848/2019. 

Após a realização do levantamento dos stakeholders expandido – agentes envolvidos, 

interessados e afetados, foi possível identificar que alguns dos temas em regulamentação 

precisarão ter um diálogo mais efetivo entre os setores que os representam, a fim de que se 

proponham medidas saneadoras, ou que se estipule tempo hábil para adequação do mercado, a 

fim de que haja uma quantidade menor de judicialização. 

Os assuntos relacionados ao tema em discussão previsto pela Anvisa e que precisarão de maior 

interlocução com outros agentes foram: 

Citar os pontos críticos mapeados. 

 

 

 

 

As interlocuções com os grupos desfavoráveis às propostas podem ser realizadas por 

meio dos seguintes Instrumentos de Participação Social 

(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-

adc4-0d41bc57beab): 

( )  

 

 

 

( )  

 

 

Mecanismo que reúne periodicamente especialistas 

para discutir e apoiar o estudo sobre um tema 

regulatório. Não demanda deliberação da Diretoria 

Colegiada (Dicol), mas é necessária a publicação de 

Portaria no Diário Oficial da União (DOU). 

GRUPO DE TRABALHO 

Técnica de interação de grupo para debate sobre 

um assunto específico, definido e apresentado 

previamente por um moderador para melhor 

compreensão das percepções, crenças e atitudes 

sobre um tema em regulação. 

GRUPO FOCAL 

 

 

 

 

 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
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( )  

 

 

 

 

( )    

 

 

 

( )  

 

 

 

( ) 

     

 

Também, instrumentos orientativos, de cunho não regulatório, podem ser 

previstos durante a definição de quais estratégias serão adotados para a regulamentação do 

tema. Os instrumentos orientativos estão citados no Guia de Análise de Impacto Regulatório da 

Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-

452e-adc4-0d41bc57beab). 

Reuniões no parlatório, participações em eventos 

com a sociedade ou setor regulado, dúvidas e 

reclamações via SAT e Ouvidoria e contribuições pelo 

formulário e-participa ou pela Ferramenta de 

Identificação de Problemas, que são canais e 

mecanismos de participação que auxiliam a 

construção do processo regulatório.  

CANAIS INSTITUCIONAIS 

Mecanismo para buscar ou validar informações, 

evidências e dados, por meio de questionamentos 

que podem ser realizados durante todo o processo 

regulatório, mediante contribuições por escrito. 

CONSULTA DIRIGIDA  

Mecanismo para validar informações coletadas 

durante qualquer momento do processo 

regulatório ou recolher demandas e cenários 

ainda não considerados, mediante encontros 

presenciais ou virtuais. 

DIÁLOGO SETORIAL 

Seminário virtual sobre determinado assunto 

que prevê fortalecer as iniciativas de 

transparência da Anvisa, levando conteúdo e 

conhecimento atualizado ao público. A 

transmissão é via web e a interação com os 

usuários é feita em tempo real, por um chat 

realizado durante o seminário. 

WEBINAR 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
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(  ) 

  

 

 

5.4 Premissas para a institucionalização de Sala de Desjudicialização na Anvisa 

 

A institucionalização de uma sala de desjudicialização não exige um ambiente destinado 

unicamente para esta função. Podem ser utilizadas salas de reuniões já existentes na instituição. 

Também não há necessidade de instalação de equipamentos ou mobiliário específico, pois as 

salas de reuniões já possuem a infraestrutura e tecnologia necessárias para o atendimento das 

prerrogativas de funcionamento das atividades. Mas para que a implantação da atividade tenha 

êxito são necessárias quatro premissas: 

a) Identificar os órgãos da federação que tenham interesse na resolução de um assunto 

comum; 

b) Designar uma coordenação para agendamento das reuniões, sensibilização das 

instituições identificadas, envio de convites aos participantes (externos ou internos), 

com o controle da confirmação e do número de profissionais que estarão presentes. 

c) Efetivar a programação no calendário de eventos da instituição, com a manutenção 

de uma periodicidade das reuniões e com o estabelecimento das salas onde as 

atividades serão realizadas e os assuntos que serão tratados por encontro. 

d) Implantar relatoria para controle e registro de ata das reuniões, e posterior envio aos 

participantes e envolvidos. 

 

 

 

SALA DE DESJUDICIALIZAÇÃO 

Recomenda-se ainda a adoção da Sala de 

Desjudicialização, como estratégia para equalização do 

entendimento dos diversos órgãos de governo que 

possuam alguma interface com o tema, ou até mesmo as 

diferentes Gerência Gerais da própria Anvisa pelas quais 

o assunto tramita em fases distintas ou simultaneamente. 
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5.5 Considerações Finais 

 

A deliberação do Plenário do Supremo Tribunal Federal por meio do Recurso 

Extraordinário (RE) 566471 em 11 de março de 2020 (BRASIL, 2020b) pacificou o 

entendimento sobre a não obrigação do Estado em fornecer medicamentos de alto custo não 

registrados pela Anvisa, apenas excluídos os casos excepcionais, a decisão foi embasada na  

alegação de que o excesso de judicialização da saúde tem prejudicado políticas públicas e 

comprometido o orçamento total destinado a milhões de pessoas que dependem do SUS. 

 O autor George Lima (LIMA, 2017) ressalta que nem sempre a justiça terá condições 

de atender a todas as demandas impetradas judicialmente, mesmo quando as solicitações 

tenham fundamentação. Para Lima, a judicialização da saúde representa um custo que agrava 

ainda mais a situação de escassez econômica que prejudica a implementação das políticas 

públicas, não sendo, contudo, um convite para propor o fim da judicialização da saúde, mas sim 

um convite à comunidade jurídica para realizar uma avaliação crítica de seu papel. 

Lima defende que a judicialização deve servir para otimizar o sistema e não para causar 

mais problemas. A otimização do sistema passa por muitas fases e uma das mais importantes 

deve ser o resgate da autonomia dos sistemas de saúde por meio do fortalecimento de suas 

instâncias de deliberação interna. A judicialização não pode deixar de existir, pois a 

judicialização da saúde é um fenômeno dinâmico e não pode deixar de ser considerada. A boa 

judicialização ocorre quando se torna um instrumento de proteção da autonomia do sistema, 

colaborando para o funcionamento eficiente e independente do sistema (LIMA, 2017). 

O Ministro Luís Roberto Barroso entende que a judicialização decorre do modelo de 

Constituição analítica que adotamos, do processo de redemocratização que fortaleceu e 

expandiu o poder judiciário e do sistema de controle de constitucionalidade abrangente, que 

permite que discussões de largo alcance político e moral sejam trazidos sob a forma de ações 

judiciais. Uma norma constitucional permite que dela seja deduzido uma pretensão subjetiva 

ou objetiva, cabendo ao juiz dela conhecer a fim de decidir a matéria. Assim a judicialização 

não decorre da vontade do judiciário, mas sim do constituinte (BARROSO, 2009). 

Compreendida a não possibilidade de extinção da judicialização, decorrente de 

cláusula pétrea e, assim, imodificável da Constituição, este Projeto de Intervenção apresentou 

propostas para apreciação da Anvisa quanto às possibilidades de mapeamento de possíveis 

ações judiciais ainda nas fases preliminares da AIR e ainda desenvolver propostas para o seu 
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mapeamento e enfrentamento. As propostas são fruto de inovação incremental que envolveram 

baixa ou média intensidade tecnológica, mas apresentam incidência de inovação, como 

proposto por Figueiredo et al e podem ser compreendidas como recombinações de tecnologias 

já existentes (FIGUEIREDO et al., 2018). 

É importante ressaltar que as sugestões apresentadas não incidirão significativamente 

no orçamento financeiro da instituição e nem na necessidade de inclusão ou contratação de 

mão-de-obra ou aquisição de recursos tecnológicos ou materiais. São ações viáveis e que podem 

ser paulatinamente instituídas. As propostas apenas requereriam a mudança de atitude e a 

implantação das ferramentas apresentadas e que possivelmente podem vir a contribuir no 

mapeamento e no enfrentamento dos desafios hoje vivenciados pela Anvisa no tocante à 

judicialização. 

Uma das limitações relativas a este estudo foi a de que nem todos os convidados para 

participar das entrevistas responderam ao convite, o que de certa forma não trouxe todas as 

contribuições desejadas para elaboração do Projeto de Intervenção. A cooperação de um 

número maior de participantes poderia proporcionar outros pontos de vista e uma quantidade 

maior de sugestões e soluções encontradas por outras autarquias para o enfrentamento de 

problemas similares. 

Outra dificuldade foi a relacionada à tabulação dos dados encaminhados pelos cinco 

Tribunais Regionais Federais. Como cada Tribunal possuiu uma forma diferente de apresentar 

seus dados, as informações vieram em diferentes formatos e com algumas informações distintas 

o que não permitiu a comparação uniforme dos dados. 

Como sugestão de novos projetos e pesquisas nessa mesma linha de estudo, sugere-se 

a aplicação do template e demais instrumentos sugeridos neste trabalho numa escala 

representativa da Anvisa para mensuração de sua viabilidade e eficácia.  

A realização de um “teste piloto” com algumas áreas técnicas previamente 

selecionadas seria um estudo também relevante, a fim de verificar a eficácia das propostas e até 

mesmo aprimorá-las. 

Por fim, as estratégias apresentadas ao longo deste Projeto de Intervenção, apenas 

poderão gerar resultados caso sejam contempladas pela alta gestão da instituição juntamente 

com as gerências e áreas técnicas que, de maneira reincidente, tem enfrentado questões 

judiciais. Adotar uma visão mais sensível na fase inicial da AIR, voltada para o mapeamento 
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prévio das possíveis ações judiciais é fundamental, e faz-se necessária a adesão das áreas 

técnicas envolvidas, além dos demais interessados, a fim de realizar um mapeamento expandido 

dos stakeholders. Deve ser dada atenção aos demais órgãos de governo que possuam atuação 

transversal nos temas de atuação da Anvisa, conferindo à sala de desjudicialização uma arena 

para a discussão de soluções para o problema em comum. Para o enfrentamento das ações 

judiciais, as áreas técnicas podem ser beneficiadas pela adoção do template e da 

institucionalização do banco de dados, proposto pelo projeto. Um banco de dados capitaneado 

pela Procuradoria, com informações catalogadas de acordo com a área de abrangência, pode vir 

a proporcionar maior celeridade e eficiência no enfrentamento dessas ações. O trabalho 

apresentado, ainda pode ser fonte de pesquisa para outras agências reguladoras que enfrentem 

situações similares às da Anvisa. 
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6 Apêndices: 

 

6.1 Apêndice 1 - Roteiro de Entrevista às áreas de AIR nas Agências Reguladoras 

 

Roteiro de entrevista às agências reguladoras: 

1 - Nome: 

2 - Área atual de lotação:  

3 - Tempo de atuação na agência? 

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção 

de litígios e judicializações? 

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  

7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído 

para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 
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11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

12 - A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 

 

6.1.1 Respostas da entrevista 1 

Entrevista realizada na manhã de 28 de janeiro de 2020 – Procurador da Procuradoria 

Federal junto à Anvisa 

1 - Nome: 

RESPOSTA: Antônio Cesar Silva Mallet 

2 - Área atual de lotação:  

RESPOSTA: Procurador Federal junto à Anvisa – Coordenador de Consultivo 

(CCONS) – Procuradoria Federal junto à Anvisa – PROCUR. E-mail: 

ccons.procuradoria@anvisa.gov.br 

3 - Tempo de atuação no atual cargo? 

RESPOSTA: A primeira atuação na Anvisa ocorreu no período de 2012 a 2014, 

quando atuou como Gerente Geral de Medicamentos – GGMED. 

A partir de setembro de 2016, foi designado pela AGU para atuar como procurador 

junto à Anvisa, e permanece até o momento cumprindo esta tarefa. 

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

RESPOSTA: O atual processo está qualificado, isso ocorre até mesmo em decorrência 

da Lei das Agências Reguladoras – Lei nº 13. 848 de 25 de junho de 2019, a qual tornou a AIR 

como ferramenta obrigatória.  



 

124 

A AIR tem repercutido positivamente ao abordar algumas situações onde os interesses 

são muito sensíveis, isso se refere tanto ao setor regulado quanto para o tomador de decisão. 

Precisamos avançar, pois nem todas as áreas (gerências e coordenações) estão no mesmo 

patamar.  

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção 

de litígios e judicializações? 

RESPOSTA: Sim.  

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  

RESPOSTA: O diálogo ampliado da Anvisa com o setor regulado e com os atores de 

Vigilância Sanitária realizado por meio das Consultas Públicas e pelos Diálogos Setoriais tem 

representado efetivamente uma estratégia de conflitos e atritos. 

7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído 

para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

RESPOSTA: Sim 

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

RESPOSTA: A participação de todos é um exercício de legitimidade. Os regulados 

têm o direito de realizar os seus postulados. No exercício dessa legitimidade a fundamentação 

dos atores externos deve ser embasada na ciência, na realidade. Nosso objetivo como órgão 

público é saneá-las cumprindo a missão da agência que é a proteção à saúde e minimizando os 

riscos.  

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

RESPOSTA: Sim 
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10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 

RESPOSTA: Agentes afetados ainda na fase inicial que sejam identificados podem 

trazer boas contribuições. Na área de agrotóxicos houve muito ruído por parte das grandes 

empresas, que queria uma participação mais abrangente, aumentada.  

11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

RESPOSTA: Sim. Promover um aumento no processo de diálogo é qualificar todo o 

processo, pois possibilitará a capacidade de apreensão das circunstâncias e do contexto. Seria 

possível identificar previamente problemas e atritos. Muitas vezes a tentativa de ampliação não 

esbarra na falta de capacidade institucional na questão objetivas – qualificação técnica ou 

aprimoramento profissional, mas sim na limitação criada por fatores objetivos (redução do 

quadro, poucos servidores). Os fatores objetivos é que são responsáveis pelo não alavancamento 

da agência. 

O corpo funcional da Anvisa é muito preparado, porém concorrem contra o avanço da 

Anvisa as limitações materiais. 

12 - A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

RESPOSTA: O desafio de estarmos sempre conectados com a ciência e a tecnologia 

traz uma preocupação constante. A avaliação preliminar a partir da visão ainda que limitada da 

tecnologia e do desenvolvimento é uma interface entre o regulador e o regulado. 

A Anvisa precisa estar conectada com a realidade e sua visão inicial pode ser alterada 

a partir do que o público externo trouxer para dentro.  

13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 
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RESPOSTA: Sim, as tentativas de conciliação são sempre bem-vindas. Antes o 

pensamento judicial era binário, sim ou não. Hoje os TAC – Termo de Ajustamento de Conduta 

são muito utilizados para buscar superar possíveis problemas. Segundo o procurador todo 

acordo é melhor que uma sentença. Ninguém melhor do que as partes envolvidas para avaliar 

se determinada ação irá contemplar seus interesses. 

 

6.1.2 Respostas da entrevista 2 

 

Entrevista realizada na manhã de 10 de fevereiro de 2020 – Gerente da Gerência de 

Política Regulatória da ANTT 

1 - Nome: 

RESPOSTA: Mylena Moreira de Alencastro Costa 

2 - Área atual de lotação:  

RESPOSTA: Gerente de Política Regulatória e Regulação Econômica - GEREC 

3 - Tempo de atuação no atual cargo? 

RESPOSTA: 01 ano 

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

RESPOSTA: Sim, o Processo é baseado em evidências. 

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção 

de litígios e judicializações? 

RESPOSTA: Sim, desde a Orientação de Serviço emitida peala ANTT em 2014, que 

apresentava um Formulário de preenchimento facultativo, que já havia a sugestão de indicar os 

riscos previsíveis jurídicos advindos da proposta. 

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  
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RESPOSTA: Atualmente o processo de AIR foi descentralizado para as diversas áreas 

e Gerências da ANTT, não sendo mais previsto a avaliação por parte da GEREC, assim, não é 

mais possível monitorar quais riscos foram identificados pelas áreas técnicas. 

7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído 

para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

RESPOSTA: Ainda não, mas é possível que algum dia seja. 

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

RESPOSTA: Sim, é possível. 

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

RESPOSTA: Não. 

10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 

RESPOSTA: Pode ser. 

11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

RESPOSTA: Sim, seria uma dinâmica para tentar prevenir e explicar as escolhas das 

medidas adotadas. Havendo uma maior participação da sociedade é possível a agência poder 

posteriormente informar que as partes interessadas se manifestaram em momentos de consulta. 

12 - A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

RESPOSTA: Sim. 
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13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 

RESPOSTA: Não conheço. 

 

6.1.3 Respostas da Entrevista 3  

 

Entrevista realizada na tarde de 11 de fevereiro –Superintendente da Superintendência 

de Regulação Econômica e Estudos de Mercado – SRM da Aneel 

1 - Nome: 

RESPOSTA: Júlio César Rezende Ferraz 

2 - Área atual de lotação:  

RESPOSTA: Superintendência de Regulação Econômica e Estudos de Mercado 

3 - Tempo de atuação no atual cargo? 

RESPOSTA: 9 anos  

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

RESPOSTA: Sim. 

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção 

de litígios e judicializações? 

RESPOSTA: Não. No meu entender, na experiência na Aneel não. 

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  

* A resposta anterior foi negativa 

7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído 

para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 
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RESPOSTA: Não. 

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

RESPOSTA: Sim.  

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

RESPOSTA: Não. Na maior parte dos casos foi possível mapear todos os envolvidos.  

10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 

* A resposta anterior foi negativa 

11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

RESPOSTA: Não. A depender dos envolvidos é possível saber se haverá ou não 

judicialização. Experiências do passado possibilitarão inferir se haverá maior ou menor 

judicialização do assunto. 

 É mais provável que um agente que já tenha anteriormente judicializado, venha a 

judicializar no futuro independente do mapeamento realizado. 

12 - A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

RESPOSTA: Sim. 

13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 
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RESPOSTA: Não conheço a sala. Sei que existe, mas não tenho maiores detalhes. 

 

6.1.4 Respostas da Entrevista 4  

 

Entrevista realizada na manhã de 12 de fevereiro – Gerente Geral da GGREG - Anvisa 

1 - Nome: 

RESPOSTA: Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcante e Cysne Troncoso 

2 - Área atual de lotação:  

RESPOSTA: Gerência Geral de Regulamentação e Boas Práticas Regulatórias - 

GGREG 

3 - Tempo de atuação no cargo agência? 

RESPOSTA: 4 anos 

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de 

regulação baseada em evidências? 

RESPOSTA: Sim. O novo modelo regulatório adotado na Anvisa é baseado em 

evidências. Algumas áreas estão mais avançadas, é um processo. 

5 – Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevenção 

de litígios e judicializações? 

RESPOSTA: Sim.  

6 – Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatação de AIR utilizada na 

agência já atende ou prevê essa possibilidade?  

RESPOSTA: O Processo de AIR busca avaliar problemas e explorar possíveis 

soluções. É um processo participativo e transparente e que buscar extrair as percepções e 

opiniões de agentes afetados e interessados dos vários agentes envolvidos. E quanto mais 

agentes forem engajados haverá menor resistência na fase de implementação de uma 

intervenção regulatória e, portanto, menos possibilidade de judicialização dos nossos processos. 
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7 – Segundo a sua percepção a atual abordagem adotada pela agência tem contribuído 

para reduzir a litigiosidade/judicialização na regulação? 

RESPOSTA: Sim tem reduzido a judicialização. Estamos em um momento de 

transição. À medida que estamos entrando nesse novo modelo estamos reduzindo a 

judicialidade.  

8 – Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e 

interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possíveis futuras judicializações 

contra a agência? 

RESPOSTA: Sim. Um dos exemplos foi o Processo de Rotulagem de Alimentos, no 

qual foi realizada a primeira Tomada Pública de Subsídios – TPS da agência. Muitos interesses 

divergentes foram identificados, mas o desfecho foi em um ambiente mais acomodado para a 

intervenção que está sendo proposta 

9 – Durante o levantamento dos stakeholders (agentes envolvidos e interessados) sobre 

determinado tema analisado pela agência, já teve a percepção de não terem sido mapeados todos 

os envolvidos? 

RESPOSTA: Sim. Sem dúvida.  

10 – Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os 

stakeholders mais salientes) poderia ser efetivo para a percepção de fontes não favoráveis aos 

atos normativos propostos pela instituição? 

RESPOSTA: É um trabalho que compõe esse novo modelo. É um processo, no qual 

se mapeia os stakeholders e se interage com eles, e na medida que se faz esse mapeamento se 

identificam outros agentes, que precisam ser integrados em outros momentos.  

11 – Você acredita que o mapeamento da influência das partes interessadas (altamente 

favoráveis ou altamente desfavoráveis) poderia ser um meio de prever futuras ações que possam 

vir a ser judicializadas? 

RESPOSTA: Sim, num primeiro momento não se percebe se os agentes são favoráveis 

ou desfavoráveis, mas com o tempo é possível identificar os grupos que tem uma percepção de 

apoio, um a percepção de resistência, e os neutros, que não tem nenhuma percepção de 

resistência e nem de apoio, mas tem interesse no tema. É importante trazer os stakeholders para 



 

132 

dentro do processo sem viés. Para oferecer condições de diálogo e captar contribuições que 

contribuam para a realização do AIR. 

12 - A elaboração de notas técnicas, Templates ou pareceres técnicos elaborados 

durante as primeiras fases do processo de AIR seria viável, ao seu ver, como meio de avaliação 

dos riscos jurídicos e sua redução?  

RESPOSTA: Sem dúvida. A avaliação dos riscos jurídicos está dentro da AIR. Um 

dos elementos prioritários é fazer o levantamento da base legal. Identificar os limites e se há  

outros órgãos que tenham interface com o tema. Sem sombra de dúvidas, esse levantamento 

minimiza os riscos jurídicos, sem invadir a competência de alguma instituição. Quanto mais 

cedo se fizer o levantamento de evidências será possível focar naquilo em que se pode e em se 

deve atuar. 

13 – Você conhece o processo que a Advocacia-Geral da União tem adotado para 

buscar a desjudicialização (salas de desjudicialização)? 

 RESPOSTA: Não conheço. 
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6.2 Apêndice 2 - Roteiro de entrevista à AGU – sala de desjudicialização 

 

1 – Nome: 

2 - Área atual de lotação:  

3 - Tempo de atuação na AGU: 

4 – Após a instalação da sala de desjudicialização, a instituição obteve uma redução 

de ações judicializadas? 

5 – Quais são os tipos de acordo propostos nas salas de desjudicialização? 

6 - O que é necessário (recursos humanos, recursos materiais e tecnológicos) para a 

instalação de uma sala de desjudicialização? 

7 – Como são agendadas as ações de desjudicialização? 

8 – Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros órgãos 

do Governo, como uma agência regulatória? 

Respostas da Entrevista 

1 – Nome: 

RESPOSTA: Luciana Andrade da Luz Fontes 

Procuradora Federal – Coordenadora de Monitoramento e Composição de Litígios 

2 - Área atual de lotação:  

RESPOSTA: Coordenação de Monitoramento e composição de Litígios – 

Procuradoria Federal Especializada junto ao INSS. 

3 - Tempo de atuação na AGU: 

RESPOSTA: 17 anos – desde maio de 2003. 

4 – Após a instalação da sala de desjudicialização, a instituição obteve uma redução 

de ações judicializadas? 
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RESPOSTA: As salas de Judicialização foram instaladas na data de junho de 2019, 

desta forma medidas e resultados práticos ainda não foram mensuradas. As salas se constituem 

em debates sobre temas de Assistência Social buscando soluções que envolvam a Advocacia-

Geral da União – AGU, o Instituto Nacional do Seguro Social - INSS, a Defensoria Pública e 

o Judiciário. 

5 – Quais são os tipos de acordo propostos nas salas de desjudicialização? 

RESPOSTA: A Política adotada nas salas de desjudicialização não são baseadas em 

acordos em processos judiciais e sim em propostas macro de trabalho, como internalização de 

entendimento do poder judiciário para o INSS, propostas de fluxos de trabalho que possam 

melhorar e impactar na judicialização, alguns casos dependerão de alterações legislativas, 

alterações de decretos, alterações de Instruções Normativas do INSS mais nessa esfera do que 

na esfera processo a processo. Não existe acordos no nível de processo a processo.  

Uma das iniciativas que teve impacto positivo foi um Ofício conjunto do Procurador 

Chefe do INSS com o Defensor Geral da União, colocando pontos focais em todas as 

defensorias e as procuradorias nos estados para resolver problemas que envolvam 

administração do INSS que poderiam gerar mandados de segurança, e antes de iniciar esses 

mandados de segurança já entram em contato com a Procuradoria resolvendo o problema de 

forma amigável. 

6 - O que é necessário (recursos humanos, recursos materiais e tecnológicos) para a 

instalação de uma sala de desjudicialização? 

RESPOSTA: O INSS trabalha com 3 salas, nas quais são eleitos três temas por rodada. 

Participam 2 juízes federais, 2 procuradores federais, 2 servidores do INSS e 2 Defensores 

públicos. A depender do tema são convidados outros participantes. As reuniões são realizadas 

no Conselho de Justiça Federal - CJF utilizando as instalações e materiais com o apoio dos 

servidores da CJF. Os participantes buscam se despir de seus cargos e tentar trabalhar política 

pública para a melhoria para forma de diálogo e evitar a judicialização. Melhorar a forma de 

diálogo, melhorar fluxos entre a procuradoria judiciário e a defensoria e o poder judiciário, são 

colocadas as diferentes impressões, e algumas melhorias pontuais e outras trabalhadas na 

própria legislação – leis ou atos infralegais. 

7 – Como são agendadas as ações de desjudicialização? 
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RESPOSTA: Ocorrem a cada 3 meses. As reuniões ocorrem em dois dias seguidos. A 

primeira foi iniciativa do ex-presidente do INSS junto com Procurador Chefe do INSS e o 

Conselho de Justiça Federal e do Centro de Inteligência da Justiça Federal. Ao fim de cada 

sessão são agendados os próximos encontros e os temas a própria procuradoria costuma eleger. 

8 – Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros órgãos 

do Governo, como uma agência regulatória? 

RESPOSTA: O diálogo com outros atores é sempre importante. A matéria 

previdenciária tem a peculiaridade de permear muito a sociedade, por isso a discussão com a 

Defensoria Pública da União. Além do que ela representa 70% das ações que estão no Poder 

Judiciário, por isso a vontade também do PJ. 

Iniciativas como essa podem ser sim ser espalhadas. Nas agências para pontos de 

extrema de importância. Discussões mais pontuais com atores mais selecionadas, podem ser 

prévias às Audiências Públicas para a s participação da sociedade.  

As salas de Judicialização não tem a função de agilizar o processo, mas sim de tentar 

mudar a forma de pensar dos atores que estão envolvidos na judicialização previdenciária 

principalmente a Procuradoria, a Defensoria e o Judiciário. Buscar mecanismos que se diminua 

a Judicialização, mas não de forma processo a processo, nem no judicial, mas sim que possam 

ser internalizados entendimentos, levar para o judiciário, mostrar como a Administração 

funciona, para sensibilização do Judiciário, pois as vezes as decisões são tomadas dentro do 

gabinete, sendo visto um caso pontual, mas uma Política tão grande quanto o INSS, deve ser 

vista de forma macro, sem descartar o direito individual do cidadão.  

As vezes os rumos que o judiciário está tomando podem impactar de forma muito 

grande a própria política – em termos de gastos em termos que saem do que os legisladores e 

os políticos pensavam daquela política. A ideia dessas discussões é para entender, o que os 

outros atores precisam, a Procuradoria e o próprio INSS, por isso da participação dos servidores 

do INSS, a Procuradoria tanto os procuradores que atuam na defesa processual e os 

Procuradores que faz o assessoramento e a consultoria do INSS. Para entender o que a 

Defensoria tem sentido, como o Judiciário observa o INSS.  

O Centro de Inteligência da Justiça Federal capilariza o entendimento para os Estados 

e Municípios. Cada órgão participante faz a sua multiplicação dos entendimentos. 
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6.3 Apêndice 3 - Template 

TEMPLATE 

POSSÍVEIS RISCOS DE JUDICIALIZAÇÃO – APÓS REALIZAÇÃO DA AIR 

     Ementa: Por meio da análise de impacto 

regulatório (AIR) realizada sobre a proposta de regulamentação do tema 

_________________________________________ foram identificados os 

agentes envolvidos e interessados que apontam ser resistentes à proposta 

prevista, desta forma o tema deve passar por uma discussão mais qualificada 

com estes agentes a fim de minimizar os riscos de judicialização. 

Prezados Gerentes das áreas  

 

 

 

 

Prezado senhor Procurador – Anvisa 

A proposta de regulamentação do tema, 

percorreu o processo de análise de impacto regulatório (AIR), conforme o previsto pela Portaria 

Anvisa nº1741/2018 e também exigida pela Lei Geral das Agências, Lei 13848/2019. 

Após a realização do levantamento dos stakeholders expandido – agentes envolvidos, 

interessados e afetados, foi possível identificar que alguns dos temas em regulamentação 

precisarão ter um diálogo mais efetivo entre os setores que os representam, a fim de que se 

proponham medidas sanadoras, ou que se estipule tempo hábil para adequação do mercado, a 

fim de que haja uma quantidade menor de judicialização. 

Os assuntos relacionados ao tema em discussão previsto pela Anvisa e que precisarão de maior 

interlocução com outros agentes foram: 

Citar os pontos críticos mapeados. 
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As interlocuções com os grupos desfavoráveis às propostas podem ser realizadas por meio dos 

seguintes Instrumentos de Participação Social 

(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-

adc4-0d41bc57beab): 

( )  

 

 

 

 

( )  

 

 

 

 

( )  

 

 

 

 

( )    

 

 

 

 

 

Mecanismo que reúne periodicamente especialistas 

para discutir e apoiar o estudo sobre um tema 

regulatório. Não demanda deliberação da Diretoria 

Colegiada (Dicol), mas é necessária a publicação de 

Portaria no Diário Oficial da União (DOU). 

GRUPO DE TRABALHO 

Técnica de interação de grupo para debate 

sobre um assunto específico, definido e 

apresentado previamente por um moderador 

para melhor compreensão das percepções, 

crenças e atitudes sobre um tema em 

regulação. 

GRUPO FOCAL 

Reuniões no parlatório, participações em eventos 

com a sociedade ou setor regulado, dúvidas e 

reclamações via SAT e Ouvidoria e contribuições pelo 

formulário e-participa ou pela Ferramenta de 

Identificação de Problemas, que são canais e 

mecanismos de participação que auxiliam a 

construção do processo regulatório.  

CANAIS INSTITUCIONAIS 

Mecanismo para buscar ou validar informações, 

evidências e dados, por meio de questionamentos 

que podem ser realizados durante todo o processo 

regulatório, mediante contribuições por escrito. 

CONSULTA DIRIGIDA  

 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
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( )  

 

 

 

 

( ) 

     

 

Também, instrumentos orientativos, de cunho não regulatório, podem ser previstos durante a 

definição de quais estratégias serão adotados para a regulamentação do tema. Os instrumentos 

orientativos estão citados no Guia de Análise de Impacto Regulatório da Anvisa 

(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-

adc4-0d41bc57beab). 

(  ) 

  

Mecanismo para validar informações coletadas 

durante qualquer momento do processo 

regulatório ou recolher demandas e cenários 

ainda não considerados, mediante encontros 

presenciais ou virtuais. 

DIÁLOGO SETORIAL 

SALA DE DESJUDICIALIZAÇÃO 

Recomenda-se ainda a adoção da Sala de 

Desjudicialização, como estratégia para equalização do 

entendimento dos diversos órgãos de governo que 

possuam alguma interface com o tema, ou até mesmo as 

diferentes Gerência Gerais da própria Anvisa pelas quais 

o assunto tramita em fases distintas ou simultaneamente. 

 

 

Seminário virtual sobre determinado assunto 

que prevê fortalecer as iniciativas de 

transparência da Anvisa, levando conteúdo e 

conhecimento atualizado ao público. A 

transmissão é via web e a interação com os 

usuários é feita em tempo real, por um chat 

realizado durante o seminário. 

WEBINAR 

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-adc4-0d41bc57beab
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6.4 Apêndice 4 - Gráfico de stakeholders expandido 

 

Tabela para proposta de levantamento de stakeholders expandido. 

Este gráfico deve ser encaminhado a cada um dos stakeholders que foram identificados 

nas primeiras fases de AIR, que seriam os agentes primários (interessados, envolvidos ou 

envolvidos). O preenchimento por parte dos agentes primários possibilitará identificar novos 

stakeholders não captados no primeiro momento pela instituição. 

 

 

Agente identificado durante o AIR 
realizado pela Anvisa:

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na internet:

______________________

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na Internet:

___________________________

Contato:

E-mail ou página na internet:

______________________
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6.5 Apêndice 5 - E-Sic encaminhados aos cinco TRF 

 

Consulta ao e-Sic dos TRF´s 

As consultas tiveram início no mês de junho de 2019. Naquela época apenas o TRF 4 

apresentou uma devolutiva com dados sobre as ações que foram protocolizadas tendo como ré 

a Anvisa, como segue. 

Novamente nos meses de outubro e novembro novas consultas foram realizadas, por 

meio do e-Sic e das ouvidorias dos demais TRF´s e neste segundo momento foram recebidas 

respostas dos TRF´s 1, 3 e 5, sobre as causas interpostas contra a agência no quadriênio 2016 a 

2019. 

No mês de janeiro de 2020 o TRF 2 encaminhou a resposta da demanda solicitada por 

meio de tabela. 

Corpo do texto: 

“Prezados, estou cursando Mestrado Profissional em Administração Pública pela FGV. 

Preciso para o desenvolvimento do Projeto de receber informações sobre a quantidade e os 

assuntos que foram judicializados contra a Anvisa no recorte temporal de 2016 até o momento 
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Anexos 

Anexo 1 Resposta recebida do TRF 1. 

 

 
Ações interpostas no TRF 1 - Anvisa 

UF Data da 

Autuação 

1º Assunto (Padrão CNJ) 

TRF1 28/9/2017 Inspeção Sanitária de Origem Animal 

TRF1 29/7/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 2/2/2016 Multas e demais Sanções 

AC 30/3/2017 Serviços 

TRF1 11/1/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 8/1/2016 Regime Estatutário 

DF 19/1/2018 Plano de Classificação de Cargos 

MG 15/9/2016 Federais 

TRF1 28/9/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 20/1/2017 Convênio 

TRF1 17/1/2019 Multas e demais Sanções 

GO 3/4/2018 Procedimentos Fiscais 

TRF1 9/5/2016 Multas e demais Sanções 

RR 18/5/2018 Registro nulo 

MG 22/2/2017 Registro nulo 

TRF1 12/1/2016 Curso de Formação 

RR 11/6/2018 Dívida Ativa 

MG 10/5/2017 Desembaraço Aduaneiro 

TRF1 22/1/2016 Multas e demais Sanções 

PA 30/8/2017 Registro nulo 

MG 15/12/2017 Intervenção em Estado / Município 

TRF1 7/6/2018 Multas e demais Sanções 

DF 19/1/2017 Sanitárias 

TRF1 24/10/2018 Adicional de Insalubridade 

GO 22/9/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 30/11/2016 Sanitárias 

MG 18/1/2017 Fiscalização 

TRF1 17/11/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 2/8/2016 Índice de 28,86% Lei 8.622/1993 e 8.627/1993 

TRF1 8/6/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 15/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 25/1/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 16/2/2016 Registro nulo 

TRF1 8/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

GO 10/8/2016 Sanitárias 

TRF1 24/1/2018 Federais 

DF 28/1/2016 Infração Administrativa 

MG 5/10/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 30/11/2018 Sanitárias 
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DF 26/1/2017 Sanitárias 

DF 26/1/2017 Sanitárias 

TRF1 9/5/2018 Multas e demais Sanções 

DF 1/2/2017 Indenização por Dano Material 

DF 1/2/2017 Penalidades 

PA 24/2/2017 Registro nulo 

TRF1 25/9/2017 Interdição 

TRF1 27/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 19/2/2018 Habilitação / Registro Cadastral / Julgamento / Homologação 

TRF1 4/5/2016 Taxa de Fiscalização Ambiental 

TRF1 25/8/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 8/2/2017 Apreensão 

RO 11/6/2018 Registro nulo 

TRF1 8/2/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 13/10/2016 Multas e demais Sanções 

BA 20/9/2018 Registro nulo 

TRF1 11/10/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 28/4/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 1/2/2016 Multas e demais Sanções 

DF 1/3/2018 Sistema Remuneratório e Benefícios 

DF 1/2/2016 Infração Administrativa 

DF 1/2/2016 Multas e demais Sanções 

DF 1/2/2016 Infração Administrativa 

DF 1/2/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 13/2/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 11/1/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 8/2/2017 Sanitárias 

DF 8/2/2017 Sanitárias 

DF 2/3/2018 Plano de Classificação de Cargos 

TRF1 15/2/2017 Dívida Ativa não-tributária 

TRF1 19/4/2017 Isonomia/Equivalência Salarial 

GO 23/2/2016 Adicional de Insalubridade 

GO 24/2/2016 Adicional de Insalubridade 

MG 15/7/2016 Repetição de indébito 

RO 2/8/2016 Registro nulo 

TRF1 13/11/2018 Sanitárias 

DF 14/2/2017 Sanitárias 

TRF1 16/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 13/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 16/2/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 6/2/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 21/2/2017 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 14/1/2016 Isonomia/Equivalência Salarial 

TRF1 13/10/2016 Sanitárias 

PA 18/4/2018 Registro nulo 

TRF1 18/8/2017 Sistema Remuneratório e Benefícios 

TRF1 14/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 27/9/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 
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DF 24/2/2017 Sanitárias 

TRF1 22/2/2016 Remoção 

MG 22/2/2017 Federais 

MA 23/2/2017 Sanitárias 

DF 22/3/2018 Promoção / Ascensão 

MT 5/7/2018 Registro nulo 

TRF1 11/1/2017 Isonomia/Equivalência Salarial 

TRF1 30/11/2018 Registros públicos 

TRF1 30/5/2018 Federais 

TRF1 26/2/2016 Descontos Indevidos 

TRF1 8/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 19/10/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 26/1/2016 Interdição 

TRF1 18/9/2017 Federais 

DF 9/2/2016 Multas e demais Sanções 

DF 25/2/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 4/3/2016 Federais 

TRF1 29/11/2017 Concessão / Permissão / Autorização 

DF 6/4/2018 Plano de Classificação de Cargos 

DF 9/4/2018 Liberação de mercadorias 

TRF1 5/9/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 20/3/2017 Sanitárias 

TRF1 11/11/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 26/7/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 21/3/2017 Sanitárias 

TRF1 27/7/2018 Sanitárias 

DF 21/3/2017 Sanitárias 

MA 4/5/2018 Registro nulo 

DF 17/4/2018 Sistema Remuneratório e Benefícios 

DF 19/4/2018 Promoção / Ascensão 

MG 5/12/2016 Registro nulo 

TRF1 15/6/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 14/3/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 24/3/2017 Sanitárias 

DF 24/3/2017 Fiscalização 

DF 27/3/2017 Multas e demais Sanções 

MG 20/3/2017 Fiscalização 

MG 19/4/2018 Registro nulo 

TRF1 19/10/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 29/3/2017 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 20/6/2018 Fiscalização 

TRF1 18/3/2016 Tratamento Médico-Hospitalar 

TRF1 13/5/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 31/3/2017 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 10/4/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 29/8/2016 Sanitárias 

TRF1 6/2/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 3/4/2017 Federais 
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MA 24/5/2016 Registro nulo 

TRF1 21/11/2016 Descontos Indevidos 

PA 3/7/2018 Registro nulo 

TRF1 7/4/2017 Suspensão da Exigibilidade 

TRF1 16/6/2017 Sanções Administrativas 

TRF1 26/9/2016 Sanitárias 

DF 4/5/2018 Plano de Classificação de Cargos 

DF 5/4/2017 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 13/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 19/4/2017 Sanitárias 

TRF1 23/10/2017 Acumulação de Proventos 

PA 31/7/2018 Registro nulo 

TRF1 22/10/2018 Adicional de Insalubridade 

DF 26/4/2017 Inscrição / Documentação 

TRF1 16/8/2017 Infração Administrativa 

TRF1 1/6/2018 Fiscalização 

TRF1 16/8/2016 Adicional por Tempo de Serviço 

TRF1 19/10/2016 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

DF 27/4/2017 Enquadramento 

DF 8/5/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 24/2/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 26/2/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 10/5/2017 Sanitárias 

DF 10/5/2017 Sanitárias 

MG 29/5/2018 Registro nulo 

DF 6/6/2018 Registro nulo 

TRF1 27/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 1/11/2018 Multas e demais Sanções 

DF 19/5/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 9/2/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 15/10/2018 Fiscalização 

TRF1 19/7/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 18/10/2016 Sanitárias 

TRF1 5/3/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 6/5/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 22/3/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 23/6/2016 Multas e demais Sanções 

BA 12/7/2018 Registro nulo 

DF 2/6/2017 Adicional de Periculosidade 

DF 2/6/2017 Adicional de Periculosidade 

TRF1 18/10/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

MA 15/8/2016 Tratamento Médico-Hospitalar 

TRF1 7/11/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 8/6/2017 Curso de Formação 

TRF1 16/8/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 12/4/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 13/6/2017 Adicional de Insalubridade 

DF 13/6/2017 Plano de Classificação de Cargos 
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MG 10/7/2018 Registro nulo 

DF 27/4/2016 Fiscalização 

TRF1 30/5/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 7/11/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 16/5/2016 Licenças 

TRF1 27/9/2017 Sanitárias 

TRF1 8/6/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 21/10/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 3/8/2018 Fiscalização 

TRF1 11/1/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 8/5/2017 Locação / Permissão / Concessão / Autorização / Cessão de Uso 

DF 7/7/2017 Promoção / Ascensão 

DF 9/8/2018 Registro nulo 

TRF1 9/6/2017 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 9/6/2017 Penalidades 

TRF1 26/7/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 24/2/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 18/10/2018 Gratificações de Atividade 

TRF1 1/6/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 12/9/2017 Sistema Remuneratório e Benefícios 

MG 1/8/2018 Registro nulo 

TRF1 19/6/2017 Adicional de Insalubridade 

DF 18/5/2016 Sistema Remuneratório e Benefícios 

TRF1 11/10/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 18/7/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 3/6/2016 Federais 

DF 20/5/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 23/5/2016 Sanitárias 

DF 23/5/2016 Adicional de Insalubridade 

DF 23/5/2016 Adicional de Insalubridade 

GO 3/10/2017 Licença Prêmio 

TRF1 17/5/2017 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 17/5/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

GO 19/10/2017 Registro nulo 

DF 13/9/2018 Registro nulo 

DF 1/6/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 10/7/2017 Dívida Ativa não-tributária 

DF 17/9/2018 Registro nulo 

TRF1 24/2/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 14/8/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

TRF1 20/6/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 27/10/2016 Indenização por Dano Material 

TRF1 14/7/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 24/2/2016 Inspeção Fitossanitária 

DF 8/6/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 9/11/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 9/6/2016 Federais 

TRF1 16/2/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 
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TRF1 26/7/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 1/2/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 25/7/2018 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

DF 17/6/2016 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 12/6/2018 Sanitárias 

TRF1 30/6/2016 Federais 

TRF1 9/8/2017 Suspensão da Exigibilidade 

TRF1 19/6/2017 Processo Administrativo Disciplinar ou Sindicância 

TRF1 2/5/2018 Revisão Geral Anual (Mora do Executivo - inciso X, art. 37, CF 1988) 

TRF1 6/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 6/3/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 26/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

MG 28/9/2018 Registro nulo 

DF 12/11/2018 Registro nulo 

TRF1 23/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 29/6/2016 Processo Administrativo Disciplinar ou Sindicância 

TRF1 14/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

BA 7/11/2017 Registro nulo 

TRF1 2/3/2018 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

DF 4/7/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 1/10/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 26/2/2018 Gratificações de Atividade 

TRF1 10/10/2018 Sanitárias 

TRF1 25/4/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 13/5/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 11/11/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 13/12/2017 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 6/6/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 20/7/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 5/8/2016 Interdição 

TRF1 23/2/2018 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 6/3/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 17/3/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 27/6/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 29/6/2017 Remoção 

BA 24/11/2016 Adicional de Insalubridade 

BA 24/11/2016 Adicional de Insalubridade 

BA 24/11/2016 Adicional de Insalubridade 

DF 19/12/2018 Registro nulo 

TRF1 14/7/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 15/12/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 29/7/2016 Recursos Administrativos 

DF 28/7/2016 Adicional de Insalubridade 

TRF1 10/8/2017 Lotação 

TRF1 13/1/2017 Multas e demais Sanções 

DF 1/8/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 28/4/2016 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 12/8/2016 Multas e demais Sanções 
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TRF1 8/1/2019 Sanitárias 

TRF1 14/6/2017 Gratificações de Atividade 

TRF1 16/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 16/8/2016 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

TRF1 28/3/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 21/9/2017 Multas e demais Sanções 

DF 12/8/2016 Responsabilidade Civil do Servidor Público / Indenização ao Erário 

TRF1 2/6/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 5/4/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 31/7/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 29/11/2017 Plano de Classificação de Cargos 

DF 30/11/2017 Plano de Classificação de Cargos 

DF 26/8/2016 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

DF 30/8/2016 Sanitárias 

DF 31/8/2016 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 

MA 6/3/2018 Registro nulo 

TRF1 15/5/2017 Interdição 

TRF1 16/10/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

TRF1 20/8/2018 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 5/9/2016 Multas e demais Sanções 

DF 2/9/2016 Sanitárias 

TRF1 3/5/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 22/1/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 20/10/2017 Descontos Indevidos 

TRF1 19/1/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 13/9/2016 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 18/12/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

MG 14/9/2016 Registro nulo 

TRF1 26/7/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 29/11/2018 Multas e demais Sanções 

TRF1 9/3/2016 Sanções Administrativas 

DF 22/9/2016 Federais 

TRF1 5/9/2016 Federais 

TRF1 8/1/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 27/9/2016 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 20/3/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 28/5/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 4/10/2016 Sanitárias 

TRF1 4/10/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 6/10/2016 Sanitárias 

DF 6/10/2016 Sanitárias 

TRF1 3/11/2016 Sanções Administrativas 

TRF1 31/3/2016 Anulação e Correção de Provas / Questões 
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TRF1 7/10/2016 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 30/5/2017 Registros públicos 

TRF1 10/10/2016 Indenização por Dano Moral 

TRF1 18/7/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 4/7/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 10/10/2016 Licença-Prêmio 

DF 14/10/2016 Fiscalização 

TRF1 19/11/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 29/4/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 4/10/2017 Sanções Administrativas 

TRF1 19/10/2016 Federais 

DF 24/10/2016 Sanitárias 

TRF1 24/6/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 18/4/2017 Multas e demais Sanções 

DF 25/10/2016 Fiscalização 

TRF1 10/1/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

MG 26/10/2016 Fiscalização 

TRF1 29/6/2016 Federais 

DF 4/11/2016 Sanitárias 

TRF1 28/1/2016 Licenças 

TRF1 20/4/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 30/10/2018 Interdição 

TRF1 7/2/2018 Interdição 

TRF1 31/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 11/11/2016 Federais 

TRF1 18/12/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 18/11/2016 Sanções Administrativas 

TRF1 13/10/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 22/11/2016 Responsabilidade Civil do Servidor Público / Indenização ao Erário 

TRF1 10/12/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

MA 20/10/2018 Registro nulo 

TRF1 23/11/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 21/11/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 13/9/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 10/8/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 21/11/2016 Federais 

DF 23/11/2016 Condições Especiais para Prestação de Prova 

MA 27/10/2018 Registro nulo 

DF 24/11/2016 Desembaraço Aduaneiro 

DF 25/11/2016 Suspensão da Exigibilidade 

DF 30/11/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 28/9/2016 Suspensão 

TRF1 15/12/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 24/8/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 15/2/2016 Multas e demais Sanções 

TRF1 19/12/2016 Desembaraço Aduaneiro 

TRF1 9/11/2018 Infração Administrativa 

TRF1 1/9/2016 Multas e demais Sanções 
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TRF1 25/10/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 17/12/2015 Remoção 

TRF1 12/2/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 16/12/2016 Sanitárias 

TRF1 25/10/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 10/11/2017 Modalidade / Limite / Dispensa / Inexigibilidade 

TRF1 19/9/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 6/10/2016 Inspeção Fitossanitária 

TRF1 29/5/2017 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

TRF1 19/10/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 12/5/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 12/1/2016 Vigilância Sanitária e Epidemiológica 

GO 6/2/2018 Fiscalização 

TRF1 20/1/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 10/1/2018 Multas e demais Sanções 

DF 27/1/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 5/7/2016 Federais 

TRF1 8/1/2016 Fiscalização 

DF 10/2/2017 Liminar 

DF 29/1/2016 CND/Certidão Negativa de Débito 

RO 2/8/2017 Multas e demais Sanções 

DF 17/1/2019 Declaração de Trânsito Aduaneiro 

MG 5/11/2018 Fiscalização 

DF 17/1/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 21/1/2019 Agências/órgãos de regulação 

DF 21/1/2019 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 

DF 20/2/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

DF 21/1/2019 Agências/órgãos de regulação 

DF 21/1/2019 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 12/2/2016 Competência do Órgão Fiscalizador 

DF 15/2/2016 Agências/órgãos de regulação 

MT 17/4/2018 Declaração de Trânsito Aduaneiro 

DF 23/1/2019 Vigilância Sanitária e Epidemiológica 

DF 23/1/2018 Abono de Permanência 

DF 23/1/2019 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 14/4/2016 Licenças 

TRF1 26/7/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 27/4/2017 Federais 

TRF1 11/9/2017 Agências/órgãos de regulação 

PI 23/10/2017 Declaração de Trânsito Aduaneiro 

DF 30/1/2019 Multas e demais Sanções 

DF 29/3/2017 Assistência social 

TRF1 4/7/2017 Federais 

DF 5/4/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

TRF1 2/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 10/10/2016 Federais 

DF 6/2/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

DF 4/2/2019 Inspeção Fitossanitária 



 

162 

DF 4/2/2019 Concessão / Permissão / Autorização 

DF 7/2/2018 Federais 

DF 28/4/2017 Agências/órgãos de regulação 

TRF1 14/6/2017 Gestante / Adotante / Paternidade 

TRF1 22/6/2016 Federais 

DF 5/2/2019 Concessão / Permissão / Autorização 

RO 27/8/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 9/5/2017 Agências/órgãos de regulação 

DF 5/2/2019 Patente 

DF 15/4/2016 Competência do Órgão Fiscalizador 

DF 12/5/2017 Prescrição e Decadência 

DF 9/2/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 20/4/2016 1/3 de férias 

DF 7/2/2019 Concessão / Permissão / Autorização 

DF 7/2/2019 Infração Administrativa 

AM 13/8/2018 Liberação de mercadorias 

GO 5/6/2018 Desembaraço Aduaneiro 

PI 4/12/2018 Advertência 

DF 26/2/2018 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

DF 27/2/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

DF 14/5/2016 Licenças 

TRF1 16/6/2017 Multas e demais Sanções 

TRF1 4/10/2016 Concessão / Permissão / Autorização 

MG 23/4/2018 Fiscalização 

DF 6/6/2016 Multas e demais Sanções 

DF 10/6/2016 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 7/11/2016 Vigilância Sanitária e Epidemiológica 

TRF1 21/11/2016 Sanitárias 

DF 28/6/2016 Federais 

TRF1 14/1/2019 Agências/órgãos de regulação 

DF 7/7/2016 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

TRF1 16/12/2016 Adjudicação 

TRF1 20/12/2016 Federais 

MA 21/9/2018 Fornecimento de Medicamentos 

DF 21/3/2018 Fiscalização 

TRF1 24/1/2019 Fiscalização 

MG 24/5/2018 Fiscalização 

DF 10/8/2016 Fiscalização 

BA 12/7/2018 Adicional de Insalubridade 

BA 16/7/2018 Adicional de Insalubridade 

BA 16/7/2018 Adicional de Insalubridade 

TRF1 18/12/2018 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

TRF1 27/4/2017 Exercício Profissional 

MG 18/6/2018 Fiscalização 

DF 31/8/2016 Agências/órgãos de regulação 

DF 18/7/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

DF 16/4/2018 Interdição 

DF 19/4/2018 Fiscalização 
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DF 25/7/2017 Jornada de Trabalho 

DF 6/10/2016 Oferta e Publicidade 

DF 28/7/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

TRF1 13/10/2016 Inspeção Fitossanitária 

DF 4/5/2018 Desembaraço Aduaneiro 

BA 5/10/2018 Desembaraço Aduaneiro 

TRF1 24/4/2017 Multas e demais Sanções 

DF 14/5/2018 Desembaraço Aduaneiro 

DF 14/5/2018 Acessão 

DF 14/5/2018 Acessão 

DF 15/5/2018 Liberação de mercadorias 

DF 25/11/2016 Agências/órgãos de regulação 

MG 18/10/2018 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 

DF 6/12/2016 Competência do Órgão Fiscalizador 

DF 15/8/2017 Fiscalização 

DF 22/8/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 22/8/2017 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 12/6/2018 Recondução 

DF 8/9/2017 Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios 

DF 19/6/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 21/6/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 26/9/2017 Inspeção Fitossanitária 

DF 26/9/2017 Inspeção Fitossanitária 

DF 27/9/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 6/7/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 6/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

DF 6/10/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções 

DF 16/7/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 18/10/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 20/10/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 20/10/2017 Agências/órgãos de regulação 

DF 20/7/2018 Liberação de mercadorias 

DF 20/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

DF 26/10/2017 Fiscalização 

DF 27/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 

DF 17/8/2018 Desembaraço Aduaneiro 

DF 30/8/2018 Desembaraço Aduaneiro 

DF 13/12/2017 Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de Medicamentos 

DF 11/9/2018 Taxa de Licença de Importação 

DF 14/9/2018 Competência do Órgão Fiscalizador 

DF 20/12/2017 Transferência 

DF 24/9/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 6/10/2018 Declaração de Trânsito Aduaneiro 

DF 10/10/2018 Fiscalização 

DF 22/10/2018 Declaração de Bagagem 

DF 25/10/2018 Responsabilidade Fiscal 

DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos 

DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos 
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DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos 

DF 9/11/2018 Interdição 

DF 19/11/2018 Federais 

DF 20/11/2018 Agências/órgãos de regulação 

DF 26/11/2018 Inspeção Fitossanitária 

DF 26/11/2018 Vigilância Sanitária e Epidemiológica 

DF 28/11/2018 Licenças 

DF 12/12/2018 Comercialização sem Restrições de Produtos Industrializados 

DF 14/12/2018 Fiscalização 

DF 17/12/2018 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 

DF 18/12/2018 Concessão / Permissão / Autorização 

DF 19/12/2018 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 

DF 19/12/2018 Agências/órgãos de regulação 

 

Anexo 2   Resposta recebida do TRF 2 

 

Assunto 2016 2017 2018 2019 Total 

Geral 

Multas e demais Sanções - Dívida Ativa 

não-tributária - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

4 4 7 1 16 

Honorários Advocatícios - Sucumbência - 

Partes e Procuradores - DIREITO 

PROCESSUAL CIVIL E DO TRABALHO 

0 0 0 13 13 

Desembaraço Aduaneiro - Importações - 

Intervenção no Domínio Econômico - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

4 1 2 3 10 

 Indenização por Dano Moral - 

Responsabilidade da Administração - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

5 3 1 0 9 

Tratamento Médico-hospitalar e/ou 

Fornecimento de Medicamentos - Saúde - 

Serviços - DIREITO ADMINISTRATIVO 

E OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

7 0 2 0 9 

Fiscalização - Atos Administrativos - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

3 0 1 5 9 

 Improbidade Administrativa - Atos 

Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 4 5 9 
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Licenças - Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

1 3 1 1 6 

 Inspeção Fitossanitária - Fiscalização - Atos 

Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

1 0 0 4 5 

Indenização por dano moral - 

Responsabilidade civil - DIREITO CIVIL 

2 2 1 0 5 

Concorrência e comércio internacional - 

Contratos Internacionais - DIREITO 

INTERNACIONAL 

0 0 0 5 5 

 Multas e Sanções - Atos Administrativos - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

0 3 0 1 4 

Taxas - DIREITO TRIBUTÁRIO 2 0 1 0 3 

Registro de Marcas, Patentes ou Invenções - 

Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

1 2 0 0 3 

Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

2 0 0 1 3 

 Sanitárias - Multas e demais Sanções - 

Dívida Ativa não-tributária - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

3 0 0 0 3 

 Comercialização e/ou Utilização sem 

Restrições de Medicamentos - Licenças - 

Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 1 1 1 3 

Adicional de Insalubridade - Sistema 

Remuneratório e Benefícios - Servidor 

Público Civil - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 1 2 3 

Dano Moral e/ou Material - 

Responsabilidade da Administração - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

1 1 0 0 2 

Declaração de Trânsito Aduaneiro - 

Licenças - Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 0 2 2 

Multas e demais Sanções - Infração 

Administrativa - Atos Administrativos - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

0 2 0 0 2 
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OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

Suspensão da Exigibilidade - Crédito 

Tributário - DIREITO TRIBUTÁRIO 

0 0 0 1 1 

 Agências/órgãos de regulação - Intervenção 

no Domínio Econômico - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 0 1 1 

Contratos bancários - Espécies de contratos 

- Obrigações - DIREITO CIVIL 

1 0 0 0 1 

 Comercialização sem Restrições de 

Produtos Industrializados - Licenças - Atos 

Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 0 1 1 

Cobrança Indevida - Taxas - DIREITO 

TRIBUTÁRIO 

0 0 0 1 1 

 REFIS/Programa de Recuperação Fiscal - 

Regimes Especiais de Tributação - 

DIREITO TRIBUTÁRIO 

1 0 0 0 1 

Exercício Profissional - Conselhos 

Regionais de Fiscalização Profissional e 

Afins - Organização Político-administrativa 

/ Administração Pública - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 1 0 0 1 

Improbidade Administrativa - Licenças - 

Atos Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 1 0 1 

Gratificações de Atividade - Sistema 

Remuneratório e Benefícios - Servidor 

Público Civil - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

1 0 0 0 1 

Propriedade Intelectual / Industrial - 

Propriedade - Coisas - DIREITO CIVIL 

1 0 0 0 1 

 Indenização - Sistema Remuneratório e 

Benefícios - Servidor Público Civil - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

0 1 0 0 1 

Indenização por dano material - 

Responsabilidade civil - DIREITO CIVIL 

0 1 0 0 1 

 Tratamento da Própria Saúde - Licenças / 

Afastamentos - Servidor Público Civil - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

0 0 0 1 1 



 

167 

 Infração Administrativa - Atos 

Administrativos - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 0 1 1 

Dívida Ativa não-tributária - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

0 0 1 0 1 

Federais - Taxas - DIREITO TRIBUTÁRIO 0 1 0 0 1 

Inquérito / Processo / Recurso 

Administrativo - Atos Administrativos - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

0 1 0 0 1 

Liberação de mercadorias - Procedimentos 

Fiscais - DIREITO TRIBUTÁRIO 

0 1 0 0 1 

Indenização por Dano Material - 

Responsabilidade da Administração - 

DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

1 0 0 0 1 

Custas - Sucumbência - Partes e 

Procuradores - DIREITO PROCESSUAL 

CIVIL E DO TRABALHO 

0 0 0 1 1 

 Metrológica - Multas e demais Sanções - 

Dívida Ativa não-tributária - DIREITO 

ADMINISTRATIVO E OUTRAS 

MATÉRIAS DE DIREITO PÚBLICO 

1 0 0 0 1 

Documentos - Registros Públicos - Serviços 

- DIREITO ADMINISTRATIVO E 

OUTRAS MATÉRIAS DE DIREITO 

PÚBLICO 

0 0 1 0 1 

Anulação de Patente - Propriedade 

Industrial - DIREITO CIVIL 

0 0 0 1 1 

Suspensão de Patente - Propriedade 

Industrial - DIREITO CIVIL 

0 0 0 1 1 

Total Geral 42 28 25 53 148 
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Anexo 3  Resposta recebida do TRF 3 

 

Tribunal Regional Federal da 3ª Região 

Divisão de Estatística e Gerenciamento de Dados Estratégicos 

Assuntos constantes em processos distribuídos nas Varas Federais e 2º Grau, no período de 

01.01.2016 a 14.11.2019 
 

Descrição do Assunto 

Total de 

Processos 

Multas e demais sanções 137 

Sanitárias - multas e demais sanções 80 

Desembaraço aduaneiro 78 

Vigilância sanitária e epidemiológica 66 

Liberação de mercadorias 52 

Fornecimento de medicamentos 44 

Comercialização e/ou utilização sem restrições de medicamentos 35 

Agências/órgãos de regulação 22 

Inquérito / processo / recurso administrativo 22 

Fiscalização 20 

Comercialização sem restrições de produtos industrializados 19 

Inspeção fitossanitária 16 

Funcionamento de estabelecimentos empresariais 15 

Taxas federais 14 

Apreensão 11 

Ambiental 8 

Concessão / permissão / autorização 8 

Saúde 6 

Acordo de exclusividade 5 

Tratamento médico-hospitalar 5 

Assistência social 4 

Honorários advocatícios 4 

Infração administrativa 4 

Interdição 4 

Licenças 4 

Abatimento proporcional do preço 3 

Atos administrativos 3 

Conselhos regionais de fiscalização profissional e afins 3 

Declaração de trânsito aduaneiro 3 

Exercício profissional 3 

Garantias constitucionais 3 

Indenização por dano material 3 

Indenização por dano moral 3 

Indenização por dano moral/responsabilidade administrativa 3 

Suspensão 3 

Taxa de licença de importação 3 

Taxas 3 

Adicional de insalubridade 2 
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Agência e distribuição 2 

Agrotóxicos/ meio ambiente/ administrativo 2 

Anulação 2 

Averbação / contagem de tempo especial 2 

Comercialização sem restrições de gêneros alimentícios 2 

Concessão 2 

Dívida ativa não-tributária 2 

Fiscalização/atos administrativos/administrativo 2 

Genética / células tronco 2 

Gratificações de atividade 2 

Processo administrativo disciplinar ou sindicância 2 

Produto impróprio 2 

Propriedade intelectual / industrial 2 

Registro de empresa 2 

Taxa saúde suplementar/taxas federais/ taxas/ tributário 2 

Transporte de coisas 2 

Abono de permanência 1 

Acumulação de proventos 1 

Adimplemento e extinção 1 

Advertência 1 

Alienação 1 

Aposentadoria 1 

Assistência à saúde 1 

Correção monetária de diferenças pagas em atraso 1 

Correção monetária- inadimplemento - obrigações - direito civil tutela antecipada - 

atualização da taxa de fiscalização de vigilância sanitária 
1 

Curso de formação 1 

Dano ambiental 1 

Descontos indevidos/sist remun/benef/serv pub civ/administrativo 1 

Dever de informação 1 

Direito autoral 1 

Dívida ativa 1 

Expedição de certidão positiva de débito com efeito de negativa - certidão negativa de 

débito (cnd) - crédito tributário - direito tributário  
1 

Exportação/vedações 1 

Fabricação de objeto destinado a produção de drogas e condutas afins 1 

Importações 1 

Improbidade administrativa 1 

Incentivo - intervenção no domínio econômico - direito administrativo ressarcimento 

dos valores ref. Taxas pagas p/ certificação boas práticas fabr. 
1 

Indenização por dano material - responsabilidade do fornecedor - direito do 

consumidor  
1 

Intervenção em estado / município 1 

Jornada trabalho/servidor público civil/administrativo 1 

Locação/ permissão / concessão / autorização / cessão de uso - bens públicos - domínio 

público - direito administrativo liberação de funcionamento de lojas - liminar 
1 

Meio ambiente 1 

Oferta e publicidade 1 

Pensão por morte (art. 74/9) 1 
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Perdas e danos 1 

Planos de saúde 1 

Profissional 1 

Proteção à livre concorrência 1 

Questões funcionais/con reg fiscal prof-afins/ent adm/adm pub/adm 1 

Reintegração 1 

Taxa de despacho aduaneiro 1 

Taxa de fiscalização ambiental- taxas federais - direito tributário tut urgência 1 

Taxa de licenciamento de estabelecimento 1 

Transporte aéreo - aeroporto 1 

Transporte aéreo - aeroporto - concessão/permissão/autorização - serviços - direito 

administrativo regularizar liberação de cargas - a. Tutela 
1 

Transporte terrestre 1 

Total Geral 793 

 
 

* Dados dos Juizados Especiais Federais não disponíveis na consulta realizada 
 

Fonte: Documento recebido em Excel por e-mail 

 

Anexo 4  Resposta recebida do TRF 4 

 

Assunto (Nível 5) 2016 2017 2018 2019 

DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATÉRIAS DE 

DIREITO PÚBLICO 

        

Alimentação   1     

Indenização por Dano Ambiental 1       

Indenização por Dano Material 71 5 1 1 

Licenças 1 1 4 1 

Declaração de Bagagem   1     

Declaração de Trânsito Aduaneiro     3   

Comercialização sem Restrições de Gêneros Alimentícios       1 

Comercialização e/ou Utilização sem Restrições de 

Medicamentos 

  1     

Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 1       

Fiscalização 1 2 5 2 

Inspeção Fitossanitária 2 1 3 3 

Inspeção Sanitária de Origem Animal     1   

Inquérito / Processo / Recurso Administrativo   1 1   

Infração Administrativa 1   1   

Multas e demais Sanções 2 3 1 1 

Saúde       1 

Fornecimento de Medicamentos 2     1 

Vigilância Sanitária e Epidemiológica     1   
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Concessão / Permissão / Autorização 1       

Controle de Preços     2   

Importações     2 1 

Desembaraço Aduaneiro     4 11 

Agências/órgãos de regulação 1 2   1 

Enquadramento 12 2     

Acumulação de Cargos 1       

Sistema Remuneratório e Benefícios 1 1     

Gratificações da Lei 8.112/1990       1 

Gratificação de incentivo   2     

Adicional de Insalubridade 1 2     

Gratificação Incorporada / Quintos e Décimos / VPNI   1     

Diárias e Outras Indenizações     1   

Férias 1       

Adicional de horas extras     1   

Gratificações de Atividade   2 1   

Abono de Permanência   1     

Reajustes de Remuneração, Proventos ou Pensão 1 1     

Jornada de Trabalho 1 2     

Licença-Prêmio 1   2   

Atividade Política 1       

Aposentadoria 3       

Invalidez Permanente 1       

Tempo de Serviço     2 3 

Averbação / Contagem de Tempo Especial     1   

Isonomia 2       

Licença Prêmio 1   2   

Inscrição / Documentação   1     

Dívida Ativa não-tributária 4 3 1 1 

Multas e demais Sanções 8 5 9   

Sanitárias 4 3 5 4 

Profissional     1   

Contribuição Sindical       1 

Contratos Administrativos 1       

Agrotóxicos   1     

Produtos Controlados / Perigosos       1 

          

DIREITO CIVIL         

Condomínio     1   

Marca 1       

Responsabilidade civil 3       

Dano ambiental     1   
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Indenização por dano moral 1 1 3   

          

DIREITO TRIBUTÁRIO         

Federais 1 1     

Taxa de Licença de Importação     1   

Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 1 4 1   

Dívida Ativa 3   2   

Cadastro de Inadimplentes - CADIN   1     

Liberação de mercadorias     1 1 

          

DIREITO PREVIDENCIÁRIO         

Aposentadoria Especial (Art. 57/8)       1 

Aposentadoria por Tempo de Contribuição (Art. 55/6) 1       

          

DIREITO DO CONSUMIDOR         

Indenização por Dano Moral     1   

Dever de Informação     2   

Oferta e Publicidade     1   

          

DIREITO INTERNACIONAL         

Contratos Internacionais     2   

          

          

Total 139 52 71 37 

Fonte: Tribunal Regional Federal da 4ª Região. Dados obtidos do G4 - sistema de Gestão da 4ª Região pela Assessoria 

de Planejamento e Gestão. 

Notas:  
    

Um processo pode ter mais de uma Entidade 
    

Assuntos conforme o Nível 5 da TUA - Tabela única de Assuntos da Justiça 

Federal 

   

https://www2.cjf.jus.br/jspui/handle/1234/5318  

    

 

Anexo 5  Resposta recebida do TRF 5 

 

Resposta do TRF da 5º Região 

Mês/Ano Assunto Eletrônico? 

Jan/2016 Federais Não 

Jan/2016 Liberação de mercadorias Sim 

Jan/2016 Interdição Sim 

Jan/2016 Multas e demais Sanções Sim 

Fev/2016 Plano de Classificação de Cargos Sim 

Fev/2016 Base de Cálculo Sim 

https://www2.cjf.jus.br/jspui/handle/1234/5318
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Mês/Ano Assunto Eletrônico? 

Fev/2016 Base de Cálculo Sim 

Fev/2016 Comercialização e/ou Utilização sem 

Restrições de Medicamentos 

Sim 

Mar/2016 Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Não 

Sanitárias 

Mar/2016 Obrigação de Fazer / Não Fazer Sim 

Multas e demais Sanções 

 Direito de Imagem 

Locação / Permissão / Concessão / 

Autorização / Cessão de Uso 

Comercialização e/ou Utilização sem 

Restrições de Medicamentos 

Funcionamento de Estabelecimentos 

Empresariais 

Mar/2016 Expedição de Certidão Positiva de Débito 

com Efeito de Negativa 

Sim 

Cadastro de Inadimplentes - CADIN 

Mar/2016 Multas e demais Sanções Sim 

Mai/2016 Base de Cálculo Sim 

Jun/2016 Responsabilidade Civil do Servidor Público 

/ Indenização ao Erário 

Não 

Jun/2016 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Jun/2016 Nulidade / Inexigibilidade do Título Sim 

Jun/2016 Descontos Indevidos Sim 

Jul/2016 Constrição / Penhora / Avaliação / 

Indisponibilidade de Bens 

Sim 

Ago/2016 Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Não 

Multas e demais Sanções 

Ago/2016 Abuso de Poder Sim 

Ago/2016 Base de Cálculo Sim 

Ago/2016 Assistência Judiciária Gratuita Sim 

Set/2016 Extensão de Vantagem aos Inativos Sim 

Set/2016 Honorários Advocatícios Sim 

Base de Cálculo 

Set/2016 Nulidade de Ato Administrativo Sim 

Vigilância Sanitária e Epidemiológica 

Set/2016 Assistência Judiciária Gratuita Sim 

Out/2016 Vigilância Sanitária e Epidemiológica Sim 

Out/2016 Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Não 
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Mês/Ano Assunto Eletrônico? 

Out/2016 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Nov/2016 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Dez/2016 Exceção de Pré-executividade Não 

Efeitos 

Multas e demais Sanções 

Dez/2016 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Dez/2016 1/3 de férias Sim 

Jan/2017 Abuso de Poder Sim 

Sanitárias 

Jan/2017 Efeitos Sim 

Comercialização e/ou Utilização sem 

Restrições de Medicamentos 

Fev/2017 Honorários Advocatícios Sim 

Direito de Imagem 

Fev/2017 Indenização / Terço Constitucional Sim 

Gratificação Natalina/13º salário 

Fruição / Gozo 

Fev/2017 Multas e demais Sanções Sim 

Fev/2017 Nulidade de Ato Administrativo Sim 

Mar/2017 Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Sim 

Mar/2017 Constrição / Penhora / Avaliação / 

Indisponibilidade de Bens 

Sim 

Ausência de Cobrança Administrativa Prévia 

Abr/2017 Antecipação de Tutela / Tutela Específica Sim 

Mai/2017 Revisão Geral Anual (Mora do Executivo - 

inciso X, art. 37, CF 1988) 

Sim 

Mai/2017 Vigilância Sanitária e Epidemiológica Sim 

Mai/2017 Base de Cálculo Sim 

Jun/2017 Obrigação de Fazer / Não Fazer Sim 

Jun/2017 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Jul/2017 Gratificação de Desempenho de Atividade 

de Seguridade Social e do Trabalho - 

GDASST 

Sim 

Ago/2017 Anulação de Débito Fiscal Sim 

Ausência de Cobrança Administrativa Prévia 

Ago/2017 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Set/2017 Abuso de Poder Sim 

Set/2017 Gratificações da Lei 8.112/1990 Sim 

Set/2017 Competência da Justiça Federal Sim 

Set/2017 Acidente de Trânsito Sim 
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Mês/Ano Assunto Eletrônico? 

Filiação 

Out/2017 Constrição / Penhora / Avaliação / 

Indisponibilidade de Bens 

Sim 

Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Nulidade / Inexigibilidade do Título 

Nov/2017 Competência da Justiça Federal Sim 

Nov/2017 Base de Cálculo Sim 

Dez/2017 Apelação Cível  Sim 

Fev/2018 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Fev/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Fev/2018 Apelação Cível Sim 

Fev/2018 Apelação Cível Sim 

Fev/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Mar/2018 Obrigação de Fazer / Não Fazer Sim 

Mar/2018 Constrição / Penhora / Avaliação / 

Indisponibilidade de Bens 

Sim 

Abr/2018 Mandado De Segurança Coletivo  Sim 

Abr/2018 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Abr/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Abr/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Abr/2018 Constrição / Penhora / Avaliação / 

Indisponibilidade de Bens 

Sim 

Sanitárias 

Abr/2018 Contagem em Dobro Sim 

Mai/2018 Multas e demais Sanções Sim 

Mai/2018 Sanitárias Sim 

Mai/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Jun/2018 Apelação Cível Sim 

Jul/2018 Apelação Cível Sim 

Jul/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Jul/2018  Agravo De Instrumento Sim 

Jul/2018 Apelação Cível Sim 

Ago/2018  Agravo De Instrumento Sim 

Ago/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Ago/2018 Apelação Cível Sim 

Set/2018 Apelação Cível Sim 

Set/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Set/2018 Apelação / Remessa Necessária Sim 

Out/2018 Apelação Cível Sim 

Nov/2018 Fato Gerador/Incidência Sim 
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Mês/Ano Assunto Eletrônico? 

Funcionamento de Estabelecimentos 

Empresariais 

Nov/2018 Antecipação de Tutela / Tutela Específica Sim 

Nov/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Nov/2018 Agravo De Instrumento Sim 

Dez/2018 Edital Sim 

Dez/2018 Auxílio-transporte Sim 

Jan/2019 Habilitação / Registro Cadastral / 

Julgamento / Homologação 

Sim 

Jan/2019 Cadastro de Inadimplentes - CADIN Sim 

Bloqueio de Valores de Contas Públicas 

Jan/2019 Abuso de Poder Sim 

Liberação de mercadorias 

Vistoria 

Mar/2019 Apelação Cível Sim 

Abr/2019 Agravo De Instrumento Sim 

Abr/2019 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Abr/2019 Obrigação de Fazer / Não Fazer Sim 

Taxa de Licença de Importação 

Abr/2019 Extinção da Execução Sim 

Jun/2019 Registro de Marcas, Patentes ou Invenções Sim 

Jun/2019 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Jul/2019 Efeito Suspensivo / Impugnação / Embargos 

à Execução 

Sim 

Jul/2019 Dívida Ativa Sim 

Sanitárias 

Ago/2019 Fornecimento de Medicamentos Sim 

Set/2019 Extinção da Execução Sim 

Set/2019 Contribuição Sindical Sim 

Set/2019 Honorários Advocatícios em Execução 

Contra a Fazenda Pública 

Sim 

Out/2019 Competência do Órgão Fiscalizador Sim 

Apreensão 

Out/2019 Multas e demais Sanções Sim 

Depósito Judicial 

Fonte: Documento recebido em Excel por e-mail 
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Anexo 6   Conteúdo do Termo de Referência utilizado durante as entrevistas 

 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

De acordo com a Resolução nº466 de 12/12/2012 do Conselho Nacional de Saúde 

Prezado senhor, 

 

Eu, Adjane Balbino de Amorim Rodrigues, aluna do Curso de Mestrado Profissional em 

Administração Pública pela Fundação Getúlio Vargas FGVï EBAPE ï lotada na SGAN Av. L2 Norte - 

Quadra 602 - Módulos A, B e C, estou desenvolvendo a Dissertação Final do curso de Mestrado que tem 

título provisório: ò A utiliza­«o da An§lise de Impacto Regulat·rio ð AIR como estratégia de 

redu­«o da judicializa­«o na Anvisaó. O estudo possui finalidades acadêmicas, assim como a 

divulgação científica de seus resultados. 

Sua contribuição se dará por meio das respostas à entrevista que é composta por questões 

abertas sobre a temática em estudo. Esta entrevista será gravada e posteriormente transcrita para o 

trabalho escrito. 

Esta pesquisa não oferece riscos, pois não possui métodos invasivos, porém, caso não se sinta 

confortável em responder alguma das questões poderá isentar-se de responder sem prejuízo algum.  

A sua participação é livre e voluntária e mesmo concordando em participar, poderá desistir em 

qualquer fase sem prejuízos.  

Esse termo segue em duas vias, sendo que uma ficará com a pesquisadora e a segunda via 

ficará sob os cuidados do entrevistado. 

O contato para esclarecimentos sobre a pesquisa pode ser realizado junto a Fundação Getúlio 

Vargas ï FGF ï EBAPE em Brasília por meio dos telefones: 3799-8090 ou 3799-8000. 

 

Eu, _______________________________________________________, após ter sido 

esclarecido pela pesquisadora e entendido o escopo da pesquisa, aceito participar da entrevista. 

Data_____ de fevereiro de 2020. 

 

Adjane Balbino de Amorim Rodrigues ï mestranda do Curso Profissional em Administração 

Pública pela Fundação Getúlio Vargas ï FGV-EBAPE. 
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Anexo 7  Declaração da FGV – Apresentação da pesquisadora para entrevistas 

 



 

179 

Anexo 8   Bibliotecas Temáticas da Anvisa 

 

As Bibliotecas Temáticas da Anvisa foram divididas por macrotemas, representados pelas 

imagens, que correspondem às grandes áreas de atuação da agência. A biblioteca de temas 

transversais abrange assuntos aplicados a todos os macrotemas, como: Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE), Certificação de Boas Práticas de Fabricação (CBPF), entre 

outros  

Cada biblioteca, é estruturada em temas descritos de acordo com o que a Anvisa regula 

(produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária) e como ela regula (registro, notificação, 

fiscalização, monitoramento etc.). 

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas 

http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
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Anexo 8.1 - Macrotema Agrotóxicos: 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-agrotoxicos_portal-1.pdf 
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Anexo 8.2 - Macrotema Alimentos 
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Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos 
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Anexo 8.3 - Macrotema Cosméticos 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/cosmeticos
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Anexo 8.4 - Macrotema Farmacopeia 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/farmacopeia 
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Anexo 8.5 - Macrotema Insumos Farmacêuticos 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/insumos 
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Anexo 8.6 - Macrotema Laboratórios Analíticos 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratorios-analiticos 
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Anexo 8.7 - Macrotema Medicamentos 
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Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/medicamentos 
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Anexo 8.8 - Macrotema Portos Aeroportos e Fronteiras 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf 
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Anexo 8.9 - Macrotema Produtos para a Saúde 
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Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/produtos 
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Anexo 8.10 - Macrotema Saneantes 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-saneantes_portal.pdf 
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Anexo 8.11 - Macrotema Sangue e Tecidos 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/sangue 
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Anexo 8.12 - Macrotema Serviços de Interesse à Saúde 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/servicos-de-interesse 
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Anexo 8.13 - Macrotema Serviços de Saúde 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/servicos 
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Anexo 8.14 - Macrotema Tabaco 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/tabaco 
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Anexo 8.15 - Macrotema Temas Transversais 
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Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais 



 

199 

Anexo 8.16 - Macrotema Gestão Interna 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/gestao-interna 
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Anexo 8.17 - Macrotema Organização e Gestão do SNVS 

 

 

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/snvs 

 


