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1 O poder normativo das agências reguladoras e o indivíduo como sujeito de direito. Revista IOB de 
direito administrativo. São Paulo: IOB THOMSON, setembro/2008, pp. 101-111. 
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3 Técnica processual e tutela dos direitos. São Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2004. 
4 Controle do poder executivo do juiz. Revista de doutrina da 4ª região. Porto Alegre: ESMAFE - TRF da 
4ª região – Emagis, 2005. 
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5 Controle judicial de políticas públicas no Brasil. 1ª ed. 6 ª reimp. Curitiba: Juruá, 2009. 
6 A teoria da concretização constitucional. Revista brasileira de direito constitucional. São Paulo: ESDC, 
V. 7, 2008, pp. 13-28. 
7 Direito constitucional e teoria da constituição. 7. ed. Coimbra: Almedina, 2003. 
8 Ob cit. 
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9 Hermenêutica constitucional: A sociedade aberta dos intérpretes da constituição: contribuição para a 
interpretação pluralista e procedimental da constituição. Trad. Gilmar Ferreira Mendes. Porto Alegre: Sergio 
Antonio Fabris Editor, 2002.  
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��  Obras publicadas no Brasil pela Editora Tempo Brasileiro. 
11 A democracia possível hoje. Revista de direito constitucional e internacional. São Paulo: Editora Revista 
dos Tribunais, abr-jun/2009, pp. 07-30. 



�
496:8��;6<3<=8<9��

�;�><?���:6:8�@�6:�48<A:<8��<.�>B.3<��
��� ��������#	�
����:��
��������	"�*��

����
	
�����	
��
�����!!��9:�%(()*)+*((*((,,)+-%�

 

��
�� �� �� �� �� �� �� �� ���� 		 

 �� �� �� �� �� �� ��		 

 �� �� �� �� �� �� ��

�� �� ���� ���� �� �� �� 		 

 ������ �� 

 �� ������ �� ���� ���� 

 ���� ������ 

 		 

 ����

15 

��*��%&���(� � �� ������
	�
������ 
�'����� ��� ����
� �� &� 	�
�(� 
� 	��*����� ��� ���
� ���
��&	���
��������

�����/
�
������*�	��
����������	
�+���$���� ��*����
 �����	(���������&
���� ��

�����(�*���������A4����������������)��"
	�
�����*
�
���� ��
�������

�� 

�	��	
� ����	*	��
��'
(� ������&����(�*	���������
 �����E��(������
������(� ����

� 	�
���
� �� ��� 
���,���
� *-
���
(� ��*���
������� �	� ���
�
� 
� �����	� 
� ���

�	
� �� ���*����
��
��)��*�	&��������
������*	��������
���&���� ����� ��	�	
���	���	�� ������ ������	�����-����� L���������
��� ���*�	
������� )#� 	�
��
���M�� 9�� ��)
(� &�	
�� ��'��� �� �������� ��*���
����
�(� ���� �
	"
�
�/*�	�,���
� ��� �	
��� ��	���� ��� ����	���� ��� 	�
�+��� 
�� 	"��
�� ��		��
����
�
�� 
� 
��������� ���
���������

�
�R������ A���
� �	
���� L���	���
��	
� ��� �-����� ��� 
��	 "�
� 
������
	� �
�
;��'�	���
��� ����	
�� ��� ��	"�*�� �� �
� ���	��
	�
� ��� :� �
��� �
� �
-��M(� A#	��� ��	�
��� ����
�
����� L��*���
���
��� ��� 
��	"�
(� �����	� ��� *
����"�
 (� ��"
)
��� ��� ����
� ��� *��$���
�
���'�	���#	�
(� ����� �������(� ��� 
��	"�
� �� �������"�
 M��������3
	����4�	����L*��E"	
��
��� ���

��	"�
����������"�
(������������
�
���*
	
�	�*	����� 
	(��
�
���,���
(�
�������
� ��V	
�����	
�
��� ���	"�
� �� <����*
����"�
M� 
*	�����
	
�� &
�
� �� � �
�� $�
��� �/�	
��� 
� &	
��
� �� �������#'���
����&���,���
(� �
��� �� 
��
�� ���#"��� 	�"��
��	��(� ��� �� &�	�
�+��� �����
������ ������#	�
��*
	
�
��
�
��$�
�
�*	�'��� �����	�
�+���
��	"��
����	�'
�
����� 
����������������������

:/*���
���� 
� ������"�
� �� �� ���
������ ��� �
��&���
� � � �
�� 
��	"�
�(� &���
*���%'���
&�	�	(������	�������"��(�$�����
�'���
*	� ����
���(�����	���
�
�*����
(�������	C���
�
�� ����	���
�
� ��
��C���
� 
��	",���
(� 
� ��&�	���
��� � 	#�������	(� ���� '
	�
�+����<���� �(�*����
��

��	"��
��
�*	���%�
��������	
�
�� ��� �����(�*�	��/� �*��(����*	���
��&���
	 ��	�
�+���$�
����
�/*���
���$���
����
��C���
����

.���	��"�	�(�����
�
	
�E���
����"���������&�	�
�+��P �


M� ��� 
��	"�
�� �,�� ���#'��� %������ ��� *	�'
�,���
� L�
� ��I�

��
����M� �
�
*�*��
� �(����	
*
��
��������"	
��������C���
(�����	��� ��	
�(�
�*	�'
�,���
��
������
����%
�
(�
��)
� ���		,���
(� ��
�	
� 	��
��'
������ ����	
�
� $�
�� �� ���*
	
�
� ��� 
��	"�
�(� &���
�������	
�
� ��&�������� *
	
� $��� &������ ����	��
�(� �
 	�"
��	�
�����(� 
�'�	�,���
�� �������'
��
��
	��
�*	�����
����"�-��������*	��������&�	�������
�� ������ �7U��

                                                           
12 Armazenadas em áudio gravado em CD anexado às fls. 253, com pleno consenso das partes, para garantir 
máxima fidelidade e preservar todos os detalhes de suas manifestações. 
 
13 Degravação livre. Dra. Jackeline: 4
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LLN�O��4���������������������������4����
��	������� ����4�����������4�����	�������������R4��4��4��
���������	������
������	���$�	P����

LLN��O��4�����������4�����	�������������R4��4��4��� ��������	������
������	���$�	�������������R4����
����4�� ��
��	����������� ��������4�� �������� �4�����	 �������� �4���������������R4��������4�� ��
��	�����
�������������������������4���������������	���
��	�� ����4���������������������	������
�����	�����������
�J N��ON�ON!O����NQO��

N�O� !�� ���	� ��� �4��� ��(��������� �4�� ����� L����� ��� � 4�� ���	� ������� �����R4��4� �4�� ������ ���	�
�����
������	���$�	M��������4�������	�����(�	������ �������J N��ON OP����$�	�	��4�������4������������
�������������4�����"�����������4������4���4�������L ���������4�����	�������������R4��4��4�����������	�
�����
��� ��� 	���$�	M� ������ �4�� ����� ��� �4�� �������� � �G��� ��� ���� ��� �������� ��� ���4� ��� "����������
�4������4���

?�	�����D�
���������(����������

NKO�F4���������������������	���	����4�����(�������� ��G�������������(����
��������������������
����
�4����(������G�����4��,�������G����	���4������4���4 �����(����
���������������������������4����(����4�� ��4��
!����	��
�(G��4��,�������G���	����4�������
���4�N�� ���	��
���G��4��
�������������������	��
���	���
�4�������
���4O�����������$���������(�������������4 ��?�	�����D�
�������������������

N�O� 7��R��4����	��
� ��(�������� N
O�� N�O�� ��� NHO�� ��� ��G� ��4��� ��R�� �� ���$����
�� �������
�� ���
����	�������		���$���4�����������4���(������������� ����������������	������
����4����(����(���������4��
��(����
������������������4�����(���������

N>O� F4�� ,�������G� ��G� (G� ��
�������� ��	��G� �4�� ������������� ��� ��(����
���4� N!O� ��� NQO� ���
����
���4�N O�� ��� ���������� ���4��� �4�� ������������ ��� ��(����
���4�N!O� ��� �4�� ������������� ���
��(����
���4� NQO� ��� ����
���4� N O�� ��� �4�� ,�������G� 	���������� �4��� �4�� ��	���������� ���
������������ ��� �4�� ������������ ��� ��(����
���4�N!O� ��� �4�� ������������� ��� ��(����
���4�NQO����
��������G�������������4����(����4����4��

N�O��
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N!O� !�G� ������� ��G� ��������� �4�� ,�������G� ��� �'���� � �� ���	� ��
��	����� 	�����(�	� ��� ��������
�J N��ON�O�������4�������
�����(����
�������������� ����4�����(���������

 �  LLNQO�F4��,�������G��4���������$�����	��G����4����������R��4��� %J�	�G�����������������4��
�������������4������������4����(��	����	�	����	���� ���������'��������������������������G��
���	������
(G��4��,�������G���	��4��������������

��  LLN"O�F4�� (��	��� �4���� (�� ��� �4�� ����������� ��� ���$ �	�� ����������� �$�	�����N�����	��
� �4��
����G������ ���4�	� ���	� ��� ���	���� �4�� �$�	����O� �4� �� 	������������ �4��� ���4� ���	� ��
��	������ ���
	���$�	�(G��4�����4�	���������	�����4������������	� ���������������������
�������������4��������������H �
���4�����4����4��

K� LLN&O� !� 	������������� ��
��	��
� �� ��������� ��	��� �4 ��� ����
���4� �4���� ����������� ������
�
���G����������

#�(�����������������&��	������

��  LLN=O�F4�� ,�������G� �4���� �������G� ����� ��� �� ��(���� ����� ���� ���������� �����$�	� ��	��� �4���
����
���4�R��4��� ��	�G���������������	��4��,������ �G��4�����������G�������4��,�������GM�����������
������4��

��  LLNVO��

 �  N!O�!� ������� ���	� ���� ����� �� ��������� ��	��� ����
�� �4�N�O���� �'����� �� ���	� ��
��	�����
	�����(�	� ��� �������� �J N��ON�O� ����� �4�� �����
��� � �(����
� ������������� ��� �4��� ��(��������� ��� �4��
�������������R��4��4��,�������G�������������������� �����
����

 �  LLN�O������������ �$�	�����N�����	��
� �4�� ����G������ ���4�	� ���	O� �4��� 	������������ �4��� �4��
���	� ��
��	�����N��� 	���$�	�(G��4�����4�	���������	 � ��� �4����������������R4���� �������(��O�	��������
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������������P����

��  LLN��O� �� 	������������� (G� �4�� ,�������G� �4��� �4�� ��
��	����� 	���� ���� ������ ��� �����
���
����������4��������������H����4�����4����4���	����� ������H��������$����������������������
����
��	������������JS��

��  &��	�������

LLNQO�F4�����	���
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��� �� ���	� ��
��	����� �4��� ��� ���� �� ������ ���	� ����� 
���SJ� 	�G�� ������ �4�� 	���� ��� �������� ��� �4��
������������� (G� �4�� ,�������G�� ������� �4�� ,�������G � 	����������R��4��� �4��SJ�	�G� �����	� �4��� �4��
������������� 	���� ���� ����� �4�� ������������� ��� �4�� � ����
���4�� ��� �4���� ��� ������������� �����������
�$�	��������	����������4����4�����	���
��	�����	��� ������������������
����������������	��������������
��������
���������������4��������������H����4�����4 ����4��

K� #�(�����������������&��	������

LLN"O� F4�� ,�������G� �4���� �������G� ����� ��� �� ��(��� � ����� ���� �������������� �����$�	� ��	��� �4���
��(����
���4�R��4��� ��	�G���������������	��������G ��������G��(����������4������(G��4��,�������G��

LLN'O�7��R��4����	��
���(��������N
O��N�O�����NHO�������G���4�����R��������������$����
���������
�����
����	������ �		���$�� �4��� ���� ��� �4��� (����� ��� ����� ����� �� ���	� �����
���N��4��� �4��� �� ������ ���	�
�����
��O�����	��������	�(G��4��,�������G�(G���
��� �������4����(��	�������	���������������������	�(G�
�4��,�������G�(G���
��������MM��

��  � �E,"�K�K�������

N(O�=������ ��� ��4��� !��4����G���F4�� ����	������ ��	� � (G� �4��� �������� �4��� �������� �� ��(��� ���
��(����
��������������	������
����	�������������4�� ���4����G�����4��,�������G����W����4���	�W�����
,��$�������	����4��?�	�����?��	��&��
����	�"������� �!���N� �E�,�"��KJ ��������O��������������
��(��������(����
�������4������	������
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K� N�O�"��������
�!���	����������

 �  N O� ,������� �J � ��� �4�� ?�	����� ?��	��&��
�� ��	� "��� ����� !���N� �E�,�"��K� O�N���
����	�	�(G��������� J�N(OO��������	�	�(G��		��
���� �4����	��4�������R��
<��

LLN��O�F4�������L���������	������
��M���������G���� �4�������R��
<��

 �  LLN O�@��H���

�����4�N��
���(����������	���������	O��"�����������4������4�N��
������(����(������
����4����O������������N��
��������	��������������R� �����O��R4����������������	���G(������

��  LLN�O� !� ���	� ��
��	����� �4��� ��������� �������� 	���$ �	� ����� �� ���	� ��������	� ��� ����
���4�
N O���'������4�������R��
<��

 �  LLN!O� !�G� 4�
4�G� ������	� ���� 	���$�	� ����� �� ���	� �� ������	� ��� ����
���4� N O� ��	� ��G�
��
��	�����	���$�	���������4�4�
4�G�������	������

��  LLNQO�!����	���
��	������4�������'�������	�������
� ��4�N�O����NVO�������������JKNRO�MM��

��  N�O�,��������JK!N�ON�O�����4��?�	�����?��	��&��
����	�"��������!���N� �E�,�"��K�K�
 N�ON�OO��������	�	�(G�����H��
�LL����JKN�ON�OMM���	���������
�LL�JKN�ON�O���JKNRO������JKN'OMM��

��  !������(����G��� �E,"�K� �������

N	O�=������$��&������F4������	��������	��(G��4����� �������4��������G������G����	��4��������(���	�
������������1�����G� ���JJ���
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7��� ������ �4���  %�����4�� ������ �4�� 	���� ��� �������� �� ��� �4��� !���� �4��,�������G����W����4���	�
W�����,��$�����N����4������������������	��������4�� LL,�������GMMO��4������(��������4��"������������
W����4�� =	��������� I�(���� ��	� #�������� ��� �4�� ,���� �� ��	� �4�� "��������� ��� =���
G� ��	�
"������������4��W��������D�����������$������������� 4�����

N O��

N!O�����G�������

N�O� �4�� R�G�� ��� R4��4� ���	��� 	����
� ������������
� � �	� ���������
�� ���� ��������������G�
�����������	� R��4� ������ ���	� �����
����� �����	��
� � ������������� �����	� (G� �4�� ���� (G�
������������������4����������	������������������	�� ��(��4����	���������R4��4����������	������
����
���� ������������ ��
��	������ ��	� ���	����� ���� R4��4� ������ ���	� �����
���� ���� ���� ������������
��
��	�����P���	�

N��O� �4�� R�G�� ��� R4��4� ���	�� ���	���	� ��� 	�	�����	� ���	������� ������ ���� ��������������G�
�����������	�R��4����������	������
���P���	�

NQO�����������4�R���������4������������	�����(�	��� ���(����
���4�N!O���������4�����	���	����G��
R��4�(���H	�R���(G����	��G�����������������P�

N�O� �	$����� R4��4��� 
��	� ������������
� ���������� �� � ��4��� ���4�	�� ���� (�� ���	� ��� ��	���� ���
������������������������������	��R��4��4����������� 	������
���P�

NKO�	�����(������

N!O��4��$��������G���� ����	$����G���(����
�N���4���� ��(����
� �4���������4��R��	��LL��G��������MMO�
���	�(G����	����	�����P�

NQO��4�� ���	������� ��� ������������ ��� ���	� �4��� ���� ���������	�R��4� �4��$������� �G���� ��� �	$����G�
��(����
P���	�

N"O��4���'��������R4��4��	$����G���(��������(���
�� ��	�������	����	����P�
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N�O�	�����(���4�R�����������R��4� ���	� �����
���� ��� �4�� ������H������� ����������R���	� ������� �4���
�������������(�����4�����H������������������(������ �������	�������	���(�������	��������	�(G�����
�
���������������$�G����4������P�

N>O���������4�����(������������������������	������� ������
���	����������
���������������	����	�����4��
���$�������G�������	�	�����(������

N!O� �4�� ���(��� ��� ����������� ��	� ���	� ��(���� �4��� R ���� ����	� ��� (�� ��� ����������� ��� ���� ���
����������� R��4� �������� ��� �������������� ��� ���	�� R ��4� ����	���� ��� ������ ���	� �����
���� ��	� �4��
���������(����
�������������	������
���P�

NQO��4�������������4��$��������������	P���	�

N"O��4�����(������$�������G������������	��4�������� �������������������	�����������
���	������	�������
���	������
���P���	�

N�O�����������4���'��������R4��4��4��,�������G���	� �4�����	���	����G�4�$���������$��G��		�����	�������
����������������

� �E,"�KV����
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F4�� ,�������G� ��� W����4� ��	� W����� ,��$����� �4���� �� �	���� ������������ ����������� R��4� �4��
���4����G���	�����������VJ������4��?�	�����?��	��&� �
����	�"��������!���N� �E�,�"��KV�O����
��������������R4��4����	�����������������	��������� �	�����H�	�����4��	���

N O���� ������� �4��� �4�������������������
� �4������� �����������G�R��4����������� �����	���� ��� ����������
����������������������	�R��4�����	����������������	 ������
�����4�������������������������
��	���������
�4�����	P���	�

N�O������������4������������	������
��������������� G���(���	�������	���

&��	�������D�
����������� �E,"�K�K�������

/0"��$%>��6 ;-04� �80 �46��

7��� ������ �4��� �� G����� ������ �4�� 	���� ��� ���������� ��� �4��� !���� �4�� ,�������G� ��� W����4� ��	�
W����� ,��$������ ��� ������������� R��4� ������������ �' ������ ��	� ���H�4��	����� �4���� ������ ��
�������	� ����� ��� 	������� ��	� ������� ���� ���� �4�� ��� ��LL
����������MM���� �4�� ��(����
� ��� ���	���7���
�������4�����G������������4��	��������������������� 4���!�����4��,�������G��4��������������������������
	���������	�����������������4�������LL
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18 Inclusão minha, para clareza; 
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19 Os direitos fundamentais, sua dimensão organizatória e o direito à saúde: algumas aproximações. 
Revista de Processo. São Paulo: Editora Revista dos Tribunais, set/2009, pp. 10-33. 
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20 As agências reguladoras federais e os consumidores. Revista IOB de direito administrativo. São Paulo: 
IOB Thomson, julho/2009, pp. 91-118. 
21 Finalidades e fundamentos da moderna regulação econômica. Fórum administrativo: direito público. 
Belo Horizonte:Editora Fórum, junho/2009, pp. 85-93. 
22 O princípio da subsidiariedade e a dignidade da pessoa: bases para um novo federalismo. Revista de 
direito constitucional e internacional. São Paulo: IBDC, abr-jun/2009, pp. 258-277. 
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23 http://www.anvisa.gov.br/e-legis/. Em consulta realizada aos 04 de setembro de 2009, a última RDC, de nº 
11/2009, fora publicada em 10 de março do corrente, tratando de “Substâncias Químicas de Referência 
Certificadas”. Nenhum sinal, todavia, da “nova” RDC de rotulagem de medicamentos. 
 
24 http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/consulta_publica/consultas_paginado.asp?page=1&ano=2009 
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25 O paradigma do resultado. Fórum administrativo: direito público. Belo Horizonte: Editora Fórum, 
junho/2009, pp. 77-84. 
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26 Ob. cit. 
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27 STJ, REsp 648.054/RS – Rel. Ministro Luiz Fux. 
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