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I ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
DIREITO ADMINISTRATIVO E GESTAO PUBLICA Il

Apresentacdo

O Grupo de Trabalho Direito Administrativo e Gestao Publica Il reuniu-se no Il Encontro
Virtual do CONPEDI, evento totalmente virtual e sincrono ocorrido entre os dias 2 e 8 de
dezembro de 2020, sob a temética “Direito, Pandemia e Transformagdo Digital: novos
tempos, novos desafios’.

Com 9 meses de isolamento social e todas as dificuldades decorrentes da severa pandemia da
Covid-19, o CONPEDI conseguiu contornar todas as enormes adversidades e ofereceu um
evento com conferéncias, painéis e grupos de trabalho de exceléncia. Um momento marcado
pela alegria do reencontro, ainda que virtual, e que ficou evidente nos debates, trocas e
contribui¢des dos participantes do Grupo de Trabalho (GT).

Os trabalhos e debates desenvolvidos produziram grande empatia entre os participantes, a
repercutir as preocupacdes da sociedade brasileira contemporanea e sua agudizacéo neste
momento grave de pandemia, sob os eixos do combate a corrupcdo e a improbidade
administrativa; da regulacéo e controle; e da transparéncia e eficiéncia administrativa.

Os artigos destes anais gravitam em torno das seguintes tematicas.

1. POLITICAS PUBLICAS EDUCACIONAIS COM ENFOQUE A EDUCACAO
INCLUSIVA COMO FORMA DE EFETIVACAO DOS DIREITOS HUMANOS

2. GOVERNANCA PUBLICA PARA GARANTIR O FINANCIAMENTO DOS DIREITOS
SOCIAIS EM TEMPOS DE PANDEMIA

3. REQUISICAO ADMINISTRATIVA: UM INSTRUMENTO PARA A COMPRA
INTERNACIONAL EM TEMPOS DE PANDEMIA

4. A ANALISE DAS FRAUDES AO PROGRAMA DE AUXIiLIO EMERGENCIAL DO
GOVERNO FEDERAL (PANDEMIA DA COVID-19). A NECESSIDADE DE
CONSTRUCAO DE UM PADRAO DE COMPORTAMENTO ETICO INSTITUCIONAL

5. MUNICIPIO, FEDERALISMO FISCAL E DIREITOS SOCIAIS: POSSIVEIS
SOLUCOES A PARTIR DE UMA GESTAO DESCENTRALIZADA E PARTICIPATIVA



6. A SUPOSTA ALTERACAO DOS FUNDAMENTOS DO DIREITO
ADMINISTRATIVO PELA NOVA REDACAO DA LElI DE INTRODUCAO AS
NORMAS DO DIREITO BRASILEIRO (LINDB)

7. A POSSE E A (IM) POSSIBILIDADE DE USUCAPIAO DE BENS PUBLICOS NO
BRASIL

8. A TRANSPARENCIA E O ACESSO A INFORMACAO COMO ELEMENTO
NECESSARIO DA CAPACIDADE GOVERNATIVA: O CONTROLE SOCIAL NA
LICITACAO COMO FORMA DE APERFEICOAMENTO DO PROCEDIMENTO E NO
COMBATE A PATOLOGIAS CORRUPTIVAS

9. A (IM)PRESCRITIBILIDADE DAS ACOES POR ATO DE IMPROBIDADE
ADMINISTRATIVA OBJETIVANDO RESSARCIMENTO AO ERARIO TEMA 897 DA
REPERCUSSAO GERAL NO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

10. ACORDO DE NAO PERSECUCAO CIVEL

11. FUNCAO NORMATIVA DAS AGENCIAS REGULADORAS NO CONTEXTO DA
DESLEGALIZACAO: STFE O CASO ANVISA

12. MONOPOLIO DO NETFLIX NO MERCADO BRASILEIRO DE SVOD -
(SUBSCRIPTION VIDEO ON DEMAND)

13. GATE KEEPING E BENIGN BIG GUN NO CONTEXTO DA AGENCIA NACIONAL
DO CINEMA - ANCINE E DO FUNDO SETORIAL AUDIOVISUAL - FSA

Com 15 (quinze) artigos aprovados e 13 (treze) efetivamente apresentados no GT, a presenca
macica dos inscritos no evento confirma que o formato de CONPEDI Virtua veio paraficar,
como mais uma modalidade possivel ao lado dos eventos presenciais.

Serd possivel conferir nestes anais artigos cientificos de elevada qualidade e pertinéncia
académica, com uma pluralidade de abordagens bastante originais e com induvidoso relevo
prético.



Registramos os cumprimentos ao CONPEDI, pelo empenho e a qualidade da organizacéo
desse Il Encontro Virtual - um excepcional momento de divulgacdo da pesquisa cientifica na
areado Direito!

Assim, temos a satisfacdo de apresentar a presente obra a toda a comunidade juridica, a
confirmar que a Covid-19 pode até ter nos distanciado fisicamente, mas continuamos a
pesquisar e difundir nossas pesquisas agora no formato virtual. Nao temos a ternura do
abraco presencial, mas temos 0 sorriso e a certeza da presenca.

De Passo Fundo (RS) e de Floriandpolis (SC), dezembro de 2020.
Profa. Dra. Janaina Rigo Santin — Universidade de Passo Fundo (UPF)
Prof. Dr. José Sérgio da Silva Cristovam — Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)

Notatécnica: O artigo intitulado “ACORDO DE NAO PERSECUCAO CIVEL” foi indicado
pelo Mestrado em Direito Processual e Cidadania da Universidade Paranaense - UNIPAR,
nos termos do item 5.1 do edital do Evento.

Os artigos do Grupo de Trabalho Direito Administrativo e Gestdo Publica |l apresentados no
Il Encontro Virtual do CONPEDI e que ndo constam nestes Anais, foram selecionados para
publicacdo na Plataforma Index Law Journals (https:.//www.indexlaw.org/), conforme

previsto no item 7.1 do edital do Evento, e podem ser encontrados na Revista de Direito

Administrativo e Gestéo Publica. Equipe Editorial Index Law Journal - publicacao@conpedi.
org.br.



FUNCAO NORMATIVA DASAGENCIAS REGULADORASNO CONTEXTO DA
DESLEGALIZACAO: STF E O CASO ANVISA

NORMATIVE FUNCTION OF REGULATORY AGENCIESIN THE CONTEXT OF
DELEGALIZATION: THE BRAZILIAN SUPREME COURT AND THE CASE OF
ANVISA

Guilherme Saraiva Grava 1
Ana Beatriz Guimar des Passos 2

Resumo

A deslegalizacdo € um instituto que, embora bastante presente na atualidade, permanece
controverso. Em linhas gerais, envolve a delegacdo, pelo Legidativo, de poderes normativos
a entes cujo conhecimento técnico se mostra essencia na regulacéo de temas que exigem
maior especializacdo e eficiéncia. Os conflitos decorrentes desse fendbmeno chegaram ao STF
em diversas agOes. O presente artigo volta-se a ADI n. 4874/DF com o objetivo de verificar a
posicdo da Corte quanto a uma resolucdo da Anvisa, examinando a legislacéo envolvida, os
argumentos dos Ministros, bem como as reflexdes que podem ser depreendidas do caso.

Palavras-chave: Dedegalizacdo, Poder normativo, Agéncias reguladoras, Anvisa, Supremo
tribunal federal

Abstract/Resumen/Résumé

Delegalization is a phenomenon that remains controversial, despite its widespread use. In
broad terms, it involves the delegation, by the Legidlative Branch, of normative powers to
entities such as regulatory agencies, whose technical knowledge is essential in regulating
issues that require specialization and efficiency. The conflicts that emerge from this scenario
were discussed by the Brazilian Supreme Court in several proceedings. This article addresses
ADI n. 4874/DF in order to analyze the Court’ s decision regarding aresolution by the Health
Regulatory Agency (Anvisa), examining the legislation applied, the arguments used by the
Justices and the lessons learned from the case.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés: Delegalization, Normative function, Regulatory
agencies, Health regulatory agency (anvisa), Brazilian supreme court

1 Advogado, Mestre em Direito e Desenvolvimento pela FGV Direito SP e Bacharel em Direito pela PUC/SP. E-
mail: gsgrava@gmail.com

2 Advogada, Mestre em Direito e Desenvolvimento pela FGV Direito SP, Especialistaem Gestéo Publica pelo
Insper e Bacharel em Direito pela PUC/SP. E-mail: anabeatrizgpassos@gmail.com
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1. Introducéo

No julgamento da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n. 4874/DF, em
novembro de 2017, o Supremo Tribunal Federal (STF) discutiu, em sintese, as competéncias e
as prerrogativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a edi¢cdo de atos
normativos, gerais e abstratos, tendentes a criar restricbes a fabricacdo, importacdo e
comercializacdo de produtos derivados do tabaco que contém, em sua composi¢do, alguns
aditivos que aumentam a sua atratividade ou capacidade de causar dependéncia quimica.

Esta questdo, sob a Otica juridica, envolve um debate fundamental para o direito
publico, em sentido amplo, e para o direito administrativo, em particular: a deslegalizacéo.
Trata-se de fendbmeno que decorre da necessidade, cada vez mais presente, de o Estado adotar
medidas eficientes e bem orientadas, do ponto de vista cientifico, ao intervir em diferentes
setores. E um tema que compreende, de um lado, a imprescindivel observancia da legalidade
pelos representantes da Administracdo Publica, caracteristica do regime que informa a sua acao,
mas também reconhece, de outro, a crescente especializacdo das funcbes reguladora e
fiscalizadora estatais e a insuficiéncia do Poder Legislativo na proposicdo de solucdes
adequadas, técnicas e céleres frente as constantes mudancas que se verificam na
contemporaneidade. Por fim, também engloba os limites da atuacdo do Judiciario como
instancia de controle, assunto que tipicamente se coloca diante do conflito entre legalidade,
discricionariedade e separacdo de Poderes, tornando-se ainda mais polémico nestes casos, uma
vez que 0s juizos de razoabilidade e proporcionalidade balizadores da intervencao judicial
revelam-se bastante complexos dada a sofisticacdo dos instrumentos regulatorios.

Compreendendo a importéncia deste debate, este artigo tem inicio com a apresentacao
dos elementos tedricos que integram as questdes de fundo no julgamento da ADI n. 4874/DF.
Na sequéncia, dedica-se a revisar a decisdo tomada pelo STF no caso, considerando 0s
diferentes argumentos utilizados pelos Ministros em suas fundamentacdes. Por fim, encerra ao
trazer reflexdes sobre o resultado alcancado pela Corte e sobre os topicos que, futuramente,

podem se mostrar relevantes tanto a literatura quanto a jurisprudéncia.

2. A deslegalizagdo e o poder normativo das agéncias reguladoras no Brasil

2.1 Deslegalizacdo e suas caracteristicas gerais

Ocorre a deslegalizacdo nos casos em que a normatizagéo, aplicavel a determinado
setor, “sai do dominio da lei (domaine de la loi), para o dominio de ato regulamentar (domaine
de [l'ordonnance)” (CARVALHO FILHO, 2010, p. 62). Nesse sentido, a pratica de

“deslegalizar” pode ser compreendida, na defini¢do de Moreira Neto (2014, p. 92), como uma
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modalidade anémala de transferéncia de competéncias normativas, sem delegacdo, sob os
limites e controles gerais (standards) fixados em lei, que se opera entre o Legislativo e um ente
descentralizado, publico ou privado, com elevada expertise na sua area de atuacéo.

O procedimento realiza-se da seguinte forma. Inicialmente, o Parlamento edita uma lei
geral (lei-quadro), responsavel por atribuir aos atos regulamentares do ente descentralizado
(como uma agéncia reguladora, por exemplo) o poder de definir situacdes juridicas que
envolvem conhecimentos especificos - tanto na area econdémica, quanto na area social, como é
0 caso da saude. Referida lei, em sentido formal, segue o processo legislativo comum e
estabelece as diretrizes que deverdo ser seguidas, oportunamente, na edicdo e aplicacdo das
normas regulamentadoras (sendo vedada a autorizacdo genérica, que nao fixa parametro
algum). O ente regulador, entdo, partindo desse standard definido na lei-quadro de regéncia,
tem a capacidade de criar normas gerais e abstratas que serdo aplicadas ao setor de sua atuacao.
Assim, a regulagdo torna-se mais célere e eficiente, atendendo as especificagdes da area técnica
do Executivo, sem deixar de observar as opcdes politicas do Legislativo.

Mesmo no plano tedrico, a tese da deslegalizacdo encontra divergéncia. Autores como
Di Pietro (2017, p. 506) apresentam uma visdo mais critica do instituto, entendendo, ao
comentar a respeito das agéncias reguladoras, que estes entes nao podem exercer “funcao
legislativa propriamente dita, com possibilidade de inovar na ordem juridica, pois isto
contrariaria o principio da separagdo de poderes” e o principio da legalidade, direito
fundamental “segundo o qual ninguém ¢ obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senao
em virtude de lei”. No mesmo sentido, também a respeito das agéncias, Bandeira de Mello
(2011, p. 172 e 173) sustenta que “as determinagdes normativas advindas de tais entidades hdo
de se cifrar a aspectos estritamente técnicos, que estes, sim, podem, na forma da lei, provir de
providéncias subalternas”, concluindo que “jamais poderdo contravir o que esteja estabelecido
em alguma lei ou por qualquer maneira distorcer-lhe o sentido [...] assim como ndo poderao
também ferir principios juridicos acolhidos em nosso sistema”.

Em contraste, porém, ha aqueles que, como Moreira Neto (2014), apresentam uma
visdo mais favoravel a deslegalizagdo. Este modelo seria mais sofisticado do que as técnicas
tradicionais porque, em vez de depender de conceitos juridicos indeterminados e espacos de
discricionariedade na defini¢do do escopo conferido as escolhas administrativas, esse sistema,
por ser amplo e flexivel, ofereceria aos gestores pUblicos os poderes ndo apenas de “realizar as
escolhas pontuais”, mas de desempenhar “uma vasta gama de decisdes — normativas, executivas
e parajudiciais” a fim de atender “a missdo legislativa que se enquadra no respectivo marco

regulatorio” (MOREIRA NETO, 2014, p. 367). Além disso, a atuacdo de 6rgdos técnicos teria
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a vantagem ndo s6 de reduzir o “contetido politico supérfluo em decisdes administrativas” (o
que o autor denomina “despolitizacdao”), mas também de eliminar a excessiva “burocracia e
partidarizagdo”, aliviando “a maquina administrativa estatal de encargos secundarios, mas
sempre onerosos” (MOREIRA NETO, 2014, p. 701 e 702).

A despeito das divergéncias na literatura, a jurisprudéncia do STF caminha, de um
modo geral, no sentido de reconhecer a constitucionalidade da deslegalizagcdo e do poder
normativo conferido as agéncias reguladoras, havendo diversos precedentes nesse sentido: ADI
1668/DF-MC (DJ 16.4.2004); RMS 28487/DF (DJe 14.3.2013); ADI 4949/RJ, (DJe
03.10.2014); ADI 4954/AC (DJe 30.10.2014); ADI1 4951/PI (DJe 26.11.2014); e ADI 4.093/SP
(DJe 30.10.2014), entre outros (STF, 2018, p. 2 e 3). Ainda que ndo seja facil apresentar uma
visdo objetiva das posi¢cdes dos Ministros em relacdo a matéria, é possivel dizer, grosso modo,
que, para a Corte, os atos regulatérios podem criar obrigacdes para 0s sujeitos que operam no
campo setorial regulado. Tais atos seguem, contudo, restritos pela legalidade, podendo criar
“regras novas”, mas ndo “direito novo” (STF, 2018, p. 48). Ademais, ndo podem alcangar
“matérias sujeitas, por decisdo constitucional, a reserva de lei”, devendo ser acompanhados de
“parametros minimos e claros” que permitam seu controle (STF, 2018, p. 143) - ndo sé da
sociedade, mas também do Poder Judiciéario.

A grande dificuldade surge no momento de se verificar, na prética, 0 que esses
conceitos efetivamente significam. Em outras palavras: de que modo uma agéncia reguladora
pode, no exercicio de um poder normativo que lhe foi concedido por lei, criar obrigacGes sem
que se caracterize direito novo? Ou, ainda, de acordo com quais limites é possivel dizer que um
regulamento legitimamente normatizou determinada atividade e a partir de que momento seria
verificada uma restricdo que sé poderia ser feita por lei?

Foi essa a discusséo de fundo constatada na ADI n. 4874/DF. De um lado, a Resolugéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n. 14/2012 criou novas obrigac0es aos setores
produtivos que atuam nas areas ligadas a venda de produtos derivados do tabaco, uma vez que
restringiu a fabricacdo, importagédo e comercializacao dos produtos que contém alguns aditivos

em sua composic¢do, conforme os termos que referida norma definiu:

Art. 6° Ficam proibidas a importacdo e a comercializacdo no pais de produto fumigeno
derivado do tabaco que contenha qualquer um dos seguintes aditivos:

| — substancias [...] com propriedades flavorizantes ou aromatizantes [...];

Il — coadjuvantes de tecnologia [...] para aromatizantes e flavorizantes;

I11 — aditivos com propriedades nutricionais [...];

IV — aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes ou revigorantes [...];

V — pigmentos (ou corantes);

VI — frutas, vegetais [...];
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VIl — adocantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra substancia que possa conferir
aroma ou sabor doce, diferente de aglcares;

VIII — temperos, ervas e especiarias ou qualquer substancia que possa conferir aroma ou
sabor de temperos, ervas e especiarias;

IX — ameliorantes; e

X —amonia e todos 0s seus compostos e derivados.

Art. 7° Fica permitida a utilizacdo dos seguintes aditivos em produtos fumigenos

derivados do tabaco:

| — acUcares, exclusivamente para recomposicao do teor de acUcar presente originalmente na
folha de tabaco antes do processo de secagem;

Il — adesivos;

Il — agentes aglutinantes;

IV — agentes de combustao;

V — coadjuvantes de tecnologia [...] que ndo sejam para aromatizantes e flavorizantes;

VI — pigmentos (ou corantes) utilizados no branqueamento do papel ou do filtro, para imitar
0 padrdo de corti¢ca no envoltério da ponteira e aqueles utilizados para impressdo de logotipos
Ou marcas;

VII — glicerol e propilenoglicol; e

VIII — sorbato de potassio. (BRASIL, 2012).

Por outro lado, a atuacdo da Anvisa neste caso somente se torna possivel diante dos
parametros e das diretrizes fixadas pela Lei n. 9.782/1999, a qual estabeleceu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria, formalizando a criacdo da agéncia, e estabelecendo seu
escopo de agdo - que delimita, entre outros, o poder para editar normas e a competéncia para

exercer atos administrativos de policia:

Art. 2° Compete & Unido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
[.-]

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos [...];

IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, [...];

V - acompanhar e coordenar as a¢@es estaduais, distrital e municipais [...];

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira [...];

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude;

[-]

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

[-]

111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes
de vigilancia sanitaria;

[-]

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

[...]. (BRASIL, 1999).

Afirmar que a regulacdo foi legitima ou ilegitima envolve discutir ndo apenas a
constitucionalidade das disposi¢des da Lei n. 9.782/1999 na qualidade de uma lei-quadro, mas

também a validade das restrigdes criadas pela RDC diante deste marco regulatério - quer dizer,
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se 0 ato € ou ndo compativel com a disposicéo da lei que disciplinou a sua edi¢cdo. Embora as
respostas a estes questionamentos sejam relevantes do ponto de vista pratico, j& que determinam
se a Anvisa poderia ou ndo ter restringido a venda de produtos fumigenos contendo referidos
aditivos, 0 que se observa € que se trata de debate que possui implicacBes mais profundas,
afetando o modo como funciona o sistema regulatério nacional.

Ainda que a deslegalizacdo ndo seja um fenbmeno restrito, em teoria, a atuacdo das
agéncias reguladoras, sua implementacdo e disseminacdo encontram-se fortemente
relacionadas, no Brasil, ao surgimento dessas entidades. Assim, antes de discutir as
particularidades do presente caso, faz-se necessario apresentar uma breve revisdo das origens e
tracos caracteristicos das agéncias reguladoras, de modo que se torne possivel retratar o

contexto da ADI n. 4874/DF, e, também, refletir acerca de suas eventuais implicacdes.

2.2 Agéncias requladoras no Brasil e 0 papel da Anvisa no setor sanitario

Muitas vezes considerado o movimento que introduziu a “Administragdo Gerencial”
no Pais, o periodo que ficou conhecido como “Reforma do Estado”, na década de 1990, trouxe
intensas “modificagdes nas relagdes Estado-agentes publicos, Estado-agentes econdmicos e
Estado-terceiro setor” (ALEXANDRINO E PAULO, 2017, p. 59). Uma dessas mudangas foi a
criacdo das agéncias reguladoras, entes da Administragdo Puablica formal dotadas de
conhecimento técnico e preservadas de ingeréncias politicas, detentoras de competéncias
atreladas a “um setor especifico da atividade econdmica” ou a “determinado servigo publico”,
as quais exercem de forma imparcial “perante as partes interessadas (Estado, setores regulados
e sociedade)” (ALEXANDRINO E PAULO, 2017, p. 245).

A expressdo “agéncia reguladora” remonta a um modelo juridico de regulagdo
importado dos Estados Unidos que tem se propagado com especial intensidade na Europa e na
América Latina (MENDES, 2000, p. 108). Sdo exemplos notérios, no Brasil, a Agéncia
Nacional de Energia Elétrica (Aneel), a Agéncia Nacional de Telecomunicacbes (Anatel), a
Agéncia Nacional do Petréleo (ANP) e a Anvisa. Segundo Sundfeld (2000, p. 18):

A existéncia de agéncias reguladoras resulta da necessidade de o Estado influir na
organizacdo das relagdes econdmicas de modo muito constante e profundo, com o emprego
de instrumentos de autoridade, e do desejo de conferir, as autoridades incumbidas dessa
intervencdo, boa dose de autonomia frente a estrutura tradicional do poder politico.

Apesar da sua relevancia e da diversidade de organizacdes identificadas como agéncias

reguladoras, ndo existe em nosso sistema um marco regulatorio Unico que as discipline de
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maneira uniforme. Mesmo assim, muito embora estas instituicdes ndo disponham de um modelo
comum e de competéncias comparaveis em razao das variadas areas de atuacdo, guardam entre
si algumas semelhancas que podem ser destacadas.

Além de terem como missdo a organizacdo de setores basicos da infraestrutura
econdmica e social, as agéncias reguladoras “sao entidades com tarefas tipicamente do Estado:
editam normas, fiscalizam, aplicam sanc¢des, resolvem disputas entre as empresas e decidem
sobre reclamacgdes dos consumidores” (Sundfeld, 2000, p. 19). Por esse motivo, assumem, em
geral, a forma de autarquias, sendo disciplinadas, em cada caso, por um regime especial
estabelecido em sua lei de regéncia, o que confere a elas maior autonomia perante o Estado, os
setores regulados e a propria sociedade. Tragos tipicos desse “regime especial”, conforme
explica Di Pietro (2017, p. 503 ¢ 504), envolvem atributos como a “estabilidade de seus
dirigentes, garantida pelo exercicio de mandato fixo [...] afastada a possibilidade de exoneracéo
ad nutum” ou o “carater final de suas decisdes, que ndo sdo passiveis de apreciagdo por outros
orgaos ou entidades da Administragdo” - 0 que, em tese, implica uma restricdo ao uso de
recursos hierarquicos, ao menos no seu formato mais comum.

Para os objetivos do presente trabalho pode-se dizer que, além de sua autonomia e
especializacdo, a caracteristica mais importante das agéncias reguladoras refere-se a distingéo
entre as suas atividades de “regulag¢do”, de um lado, com as atribui¢des de “regulamentacao”
que tradicionalmente séo exercidas pelo Chefe do Poder Executivo, de outro. Como ressalta
Moreira Neto (2014, p. 246), enquanto a regulacdo compreende tarefas normativas, executivas
e judicantes que foram infraconstitucionalmente deslegalizadas, a regulamentacdo € mais
restrita porque “apresenta contetido exclusivamente normativo e, formalmente, é privativa do
Chefe do Poder Executivo”, sendo exercida no ambito de seu poder normativo e objetivando,
Unica e exclusivamente, estabelecer regras por meio de decretos (atos normativos secundarios,
que ndo inovam na ordem juridica) com o intuito de viabilizar a execucdo de leis (atos
normativos primarios, que inovam na ordem juridica).

Também neste caso, assim como ocorre com a deslegalizagdo de um modo geral, este
papel exercido pelas agéncias reguladoras ndo representa, até hoje, ponto pacifico na doutrina.
De forma similar ao que se discutiu anteriormente, alguns autores, como Bandeira de Mello
(2011), se colocam contréarios a adocéo desse modelo regulatério, reunindo argumentos acerca
de sua inconstitucionalidade ou de sua incompatibilidade com o ordenamento juridico
brasileiro. Outros, por sua vez, entendem que ele se mostra adequado as recentes

transformacdes pelas quais tém passado o Estado e o Direito Administrativo - € o caso de

196



Marques Neto (2000) e de Sundfeld (2000), embora, para este, ainda subsista um déficit na
regulacdo nacional, a despeito das suas virtudes.

Dentre as diversas agéncias reguladoras do Pais, a Anvisa € uma das mais notorias e
relevantes, dada a sua finalidade institucional de proteger a saude da populacdo por meio de
medidas de controle da producdo e do consumo. Levando em conta que a regulagéo sistémica
desse setor € relativamente recente no Brasil - com os primeiros esforgos efetivos remontando
a década de 1970! - o surgimento da Agéncia no ano de 1999 representou importante
fortalecimento da vigilancia sanitaria em um processo intimamente relacionado a promulgacéo
da Constituicdo Federal de 1988 e a universalizacdo de medidas de protecdo a saide. Como se
sabe, a Constituico criou o Sistema Unico de Satide (SUS), com as competéncias para executar
as acoes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de salde do trabalhador (art.
200, I1). Materializando as disposi¢fes constitucionais, a Lei Organica da Saude (Lei n.
8.080/1990) dispde sobre as condi¢Bes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes, além de definir os conceitos de
“vigilancia sanitaria” (art. 6°, §1°) e de “vigilancia epidemioldgica” (art. 6°, §2°). E nesse
contexto que a Anvisa emerge - a despeito de integrar o0 SUS, absorvendo seus principios e
diretrizes, permanece como autarquia independente da Administracédo Direta.

Com o desenho que lhe foi conferido pela Lei n. 9.782/1999 (regulamentada pelo
Decreto n. 3.029/1999), que estabeleceu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Anvisa
estrutura-se como uma autarquia em regime especial, vinculada, por meio de um contrato de
gestdo, ao Ministério da Salde. Incorporando as funces antes exercidas pela Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria, sua finalidade institucional é a de promover a protecéo da
salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producéo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos

e de fronteiras (art. 6° da Lei). Seu 6rgéo de cupula é a Diretoria Colegiada, responsavel, entre

! De acordo com Aith, et al, (2014), as primeiras iniciativas em relagdo ao tema remontam a 1808, ano em que,
devido a chegada da familia Real portuguesa, fez-se necessario a adocdo de uma série de medidas, sobretudo
aquelas relacionadas a abertura e ao saneamento dos portos e a preocupagao com doengas como malaria, variola e
febre amarela. Desde esse periodo, a regulamentagdo sobre o assunto estruturou-se de modo esparso, a exemplo
das normas responsaveis por organizar as inovages em salde publica implementadas pelo Presidente Rodrigues
Alves em conjunto com Oswaldo Cruz, entre os anos de 1902 e 1906. No entanto, 0 marco regulatério mais
relevante veio somente em 1970, com a Lei n. 5.991/1973, a qual foi responsavel por estabelecer um controle para
0 comércio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos em todo o territério nacional. Trés anos
depois, a Lei n. 6.360/1976 ampliou esta regulacdo ao incluir, entre outras, disposi¢cdes sobre a fiscalizacdo de
cosmeéticos e produtos de higiene, além de estabelecer a divisdo de tarefas entre os entes federativos em um esforgo
de acdo articulada entre as distintas esferas de governo.
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outras funcdes, pela edi¢do de atos normativos (art. 5° do Decreto). A RDC n. 14/2012, que foi
objeto de discussdo na ADI n. 4874/DF, €, justamente, uma norma expedida deste 6rgéo.

Diante dessas consideragdes gerais a respeito do tema da deslegalizacéo, da sua relacao
com o sistema regulatorio exercido através das agéncias reguladoras e do papel desempenhado
pela Anvisa no setor sanitario, a se¢do seguinte passa as discussdes pontuais a respeito de
referida acdo constitucional e das questdes tratadas pelos Ministros em seus votos.

3. ADI n. 4874/DF: a deslegalizacdo levada a julgamento no caso Anvisa

A ADI n. 4874/DF, de relatoria da Min. Rosa Weber, foi ajuizada pela Confederagao
Nacional da Indudstria (CNI), com pedido de medida cautelar, em novembro de 2012. No feito,
a autora pretendia a interpretacdo conforme a Constituicdo, sem reducéo de texto, do art. 7°, 11l

e XV, da Lei n. 9.782/1999, requerendo ao STF a adog¢do do seguinte entendimento:

A Anvisa s6 podera banir produto ou insumo no exercicio de suas competéncias estritamente
executivas de policia, de natureza cautelar e excepcional, o que implica dizer deva o ato da
Agéncia: (i) ser direcionado a sujeitos e situacdes determinadas, (ii) em situagdes concretas,
(iii) mediante prévia justificacdo técnica que comprove (iv) um risco & salde que seja
extraordindrio, excepcional e urgente. (STF, 2018, p.13).

Na sequéncia, pleiteava, ainda, a inconstitucionalidade, por arrastamento, da RDC n.
14/2012 da Anvisa que “proibiu o uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco,
especialmente dos seus arts. 3°, 6° 7° e 9°” ao vedar a importagdo ou a comercializagdo de
produtos que contém os aditivos especificados pela norma, a qual define a expressdo aditivo
como ‘“qualquer substdncia ou composto, que ndo seja tabaco ou &gua, utilizado no
processamento das folhas de tabaco e do tabaco reconstituido [...] incluindo acgucares,
adocantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes” (STF, 2018, p. 9 e 13).
Tal pretensdo também foi requerida sob a forma de um pedido sucessivo ja que a autora entendia
que referida norma se revestia das caracteristicas de ato normativo primario, fato que a
sujeitaria, de forma independente, ao processo de controle via ADI.

Seguindo o rito do art. 12 da Lei n. 9.868/1999, manifestaram-se, no caso, a
Presidéncia da Republica, o Senado Federal e a Advocacia-Geral da Unido, todos pela
improcedéncia dos pedidos. Igualmente, sustentou a Procuradoria-Geral da Republica que “a
Anvisa ndo so possui competéncia normativa para elaborar normas em caréater geral e abstrato,
mas também tem o dever de atuar nesse sentido, de modo a concretizar as finalidades para as
quais foi criada e garantir a promog¢ao da protecdo da saude” (STF, 2018, p. 15). Considerando

a ampla dimenséo do processo, diversas entidades ingressaram na qualidade de amici curiae: o
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Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco (Sinditabaco), o Sindicato da Inddstria do
Tabaco no Estado da Bahia (Sinditabaco/BA), a Associacdo Mundial Antitabagismo e
Antialcoolismo (Amata), a Alianca de Controle do Tabagismo (ACT), a Federacdo Nacional
dos Trabalhadores da Industria do Fumo e Afins (Fentifumo), e a Associacdo Brasileira da
Indistria do Fumo (Abifumo). Em setembro de 2013 foi concedida a cautelar pleiteada na
inicial, de modo a suspender a eficcia dos arts. 6°, 7° e 9° da RDC n. 14/2012. Quatro anos
depois, em novembro de 2017, teve inicio o julgamento que, apos as sustentacdes e a leitura do
relatorio, foi suspenso, sendo concluido em fevereiro de 2018.

Em suas manifestagdes, nenhum dos ministros discorda quanto aos maleficios
causados pelo tabaco a satde, fato que justifica o interesse da Anvisa na questdo. Os votos que
se aprofundam no assunto, inclusive, mencionam os aspectos positivos da legislacdo nacional
e das politicas pablicas adotadas no Pais, que seguem as diretrizes e recomendacdes técnicas
de entidades como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Ressaltam, também, o fato de o
Brasil ser referéncia global nesse setor, tendo ratificado convences internacionais relativas a
matéria - como a Convencdo-Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco, promulgada pelo
Decreto n. 5.658/2006 (STF, 2018, p. 34 e 35). As divergéncias surgem, porém, a partir das
indagacBes sobre a extensdo das medidas restritivas ao consumo desses produtos, isto é: o
Estado deveria ter um papel voltado a orientar e educar os consumidores, desincentivando o
uso de tais artigos (inclusive com a adog¢do de politicas tributarias mais intensas, como ocorre
na imposicdo do IPI), ou as a¢bes da Anvisa foram necessarias?

Nesse sentido, os Ministros discutem, em seus votos, trés pontos centrais a respeito
das implicacgdes juridicas do caso: (1) o proprio poder normativo das agéncias reguladoras e a
constitucionalidade da deslegalizacdo no sistema juridico nacional; (2) a constitucionalidade da
Lei n. 9.782/1999, na qualidade de lei-quadro em conferir poderes normativos a Anvisa -
questdo que corresponde ao pedido principal da ADI; e (3) o fato de a RDC 14/2012 ter agido
(ou ndo) nos limites autorizados pela lei de regéncia.

Em relagdo ao primeiro, o Ministro Gilmar Mendes foi bastante enfatico e critico em
seu voto. De inicio, afirma que “se formos olhar as leis, de uma maneira geral, vamos verificar
gue em muitos casos ja existe mais do que um regulamento autorizado para essas agéncias, um
regulamento delegado”, situagdo que “pode gerar - e gera - um problema de ambito
constitucional”. Por isso, conclui que o STF possui “um encontro marcado com esse debate,
porque, com a multiplicacdo das agéncias reguladoras e com a vindicagdo natural expansionista

do seu poder regulamentar, certamente vamos ter que discutir muitas vezes” - N0 que se refere
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tanto aos temas relacionados as leis de regéncia, quanto ao contetdo dos regulamentos
autorizados/delegados (STF, 2018, p. 178 e 184).

Apesar disso, o Unico Ministro que concluiu pela inconstitucionalidade da técnica da
deslegalizacédo e do poder normativo das agéncias reguladoras de um modo geral, foi o Min.
Marco Aurélio, que os entende incompativeis com a Constituig&o:

A atuacdo das agéncias faz-se no campo executivo; é atuacdo em campo especifico, é
fiscalizadora. N&o se pode conceber — e ja foi evocado o artigo 25 do Ato das Disposicdes
Constitucionais Transitorias — delega¢do, muito menos as agéncias, para que normatizem! E
esse artigo versa — e ndo se estabeleca distingdo entre normatizar e impor norma legal
propriamente dita — que ndo pode haver delegagdo, a quem quer que seja, de atribuicdo do
Congresso Nacional. E cabe apenas ao Congresso Nacional, em que pese o precedente sobre

0 amianto, proibir algum produto no territorio brasileiro, por melhor que seja a intencéo que
impere.

N&o vejo como deixar de dar interpretagdo consentanea com a Constitui¢do Federal ao artigo
da lei atacada nesta acéo direta de inconstitucionalidade, ou seja, principalmente ao inciso 111
do artigo 7° da Lei n®9.782/1999, no que o preceito, como esta, implica delegacdo a Agéncia
para estabelecer normas. A delegacgdo foi afastada, ante os ares democraticos advindos da
Carta de 1988, pelo artigo 25 do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitérias. (STF,
2018, p. 186 e 187).

Quanto ao segundo ponto de divergéncia, isto &, a constitucionalidade da delegacéao
conferida a Anvisa pela Lei n. 9.782/1999, apenas 0 Ministro Luiz Fux posicionou-se de forma
contraria. Afirmou, em seu voto, que a deslegalizacdo é autorizada pelo ordenamento juridico
brasileiro, tendo sido aceita pelo STF em mais de uma ocasido, tratando-se de fenbmeno
“amplamente possivel” ¢ “modernamente aconselhavel”. Todavia, deve obedecer a certos
requisitos para que seja legitima, (i) ndo envolvendo matérias sujeitas, por decisdo
constitucional, a reserva de lei, e (ii) acompanhando parametros minimos e claros, os quais,
destacadamente, limitem a atuacdo da agéncia reguladora e permitam a fiscalizacdo dos seus
atos (STF, 2018, p. 143).

Para o Ministro, o caso em exame ndo configurou uma deslegalizacédo legitima. Isso
porque, a interpretacdo conferida aos artigos impugnados permitiu que a Anvisa extrapolasse
sua esfera de competéncia. De acordo com Fux, a atuagdo da Agéncia ¢é restrita, “nos termos da
legislacdo disciplinadora, ao controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servigos para fins de protecdo da saude publica, desde que [...] respeite 0 campo proprio e
indelegavel das escolhas politicas do Legislador”. Portanto, ndo lhe caberia proibir a inclusao
de aditivos nos produtos derivados do tabaco “simplesmente com o intuito eventual de subtrair
dos consumidores as op¢Oes que mais lhes convém, impondo-lhes novos habitos de consumo e

limitando a livre escolha autonoma” (STF, 2018, p. 144, 145 e 150). Por esse motivo, julgou
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procedente o pedido da autora em relacdo a interpretacdo conforme a Constitui¢do do art. 7°,
Il e XV da Lein. 9.782/1999.

Em sentido diferente, a Min. Rosa Weber sustentou pela constitucionalidade da
autorizacdo prevista na Lei. Em seu voto, partiu da ideia de que regulacdo (da agéncia
reguladora) e regulamentacdo (do Chefe do Poder Executivo) séo institutos diversos. Logo, uma
norma da Anvisa “ndo ¢ inferior nem exterior a legislagdo. Exerce-se, isto sim, em um espaco
que se revela qualitativamente diferente, pelo seu viés técnico, ainda que conformada pela
ordem constitucional e legal vigentes” (STF, 2018, p. 57). Trata-se, portanto, de uma atividade
que se dedica a instrumentalizacédo, de ordem técnica, das opgdes politicas e juridicas que foram
definidas pela Constituicdo e pela legislacao aplicavel ao setor sanitario.

Sendo assim, os incisos X1V, XV e XVI do art. 7° da Lei n® 9.782/1999 sé&o nitidos ao
contemplar a competéncia de referida Agéncia para interditar, proibir ou cancelar as atividades
em casos de: (a) violacdo da legislacdo pertinente e (b) constatacdo de risco iminente a saude.
Da mesma forma, o inciso Il deste artigo também ndo geraria ambiguidades ao conferir a
Agéncia o poder para “estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as agOes de vigilancia sanitaria”, pois a propria lei evidencia que tal atribuicao
estaria limitada a implementacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria, de competéncia

da Unido:

Anoto, por oportuno, que, segundo o compreendo, o art. 7°, 111, da Lei n® 9.782/1999 em
absoluto obstrui o pleno exercicio da funcéo regulatéria da ANVISA, ndo sé no tocante ao
controle, no marco legal vigente, dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, como
a indispensavel normatizacao dos demais setores a ela submetidos, tais como medicamentos,
alimentos, cosméticos, equipamentos médicos, agrotoxicos, residuos etc. (STF, 2018, p. 63).

O ultimo ponto de discussdo tratou-se do mais complexo, uma vez que o exame de
validade da RDC n. 14/2012 da Anvisa ndo configura uma analise de constitucionalidade nos
moldes tradicionais. Por um lado, os Ministros reconheceram que, mesmo ndo sendo lei em
sentido formal, a norma possui forga suficiente para ser considerada ato normativo primario
suscetivel de controle por meio da via abstrata-concentrada. Porém, como a competéncia da
Anvisa é delimitada por uma lei-quadro (e ndo deriva diretamente da Constituicdo), as duvidas
quanto a constitucionalidade da RDC dependem de um exame de legalidade - controle que, via
de regra, ndo compete ao STF no &mbito de uma ac¢do como a ADI.

Este item do julgamento foi o que apresentou mais discordancias entre 0s Ministros.
A posicédo defendida pela relatora foi a de que, sendo a medida exercida dentro dos limites de

competéncia da Anvisa, estando devidamente instruida e fundamentada, ndo cabe ao Judiciario
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substituir a decisdo técnica da agéncia, aplicando-se, assim, a doutrina da “deferéncia

administrativa”, sedimentada na jurisprudéncia da Suprema Corte Americana:

A doutrina da deferéncia administrativa, conhecida como Chevron deference porque
sistematizada pela Suprema Corte dos EUA no julgamento do caso Chevron U.S.A,, Inc. v.
Natural Resources Defense Council, Inc., de 1984, orienta que, uma vez claramente
definidos, na lei de regéncia, as politicas a serem perseguidas, 0s objetivos a serem
implementados e os objetos especificos de tutela, ainda que ausente pronunciamento direto,
preciso e ndo ambiguo do legislador sobre as medidas especificas a adotar, ndo cabe ao Poder
Judiciario, no exercicio do controle jurisdicional da exegese conferida por uma Agéncia ao
seu proprio estatuto legal, simplesmente substitui-la pela sua propria interpretacdo da lei.
Sendo a lei ambigua com relagdo a questdo especifica, a questdo a ser decidida pela Corte é
se, a0 acomodar interesses contrapostos, a solugéo a que chegou a agéncia foi devidamente
fundamentada e se tem lastro em uma interpretacdo da lei razodvel e compativel com a
Constituicao (STF, 2018, p. 86 e 87).

Os Ministros Edson Fachin, Ricardo Lewandowski, Celso de Mello e Carmen Ldcia
seguiram esta posicao, e, acompanhando a relatora, julgaram improcedentes os pedidos.

A divergéncia, quanto a este topico, foi inaugurada pelo voto do Min. Alexandre de
Moraes. Segundo o seu entendimento, a norma da Anvisa desrespeitou os limites da delegacao

legislativa estabelecidos para sua atuacéo. 1sso porque:

A partir do bindmio centralizacéo politica-governamental e descentralizagdo administrativa,
a delegacdo congressual desta matéria ndo fixou como standard a possibilidade de proibi¢do
total em relacdo a fabricacdo, a importacdo, ao armazenamento, a distribuicdo e a
comercializagdo de produtos e insumos relacionados a cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, mesmo em se tratando de uma
de suas espécies.

[-]

Somente pela regulamentacdo concretizada pela ANVISA por meio da Resolucdo da
Diretoria Colegiada 14/2012, ignorando os standards legais, houve a vedacdo de maneira
absoluta de utilizagdo de aditivos em todos os produtos fumigenos derivados do tabaco
comercializados no Brasil, como também a proibicdo, de maneira absoluta, da importacéo e
da comercializagdo no pais de produto fumigeno derivado do tabaco que contenha qualquer
dos aditivos apontados em seu artigo 6°.

Assim agindo, a ANVISA desrespeitou duplamente o principio da legalidade e os standards
fixados pelo Congresso Nacional. (STF, 2018, p. 104 e 106).

Seguindo a posi¢do do Min. Alexandre de Moraes, o Min. Luiz Fux ressalta a questéo
das externalidades regulatorias e seus custos sociais, bem como o fato de a RDC n. 14/2012 da

Anvisa ter implicado ofensa ao principio da proporcionalidade:

Deveras, cumpre ter em mente que a ratio normativa erigida pela ANVISA ¢,
indubitavelmente, interferir no contetido dos produtos comercializados, ndo para impedir ou
prevenir riscos a salide, mas para torna-los menos agradaveis ou atraentes aos consumidores.
Apesar dos riscos a salde associados ao tabagismo, ndo se discute, aqui, se, € em qual
amplitude, o cigarro é fator de risco para doencas, mas, sim, que ndo héa estudo cientifico que
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relacione as substancias proibidas (canela, mentol e semelhantes) a qualquer risco a salide ou
inducdo a dependéncia. [...]. Desse modo, a ANVISA ndo pode proibi-las, simplesmente com
o intuito eventual de subtrair dos consumidores as opg¢des que mais Ihes convém, impondo-
Ihes novos habitos de consumo e limitando a livre escolha auténoma.

[-]

Com efeito, a resolucdo ora em andlise restringe a viabilidade e a livre-iniciativa de uma
atividade econdmica licita, assegurada aos fabricantes de cigarro, tolhendo do agente
econdmico a liberdade de escolha de substancias inofensivas que acabam por imprimir a
identidade do produto, numa clara demonstracao de livre mercado que impera hoje em nossa
sociedade. [...] E isso ndo pode ser tolhido sob o pretexto de, eventualmente, diminuir-se o
consumo de tabaco.

[-]

Os demais elementos configuradores do abuso regulatério estdo presentes. A regra é
flagrantemente desproporcional, como visto; e os custos dificilmente poderdo ser suportados
pela empresa ou repassados aos consumidores. [...] (STF, 2018, p. 148, 149, 153 e 154).

Seguindo esta linha divergente votaram os Ministros Dias Toffoli e Gilmar Mendes -
além do Min. Marco Aurélio, que, como indicado anteriormente, considerou a deslegalizacéo
um fendémeno inconstitucional.

O resultado foi pela improcedéncia do primeiro pedido da CNI, de modo que o STF
ndo conferiu interpretagdo conforme a Constitui¢do ao art. 7°, 111, e XV da Lei n. 9.782/1999.
Portanto, os Ministros entenderam n&o existir, no seu texto, ambiguidade ou polissemia que
comprometesse a lei-quadro em relacdo as competéncias conferidas a Anvisa.

Quanto ao segundo pedido, houve um empate no Tribunal, desfecho possivel pelo fato
de o Min. Roberto Barroso - que, antes de ingressar no STF, atuava como advogado - ndo
participar do julgamento em razéo de ter formulado parecer utilizado neste caso. Criou-se,
entdo, um impasse: tem-se que, de um lado, tal resultado ndo permitiu que se atingisse 0 nimero
suficiente de votos para a declaracdo de inconstitucionalidade da RDC (art. 23 da Lei n.
9.868/1999), que continua, portanto, em vigor. Por outro, em razéo da natureza duplice da ADI,
também se entendeu que ndo havia quérum para a declaracdo de constitucionalidade erga
omnes da Resolucédo, conforme explica o Min. Celso de Mello:

N&o havendo a declaracdo de inconstitucionalidade, porque ndo alcangado o quérum que
alude o art. 97 da Constituicdo, deixa o Supremo Tribunal Federal de exercer, em sede de
controle abstrato, a competéncia de rejeicdo que lhe é prépria, o que significa que o diploma
estatal impugnado ndo s6 subsistird integro no sistema de direito positivo, mas também
poderd vir a ser novamente discutido, em sede de fiscalizacdo abstrata, quanto a sua
legitimidade constitucional. (STF, 2018, p. 212 e 213).

Observa-se que, mesmo com a conclusédo do julgamento pelo STF, questdes relevantes
permanecem sem resposta definitiva. Isso indica que alguns pontos acerca do tema da
deslegalizacéo ainda devem ser enfrentados pela Corte e debatidos pela literatura no futuro. A

préxima secdo busca identifica-los e propor reflexdes a seu respeito.
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4. Caso encerrado, questdes em aberto: ligdes aprendidas e desdobramentos possiveis a
partir da ADI n. 4874/DF

O tema central discutido na ADI n. 4874/DF e neste artigo - a deslegalizacédo - € um
assunto que nitidamente apresenta tensionamentos entre as tradicionais estruturas do Direito e
as demandas de uma sociedade em constante transformacéo. Conflitos dessa espécie costumam
trazem mais questionamentos do que certezas, jA que as reformas configuram processos
frequentemente marcados pela inseguranca.

A premissa fundamental para esta discussao esta longe de ser pacifica, qual seja, a
transformac&o do préprio conceito de lei, conforme explica o Min. Alexandre de Moraes em
seu voto: parte-se do seu “sentido classico no Estado liberal, como resultado da atuacdo do
Parlamento, dentro da ideia de ‘separacdao de Poderes’ e alcanca, em concep¢ao mais
contemporanea, uma funcdo que a aproxima da natureza de um regulamento, isto €, de uma
ferramenta que disciplina “matérias destinadas a articular e organizar fomento do emprego,
crescimento econdmico, educagao, saude, prote¢ao ao meio ambiente etc.” (STF, 2018, p. 100).
Esse modelo, no entender do Ministro, configura um estado de “inflagdo legislativa”, o qual ¢
caracterizado por um amplo e generalizado uso das leis, em seu sentido formal, para normatizar
atividades muito diferentes daquelas que competiam aos Estados liberais do século XVIIl. Por
isso, de acordo com esse raciocinio, tais estruturas precisariam ser repensadas, sendo a
deslegalizacdo uma possivel alternativa.

Considerando, entdo, o desfecho do presente julgamento - bem como os precedentes
lembrados pelos préprios Ministros em seus votos - essa parece ser, eém maior ou menor grau,
a posicdo majoritaria no Supremo. Em que pese a existéncia de fortes e relevantes argumentos
em sentido contrario, expostos brevemente ao longo do presente trabalho, a Corte reconhece a
compatibilidade da deslegalizagdo com o sistema constitucional em vigor, com a ressalva de
que mesmo podendo criar obrigacfes e inovar na ordem juridica, regulamentos técnicos como
aqueles adotados pelas agéncias reguladoras ndo prescindem das diretrizes fixadas pelo
Legislativo nas chamadas “leis-quadro”. Assim, se por um lado a regulagdo técnica ganha um
espaco novo de atuacdo, as leis em sentido formal preservam, por outro, sua funcdo de
incorporar valores de legitimidade e representatividade democrética. E o que explica o Min.
Luiz Fux ao apresentar as defini¢cbes de Gustavo Binembojm em seu voto:

Este mesmo fendmeno [deslegalizacdo] tem conduzido, em variados campos do direito
publico, a atuacdo de entidades reguladoras, cuja aptiddo técnica Ihes permite desenvolver o
conteldo das regras gerais e abstratas editadas pelo Legislativo com atencdo as

particularidades e especificidades do dominio regulado, com a possibilidade de resposta agil
diante da evolucdo da matéria provocada por novos desafios tecnolégicos.
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Em outras palavras, a crise da Lei tem conduzido ao reconhecimento de um espago normativo
virtuoso do Poder Executivo, que passa a dialogar com o Poder Legislativo no
desenvolvimento das politicas publicas setoriais, e cujas maiores vantagens residem (i) no
conhecimento técnico inerente a burocracia administrativa e (ii) na possibilidade de pronta
resposta aos novos desafios [..] (BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do direito
administrativo — direitos fundamentais, democracia e constitucionalizagio, Rio de Janeiro:
Ed. Renovar, 2014, p. 131-142). (STF. 2018, p. 139 a 141).

Tais conclus6es, porém, sdo insuficientes para a superacdo das incertezas resultantes
desse cenario. Tanto é assim que, embora a maioria dos Ministros compartilhe dessas
percepcdes, acabam por discordar de sua aplicagdo pratica no caso da Anvisa: enquanto nove?
dos 10 que participaram do julgamento sustentaram que a Lei n. 9.782/1999 atribuiu
legitimamente a Agéncia o poder de normatizar o setor da vigilancia sanitaria, houve empate
no momento de decidir se esta competéncia foi respeitada quando da edicdo da RDC n. 14/2012.

Alguns, como a Min. Carmen LUcia, entenderam que a norma cumpre adequadamente
a previsdo do art. 196 da Constituicdo ao determinar que o Poder Publico garanta o direito a
saude. Outros pensam que o Estado exagerou ao estipular aos cidaddos o que fazer ou o que
ndo fazer em desrespeito a sua autodeterminacdo, pois as pessoas deveriam ter acesso as
informacOes necessarias para agirem conforme julguem conveniente. “Do contrério, inclusive,
0 mundo fica muito sem graga: vocé ndo pode andar no mato, nao pode correr de automével”,
concluiu o Ministro Gilmar Mendes (STF, 2018, p. 183 e 184).

Os elementos dispostos no julgado ndo tornam possivel elencar um conjunto de regras
gerais aptos a materializar os critérios adequados para aferir os limites de atuacdo normativa
das agéncias reguladoras, ou, ainda, de que modo se pode dizer que um ato regulamentador
atende (ou ndo) a lei-quadro de regéncia (observando, portanto, a legalidade). Enquanto
inexistem parametros mais objetivos de controle, a intervencdo do Judiciario fica presa ao
casuismo e as particularidades de cada situacao concreta - o que também pode gerar distor¢des
ou inseguranca juridica. Se, por um lado, a inafastabilidade da jurisdicdo mantém os atos da
Administracdo sob constante crivo, trazendo mais accountability & sociedade, por outro, torna
impossivel prever, com razoavel certeza, qual sera a decisdo tomada pela instancia judicial.

A Anvisa pode ou ndo impedir a venda de cigarros com aditivos? Por ora, em razdo do
empate, a norma proibitiva prevaleceu. Mas a Corte ndo atribuiu efeitos erga omnes ao julgado
e ressaltou que o tema possibilita nova discussd@o em outra oportunidade. Como ficam, entéo,

eventuais providéncias tomadas pela Anvisa no futuro? E importante lembrar que as decisbes

2 Embora o Ministro Luiz Fux tenha, em seu voto, julgado pela procedéncia de ambos os pedidos da CNI, sua
manifestacdo ndo foi no sentido de que a Lei em questdo é inconstitucional, mas que a interpretacdo conforme a
Constituicdo era procedente dada a extrapolacdo, por parte da Anvisa, de sua competéncia.
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da Agéncia ndo apenas definem os produtos oferecidos no mercado consumidor do Pais como
também fundamentam tipos penais em branco ao delimitar as substancias sujeitas ao controle
penal estabelecido pela Lei de Drogas (Lei n. 11.343/2006), por exemplo. Sdo questbes que, a
despeito do desfecho da acao, permanecem em aberto.

Outro ponto da discussdo que merece maior reflexdo é o que se refere ao cabimento
do pedido alternativo da CNI, a saber, se normas reguladoras como a RDC n. 14/2012 conteriam
forca normativa primaria que viabilizaria o seu controle em sede de ADI ou, na realidade, se
seriam normas meramente executorias, que fogem ao cabimento desta espécie de acdo. Por um
lado, é evidente que, uma vez reconhecida a capacidade da Anvisa (e de outras entidades
semelhantes) em criar regras juridicas de aplicacdo setorial, tem-se presente a existéncia de um
preceito normativo primario que possibilita o controle concentrado-abstrato, ja que o ente de
fato criou obrigacdes antes inexistentes. Por outro, como se discutiu anteriormente, o fenémeno
da deslegalizacdo pressupde a existéncia de uma lei-quadro de regéncia, sem a qual ndo
existiriam os pardmetros aptos a conferir legitimidade & norma regulamentadora conforme as
diretrizes politicas estabelecidas pelo Legislativo. Portanto, ndo é uma norma que retira seu
fundamento de validade unicamente do texto constitucional.

Nesse cenario, uma hipétese que se pode levantar é a de que a RDC estaria sujeita as
duas espécies de controle: de constitucionalidade, naquilo em que a norma-parametro é a
Constituicdo, e de legalidade, naquilo em que a norma-parametro € a lei-quadro de regéncia.
Esta seria uma decorréncia logica da tese, defendida pela Min. Rosa Weber, de que o viés
técnico da RDC a colocaria ndo em uma posicao inferior ou exterior ao da legislacdo, mas em
um patamar qualitativamente distinto (STF, 2018, p. 57). Nao ha como ser diferente se o
regulamento, ao criar direitos e obrigacOes, ndo decorre diretamente da Constituicdo, mas de
uma lei em sentido formal que deslegalizou determinada competéncia normativa.

Sendo as duas formas de controle possiveis, 0 que se verifica é a falta de nitidez nos
votos dos Ministros ao estabelecer, objetivamente, as distingdes entre uma e outra. Na prética,
realizaram ambos os controles em conjunto, pois 0s argumentos que fundamentaram o
julgamento da ADI referiram-se ndo & compatibilidade da RDC com a Constitui¢do, apenas,
mas sim entre esta e a Lei n. 9.782/1999. A Min. Rosa Weber diz em seu voto, inclusive, que o
controle de constitucionalidade neste caso deve considerar ndo s6 a competéncia fixada a
Anvisa pela sua lei-quadro, mas a interpretacdo que o ente administrativo tem em relacéo as
suas proprias atribui¢cGes - conforme a doutrina da deferéncia administrativa que encontra

precedente na jurisprudéncia da Suprema Corte dos Estados Unidos:
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Ao editar a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 14/2012, definindo normas e padrdes
técnicos sobre limites maximos de alcatrdo, nicotina e monoxido de carbono nos cigarros e
restringindo o uso dos denominados aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria atuou em conformidade com os lindes
constitucionais e legais das suas prerrogativas, expressos na observancia do marco legal
vigente, em estrita observancia da competéncia normativa que lhe outorgam os arts. 7, 11, e
8° 8§ 1° X, da Lei n®9.782/1999.

[-]

N&o é demais ressaltar que, em face de ato normativo editado por agéncia reguladora com
base em exegese do diploma legislativo definidor das suas préprias competéncias e
atribuicdes, a tonica do exame de constitucionalidade deve ser a deferéncia da jurisdicdo
constitucional a interpretacdo empreendida pelo ente administrativo. (STF, 2018, p. 79).

Esse posicionamento torna mais complexa a distingdo tradicional entre os controles de
legalidade e de constitucionalidade porque reconhece os atos regulatérios como medidas que
ndo se inserem exatamente na categoria de leis, tampouco na de regulamentos comuns. Mas
para além desse debate, também instiga outra dificuldade, a saber: de que maneira pode o
Judiciério intervir na decisdo de um ente técnico e especializado como a Anvisa se ele prdprio
ndo é detentor de tais conhecimentos? Toda a discussao desenvolvida neste caso gira em torno
do papel do Legislativo em definir uma pauta politica, de forma democrética, e do Executivo
em trazer materialidade cientifica a estas decisdes através de uma agéncia reguladora. De que
maneira, entdo, pode o Judiciario exercer a sua funcdo de proteger a legalidade e juridicidade
de referidos atos? Ao entender inoportuna a regulacdo da Anvisa ndo estaria 0 STF assumindo
uma funcéo que cabe aos outros Poderes?

Nota-se, portanto, que o conflito tradicional entre o controle judicial de politicas
publicas e a separacao de poderes torna-se, neste caso, ainda mais complexo: ndo basta a Corte
definir os parametros de um conceito juridico indeterminado para verificar se o agente publico
agiu ou ndo dentro dos critérios de razoabilidade e proporcionalidade que orientam sua atuacédo
discricionaria. Mais do que isso, o Tribunal precisa apurar juridicamente se 0s critérios técnicos
adotados pela Agéncia atendem de maneira adequada sua missao institucional ou se houve,
naquele caso, desvio de sua competéncia. Considerando o placar apertado e as diferentes
naturezas dos argumentos dispostos pelos Ministros em seus votos, a deciséo na ADI n.
4874/DF ndo é suficiente para responder a estas perguntas de forma definitiva, mas traz estas

importantes reflexdes aplicaveis a processos futuros.

5. ConsideracGes finais
O presente trabalho discutiu o tema da deslegalizacdo a luz da decisdo do STF na ADI
n. 4874/DF. Das suas observacdes, o artigo verificou que referida técnica, embora controversa

na literatura, tem sido considerada constitucional pelo Supremo. Ao deslegalizar, o Legislativo
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edita uma lei-quadro que autoriza o Executivo, dentro de seus limites, a regular determinado
setor social ou econdémico no que diz respeito a atividades que requerem respostas rapidas,
técnicas e cientificas. Em tese, a deslegalizacdo pode representar uma oportunidade de
cooperacgdo entre os Poderes em resposta as necessidades que se fazem mais fundamentais em
um mundo cada vez mais complexo e em constante transformagdo. Porém, também traz
incertezas e insegurangas que fazem desta uma questéo a ser, inevitavelmente, debatida em
maior profundidade pela literatura e pela jurisprudéncia.

O desfecho da ADI n. 4874/DF oferece importantes reflex6es acerca de quais assuntos
merecem ser melhor explorados no futuro: a necessidade de diretrizes mais nitidas quanto aos
parametros de avaliacdo de compatibilidade entre as leis-quadro e os atos regulatérios; as
dificuldades em submeter referidas normas aos instrumentos de controle de constitucionalidade
e legalidade tradicionais; e a essencial definicdo de parametros para a intervencao do Poder
Judiciario em medidas que, de um modo geral, garantam maior accountability e controle sem

que isto represente um conflito entre Poderes ou uma fonte de casuismo e inseguranga juridica.

Referéncias Bibliogréaficas

AITH, Fernando; CUNHA, A. C. N.; CASTELLARO, F.; SOARES, D.; DALLARI, Sueli.
Politica de Regulacdo de Drogas e Medicamentos no Brasil: Panorama Normativo e
Institucional. In: AITH, F; DALLARI, S.G. (Org.). Regulagdo de Medicamentos no Mundo
Globalizado. 12 ed. Sdo Paulo: CEPEDISA, 2014, v. 1, p. 459-633.

ALEXANDRINO, Marcelo e PAULO, Vicente. Direito Administrativo Descomplicado. 252
ed. revista e atualizada. Rio de Janeiro: Forense e Sdo Paulo: Método, 2017.

BANDEIRA DE MELLO, Celso Antdnio. Curso de Direito Administrativo. 282 ed. Sdo
Paulo: Malheiros Editores, 2011.

BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias). Brasilia,
1999.

BRASIL. Ministério da Saude - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n. 12, de 24 de marco de 2012 (Dispde sobre procedimento para a

notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de alteracdes de natureza

208



técnica no registro de agrotoxicos, seus componentes e afins e dé outras providéncias). Brasilia,
2012.

CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 242 ed. revista,

ampliada e atualizada. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011.

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 30% ed. revista, atualizada e

ampliada. Rio de Janeiro: Forense, 2017.

MARQUES NETO, Floriano Peixoto de Azevedo. A Nova Regulacédo Estatal e as Agéncias
Independentes. In: Carlos Ari Sundfeld. (Org.). Direito Administrativo Econdmico. Sdo Paulo:
Malheiros Editores, 2000, v. 1, p. 72-98.

MENDES, Conrado Hiibner. Reforma do Estado e Agéncias Reguladoras: estabelecendo os
parametros de discussao. In: Carlos Ari Sundfeld. (Org.). Direito Administrativo Econdmico.
Sao Paulo: Malheiros, 2000, v. 1, p. 99 - 139.

MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte

introdutoria, parte geral e parte especial. 162 ed. ver. e atual. Rio de Janeiro: Forense, 2014.

SUNDFELD, Carlos Ari. Introducdo as Agéncias Reguladoras. In: Carlos Ari Sundfeld.
(Org.). Direito Administrativo Econdmico. Sdo Paulo: Malheiros, 2000, v. 1, p. 17- 38.

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL (STF). Acdo Direta de Inconstitucionalidade n. 4.874
do Distrito Federal. Rel. Min. Rosa Weber, j. 1° de fevereiro de 2018.

209



