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RESUMO

As Agéncias Reguladoras, autarquias ditas especiais, sao figuras
relativamente recentes no cenario nacional, fazem parte da Administracdo
Indireta e possuem um maior grau de autonomia em relacdo as autarquias
comuns.

Além da autonomia or¢camentaria, financeira e gerencial, as mesmas
exercem competéncia normativa, na fiscalizagdo e regulacdo de setores
econdmicos importantes do mercado. E justamente por essas atribuicdes
conferidas as agéncias por suas respectivas leis de criacdo que se tornam
importantes instrumentos na implementacao de politicas publicas.

A participagao destas agéncias, exercendo o controle das atividades
dos particulares, estabelecendo limites e parametros, por intermédio da
elaboracdo de politicas regulatorias, faz com que tenham um papel chave na
efetivacdo de politicas publicas. Tal fato se d4 na medida em que utilizam seus
meios de coercdo para obrigar os delegatarios de servigos publicos a atingir as
diretrizes estabelecidas pelo Poder Executivo.

A partir deste enfoque, este estudo apresentou uma abordagem das
agéncias reguladoras, tomando como base a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, autarquia de consideravel importancia na protecdo da
saude coletiva.

Para a realizacdo deste estudo monogréfico, foi utilizado o método
dedutivo, que se alicercou em pesquisa bibliografica, com base na doutrina.

Buscou-se analisar se tal Agéncia, ao expedir seus regulamentos,
decretos e portarias poderiam exercer influéncia na implementacéo e efetivacao

de politicas publicas.

Palavras-chave: Politicas Publicas. Politicas Regulatérias. Agéncias

Reguladoras. ANVISA. Vigilancia Sanitaria. Poder Normativo.
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1. INTRODUCAO

A presente monografia faz um estudo das politicas publicas, com
enfoque nas politicas regulatérias, demonstrando que as Agéncias Reguladoras
Nacionais se apresentam como importante instrumento do Estado para o
exercicio da regulacdo e intervencdo no setor privado, o que viabiliza a
implementacgédo de politicas publicas, em atendimento ao interesse publico.

Assim, no segundo capitulo deste trabalho definiu-se as politicas
publicas, estabelecendo conceitos e classificando seus tipos. Ao final, deu-se
especial enfoque as politicas regulatorias.

Para melhor compreenséo da relacdo que queremos aqui demonstrar,
tomou-se como base a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e seu
poder normativo, intimamente relacionado a protecdo da saude da populacéo,
por meio do controle sanitario de produtos e servicos passiveis de vigilancia
sanitaria.

A citada Agéncia foi criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999. E uma autarquia sob regime especial, possuindo um papel de elevada
importancia na nossa sociedade, pois sua funcdo é zelar pela saude coletiva,
gue é um direito fundamental social e, portanto, de status constitucional.

De todas as suas prerrogativas, a que causa mais polémica na
doutrina patria € a competéncia normativa conferida a este ente, ou seja, 0
poder de editar normas que na pratica obrigam a terceiros tal como uma lei
formal, além de impor restricbes a liberdade e a propriedade. E dai que,
utilizando-se de seus meios de coercdo, a ANVISA é capaz de obrigar os
delegatarios de servicos publicos a cumprir as metas e diretrizes estabelecidas
pelo Executivo no campo da saude, o que tem impacto consideravel na
implementacgé&o de politicas publicas dessa area.

Assim, o quarto capitulo analisou de forma especifica a ANVISA e
aprofundou-se no estudo da importancia da vigilancia sanitaria, momento em
gue foi demonstrado que a saude € um direito fundamental do individuo, assim

como é dever do Estado prové-la. Dessa forma, conforme abordado, a ANVISA é



um instrumento-chave para a promocéo e protecdo da saude coletiva. Buscou-
se, ainda, tratar da extensa gama de competéncias da Agéncia e do poder
normativo de tal ente regulador.

No quinto capitulo analisou-se o poder regulamentar/poder normativo
atribuido as agéncias reguladoras nacionais, em especial a ANVISA. Foram
apresentados os diversos posicionamentos dos doutrinadores nacionais acerca
do poder normativo das agéncias reguladoras. A partir dai, buscou-se relaciona-
los ao poder normativo da ANVISA.

J4, no sexto capitulo buscou-se demonstrar que as agéncias
reguladoras em decorréncia de suas atribuicbes, em especial seu poder
fiscalizador e normativo, possuindo relevante funcdo na economia, podem
desempenhar papel significativo na implementacéo de politicas publicas.

Encerrou-se o trabalho apresentando as consideracdes finais, tendo
como foco a andlise da funcdo normativa ou regulatéria conferida as Agéncias
Reguladoras, em especial a ANVISA, e sua importancia na implementacéo das

politicas publicas de saude.



2. POLITICAS PUBLICAS

2.1.Definicao

A doutrina politica ndo apresenta uma uniformidade para a definicao
de Politicas Publicas e o tema mostra algumas disparidades entre autores e

pesquisadores, conforme assinala Celina Souza (2006):

N&o existe uma Unica, nem melhor, definicdo sobre o que seja politica
publica. Mead (1995) a define como um campo dentro do estudo da
politica que analisa o governo a luz de grandes questBes publicas e
Lynn (1980), como um conjunto de a¢des do governo que irdo produzir
efeitos especificos. Peters (1986) segue o0 mesmo veio: politica publica
€ a soma das atividades dos governos, que agem diretamente ou
através de delegacdo, e que influenciam a vida dos cidaddos. Dye
(1984) sintetiza a definicdo de politica publica como “o que o governo
escolhe fazer ou nao fazer”. A definigdo mais conhecida continua sendo
a de Laswell, ou seja, decisbes e andlises sobre politica publica
implicam responder as seguintes questfes: quem ganha o qué, por qué
e gue diferenca faz.

Segundo, a autora, politicas publicas ressoam na economia € na
sociedade, por isso qualquer teoria da politica publica necessariamente precisa
também explicar as inter-relacdes entre Estado, politica, economia e sociedade.
Justificando assim, a razdo pela qual, autores e pesquisadores dos mais
diversificados ramos — economia, ciéncia politica, sociologia, antropologia,
geografia, planejamento, gestdo e ciéncias sociais aplicadas — compartilham
interesses comuns na area, auxiliando para avangos teoricos e empiricos
(CELINA SOUZA, 2003).

Ainda, nas palavras de Celina Souza:

“Pode-se, entdo, resumir politica publica como o campo do
conhecimento que busca, ao mesmo tempo, “colocar o governo em
acado” e/ou analisar essa agado (variavel independente) e, quando
necessario, propor mudancas no rumo ou curso dessas acdes (variavel
dependente)”.

Para Elenaldo Celso Teixeira (2002) elaborar uma politica publica

denota determinar quem decide o qué, quando, com que consequéncias e para
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guem. Ao conceituar “politica publica”, o autor chama para o fato que a omisséo
em determinados acdes, podem representar formas de manifestacao de politicas

publicas.

“Politicas publicas sdo diretrizes, principios norteadores de a¢édo do
poder publico; regras e procedimentos para as relagcdes entre poder
publico e sociedade, mediacdes entre atores da sociedade e do
Estado. S&o, nesse caso, politicas explicitadas, sistematizadas ou
formuladas em documentos (leis, programas, linhas de financiamentos)
que orientam ac¢des que normalmente envolvem aplicacdes de
recursos publicos. Nem sempre porém, ha compatibilidade entre as
intervencdes e declaracdes de vontade e as acdes desenvolvidas.
Devem ser consideradas também as “n&o-acbes”, as omissdes, como
formas de manifestagdo de politicas, pois representam opgles e
orientacdes dos que ocupam cargos (TEIXEIRA, 2002).

De acordo com Klaus Frey (2000) o termo “politica” na lingua inglesa
apresenta trés diferentes dimensfes. Sendo que, tem-se utilizado o termo ‘polity’
para denominar as instituicdes politicas; ‘politics’ para os processos politicos e,

por fim, ‘policy’ para os conteudos da politica. Nas palavras do autor, temos:

+ a dimensao institucional ‘polity’ se refere a ordem do sistema politico,
delineada pelo sistema juridico, e a estrutura institucional do sistema
politico-administrativo;

* no quadro da dimensao processual ‘politics’ tem-se em vista o
processo politico, freqiientemente de carater conflituoso, no que diz
respeito a imposicdo de objetivos, aos contetdos e as decisdes de
distribuicéo;

+ a dimensao material ‘policy’ refere-se aos conteldos concretos, isto &,
a configuracdo dos programas politicos, aos problemas técnicos e ao
conteddo material das decisdes politicas. (FREY,2000).

Por sua vez, Frey (2000) analisa que essas dimensfes ndo devem
ser apropriadas de forma isolada, pois se verifica uma inter-relagdo entre as
estruturas politicas (‘polity’), os processos de negociagao politica (‘politics’) e o
resultado material concreto (‘policy').

A partir dessa inter-relacdo das dimensdes de politica, verificada nos
apontamentos feitos por Klaus Frey (2000), partimos para a analise da “policy
network” e “policy arena”.

Klaus Frey (2000) salienta que:



Conforme uma definicdo de Heclo, entende-se por um “policy network”
as interacdes das diferentes instituicbes e grupos tanto do executivo,
do legislativo como da sociedade na génese e na implementagcédo de
uma determinada “policy” [Heclo, 1978, p. 102]. Segundo Miller, trata-
se no caso de “policy networks” de redes de relagbes sociais que se
repetem periodicamente, mas que se mostram menos formais e
delineadas do que relagBes sociais institucionalizadas, nas quais é
prevista uma distribuicdo concreta de papéis organizacionais. Todavia,
essas redes sociais evidenciam-se suficientemente regulares, para que
possa surgir confianga entre seus integrantes e se estabelecer opinides
e valores comuns [Miller, 1994, p. 379 apud FREY, 2000].

Menahem define redes de politicas publicas como “relacbes
integradas, estaveis e duradouras entre atores governamentais e nao-
governamentais, (as quais) provéem um ambiente em que os interesses do
estado sdo definidos e um paradigma de politica prevalece” (MENAHEM 1998,
p. 285).

De acordo com Menicucci (2006) essas relacdes podem ser
delineadas por redes que sdo formadas por um conjunto de agentes envolvidos
na disputa pelo reconhecimento de uma questdo como assunto publico, e
incluem desde a restrita comunidade de especialistas até grupos de interesse,
movimentos sociais, redes societarias tematicas, atores governamentais, que
por meio da cooperacdo buscam seus objetivos.

Para Frey (2000), o modelo da ‘policy arena’, originariamente
apresentado por Lowi (1972) refere-se aos processos de conflito e de consenso
dentro das diversas areas de politica, as quais podem ser distinguidas de acordo
com seu carater distributivo, redistributivo, regulatorio ou constitutivo. (FREY
2000, p.9)

Ainda, o segundo o autor:

A concepg¢éao da “policy arena” foi originalmente introduzida no debate
cientifico por Lowi (1972). Ela parte do pressuposto de que as reagdes
e expectativas das pessoas afetadas por medidas politicas tém um
efeito antecipativo para o processo politco de decisdo e de
implementacdo. Os custos e ganhos que as pessoas esperam de tais
medidas tornam-se decisivos para a configuracdo do processo politico.
O modelo da “policy arena” refere-se portanto aos processos de conflito
e de consenso dentro das diversas areas de politica, as quais podem



ser distinguidas de acordo com seu carater distributivo, redistributivo,
regulatério ou constitutivo. (FREY,2000).

2.2. Tipos de Politicas Pablicas

Uma tipologia € um esquema de interpretacdo e andlise de um
fenbmeno baseado em variaveis e categorias analiticas. Uma variavel é um
aspecto discernivel de um objeto de estudo que varia em qualidade ou
guantidade. Uma categoria analitica € um subconjunto de um sistema
classificatério usado para identificar as variagbes em quantidade ou qualidade
de uma variavel (SECCHI, 2012, p. 16).

A tipologia de politicas publicas aqui apresenta foi formulada por
Theodore j. Lowi, com base no critério de impacto esperado na sociedade
(LOWI, 1964). Revisitada por Klaus Frey (2000) as quatro formas de politica
publica sdo caracterizadas no tocante a forma e aos efeitos dos meios de
implementacéo aplicados, aos contetudos e ao modo de resolucdo dos conflitos.

Assim, o autor estabelece:

1. Politicas distributivas s@o caracterizadas por um baixo grau de
conflito dos processos politicos, visto que politicas de carater
distributivo s6 parecem distribuir vantagens e ndo acarretam custos -
pelo menos diretamente percebiveis - para outros grupos. Essas ‘policy
arenas’ sdo caracterizadas por consenso e indiferenca amigavel”
[Windhoff-Héritier, 1987, p. 48]. Em geral, politicas distributivas
beneficiam um grande nimero de destinatarios, todavia em escala
relativamente pequena; potenciais opositores costumam ser incluidos
na distribuicdo de servicos e beneficios.

2. Politicas redistributivas, ao contrario, séo orientadas para o conflito.
O objetivo é “o desvio e o deslocamento consciente de recursos
financeiros, direitos ou outros valores entre camadas sociais e grupos
da sociedade” [Windhoff-Héritier, 1987, p. 49]. O processo politico que
visa a uma redistribuicdo costuma ser polarizado e repleto de conflitos.
3. Politicas regulatérias trabalham com ordens e proibi¢des, decretos e
portarias. Os efeitos referentes aos custos e beneficios ndo sao
determinaveis de antemdo; dependem da configuracdo concreta das
politicas. Custos e beneficios podem ser distribuidos de forma igual e
equilibrada entre os grupos e setores da sociedade, do mesmo modo
como as politicas também podem atender a interesses particulares e
restritos. Os processos de conflito, de consenso e de coalizdo podem
se modificar conforme a configuracé@o especifica das politicas.

4. Politicas constitutivas (‘constituent policy') [Lowi, 1972] ou politicas
estruturadoras - Beck fala de “politicas modificadoras de regras” [Beck,
1993, p. 17] - determinam as regras do jogo e com isso a estrutura dos
processos e conflitos politicos, isto é, as condi¢cdes gerais sob as quais
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vém sendo negociadas as politicas distributivas, redistributivas e
regulatérias.

2.3. Politicas Regulatérias

Como acima descrito, para FREY (2000) politicas regulatorias sao
caracterizadas pela existéncia de ordens e proibi¢oes.

J4, Maria das Gracas Rua esclarece que ao salientar o efeito que o
determinado tipo de politica pode exercer sobre a sua implementacédo, Michael
Hill e Peter Hupe (apud, RUA, pag. 50) apresentam um desdobramento das
“politicas regulatérias”, elaborada por Randall RIPLEY e Grace FRANKLIN em
1982 .

A autora expde que a primeira, denominada “Politica Regulatoria
Competitiva”, se associa as regulamentacdes que limitam a oferta de bens e
servicos a um ator ou a um pequeno grupo de atores — por exemplo, as
concessOes para explorar linhas aéreas ou canais de televisdo. Enquanto, a
outra categoria, chamada “Politica Regulatéria Protetora”, refere-se as
regulamentacdes voltadas ao controle das atividades que sejam potencialmente
prejudiciais ou perigosas para 0s individuos — como a exploracdo de
determinadas formas de energia, a utilizacdo de certas substancias na industria
ou a comercializacdo de farmacos, etc (RUA, pag. 50).

No tocante a “Politica Regulatéria Protetora”, Egon Bockman Moreira
salienta que o Estado emana normas que regulam a conduta dos particulares,
estabelecendo limites e parametros, visando gerar efeitos econdémicos em
determinado setor ou mesmo em toda economia privada (MOREIRA, 2007).

Nos ensinamentos de Maria Sylvia Zanella Di Pietro (1999), regular

significa estabelecer regras:

Regular significa estabelecer regras, independentemente de quem as
dite, seja o legislativo ou o executivo, ainda que por meio de 6rgdos da
Administracdo direta ou entidades da Administracéo indireta.
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Alexsander Siebeneichler Henze delineou de forma significativa a

definicdo de regulacédo, como se verifica:

A regulagdo pode ser definida como o conjunto de técnicas utilizadas
pelo Estado para intervir no campo econdmico de forma continua,
almejando corrigir as falhas dos mercados, tendo em vista o interesse
publico e os objetivos fundamentais da Republica do Brasil positivados
na Constituicdo Federal de 1988.

Marcal Justen Filho corrobora com a definicéo, e conceitua regulacao
como “atividade estatal de intervengao indireta sobre a conduta dos sujeitos
publicos e privados, de modo permanente e sistematico, para implementar as
politicas de governo e a realizacdo dos direitos fundamentais” (JUSTEN Filho,
2009).

Conforme preceitua a Constituicdo da Republica de 1988, em seu
artigo 174, caput, o Estado atua como agente normativo e regulador da

economia, assim sendo dispde:

Art. 174 Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o
Estado exercera, na forma da lei, as fun¢fes de fiscalizagdo, incentivo
e planejamento, sendo este determinante para o setor publico e
indicativo para o setor privado.

Assim, como prerrogativa do Estado, a regulacdo € marcada por uma
cadeia de atividades que buscam segurar-se que o desempenho de agentes
privados em atividades julgadas relevantes para a sociedade, atenda a critérios
globais de sustentabilidade econémica e social (CAMPOS, 2000).

Guerra (2012) aponta a importancia da capacidade regulatoria e a

responsabilidade da produg&do normativa das agéncias reguladoras:

[a regulacao] permite o exercicio da capacidade técnica das entidades
descentralizadas para dispor com maior densidade sobre as matérias
que lhe competem para equilibrar o subsistema regulado, diversamente
das leis que, editadas pelo Poder Legislativo com certa maleabilidade,
assumem carater genérico e sem concretude.

A partir do acima exposto, temos que as Agéncias Reguladoras

Nacionais se apresentam como importante instrumento do Estado para o
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exercicio da regulacdo e intervencdo no setor privado, visando o interesse

publico.
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3. AGENCIAS REGULADORAS NACIONAIS

3.1. Contextualizacao Historica

Segundo Medauar (2010), a denominagao “agéncias reguladoras” tem
origem, principalmente, nos ordenamentos anglo-saxonicos. Na Inglaterra, entes
autbnomos passaram a ser criados pelo Parlamento a partir de 1830, com o
objetivo de pbr em pratica as medidas previstas em lei, bem como solucionar
possiveis controvérsias oriundas dos textos legais. Os Estados Unidos, por sua
vez, por meio da influéncia inglesa, assistiu a proliferacao de diversas agéncias,
gue regulavam atividades, impondo deveres e aplicando sancdes a diversas
empresas e setores do mercado.

Na Franca, existem as denominadas autoridades administrativas
independentes, criadas em 1997, em cumprimento as exigéncias da Unido
Européia.

Para Phillip Gil Franca (2010, p.150), o atual modelo de agéncias
reguladora existente no Brasil é derivado do modelo de agéncias dos Estados
Unidos da América. Sobre o tema, o autor informa que:

O modelo de agéncia reguladora nacional é claramente influenciado
pelo norte-americano, em que a importancia das agéncias segue o
mesmo rumo do progresso do pais. Observa-se que tais entidades
cada vez mais se especializam, concentram e evoluem em &areas
especificas, tornando-se pecas essenciais da engrenagem evolutiva

dos EUA. Nesse pais, o sistema administrativo estatal € amplamente
fundado no poder normativo e fiscalizador de suas agéncias.

Di Pietro (2011), entretanto, alerta para o fato de que as agéncias
americanas possuem grande parcela de independéncia em relacdo aos trés
poderes: Legislativo, Executivo e Judiciario. Isso ocorre porque, nos EUA, a
organizacdo da Administracdo esta baseada em agéncias. Tal fato ndo se
reproduz no Brasil. No nosso pais, a organizacdo administrativa € mais

7

complexa. Ela € composta de entidades integrantes tanto da Administracédo
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direta, quanto da indireta. Além disso, a maior independéncia se da em relacéo
ao proprio Poder Executivo, como sera analisado mais adiante.

No Brasil, (SARAVIA, 2007) as primeiras instituicdes descentralizadas
com autonomia gerencial surgiram no governo de Getulio Vargas, como
instrumentos de reacdo a grave crise econémica norte-americana de 1929. Séo

dessa época, as entidades mais relevantes, a saber:

O Departamento Nacional do Café, depois IBC, e o Instituto do Aglcar
e do Alcool, criados em 1933, e os Institutos Nacionais do Mate (1938),
do Sal (1940), e do Pinho (1941). Mais tarde, passaram a usufruir do
mesmo status a comissdo Nacional de Energia Nuclear (1956), o
Conselho Administrativo de Defesa Econémica — CADE (1962) e o
Banco Central (1964). (SARAVIA, 2007).

Naquele tempo, apesar destas entidades ndo possuirem a
denominacéo de agéncias reguladoras, elas ja eram dotadas de certa autonomia
administrativa e exerciam funcdo reguladora em setores econdmicos
estratégicos, conforme ensina Di Pietro (2011).

Como visto, entidades descentralizadas ja existiam no Brasil desde
longa data. Entretanto, a novidade nas chamadas agéncias reguladoras
encontra-se no fato destas reunirem, em uma Unica instituicdo, diversos
aspectos que antes existiam isoladamente em determinadas autarquias, como
salienta Justen Filho (2008).

Cuéllar (2001) assinala que as agéncias reguladoras brasileiras
nasceram a partir da denominada Reforma do Estado, que foi um processo
iniciado no Brasil a partir da década de 90 e tinha o objetivo de reconstruir e
fortalecer o Estado que se encontrava em crise. Crise esta, derivada do modelo
de desenvolvimento adotado pelos governos brasileiros anteriores. O Estado era
detentor de inUmeros encargos e titular absoluto de determinados setores como
transporte, telecomunicagdes, energia, dentre outros. Com as suas atencdes
voltadas para o setor produtivo, as funcdes bésicas deste ente eram deixadas
praticamente de lado, levando a deterioracdo dos servicos publicos, além do

aumento da crise fiscal e inflacionéaria. (BRASIL, 1995).
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Para Bresser Pereira (1998) “a reforma do Estado e particularmente, a
reforma gerencial é antes uma reforma institucional do que uma reforma de
gestdo. Esta baseada na criacdo de instituicbes normativas e de instituicées
organizacionais que viabilizem a gestéao”.

Neste sentido, a reforma significou a reestruturacdo do papel do

Estado, como muito bem demonstra Cuéllar (2001, p.57-58):

Do ponto de vista organizativo e institucional, a reforma do Estado
procurou a substituicdo do modelo de Estado administrativo-
burocratico, hierarquico, unitario, centralizado e gestor direto, por um
novo tipo de Administracdo, em que organizacdes ndo-governamentais
e empresas privadas pudessem assumir a gestdo de atividades
econdmicas e sociais antes realizadas pelo Estado.

Ainda segundo a autora, o fendmeno da privatizacao foi também uma
das principais medidas adotadas com a Reforma Administrativa. Por meio desse
procedimento, buscou-se reduzir a intervencdo estatal direta no dominio
econbmico, “[...] através da transferéncia de titularidade de prestacdo de
servicos do ente publico para os particulares” (Cuéllar, 2001, p.59).

Neste novo panorama poés-reforma, aborda Moraes (2002), o Estado
assume um papel de regulador dos servicos publicos. Assim, no ano de 1996,
surgem as primeiras agéncias reguladoras brasileiras. Este fato provocou uma
grande alteracdo no cendrio da prestacdo de servicos publicos, pois o Estado
modificou seu papel diante deste fenbmeno. A partir dai, ele passou a delegar
algumas de suas atividades, até entdo exclusivas, para o setor privado. Porém,
€ de se observar que, como entende Medauar (2003), o Estado néo se desligou
dessas atividades, apenas passou a exercé-las por meio da regulagdo e
fiscalizagéo.

Foram criadas, no ambito federal, as seguintes agéncias, cada qual
por uma respectiva lei de criacdo, que dispbe sobre as atividades a serem
exercidas pelas mesmas: Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL (Lei n®
9.427/96); Agéncia Nacional de Telecomunicagbes — ANATEL (Lei n® 9.472/97);
Agéncia Nacional do Petrdleo, Gas Natural e Biocombustiveis — ANP (Lei n°
9.478/97); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (Lei n° 9.782/99,
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alterada pela medida provisoria 2.190-34, de 23.08.2001); Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS (Lei n° 9.961/00); Agéncia Nacional de Aguas — ANA
(Lei n° 9.984/00); Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT (Lei n°
10.233/01); Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — ANTAQ (Lei n°
10.233/01); Agéncia Nacional do Cinema — ANCINE (Medida Proviséria 2.228-
1/01, alterada pela Lei n® 10.454/02) e a Agéncia Nacional de Aviacdo Civil —
ANAC (Lei n°11.182/05).

Todas estas agéncias acima mencionadas atuam em setores de
grande relevancia social. Como Franca ressalta, o Estado, por meio das
mesmas, atua de forma indireta: “[...] regulamentando, sancionando,
fiscalizando, dirigindo, mediando, arbitrando, coordenando e controlando” a
prestacao dos servi¢os publicos (2010, p. 165).

Dessa forma, as agéncias reguladoras tém como finalidade
estabelecer, de acordo com a sua area de atuacao, regras e diretrizes claras que
buscam manter a qualidade, a eficiéncia, e a valoracdo adequada dos produtos,
servicos e atividades publicas oferecidas pelo proprio Estado ou por seus
concessionarios (CUELLAR, 2001).

A atuacdo destas entidades autarquicas, contudo, deve se dar sem
deixar de lado os principios constitucionais que norteiam o ordenamento juridico

brasileiro, como a legalidade e a separacéo de poderes.

3.2. Conceito e natureza juridica

Conforme abordado anteriormente, as agéncias reguladoras
propriamente ditas surgiram no Brasil em meio a um contexto de reforma do
aparelho estatal, a partir da ultima década do século passado.

Para a compreensdo do papel desses novos entes, € necessario,
primeiramente, delinear o seu conceito.

Apesar da legislacdo nao trazer uma definicdo clara e precisa para as
agéncias reguladoras (CUELLAR, 2001), ha, entre os doutrinadores, um

entendimento majoritario a respeito de tal conceito.
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Gomes (2006, p.27) entende que:

Agéncia reguladora é uma autarquia especial, criada por lei, também
com estrutura colegiada, com a incumbéncia de normatizar, disciplinar
e fiscalizar a prestacéo, por agentes econémicos publicos e privados,
de certos bens e servicos de acentuado interesse publico, inseridos no
campo da atividade econémica que o Poder Legislativo entendeu por
bem destacar e entregar a regulamentacdo autbnoma e especializada
de uma entidade administrativa relativamente independente da
Administracédo Central.

Ja Justen Filho (2008, p.554) estabelece o seguinte conceito:

Agéncia reguladora independente é uma autarquia especial, sujeita a
regime juridico que assegure sua autonomia em face da Administracao
direta e investida de competéncia para a regulagdo setorial.

E ainda, Meirelles (2008, p.356-357) ensina que:

Com a politica governamental de transferir para o setor privado a
execucdo de servicos publicos, reservando ao Estado a
regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo desses servi¢os, houve a
necessidade de criar, na Administracdo, Agéncias especiais destinadas
a esse fim, no interesse dos usuarios e da sociedade. Tais Agéncias
tém sido denominadas de Agéncias Reguladoras e foram instituidas
como autarquias de regime especial, com o propoésito de assegurar sua
autoridade e autonomia administrativa.

Como se percebe, ha um consenso de que agéncia reguladora é uma
instituicdo da Administracao indireta, que possui personalidade juridica de direito
publico. Trata-se de uma autarquia e, como tal, € necessario lei especifica para
sua criacdo, conforme determina o art. 37, XIX*, da Constituicdo Federal de
1988 (BRASIL, 2011a).

Entretanto, essa agéncia reguladora deve ser considerada autarquia
especial, devido ao fato da lei que a instituiu apresentar especificidades em seu
regimento juridico, o que a diferencia da maior parte das entidades autarquicas
comuns (FRANCA, 2010).

1

Art.37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniéo, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecer4d aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: [...] XIX - somente
por lei especifica podera ser criada autarquia e autorizada a instituicdo de empresa publica, de
sociedade de economia mista e de fundacgéo, cabendo a lei complementar, neste Ultimo caso,
definir as areas de sua atuacéo (BRASIL, 2011a).

18



Moraes (2002) observa que, somente a ANATEL e a ANP aparecem
expressamente na Carta Magna com a atribuicdo de 6rgéo regulador, conforme
disposto nos arts. 21, XI> e 177, § 2°, llI°.

Ainda segundo o autor, 0 aspecto inovador das agéncias reguladoras
consiste no fato de possuirem maior autonomia em relacdo ao Poder Executivo,
apesar de serem entidades integrantes da Administracdo indireta. Os atos
praticados por estas entidades autarquicas dispensam a revisdo pela
Administragéo direta. Como salienta Justen Filho, isto “[...] envolve a redugéo do
grau de subordinacdo em face da Administragao direta.” (2008, p. 554-555)

Contudo, de acordo com o pensamento de Di Pietro (2011), ndo ha
independéncia das agéncias reguladoras em relacdo ao Poder Judiciario e ao
Poder Legislativo. O primeiro exerce controle sobre as decisdes tomadas e 0s
atos praticados por estes entes autarquicos, jA que o art. 5° XXXV da
Constituicdo determina que “[...] a lei ndo excluira da apreciagcdo do Poder
Judiciario lesdo ou ameaca de direito” (BRASIL, 2011a). Quanto ao segundo, a
independéncia ndo se configura uma vez que a fungdo normativa exercida por
tais entidades ndo pode ir de encontro ao ordenamento juridico nacional, visto
gue estdo sujeitas ao principio da legalidade. Ademais, cabe ao Congresso
Nacional “[...] fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas casas,
os atos do Poder Executivo, incluidos os da Administracéo indireta.” (BRASIL,
2011a). E o que dispbe o art. 49, X da Constituicio Federal. Pode-se falar ainda
do controle financeiro, contabil e orgamentario exercido com a ajuda do Tribunal

de Contas, 0 que € previsto no art. 70 e seguintes da Constituicdo.

2

Art. 21. Compete a Unido: [...] XI - explorar, diretamente ou mediante autorizagéo,
concessdo ou permissao, 0s servicos de telecomunicacdes, nos termos da lei, que dispora sobre
a organizacdo dos servicos, a criacdo de um 6rgao regulador e outros aspectos institucionais
(BRASIL, 2011a).

3

Art. 177. Constituem monopdlio da Unido: § 2° A lei a que se refere o § 1° disporé sobre:
Il - a estrutura e atribuicdes do érgao regulador do monopdlio da Unido (BRASIL, 2011a).
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Justen Filho ainda apresenta outra caracteristica marcante que
diferencia a agéncia reguladora de outras autarquias, que € o fato daquela estar

investida de competéncia setorial. Segundo o autor:

A agéncia reguladora independente é titular da competéncia regulatéria
setorial. Isso significa o poder de editar normas abstratas infralegais,
adotar decisdes discricionarias e compor conflitos num setor
econdmico. Esse setor pode abranger servicos publicos e (ou)
atividades econdmicas propriamente ditas. E as decisdes adotadas sao
vinculantes para os diversos setores estatais e ndo estatais, ressalvada
a reviséo jurisdicional” (JUSTEN FILHO, 2008, p.555).

Nesse sentido, Cuéllar esclarece que:

[...] as principais diferencas entre a agéncia reguladora enquanto
autarquia sob regime especial e a autarquia classica (ndo-especial)
estdo representadas nos privilégios maiores conferidos aquela, de
molde a ampliar a sua autonomia. Tais privilégios decorrem
principalmente da independéncia administrativa, auséncia de
subordinacdo hierarquica, previsdo de mandato fixo e estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira. (Cuéllar, 2001, p.93)

No entanto, Bandeira de Melo (2008) critica os citados aspectos
inovadores destas entidades autarquicas especiais. Para o doutrinador, a
‘independéncia administrativa”, “auséncia de subordinagdo hierarquica” e
“autonomia administrativa” sdo elementos caracterizadores e presentes em toda
autarquia. Sendo assim, o que ocorre é tdo somente que, nas agéncias
reguladoras, uma ou outra destas caracteristicas podem aparecer com maior
intensidade.

Diante de todo o exposto, pode-se concluir, conforme destaca Gomes
(2006), que as agéncias reguladoras sdo autarquias de direito publico, com a
func@o de regular e fiscalizar as atividades relacionadas a sua éarea de atuacao.

Di Pietro (2011) separa as agéncias reguladoras em dois grupos
distintos. Primeiramente, enquadram-se aquelas agéncias que, com base em lei,
sdo detentoras de poder de policia, possuindo como atribuicdes principais
regular, normatizar, fiscalizar e controlar as atividades exercidas por particulares,
bem como aplicar sancdes. Estas atribuicbes almejam o bem-estar da sociedade
e a defesa dos interesses dos consumidores. Pode-se citar como exemplo, a

Agéncia Nacional de Saude Publica Suplementar (ANS), a Agéncia Nacional de
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Aguas (ANA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No
segundo grupo, enquadram-se as agéncias que fiscalizam e regulam as
atividades prestadas pelos concessionarios, permissionarios e autorizatarios de
servicos publicos. Estas agéncias possuem, dentre outras atribuicbes, realizar
licitacbes de concessdo, permissdo e autorizacdo de servigos, celebrar estes
respectivos contratos, definir o preco e/ou o reajuste das tarifas cobradas e
verificar o cumprimento dos servicos prestados. Tais atribuicdes buscam,
conforme destaca Cuéllar (2001), a promoc¢do de méaxima eficiéncia e qualidade
na prestacdo dos servicos, a tarifacdo justa e adequada, bem como a
preservacdo de um mercado competitivo, que garanta a liberdade econémica. E
0 caso, por exemplo, da Agéncia Nacional de Telecomunicagbes (ANATEL), da
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL), da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres (ANTT) e da Agéncia Nacional de Petréleo, Gas Natural e
Biocombustiveis (ANP).

Diante das atribuicbes acima apresentadas e conforme entendimento
de Cuéllar (2001, p.81) conclui-se que, quanto a natureza juridica, as agéncias

reguladoras:

1. sdo entes reguladores, ou seja, atribui-se-lhes uma gama de
competéncias que tornam as agéncias aptas a definir o regime legal
especifico de determinado feixe de atividades. Tal se da de forma
imediata (através da positivacdo de regras) e mediata (através da
aplicacdo executiva de regras preexistentes);

2. séo entes que promovem e firmam contratacbes administrativas
pertinentes a sua atividade. Ou seja, detém competéncia administrativa
para outorgar (mediante licitagbes e contratos) os exercicios de
atividades (servigos publicos) a terceiros;

3. sdo entes fiscalizadores, no sentido que controlam o
cumprimento dos contratos administrativos e a execucao dos servigcos
cuja execucdao foi outorgada a terceiros ou de atividades econdmicas
em sentido estrito;

4. sdo entes com competéncia sancionat6ria, pois podem punir,
aplicando sangdes aqueles que descumprirem as normas vinculadas
aos servicos ou atividades econdmicas.

Tendo como base a significativa relevancia do papel desempenhado
pela vigilancia sanitaria, em especial no que diz respeito a protecdo da saude
coletiva, serd analisada adiante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, suas
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competéncias e, em especial, o0 poder normativo que lhe foi atribuido por sua lei

de criacéo.
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4. A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Antes de aprofundarmos no estudo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, suas finalidades, competéncias e poderes, é interessante fazer breve
analise sobre a vigilancia sanitaria e a saude, temas que estdo diretamente

relacionados com a atuacédo da referida agéncia.

4.1. Vigilancia sanitaria

Como disposto no art. 6° da Lei n° 9.782/99% lei de criacdo da
ANVISA, a agéncia tem por finalidade promover a protecdo da saude ndo s6 do
individuo, mas também de toda a populagdo, o que serd analisado adiante
(BRASI, 2011b).

E importante salientar que a satde é um direito fundamental do ser
humano e possui status constitucional, sendo declarado um direito social (art. 6°
da Constituicdo®). Além disso, é dever do Estado “[...] prover as condicdes
indispensaveis a seu pleno exercicio”, conforme estabelecido no art. 196 da
Constituicdo® (BRASIL, 2011a) e ainda no art. 2° da Lei Organica da Saude’ - Lei
n° 8.080/90.

4

Art. 6°. A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle dos portos, aeroportos e fonteiras
(BRASIL, 2011b)

5

Art. 6°. Sdo direitos sociais a educacao, a salde, a alimentacao, o trabalho, a moradia, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo (BRASIL, 2011a).

6

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econémicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigcos para sua promocao, protecao e recuperacao (BRASIL,
2011a).
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Como estabelece o art. 3°, da Lei n°® 8.080/90, a saude que € direito
de todos, possui “[...] como fatores determinantes e condicionantes, entre outros,
a alimentagdo, a moradia, o0 saneamento béasico, o meio ambiente, o trabalho, a
renda, a educacado, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servicos
essenciais”. (BRASIL, 2011c). E, como ja dito, € dever do Estado garantir a
promocédo, protecdo e recuperacdo da salde, seja por meio de servicos
publicos, seja por adogcdo de politicas econbmicas e sociais que visem a
reducdo do risco de doenca e melhorem a qualidade de vida do individuo, e da
sociedade.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 1988, em seu
art. 198%, expressa que as acBes e servicos publicos, prestadas por 6rgédos e
instituicbes publicas dos ambitos federal, estadual, municipal e do Distrito
Federal, da Administracdo direta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico,
integram uma rede regionalizada e hierarquizada, constituindo o Sistema Unico
de Saude. (BRASIL, 2011a).

Este conjunto de acées e servigos publicos que é o Sistema Unico de
Saude possui como diretrizes e principios, conforme determinado pelo art. 7°, da
Lei 8.080/90° a universalidade, a integralidade, a participacdo popular e a
descentralizagéo (BRASIL, 2011c).

7

Art. 2°. A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢c@es indispensaveis ao seu pleno exercicio. 81°. O dever do Estado de garantir a salude
consiste na formulacéo e execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de
riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢cdes que assegurem
acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos para a sua promogdo, protecao e
recuperacdo. §2°. O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade (BRASIL, 2011c).

8

Art. 198. As acBes e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:
| - descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; Il - atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; Il -
participacdo da comunidade (BRASIL, 2011a).

9

Art. 7°. As agles e servicos publicos de salde e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS sao desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no Art.198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
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Como prescrito no art. 5°°, da ja mencionada Lei n° 8.080/90, o
Sistema Unico de Saude — SUS tem como objetivos: identificar e divulgar
elementos determinantes da promocdo, protecdo e recuperacdo da saulde;
formular politicas de saude com o intuito de fomentar a reducé@o de riscos de
doencas, nos campos econdmicos e sociais; e, ainda, por intermédio de acdes
de desenvolvimento, socorro e restauracdo da saude prestar assisténcia a
populacdo, integralizando acbes assistenciais e atividades de prevencéo
(BRASIL, 2011c).

As atribuicdes do Sistema Unico de Saulde estéio elencadas no art. 6°
da Lei 8.080/90 entre as quais destacam-se as do exercicio da vigilancia

sanitaria e sua conceituacéo legal:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico
de Saude (SUS):

| - a execucgédo de acdes:

a) de vigilancia sanitaria;

[...]

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acfes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulagcdo de bens e da prestacdo de servigos de
interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da produg¢do ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta
ou indiretamente com a salde. (BRASIL, 2011c; grifos acrescidos).

Como bem salienta Dias “[...] vigilancia sanitaria € um imperativo

constitucional e legal” (2008, p. 29). Isto porque, esta prevista na competéncia

principios: | - universalidade de acesso aos servi¢os de satude em todos os niveis de assisténcia
(BRASIL, 2011c).

10

Art. 5°. S&o objetivos do Sistema Unico de Saude - SUS: | - a identificacdo e divulgacéo
dos fatores condicionantes e determinantes da saude; Il - a formulagdo de politica de saude
destinada a promover, nos campos econémico e social, a observancia do disposto no § 1, do
Art.2 desta Lei; Ill - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocéo, protecdo e
recuperacao da salde, com a realizacdo integrada das acdes assistenciais e das atividades
preventivas (BRASIL, 2011c).
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do Sistema Unico de Saude, art. 200, | e 1I*!, da Constituicdo da Republica de
1988, e conforme acima citado, no art. 6° da Lei Organica da Saude.
A vigilancia sanitaria esta inserida na esfera da saude, como muito

bem explana Costa (2004, p. 79-80), para quem:

As acBes no campo da vigilancia sanitaria, localizadas especificamente
no aparato institucional de salde, permeiam todas as acdes de saude,
da promocdo a protecdo, recuperacao e reabilitacdo da salde.
Envolvem-se com a producéo para garantir que produtos e servigos de
interesse sanitario ndo veiculem riscos e produzam danos a saude
coletiva com a circulagdo e o consumo desses produtos.

Lucchese (2001, p.2) expbe que vigilancia sanitaria representa uma

seara na qual se desenvolve a cidadania e o controle social, a saber:

Por sua natureza, a vigilancia sanitaria pode ser concebida como
espaco de exercicio da cidadania e do controle social, que, por sua
capacidade transformadora da qualidade dos produtos, dos processos
e das relacdes sociais, exige agcdo interdisciplinar e interinstitucional.
Requer ainda a mediagéo de diferentes instancias, de modo a envolver
o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e outros setores do Estado e da
Sociedade, que devem ter seus canais de participacdo constituidos.

De acordo com o pensamento de Maria Bernadete de Paula Eduardo
(1998), a vigilancia sanitaria pode ser entendida como um conjunto de acdes no
campo das praticas de saude para a sociedade, que se encontra alicercado em
setores do conhecimento técnico-cientifico, e possui como fim, controlar e
garantir que produtos e servigos prestados possuam um padrédo de qualidade

gue impossibilite o surgimento de efeitos prejudiciais a saude.

11

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢cdes, nos termos da
lei: | - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para a saude e
participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e
outros insumos; Il - executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de
saude do trabalhador (BRASIL, 2011a).

26



Ainda com relacédo as acles da vigilancia sanitaria, estas constituem
instrumentos essenciais de controle sanitario para “[...] operar a defesa e
protecédo da saude coletiva”. (COSTA, 2004, p. 78).

E, estas agbes, possuem caracteristicas acauteladoras (que visam
educar e premunir a populacdo de riscos a saude); regulamentares (com a
finalidade de estabelecer normas e regras); fiscalizadoras (com o intuito de velar
produtos, bem como a producdo destes, e prestacdo de servigos relativos a
saude); e ainda, punitivo (podendo aplicar san¢cbes aqueles que porventura
infringirem as normas). Ademais, elas se desenvolvem “[...] nas esferas federal,
estadual e municipal e ocorrem de forma hierarquizada de acordo com o
estabelecido na Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/90) e na Lei n® 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias”, como esclarece o portal eletrobnico da Secretaria de Saude do
Estado da Bahia (BRASIL, 2011d).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foi definido pela Lei n°
9.782, de 26 de Janeiro de 1999, como instrumento essencial que o Sistema
Unico de Saude dispbe para executar o seu proposito de prevencao e promocao

da saude. Costa (2003, p.371) explana, sobre o assunto, que:

Um sistema nacional para o desenvolvimento das acfes de vigilancia
sanitaria coaduna-se com o principio da integralidade das agbes de
saude que exige o controle de riscos em todas as fases do ciclo
produtivo de um bem ou de um servico de salde e acdes articuladas
no Sistema Unico de Saide em cada esfera de governo. Em face da
natureza dos objetos de agao da vigilancia sanitaria, a “organizagéo do
sistema” requer a racionalidade que significa atribuigdes distintas entre
os niveis de gestéo.

A Lei n® 9.782/99, determina que compete a Unido, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), dentre outras atribuicoes,
definir a politica nacional de vigilancia sanitaria, bem como definir o SNVS, que
sera exercida pelo Ministério da Saude. Ja a coordenagdo do SNVS fica a cargo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que possui uma gama de

competéncias, como sera analisado adiante (BRASIL, 2011b).
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A criacdo da ANVISA significou transformacfes substanciais no que

diz respeito a acao regulatoria no setor sanitario, como sera visto a seguir.

4.2. Competéncias da ANVISA

Como ja destacado anteriormente, a ANVISA foi criada pela Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, atendendo as diretrizes da Reforma do
Aparelho do Estado. Além da ja citada reforma, se encontrava inserida no Brasil
uma grave crise do setor de saude. Como mencionado por Lucchese (2008, p.
109), havia uma “[...] precariedade dos controles sanitarios e a fragilissima
capacidade fiscalizatoria dos O6rgaos responsaveis pela vigilancia sanitaria no
pais”. Tudo isto, fez com que fosse priorizada a criagdo de uma agéncia
reguladora para sanar as deficiéncias técnicas e politicas existentes nesse setor.

A ANVISA constitui-se em uma agéncia reguladora vinculada ao
Ministério da Saude e, como tal, possui regime especial, caracterizado pela
‘independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira”, como dispde o Paragrafo Unico, do art. 3°*%, de sua lei de criacdo
(BRASIL, 2011b).

Lucchese (2008) informa que a administracdo da Agéncia € regulada
por um contrato de gestdo, estabelecido entre o seu diretor-presidente e o
Ministério da Saude. Este contrato é valido por 3 (trés) anos e deve contar ainda
com a anuéncia dos Ministérios da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e

Gestdo. O contrato de gestdo é previsto no art. 19 da Lei n° 9.782/99", tratando-

12

Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duracao indeterminado e atuacao em todo territério nacional. Paragrafo uUnico. A natureza de
autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira (BRASIL, 2011b).

13

Art. 19. A administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente os
Ministros de Estado da Fazenda e do Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de noventa dias
seguintes a nomeacéo do Diretor-Presidente da autarquia. Paragrafo Gnico. O contrato de gestédo
€ o instrumento de avaliagdo da atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
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se de um mecanismo de afericdo da atuacdo e do desempenho da Agéncia
(BRAIL, 2011b).

A ANVISA tem como finalidade institucional proteger a saude da
populacdo por meio do “[...] controle sanitario da produgéo e da comercializacéo
de produtos e servicos submetidos a 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.” (BRASIL, 2011b). E
0 que preveé o artigo 6° de sua lei instituidora.

A ANVISA apresenta em seu sitio eletrénico (BRASIL, 2011e), como
principal incumbéncia, a promoc¢éo e a protecdo a saude da populacdo. Dessa
forma, intervém, de maneira sistémica nos riscos derivados da producéo e do
consumo de produtos e servicos que estdo submetidos a vigilancia sanitéria.
Como autarquia federal, age coordenada com os Estados, os Municipios e o
Distrito Federal, alicercada pelos principios do Sistema Unico de Satde, em prol
de uma melhor qualidade de vida dos brasileiros.

No tocante a administracdo da ANVISA, Costa (2004) esclarece que a
agéncia possui um Ouvidor, responsavel por atender as demandas da populacéo
no que se refere a reclamacdes, denuncias, duvidas ou sugestdes. Possui ainda
um Conselho Consultivo do qual fazem parte instituicbes que representam
segmentos sociais, setor econémico, Conselho Nacional de Saude, comunidade
cientifica, dentre outros.

A ANVISA possui uma ampla gama de competéncias. E, para seu
desempenho, é dotada de farto poder de policia para normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a populagéo; para
exercer a vigilancia sanitéria; e, ainda, para atuar em circunstancias especiais de
risco a saude. As competéncias desta agéncia estdo elencadas no art. 7° da Lei
n° 9.782/99. Dentre varias outras competéncias, cabe a ANVISA coordenar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS e monitorar e auditar os 0rgaos

gue integram o Sistema; fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de

estabelecendo os parametros para a administracdo interna da autarquia bem como os
indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagao periodica (BRASIL, 2011b).
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suas atribuicbes, 0 que representa a capacitacdo técnica que a Agéncia para

necessita estabelecer normas, ou seja, exercer o seu poder normativo (BRASIL,

2011b).

hY

As competéncias relacionadas a autorizagdo de funcionamento

fornecida aos fabricantes, importadores, distribuidores, vendedores, de produtos

e prestadores de servigos relativos a saude, bem como laboratérios, pela

ANVISA esta desta forma prevista:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execucgao do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: [...]

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta
Lei e de comercializacdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importacéo e exportacdo dos produtos mencionados
no art. 8° desta Lei; [...]

XIV — interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricacéo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda
de produtos e de prestagéo de servigos relativos a saude, em caso de
violacéo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a saude;

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

XVI — cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacao
especial de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da
legislag&o pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as acgfes de vigilancia sanitéria realizadas por todos
os laboratérios que comp8em a rede oficial de laboratérios de controle
de qualidade em saude; [...]

XXIV — autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. (BRASIL,
2011b).

J4, quanto as atribuicdes inerentes ao poder normativo da Agéncia, se

apresentam elencadas no art. 7°, da lei de criagdo da ANVISA, da seguinte

forma:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execuc¢édo do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo: [...]

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as ac¢fes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padr8es sobre limites de contaminantes,
residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam
risco a saude; [...]

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na
legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da
gualidade em saude; [...]
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XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de salde, podendo
para tanto: [...]

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infragBes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de
11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou
imposicdo de pregos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses
incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias
Uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei no 8.884, de 1994;
XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacao
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria. (BRASIL, 2011b).

Como se verifica, a ANVISA exerce um papel preponderante no que
diz respeito a protecdo da saude da populacdo. Segundo Dias (2008), todas
estas competéncias sdo exercidas por meio de atos administrativos,
configurando, assim, atos de poder de policia. Poder este, imprescindivel a
realizacdo de suas finalidades.

Para cumprir a gama de atribuicdes que lhe cabe, como menciona o 8
1°, do art. 7°, da Lei n® 9.782/99' a Agéncia podera delegar aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios a execucdo de atribuicbes que lhe sédo
préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIIl e
XIX do acima citado, art. 7°, da Lei de criacdo da ANVISA (BRASIL, 2011b).

Também devera pautar sua atuacéo “[...] sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 — Lei
Organica da Saude, para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da
execucado de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios”, como
dispbe o §5°, do art. 7°, da Lei n® 9.782/1999". Esta descentralizagdo sera “[...]

14

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execucao do disposto nos
incisos 1l a VII do art. 2° desta Lei, devendo: § 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios a execuc¢do de atribuicdes que Ihe sédo proprias, excetuadas as
previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. (BRASIL, 2011b).

15

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: § 50 A Agéncia deverd pautar sua atuacao sempre
em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados,
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efetivada somente apds manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais, Distrital e Municipais de Saude”, como estabelece o §6°, do art. 7°, da
lei de criacdo da ANVISA® (BRASIL, 2011b)

Costa (2004) ao fazer referéncia ao art. 7°, 8 3° da Lei n°
9.782/1999%, explica que as acBes da vigilancia sanitaria, sob a orientacéo
técnica e normativa do Ministério da Saude, nos portos, aeroportos e fronteiras
visam a protecdo da saude da populagdo dos riscos referentes a circulacao de
pessoas e produtos, como também a agricultura e pecuaria no controle de
vetores e epidemias que podem representar grandes prejuizos econdmicos,
conforme previsto.

Lucchese (2008) explica que a criacdo desta agéncia reguladora
significou um importante passo para a vigilancia sanitaria brasileira. A populagéo,
naguele momento, clamava por uma melhoria na qualidade dos produtos e
servicos a ela ofertados.

Neste sentido coadunam-se 0s ensinamentos de Hely Lopes Meirelles
(2008, p. 144):

Sem duvida, a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
constituiu inegavel progresso para o desempenho do poder de policia
sanitaria da Unido. A abertura da importagdo de medicamentos e
outros produtos destinados ao consumo da populacdo, a introducdo
de novas tecnologias e produtos cujas conseqiiéncias no futuro ainda
sdo desconhecidas, a proliferacdo de servigos de saude como negécio
lucrativo, tudo isso, acompanhado de enorme pressdo publicitaria,
estava pondo em risco a saude da populagéo brasileira, surgindo em

Distrito Federal e Municipios, observadas as vedacdes relacionadas no § 1o deste artigo.
(Incluido pela Medida Provis6ria n° 2.190-34, de 2001) (BRASIL, 2011b).

16

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execucao do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: 8 60 A descentralizagdo de que trata o § 50 sera
efetivada somente apds manifestacao favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e
Municipais de Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) (BRASIL, 2011b).

17

Art. 7°. Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: § 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de
controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia,
sob orientacéo técnica e normativa do Ministério da Sadde. (BRASIL, 2011b).
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boa hora uma entidade administrativa independente para regulamentar
e fiscalizar essa area.

Dias (2008) observa que para que a ANVISA exerca suas
competéncias e alcance os seus fins, além de atuar com base em sua lei de
criacgdo e nos mandamentos constitucionais, também deve estar em
consonancia com as diretrizes da Lei Organica da Saude (Lei 8.080/90). Tal lei
dispde sobre as condi¢cdes para a promocao, protecao e recuperacdo da saude,
além da organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos correspondentes, como ja

abordado no tépico anterior.

4.3. Poder de policia sanitaria e poder normativo

O poder de policia da ANVISA é necessério para que ela alcance os
seus fins, que nada mais sédo do que as atribuicoes que a sua lei instituidora lhe
outorgou (DIAS, 2008). Estas atribuicbes se concretizam por meio de atos
administrativos, como, por exemplo, as autorizacfes, 0s registros, as licencas,
os alvarés.

Acerca do poder de policia, o CTN - Cadigo Tributario Nacional - em

seu art. 78, nesse sentido prescreve:

Art. 78 - Considera-se poder de policia a atividade da administracéo
publica que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade,
regula a pratica de ato ou abstencdo de fato, em razdo de interesse
publico concernente a seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a
disciplina da producdo e do mercado, ao exercicio de atividades
econdmicas dependentes de concessdo ou autorizacdo do Poder
Publico, a tranqiilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos
direitos individuais ou coletivos.

Paragrafo Unico. Considera-se regular o exercicio do poder de policia
quando desempenhado pelo érgdo competente nos limites da lei
aplicavel, com observancia do processo legal e, tratando-se de
atividade que a lei tenha como discricionaria, sem abuso ou desvio de
poder. (BRASIL, 2008a).

Dias (2008, p. 25) assevera que o ordenamento juridico confere ao
individuo “[...] uma série de direitos relacionados com a propriedade, com a

liberdade, o uso e gozo desses direitos”. Entretanto, o uso e gozo estdo
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vinculados a fungéo social da propriedade. E, “[...] o instrumento adequado para
restringir os abusos da propriedade, o gozo, a disposicdo e também o exercicio
da liberdade sdo exatamente o poder de policia”. Desta forma, o poder de policia
nao pode afrontar o direito.

Sobre o exercicio do poder de policia, o autor afirma que:

O exercicio do poder de policia € sempre em razao do interesse
publico, sempre buscando o interesse publico. O que caracteriza o
poder de policia é que deve ser incidido sobre a propriedade e sobre a
liberdade, ndo sobre o direito de propriedade ou sobre o direito de
liberdade e deve ser imposto coercitivamente. S6 pode haver o
exercicio da atividade de policia se houver o interesse publico. (DIAS,
2008, p. 25).

Como ja foi minuciosamente tratado anteriormente, afirma Dias (2008,
p. 27) “[...] a saude € um bem inalienavel”’, direito de todos e interesse publico,
“[...] que nado pode encontrar barreiras quando se trata da sua promocéo,
protecao e recuperagcdo em relagdo ao direito de propriedade”. E, é exatamente
devido a saude ser direito fundamental do individuo, que a ANVISA detém o
chamado poder de policia sanitaria.

A Lei n®9.782/99, lei de criacdo da Agéncia, prescreve que compete a
ANVISA o exercicio do poder de policia sanitaria. Ou seja, com a finalidade de
promover e proteger a saude da populacdo. Cabe a mesma interceder, de forma
sistémica, no sentido de regular, disciplinar, em razdo de interesse publico, a
producdo e o consumo de produtos e prestacdo de servigcos que cologuem em
riscos a saude publica (BRASIL, 2011b).

A ANVISA surgiu com a finalidade de se criar um sistema mais rapido
e eficaz de protecdo da saude coletiva e também para regularizar as acdes
sanitarias. Para isso, foi previsto no seu rol de competéncias o chamado poder
regulamentar. E o que ensina Moraes (2001).

Segundo a autora, a Lei n° 9.782/99, principalmente em seu art. 7°,
como acima mencionado, outorgou competéncia regulamentar a ANVISA, para

gue ela pudesse exercer plenamente seu poder de policia sanitaria. Tal
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competéncia é assertivamente a caracteristica mais proeminente ao lado da
autonomia funcional da agéncia.

Antes de prosseguir, € de suma importancia considerar o
entendimento de Di Pietro acerca da terminologia “poder regulamentar’. Na
opinido da doutrinadora, o mais correto € se falar em poder normativo, pois ao
usar o termo “poder regulamentar”, este ndo esta abrangendo a totalidade da
competéncia normativa da Administracdo Publica. Dessa forma, para a autora, o0
poder regulamentar estd inserido dentro do poder normativo, como sendo uma
de suas espécies. (DI PIETRO, 2011, p.91).

Dias (2008, p. 118) classifica o poder normativo da ANVISA em 4

(quatro) grupos:

1°) um poder normativo geral, previsto no art. 7°, caput, c/c art. 2°, I,
nos seguintes termos: “normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substéncias e servigos de interesse a saude”;

2°) poderes normativos especificos, definidos no art. 7°, inciso Ill, nos
seguintes termos: “estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria”;

3°) poderes normativos especificos, definidos no art. 7°, inciso IV, nos
seguintes termos: “estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminagdo, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude”;

4°) e, ainda, poderes normativos gerais, expressos na formula ampla
adotada no art. 8° caput, nos seguintes termos: “Incube a Agéncia,
respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, contratar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam riscos a saude publica”.

Dias (2008) ainda ressalta que a competéncia normativa
desempenhada pela ANVISA, e também pelas demais agéncias reguladoras,
estd pautada na discricionariedade técnica. Isso quer dizer que o poder
normativo exercido pelas agéncias reguladoras deve ser motivado por
argumentos cientificos e tecnoldgicos, relacionados a sua area de atuacao, que
possam mostrar que determinada escolha é a mais propicia, ou, até mesmo, a
Unica apropriada. Isso ocorre porque as agéncias reguladoras possuem
natureza técnica e especializada, como explica Di Pietro (2011).

Cabe ressaltar que, como ensina Franca (2010, p. 168), os
regulamentos técnicos expedidos pelas agéncias reguladoras possuem 0S

mesmos aspectos que os regulamentos administrativos e, como tais, devem
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observar todos os requisitos dos atos administrativos, que s&do: competéncia,

finalidade, motivacéo, forma motivo e objeto, a saber:

A norma expedida pela agéncia reguladora deve advir de um agente
competente para tanto (ao instituto, um agente federal); deve existir a
devida indicacdo da finalidade publica para qual a norma esta sendo
expedida; precisa-se ser respeitada a forma legal de expedicdo de
norma; deve acompanhar a situacdo de fato ou o direito que autoriza a
expressdo normativa; deve também acompanhar o objeto da norma
expedida. (FRANGCA, 2010, p. 168).

Percebe-se, portanto que, conforme aborda Franca (2010), o poder
normativo das agéncias reguladoras federais consiste, principalmente, em editar
instrucbes normativas e portarias que visam a regulamentacao técnica de acordo
com a sua correspondente area de atuacio. E a lei instituidora de cada agéncia
gue Ihe atribui tal prerrogativa, com o objetivo de fiscalizar e regular os servi¢os

e atividades publicas prestadas pelo préprio Estado ou por particulares.
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5. O PODER NORMATIVO DA ANVISA FRENTE AOS PRII}ICiPIOS
CONSTITUCIONAIS DA LEGALIDADE E DA SEPARACAO DE PODERES

Antes de se aprofundar na analise do poder normativo da ANVISA,
faz-se necessaria uma breve abordagem sobre os principios da legalidade e da

separacao de poderes.

5.1. Principio da legalidade

Segundo Cuéllar (2001), o principio da legalidade é inerente ao
Estado Democratico de Direito e foi criado para limitar os poderes do Estado,
protegendo, assim, os cidad&os contra possiveis arbitrariedades.

O principio esta previsto no art. 5°, Il, da CR/88 e estabelece que “[...]
ninguém ser& obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei” (BRASIL, 2011a).

Entretanto, como observa Moraes (2001), para a Administracdo
Plblica, este principio € tratado de maneira diferente em relacdo aos
particulares, ja que o art. 37 da CR/88'® dispde que ela s6 deve fazer aquilo que
a lei autoriza ou determina.

Sobre este assunto, ensina Cuéllar (2001, p. 37-38):

Para as pessoas privadas, a legalidade equivale a possibilidade de
fazer o que nédo foi proibido. Importa, também, a garantia do direito de
liberdade, pois a Administracdo ndo pode intervir limitativamente nos
direitos fundamentais dos individuos sem autorizacao legal.

Para o Poder Publico, o preceito determina que somente pode fazer ou
deixar de fazer aquilo que estiver previsto em lei, devendo proceder de
acordo com o direito positivamente estabelecido. Trata-se da
submissdo da Administracdo a lei: a lei consiste em fundamento e
limitag8o da atuacéo estatal.

18

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte [...] (BRASIL,
2011a).
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Sendo assim, conforme relata Di Pietro (2011), € vedado a
Administracdo Publica, por meio de ato administrativo, criar direitos, deveres e
obrigagbes aos seus administrados, pois, para isso, ela precisa de lei
autorizando.

Cumpre ressaltar que, como ensina Moraes (2005, p. 36) lei deve ser
entendida como “[...] espécies normativas devidamente elaboradas conforme as

regras do processo legislativo constitucional”.

5.2. Principio da separacao de poderes

Madeira (2002) ensina que o principio da separacdo dos poderes
surgiu a partir da obra de Montesquieu, tendo como objetivo principal proteger a
liberdade do cidad&o.

Tal principio esta previsto no art, 2° da CR/88, tratando-se de um
principio fundamental, que ndo pode ser abolido por meio de emenda
constitucional, como estabelece o art. 60, § 4°, da CR/88".

Segundo o art. 2°, da CR/88, “...] sdo poderes da Uniao,
independentes e harmdnicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario”
(BRASIL, 2011a). Isso que dizer que os trés poderes do Estado dividem entre
eles as funcbes estatais, que sao: legislacdo, administracédo, jurisdic&o.
(MORAES, 2005)

Contudo, Calil (2006) argumenta que, diante da conjuntura atual, o
principio da separacdo de poderes ndo pode ser considerado de maneira rigida,
com 0Orgéos gue ndo se comunicam ou se interagem uns com 0S outros. Para a
autora, portanto, o que existe ndo é uma separacéao de fato entre os poderes do

Estado, mas sim uma colaboragao entre eles. Assim, cada poder exerce suas

19

Art. 60. A Constituicdo podera ser emendada mediante proposta: §4°. Nao sera objeto
de deliberacdo a proposta de emenda tendente a abolir: | - a forma federativa de Estado; Il - o
voto direto, secreto, universal e periédico; Il - a separacdo dos Poderes; IV - os direitos e
garantias individuais. (BRASIL, 2011a).
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funcdes tipicas e também funcdes atipicas, que sdo aquelas proprias de outros
poderes. Tudo isso ocorre com base em um sistema de freios de contrapesos,
conhecido como check and balances. Como observa Moraes (2005, p. 366), tal

mecanismo consiste no “controle reciproco” entre os poderes.

5.3. Poder normativo a luz da doutrina pétria

Como j4 destacado em outros itens deste trabalho, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada para regular a atividade de vigilancia
sanitaria, protegendo, assim, a saude coletiva. A tal agéncia foi atribuido poder
regulamentar.

Segundo Andrade (2008), este poder regulamentar/poder normativo
conferido as agéncias reguladoras consiste na edicdo de normas gerais e
abstratas correspondentes ao seu mercado de atuacéo. Tais normas, entretanto,
devem apenas concretizar os regulamentos expedidos pelo chefe do Poder
Executivo.

Percebe-se que é justamente ai que surge o debate na doutrina pétria
acerca da legitimidade do poder normativo atribuido as agéncias reguladoras. O
gue se percebe é que na maioria dos casos, as referidas entidades autarquicas
nao baixam normas gerais e abstratas com objetivo exclusivo de garantir a fiel
execucao da lei. Além disso, apesar do poder normativo ser legalmente atribuido
as agéncias por suas respectivas leis de criacdo, na pratica, os regulamentos
por elas expedidos “[...] ttém por objeto matéria nao tratada, apenas referida, em
lei.” (ANDRADE, 2008, p.4).

Calil (2006) ensina que existem atos normativos primarios e atos
normativos secundarios. Os primarios sdo aqueles que equiparam-se a lei, quais
sejam, as leis delegadas e as medidas provisorias. Estes possuem status
constitucional, permitindo que o Poder Executivo espec¢a atos normativos. Nao
se confunde, portanto, com o poder regulamentar. Ja os atos normativos
secundarios séo aqueles editados pelo Executivo, mas com a caracteristica de

subordinacéo. Este sim consiste no poder regulamentar. Afirma a autora que o
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poder regulamentar stricto sensu é aquele disposto no art. 84, IV da CR/88%,
cujo titular € o chefe do Poder Executivo.

E importante ressaltar que, conforme aborda Calil (2006), os atos
normativos estao subordinados a lei, pois sdo sempre secundarios. Corrobora
com este entendimento Bandeira de Mello (2008). Segundo o doutrinador,
aplica-se plenamente o principio da legalidade aos atos normativos, que, além
de estarem em patamar inferior, dependem da lei.

Moraes (2001) nos lembra que a Constituicao de 1988 coloca o Poder
Legislativo como 6rgdo responsavel pela edicdo das leis. Pelo modelo da
separacdo de poderes adotado, cabe ao Legislativo e, somente a ele, inovar a
ordem juridica. Dessa forma, a autora afirma que “[...] lei em sentido formal & ato
legislativo tipico”. (MORAES, 2001, p.44).

Ainda de acordo com a autora, pode-se concluir com a leitura do art.
84, IV, da CR/88 que o regulamento consiste em ato administrativo expedido
apos a existéncia da lei, jA que seu objetivo é garantir a sua fiel execucéo.
Assim, sua aplicagdo ndo deve ultrapassar os limites da lei objeto de
regulamentacdo. (MORAES, 2001).

Usando-se como exemplo a Lei n° 9.782/99, lei de criacdo da
ANVISA, percebe-se que vérias vezes atribuiu-se poder normativo a agéncia
para regulamentar matéria apenas referida no texto legal. Isto ocorre, por
exemplo, no 84° do art. 8° da referida lei. Segundo este dispositivo, “[...] a
agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de risco a saude.” (BRASIL, 2011b). Percebe-se que tal artigo nao
enumera todos os produtos e servicos objetos de controle e fiscalizacdo da
ANVISA.

Como esclarece Moraes (2001), é o §1° do art. 8° da Lei n° 9.782/99%

gue traz uma relacdo dos bens e produtos que se submetem ao controle da
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Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica: IV. sancionar, promulgar e
fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e regulamentos para sua fiel execucéo;
(BRASIL, 2011a).
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ANVISA. Ao relembrar o conceito de poder regulamentar, conclui-se que a
agéncia s6 poderia expedir atos normativos relacionados aos produtos e
servicos ja tratados em lei. A regulamentagdo de outros produtos e servicos nao
dispostos na lei consistiria em inovacdo da ordem juridica. Assim, quando a
agéncia regulamenta produtos ndo explicitamente tratados na sua lei, ela invade
o campo de atuacdo do Poder Legislativo, conforme se depreende do principio
da legalidade e da separacdo de poderes. Por meio da interpretacdo destes
principios, tem-se que o poder regulamentar deve se limitar a garantir a fiel
execucao da lei, ndo se permitindo que ele crie ou extinga direitos, deveres e
obrigacdes.

Apesar da maioria da doutrina entender que existem apenas 0S
regulamentos de execucgéo, Andrade (2008) explica que existem doutrinadores
gue defendem que os regulamentos baixados pelas agéncias nao sao
regulamentos de execucédo, que objetivam o fiel cumprimento da lei e sdo de
competéncia exclusiva do chefe do Poder Executivo e dos Ministros de Estado,
conforme disposto nos arts. 84, IV e 87, |l da CR/88%%. Também néo se trata de

regulamentos autbnomos, ndo permitidos pelo ordenamento juridico patrio.

Art. 8°. Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salde publica. § 1°. Consideram-se bens
e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia: | - medicamentos de uso
humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; Il - alimentos,
inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;
lIl - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; IV -saneantes destinados a
higienizacao, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico; VI - equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;
VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; VIII - 6rgados, tecidos
humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigées; 1X - radiois6topos para uso
diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia; X -
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nédo do tabaco;
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo (BRASIL, 2011b).

22

Art. 87. Os Ministros de Estado ser@o escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte e
um anos e no exercicio dos direitos politicos. Il. expedir instru¢cdes para a execucdo das leis,
decretos e regulamentos; (BRASIL, 2011a).
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Trata-se, na verdade, de regulamentos de complementacédo, também conhecidos
como autorizados ou delegados.

Segundo a autora, estes regulamentos podem ser expedidos pelas
agéncias ou por entidades e 6rgdos da Administracdo Publica, desde que estes
possuam especializacao técnica. Os regulamentos de complementacdo devem
observar os limites impostos pelo ordenamento juridico brasileiro, estando,
portanto, sujeitos ao principio da legalidade. (ANDRADE, 2008).

Acrescenta ainda Andrade (2008) que o0s regulamentos de
complementacao estdo baseados na discricionariedade técnica, que € conferida
pela lei a alguns 6rgdos da Administracdo Publica. Dessa forma, estes 6rgaos
devem complementar matéria referida pelo legislador, que n&o possui a
especializacdo e nem o conhecimento técnico necessario. Este seria, portanto, o
motivo que justifica o fato destes regulamentos ndo serem de competéncia do
chefe do Executivo. Encontra-se ai, a principal diferenca entre os regulamentos
de complementacéo e os regulamentos de execucdo. Diz a autora acerca dos

regulamentos de complementacéao:

Nos primeiros hd demanda por respostas de caréater técnico, que
devem ser dadas por 6rgédos ou entidades especializados techicamente
na matéria. Tal circunstancia € o motivo que justifica, em ofensa ao art.
84, IV da Constituicdo Federal, ndo ter sido tal competéncia, que so
pode ser exercida por meio de juizos técnicos, a Chefia do Poder
Executivo, que ndo é orgao técnico. (ANDRADE, 2008, p. 9-10).

7

Assim, é neste contexto de regulamentos de complementacéo,
baseados na discricionariedade técnica, que estaria inserido o poder normativo
da ANVISA.

Moraes (2001) argumenta que falar em poder regulamentar em
matéria de vigilancia sanitaria € um tanto complicado, pois, nesse caso, existe
sempre a questdo da saude publica envolvida. Para a autora, a saude publica é
assunto de extrema importancia e urgéncia, por isso, em algumas situacdes, ndo
€ possivel aguardar que o processo legislativo tramite normalmente.

Moraes (2001) acredita que foi dentro deste contexto de importancia
da saude coletiva, associado a necessidade de urgéncia das decisdes nesta
area, que foi outorgada competéncia a ANVISA para regulamentar algumas
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matérias ndo aprofundadas pela sua lei de criacdo, como ocorre, por exemplo,
no ja mencionado 84° do art. 8° da Lei n°® 9.782/99.

Ao analisar o dispositivo citado acima, tem-se a impressédo de que,
quando a lei atribui a ANVISA competéncia para regulamentar outros servicos e
produtos de interesse a saude, ela esta delegando a agéncia competéncia para
legislar.

Ocorre que, conforme expde Calil (2006), a principio, ndo é permitida
a transferéncia da competéncia legiferante ao Poder Executivo. De acordo com
0 principio da separacédo de poderes, s6 ha possibilidade de delegacdo quando
prevista na Constituicdo de forma expressa, o que € conhecido como delegacédo
nominada. No nosso texto constitucional, a delegacédo nominada ocorre no art.
68%, por meio das leis delegadas.

Ferraz Junior (2000) explica que na delegacdo nominada, a
Constituicdo é que, diretamente, dispde sobre as condi¢cdes e os limites do
processo de delegacéo.

Cuéllar (2001) nos chama a atencéo para o fato de que a delegacao

legislativa se difere do poder regulamentar:

A delegacdo é outorga especifica e precéria, de poder titularizado por
o6rgédo estranho ao delegatéario. Especifica porque a delegacdo exige
conteddo certo e determinado. Precéria, pois caracteriza-se pela
possibilidade de, a qualquer tempo, ser retomado pelo ente delegante.
J& o poder regulamentar admite varia¢cdes. Por um lado, tem-se como
faculdade inerente a pessoa que o titulariza. A regulamentagdo diz
respeito, emana do vinculo que existe entre aquele que regulamenta e
a atividade a ser regulamentada. Ou seja, € essencial a autoridade ela
mesma. Por outro lado, ndo resultaria de 6rgdo estranho nem seria
passivel de “cassacg&o” a posteriori. (CUELLAR, 2001, p. 112).

A autora explica que a proibicdo a delegacdo legislativa ndo vem
estabelecida de forma expressa na Constituicdo. Assim, um dos motivos para a
proibicdo estaria na teoria da separacdo dos poderes, que estabelece que o

poder pertence ao povo e é exercido em nome dele. Partindo desse principio, o

23
Art. 68. As leis delegadas serdo elaboradas pelo Presidente da Republica, que devera
solicitar a delegacdo ao Congresso Nacional. (BRASIL, 2011a).
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Legislativo ndo poderia transferir aquilo que, originalmente, ndo lhe pertence
(CUELLAR, 2001).

E interessante ressaltar o entendimento de Cuéllar (2001) acerca do
poder normativo das agéncias e a hipotese de delegacéo legislativa em nosso
ordenamento juridico. A autora leciona que mesmo que se admita em nossa
legislacdo a delegacao legislativa, ndo € possivel classificar o poder normativo
das agéncias reguladoras como uma espécie de delegacdo legislativa, por
causa “[...] da natureza do instituto, que é sempre precaria e excepcional, além
do fato de ndo haver controle politico quanto aos atos que resultam do exercicio
de poder regulamentar por parte das agéncias”. (CUELLAR, 2001, p. 145).

Por fim, mostra-se relevante o posicionamento de Di Pietro (2003). A
autora sustenta posicdo mais restritiva em relacdo ao poder normativo exercido
pelas agéncias reguladoras. Para ela, os atos administrativos de carater
normativo expedidos por estes entes possuem natureza infra-regulamentar, ou
seja, encontram-se em patamar inferior, inclusive aos regulamentos baixados
pelo Presidente da Republica, devendo estar a eles subordinados.

Nesse sentido, Di Pietro assinala:

Mesmo as agéncias reguladoras das telecomunica¢des e do petrdleo,
previstas na Constituicdo como 6rgaos reguladores, ao baixar normas
voltadas a ‘regulagdo’ dos setores que lhes sdo afetos, tém que
observar a hierarquia das normas, inclusive a superioridade das
normas regulamentares baixadas pelo Chefe do Poder Executivo,
titular anico da fungéo. (DI PIETRO, 2003, p. 53).

Desta forma, a funcdo normativa que cada agéncia exerce ndo deve
se sobrepor a qualquer outro ente da Administragcdo Publica, caso contrario,
configurar-se-ia inconstitucional. Nesse sentido, € vedado as agéncias regular
matéria que néo esteja prevista em lei, ja que regulamentos autbnomos ndo sao
permitidos no nosso ordenamento juridico. Ademais, ndo podem as agéncias
regulamentar leis, pois isto € atribuicAo que compete privativamente ao
Presidente da Republica. Caso fosse possivel a delegacao de tal atribuicdo, esta
nao poderia ocorrer por meio do legislador, mas sim através da propria

autoridade detentora do poder regulamentar. (DI PIETRO, 2011).
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6. POLITICAS PUBLICAS E AS AGENCIAS REGULADORAS

Perez Filho (2010) nos chama a atencgao para o papel das agéncias
reguladoras e sua influéncia na implementacdo e efetivagcdo de politicas
publicas:

As agéncias reguladoras desempenham relevante papel na economia e
podem influenciar na implementacao e efetivacdo de politicas publicas,
na medida em que estabelecem a regulagcdo de monopdlios,
estabelecem regras relacionadas a concorréncia no mercado e também
realizam a chamada “regulagao social”’, onde o objetivo primordial nao

€ econdbmico, mas possibilitar a prestacdo de servicos de maneira
universal e com respeito ao meio-ambiente.

Como o autor afirma, sdo as agéncias reguladoras “que fiscalizam a
gualidade dos servicos prestados pela iniciativa privada no ambito de suas
atribuicbes, emitindo normas e regras sobre a prestacdo de tais servicos,
auxiliam no aprofundamento do principio da livre-concorréncia entre
concessionarios e podem, se devidamente alinhados com a idéia de efetivacéo
de direitos fundamentais, ajudar na promog¢do de politicas publicas” (PEREZ
FILHO, 2010, pag. 225).

MARTINS (2010) elucida que as agéncias, em razdo de suas
atribuicbes, podem ser entidades eficientes para a instituicdo e implementacao
de politicas publicas diversificadas, dependendo dos ramos econémicos que
estejam voltadas. Haja vista que as agéncias dispdem de varias ferramentas
capazes de obrigar determinadas condutas por parte dos agentes econdmicos.
Assim, a regulamentacao e a fiscalizacdo podem fazer com que sejam atingidas
certas metas ou bens extremamente Uteis a coletividade, nos mais variados
ramos da economia.

Ainda de acordo com o posicionamento do autor, “as possibilidades
de implementacdo de politicas publicas nas areas dos servicos delegados séao
infinitas”. Como exemplo, temos, a universalizagéo da telefonia fixa, a incluséo
digital, a geracdo e o fornecimento de energia elétrica de qualidade e com
precos reduzidos, qualidade e seguranca ambiental nos combustiveis,

seguranca e pontualidade do transporte aéreo, seguranca e conservacao das
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estradas, e no caso da aqui analisada ANVISA, responsavel por promover a
prevencdo de riscos a saude coletiva e normatizar o campo da vigilancia
sanitaria.

De acordo com os apontamentos feitas por Maria Célia Delduque
Nogueira Pires de S& (2010) analisando politica publica como um conjunto de
medidas articuladas que impulsionam a maquina administrativa para realizar
algum objetivo de ordem publica e concretizar um direito, entdo as acgbes
articuladas sobre vigilancia sanitaria tomadas pelo Ministério da Saude e/ou
pela ANVISA, podem ser interpretadas, se em conjunto, como a formulacdo de
um politica publica de vigilancia sanitaria. Sendo primordial que essa politica
produza impacto na qualidade da saude da populagéo.

MARTINS (2010) enumera o importante papel desempenhado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria exercendo influéncia na implementacéo

da politica publica na area da saude, como se verifica:

Noutra quadra, citamos no campo da indUstria farmacéutica as politicas
publicas relacionadas a regulamentagcdo do medicamento genérico,
iniciadas pela Lei n° 9.787/99 e normatizadas pela Resolu¢do-RDC n°
10/2001, da ANVISA. Trata-se de um projeto bem sucedido na area da
salde publica que teve o mérito de reduzir os pregos dos
medicamentos (inclusive os de referéncia) e estimular a concorréncia
no setor farmacéutico, o que gerou grandes beneficios para a
coletividade. A confiabilidade e a seguranca, bem como o atendimento
aos parametros farmacolégicos e técnicos dos medicamentos
genéricos (a exemplo da bioequivaléncia e a da biodisponibilidade) 353
sdo exigidos pela ANVISA, quando da realizacdo dos testes para fins
de registro. Ademais, tais parametros sdo passiveis de verificacdo
periédica por meio da fiscalizacdo sanitaria da Agéncia, a fim de se
garantir a observancia dos padrbées esperados.

Além disso, pesquisas realizadas por Anette Cristine Ferreira
Cavalcanti (2013) apontaram que a politica publica implementada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) denominada Projeto Hospitais
Sentinelas, que visa a introducéo do gerenciamento de risco em hospitais trouxe
significativas melhorias ao processo de aquisicbes publicas realizadas num
hospital publico.

Por sua vez, Gidyenne Christine Bandeira Silva aponta o importante
papel normativo da ANVISA ao assinalar que:
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A seguranca alimentar s6 se concretiza quando ocorre a melhoria da
saude e da qualidade de vida do homem, desta maneira a sanidade do
alimento vai além de assegurar a sua quantidade diaria para todos,
ampliando a garantia de acesso ao alimento seguro com o seu valor
nutricional preservado e sua qualidade higiénico sanitaria. Essa
garantia tornou-se um item indispensavel em toda sua cadeia produtiva
desde o campo, a industria, producdo e exposicdo do alimento até a
mesa do consumidor, estando diretamente relacionada a salude da
populacéo (Freire 2007, p.18 apud Silva, 2008).

Desta forma acrescenta a autora que Programas de Seguranca
Alimentar influenciam aspectos de producdo e comercializacdo de alimentos,
pois as empresas precisam se adequar as exigéncias da legislacdo (RDC N°216
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA).

Diante do exposto, verificou-se que a ANVISA vém auxiliando de
forma significativa na implementacdo e concretizacado de politicas publicas por
meio de uma atuagdo proativa no ambito de seu rol de competéncias

regulatorias.
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7. CONCLUSAO

O presente trabalho buscou conjugar os temas politicas publicas e
agéncias reguladoras brasileiras.

A participacdo destas agéncias, exercendo o controle das atividades
dos particulares, estabelecendo limites e parametros, por intermédio da
elaboracdo de politicas regulatérias, faz com que tenham um papel chave na
efetivacdo de politicas publicas, na medida que utilizam seus meios de coergédo
para obrigar os delegatarios de servicos publicos a atingir as diretrizes
estabelecidas pelo Poder Executivo.

Criadas em um contexto de reforma do Estado, as agéncias
reguladoras foram contempladas com poder de fiscalizar e regular o seu
mercado de atuacdo, tornando-se importante instrumento para o exercicio da
regulacao e intervencado no setor privado, visando o interesse publico.

E nesse sentido que a ANVISA, criada pela Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. E uma autarquia sob regime especial, possuindo um papel de
elevada importancia na nossa sociedade, pois sua funcéo é zelar pela saude
coletiva, que é um direito fundamental social e, portanto, de status constitucional.

Compulsando diversos posicionamentos doutrinarios colacionadas
neste trabalho, verificou-se que o poder de policia sanitaria exercido pela
ANVISA é legitimo, tendo em vista o fato que os atos normativos expedidos pela
agéncia, oriundos de suas competéncias conferidas por sua lei de criacdo, ndo
podem modificar, suspender, suprimir, revogar nem tampouco inovar disposi¢cao
legal.

No presente buscou-se demonstrar que as politicas publicas de
grande importancia social podem ser atingidos pelas agéncias por intermédio de

sua competéncia normativa, fiscalizatoria e de outorga.
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