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RESUMO

A fosfoetanolamina ¢ um medicamento importante para tratamento do cancer. Mais do que
essa essencial importancia, esta substancia deu contornos a uma grande observacao da atuacao
dos tribunais em um setor que envolve regulagcdo estatal. Este estudo demonstra como tal
regulacdo ¢ um tema definitivamente controvertido. Podemos observar diferentes fenomenos
sociais na andlise da ordem econdmica de diversos sistemas juridicos onde encontramos tal
atividade administrativa, observando que as agéncias reguladoras tem dindmica de
funcionamento distinta quando observamos o direito comparado. Mais do que a atividade
propria da administragdo relativa a discricionariedade técnica, existe também distingdo
quando da andlise especifica sobre o controle judicial incidente nas regulacdes estatais,
verificando ocasides onde hd deferéncia em valorizar o poder normativo das agéncias. Este
estudo objetivou a analise da deferéncia no sistema juridico brasileiro, analisando
profundamente os critérios ja sedimentados na doutrina patria e estrangeira, e sua

aplicabilidade a um caso concreto relevante.
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RESUMEN

La fosfoetanolamina sintética es un medicamento importante para el tratamiento del cancer.
Mas que esa esencial importancia, esta sustancia dio contornos a una gran observacion de la
actuacion de los tribunales en un sector que involucra regulacion estatal. Este estudio
demuestra como tal regulacion es un tema definitivamente controvertido. Podemos observar
diferentes fendmenos sociales en el andlisis del orden econdomico de diversos sistemas
juridicos donde encontramos tal actividad administrativa, observando que las agencias
reguladoras tienen dindmica de funcionamiento distinta cuando observamos el derecho
comparado. Mas que la actividad propia de la administracion relativa a la discrecionalidad
técnica, existe también distincion cuando el andlisis especifico sobre el control judicial
incidente en las regulaciones estatales, verificando ocasiones donde hay deferencia en
valorizar el poder normativo de las agencias. Este estudio objetivo el andlisis de la deferencia
en el sistema juridico brasilefio, analizando profundamente los criterios ya sedimentados en la

doctrina patria y extranjera, y su aplicabilidad a un caso concreto relevante.

Palabras clave: Agencias reguladoras, Control Judicial, Deferencia, Fosfoetanolami
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INTRODUCAO

As agéncias reguladoras sempre apresentaram um papel peculiar em nosso sistema
juridico, desde sua implementag¢do na década de 90 espelhando os contornos de estado liberal
que observamos em outros Estados, vemos caracteristicas bem marcantes no cenario
brasileiro. Muitos estudo ja discutiram sobre o poder normativo destas agencias,
preponderante por atuarem sobre setores do mercado que necessitam de maior dinamismo e
independéncia por ndo se submeterem aos ciclos eleitorais, podendo assim ser contra-
majoritarias.

Em diversas vezes, porém, a regulacdo exercida pelas agéncias ¢ alvo de controle
judicial, elencando outros estudos que avaliam as possibilidades das cortes jurisdicionais
interferirem quanto a aplicagdo dos textos normativos produzidos, que em tese sao
preponderantes por resguardar a especialidade e tecnicidade sobre o determinado setor.
Quanto a esta interferéncia podemos destacar o estudo da deferéncia dos tribunais quanto ao
que foi estabelecido pelas agéncias: ocorre quando a for¢a da regulacdo ¢ confirmada pelo
Estado-Juiz. Assim, ¢ observada em diversas lides que envolvem contraposi¢gdes de problemas
de particulares quanto a determinada regulacao.

Porém, destaca-se uma situagdo muito especifica de deferéncia para servir de base a
este estudo: a contraposicdo de uma norma editada por agencia reguladora que proibe o usos
de determinada substidncia com uma Lei em sentido oposto, que a autorize: o Supremo
Tribunal Federal suspendeu a eficidcia da Lei que autorizava o uso da fosfoetanolamina
sintética (pilula do cancer), em detrimento de regulagdo anterior realizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que havia proibido o uso dessa substancia no Brasil.

O objeto especifico deste estudo ¢ verificar a deferéncia neste caso emblematico. Mais
do que adentrar na observagdo deste poder normativo, o objeto deste estudo busca analisar, de
maneira dedutiva com movimento loégico descendente, trazendo a jurisprudéncia da nossa
corte suprema - quais sejam: Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada 175 e
Acao Direta de Inconstitucionalidade 5501, perante a eficacia da Lei 13.269/2016. A partir
dessa abordagem, iniciaremos com uma detalhada abordagem sobre as agéncias reguladoras
focando na pluralidade de nuances observaveis: os conceitos doutrinarios basicos, as
concessdes de regulacdo e as caracteristicas especificas que demais estudiosos no meio

realizar sobre o peculiar ramo regulatério do direito administrativo. Apds, aprofundaremos
12



sobre o conceito de deferéncia, em sua amplitude de entendimentos e pratica judiciria no
ramo regulatdrio, comparando com o direito alienigena e contrapondo com o movimento de
judicializa¢do da satde - incidente por se tratar de uma decisdo judicial voltada para uma
substancia medicamentosa. Toda esta trajetoria para verificarmos em conclusdo a a hipdtese
da forca normativa das agéncias reguladoras em relacdo a uma Lei, perante a 6tica do

judiciario.
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CONCEITO HISTORICO DAS AGENCIAS REGULADORAS

As agéncias reguladoras demonstram a evidente manifestagdo de uma escolha politica

e econdmica do Estado, para agir como ente fiscalizador das atividades transferidas ao setor
privado, coroldrio do neoliberalismo, contrapondo-se a figura do Estado assistencialista. O
inicio do Estado regulador foi caracterizado pelo antagonismo que o poder publico
representava junto a sociedade, que o confundia com o regime absolutista origindrio do século
XVIII, e qualquer influéncia do Estado no que diz respeito aos interesses individuais era tida
como esptiria. Era o antigo Estado liberal, influenciado pelo jusnaturalismo e individualismo,

ndo dotado de cardter intervencionista, ou seja, o Estado minimo!.

A concepcao de Estado liberal sustenta que ndo ha necessidade de regulamentacdo do
mercado pelo poder estatal, de forma que era regido por uma lei natural de oferta e da
procura, denominada por Adam Smith de mdo invisivel do mercado, que regularia o sistema;
portanto, um Estado nfo intervencionista. Contudo, esse pensamento econdmico se mostrou
impossibilitado de solucionar os problemas sociais, e com a crise do liberalismo no final do
século XVIII e inicio do século XIX, houve entdo a necessidade de o Estado intervir na
economia para manter a harmonia do mercado e suprir o déficit na distribui¢do social,

surgindo, dessa forma, o estado do bem-estar social (Welfare State).

Com a implantagcdo do Welfare State, as condi¢cdes de vida da populacdo melhoraram,
a expectativa de vida aumentou; logo, chegou-se ao estdgio mais evoluido no processo de
aprimoramento da vida comunitdria. Contudo, manter os projetos para satisfacdo do interesse
coletivo demandava recurso que o Estado ndo mais possuia, houve entdo um acimulo de
dividas, de modo que ndo havia possibilidade de custear nem as despesas essenciais do

Estado.

Tal crise fiscal do estado de bem-estar social, no inicio da década de 1980, conduziu a
reducdo das dimensdes do Estado e de sua intervengdo direta no ambito econdmico. Tornou-se
necessdria a andlise de um novo modelo de atuacdo estatal, que se caracteriza
preponderantemente pela utilizagdo da competéncia normativa para disciplinar a atuacio dos

particulares. Com o aparecimento de um modelo intervencionista, o Estado permanece

1 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Estado minimo x Estado maximo: o dilema. Revista
Eletronica sobre a Reforma do Estado (Rere), 2008.
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presente no dominio econdmico; entretanto, ao invés de realizar determinadas atividades,
vale-se do instrumento normativo e das suas competéncias politicas para influenciar os
particulares a desenvolver as atividades necessdrias a sociedade. Passando os particulares a
desenvolver atividades para geracio de riquezas e se submetendo aos ditames do poder estatal

para funcionamento e desenvolvimento dessas atividades.

Dessa forma, cria o Estado entidades administrativas dotadas de poder regulamentar,
para que essas possam normar atividades econdmicas e servicos publicos fundamentais, que
sdo, nesse momento, realizados pela iniciativa privada, para garantir o cumprimento da fun¢ao
social dessas atividades e servigos. Tais entidades administrativas s@o as chamadas agéncias
reguladoras, criadas na forma de autarquias em regime especial, e responsdveis pelo controle,

regulamentacdo e fiscalizag¢do de servigos publicos transferidos pelo Estado ao setor privado.

Portando, aproveitamos para considerar o conceito exposto pela doutrina majoritaria
de Alexandre Aragao:

Autarquias de regime especial, dotadas de consideravel autonomia frente a
administragdo centralizada, incumbidas de exercicio de fungdes regulatérias e
dirigidas por colegiados cujos membros sdo nomeados por prazo determinado pelo
Presidente da Republica, apés prévia aprovagdo pelo Senado Federal, vedada a
exoneracio ad nutum.?

Ja Justen Filho propde a seguinte definigao:

E uma autarquia especial, criada por lei para a intervencio estatal no dominio
econdmico, dotada de competéncia para regulacido de setor especifico, inclusive
com poderes de natureza regulamentar e para arbitramento de conflitos entre
particulares, e sujeita a regime juridico que assegure sua autonomia em face da

Administragao direta3.

2 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolucdo Do Direito Administrativo
Economico . Grupo Gen - Editora Forense, 2013, p. 281.

3 JUSTEN FILHO, Margal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética, 2002, p.
334.
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EVOLUCAO ESTATAL E FORMACAO DO PERFIL DO ESTADO REGULADOR

Desde a formacdo do Estado, este passou por vdrias fases até encontrar a melhor
adaptacdo da sociedade, desde o Estado liberal até o Estado regulador, passando pelo Estado
social. Pode-se, claramente, perceber que essas transformacodes do Estado e sua adequacdo as
necessidades da sociedade sdo decorrentes de escolhas politicas e econdmicas. Na fase liberal,
o Estado se omitia diante das necessidades das coletividades, nao havia interferéncia na
economia porque se entendia que o mercado supriria todas as necessidades sociais. Na fase do
Estado Social, este assumiu papel de garantidor de todas as necessidades da sociedade, e
dessa forma houve uma ampliacdo do rol de despesas do Estado, ndo havendo mais como

manter os custos.

Logo, demonstrando-se falidos esses modelos estatais, apelou-se para uma nova forma
de administracdo estatal, e restou um Estado regulador, denominado por alguns autores como
Estado-médio, onde o Estado delega suas fungdes ao particular e intervém somente como
regulador das atividades desenvolvidas pela iniciativa privada, cuidando apenas para evitar a
mercantilizacio dos direitos fundamentais. E notério que o modelo mais adequado 2
sociedade moderna € um Estado- médio, aquele que tem a seu cargo as intervengdes
necessarias e adequadas. Isso porque hd um dilema entre a op¢do de intervencdo expressiva
do Estado na economia, no Estado social ou Estado-mdximo, e a opcao da liberdade integral

dos segmentos econdmicos, no Estado liberal ou Estado-minimo#.

O que parece adaptar-se melhor a contemporaneidade € o Estado-médio: nem o
superado liberalismo, nem o fracassado totalitarismo do passado. Logo, cada um assumindo

sua posi¢do na sociedade, podem conviver harmoniosamente o Estado e a economia.

Convém conceituar o Estado regulador como uma organizagdo institucional que se
relaciona com as concepcdes do estado de direito, que € aquele em que o limite e o
fundamento da ac@o estatal se encontram na ordem juridica e essencialmente na base desta, a

Constitui¢do. Com o Estado legalista, o direito tornou-se fundamento do Estado, dessa forma

abandonou-se o direito costumeiro e idealizou-se a ordem juridica como um arcabouco de

4 FREITAS, Vladimir Passos de; Agencias reguladoras no direito brasileiro - teoria e prdtica, Sao
Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2014.
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normas positivas, e a ideia de direito natural, que por certo lapso temporal foi acolhida como
forma de reger a sociedade, servindo como base para o positivamento das normas e respaldo
do poder politico, tornou-se maneira de contestagdo: ideologia contraposta as vigéncias

oficiais e as autoridades instituidas.

Com o advento do novo modelo politico de organizacdo econdmica fundamentado no
neoliberalismo, o Estado passa a exercer a regulacdo, enquanto espécie de intervengao estatal,
que se manifesta tanto por poderes e acdes com objetivos declaradamente econdmicos como
por outros com justificativas diversas, mas efeitos econdmicos inevitaveis. Dessa forma, o
Estado passa a usar de mecanismos de intervengdo para garantir que os direitos coletivos
sejam desenvolvidos corretamente pelo setor privado, sem que a sociedade seja prejudicada,

jé que o Estado delegou suas funcdes ao particular.

Assumindo esse novo modelo de regulacdo, o Estado continua dominando
economicamente; entretanto, isso ocorre de forma indireta, porque busca a realizacdo de
determinados fins através da utiliza¢do de instrumentos normativos politicos que influenciam

os particulares a atingirem esses fins.

Logo, a regulagdo torna-se uma caracteristica desse novo modelo econdmico, onde o
Estado ndo se utiliza das atividades empresariais e sim de instrumentos que regulam essas
atividades desenvolvidas pelo setor privado. Assim, a regulacdo nao € prépria de certa familia
juridica, mas sim de uma opg¢do de politica econdmica. A regulacdo exercida pelo Estado
regulador ndo busca, apenas, impor os interesses conexos ao poder publico, e sim organizar
harmoniosamente os varios interesses envolvidos, tanto da sociedade como dos investidores e
do setor regulado, de forma que ha uma ampliacdo do controle desenvolvido pela
administracdo publica, que busca agir com base nos principios de eficiéncia, eficicia,

legitimidade e legalidade.

Todavia, para ser possivel que essa regulacdo ocorra de forma satisfatéria, se faz
necessario que o Estado opte pela criagdo de entes publicos capazes de regular os setores da
economia, e que sejam dotados de especialidade técnica, até porque seria invidvel o Estado
controlar todos os setores da economia sem conhecé-los tecnicamente; entretanto, o Estado
deve manter sua participa¢do no que concerne a educacdo e seguridade social, evitando, dessa

forma, a mercantiliza¢do de valores fundamentais, inerentes a pessoa humana.
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O modelo regulatério sugere que somente € cabivel ao Estado desempenhar atividades
diretas nos setores em que a iniciativa privada pode colocar em risco os valores coletivos ou,
ainda, a atuacdo do particular for insuficiente para realizar o servico de forma satisfatoria.
Destarte, o Estado cria politicas publicas como forma de incentivar os particulares a aplicarem
os seus esforcos e recursos para desenvolver atividades necessdrias ao desenvolvimento

econdmico e social.

No Brasil, a implantacdo de um Estado regulador comecou hd aproximadamente 15
anos, e muitas disputas vém se verificando ao longo desse periodo, especialmente em virtude
da auséncia de uma disciplina normativa mais sistematizada, o que, sob certo angulo, se
utilizar da regulacdo consiste no emprego intensificado das competéncias de poder de policia.

Essa auséncia de disciplinas normativas comegou a se alterar, o que se evidenciou com a

edicdo da Lei n° 11.445/2007; tal diploma veiculou normas sobre o saneamento bdsico e

contém regras explicitas sobre a atividade regulatdria setorial.

Para que se possa estabelecer um modelo de Estado regulador fez-se necessario haver
uma fragmentacdo das competéncias normativas e decisorias do Estado. Logo, ¢
imprescindivel a atribuicdo de competéncia regulatdria a entidades administrativas dotadas de
autonomia ante o poder politico, as conhecidas agéncias reguladoras, encarregadas da gestao

setorial.
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ENFOQUE ATUAL SOBRE INTERVENCAO DO ESTADO NA ECONOMIA E
COMPARACAO COM O DIREITO ALIENIGENA

As agéncias reguladoras formam, hoje, um conjunto de estruturas originais dentro do
aparelho do Estado contemporaneo. Sua criagcdo ocorre em resposta a exigéncias novas e
atesta a insufici€éncia das estruturas tradicionais para responder aos problemas das sociedades
complexas e evolutivas. Isso porque o Estado ndo possui mecanismos suficientes para suprir
todas as necessidades da coletividade, de forma a garantir que os direitos fundamentais sejam

assegurados na sua integralidades.

Assim, sdo entidades administrativas integrantes da administragc@o indireta, dotadas de
personalidade juridica de direito publico, e sdo criadas na forma de autarquias em regime
especial. Nao ha empecilhos da norma constitucional para a lei criar e instituir agéncias
reguladoras e outorgando a elas forma autdrquica e as incluir no ambito do Poder Executivo,

de modo que ndo ha que se falar em inconstitucionalidade desses entes administrativoss.

Consistem, ainda, em entidades administrativas dotadas de competéncia regulatéria no
setor em que atuam, de forma que podem editar normas abstratas infra-legais, e ainda
possuem poder decisério para dirimir conflitos entre os particulares. Assim, as decisdes
tomadas por esses entes administrativos sdo vinculantes para os diversos setores, € podem
passar por revisdo jurisdicional, porque os seus atos sdo passiveis de revisdo pelo Poder

Judiciério, no que se aplica aos atos administrativos.

Contextualizando com o descrito no capitulo I, as revolugdes liberais do século XVIII
refletiram de formas antagbnicas na Franca e nos Estados Unidos; enquanto no primeiro
houve desconfiangas para com os juizes atuantes, criando uma justica especializada para a

administracdo publica, nos Estados Unidos, houve um fortalecimento do Poder Judicidrio e

Legislativo, e desconfianca em relacdo ao Poder Executivo. Assim, diante da necessidade de

atuacdo do Estado nas dreas sociais e econdmicas, surge o direito administrativo, e com ele as

5 DE MORAES GODOY, Arnaldo Sampaio. Agéncias Reguladoras: origens, fundamentos, Direito
Comparado, poder de regulagdo e futuro. Revista da Procuradoria-Geral do Banco Central, p. 19,
2013.

6 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias Reguladoras e a Evolu¢do Do Direito Administrativo
Econémico . op. cit., p. 127.
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agéncias reguladoras. E comum dizer que o direito administrativo norte-americano € o

“direito das agéncias”.

Nos Estados Unidos utilizou-se do modelo das agéncias reguladoras como forma de
interven¢do estatal na ordem econdmica e social, como forma de corrigir as falhas do
mercado, o que ocorreu ainda no século XIX. Evidenciou-se, ainda mais, a necessidade de
interven¢do do Estado por meio da implantagdo do modelo de agéncias reguladoras diante da
Grande Depressdo, em 1929, que teve como uma das causas a quebra da Bolsa de Nova York,
e naquele momento foi possivel perceber que o mercado ndo possuia a capacidade de se

reerguer sem a intervengao reguladora do Estado.

Logo, o Estado implantou o New Deal, uma série de programas intervencionistas com
o escopo de recuperar e reformar a economia norte-americana, e auxiliar aos lesados com a
Grande Depressdao. Entre esses programas estavam o investimento em obras publicas,
destruicdo de estoques agricolas, controle sobre o preco e a produgao e, ainda, diminui¢do da
jornada de trabalho; portanto, torna-se crescente a implementagdo das agéncias reguladoras. A
partir da década de 1970, hd um processo nos Estados Unidos de desregulagdao da economia,
diminuindo o poder publico as restricoes impostas aos setores econdmicos e,
consequentemente, a reducdo da intervencdo das agéncias reguladoras sobre a iniciativa
privada. E a partir de criticas surgidas em desfavor das agéncias reguladoras e sua adequagdo
ao principio da triparticdo de poderes, ocorre uma ampliagdo do controle do Poder Judiciério,
que comeca a avaliar a legalidade e a razoabilidade das decisdes tomadas pelas agéncias

reguladoras.

No Brasil ndo foi diferente. A partir da década de 1990, comecaram a surgir as
agéncias reguladoras inspiradas no modelo norte-americano. Isso porque, diante da
ineficiéncia do intervencionismo do Estado no governo do entdo presidente Fernando
Henrique Cardoso, houve um fortalecimento da politica liberalizante da economia. Assim,
buscou-se diminuir a participacdo do Estado e um aumento nas atividades desenvolvidas
pelos particulares, delegando o Estado algumas de suas funcdes a iniciativa privada, sem,
contudo, voltar ao Estado liberal, passando o Estado somente a exercer fungcdo reguladora
sobre as atividades desenvolvidas. Dessa forma, com o processo de desestatizacdo atingindo o

setor de servicos estatais, surgem as agéncias reguladoras. Entretanto, a venda das empresas
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estatais prestadoras de servicos trazia consigo o risco de o Estado perder totalmente o poder

de influir em sua prestacao e de controlar a estrutura empresarial.

Tanto quanto o sistema financeiro, sistemas como o elétrico ou de telecomunicacdes
demandam autoridades fortes que os monitorem todo o tempo, porque S3A0 Servicos
fundamentais ao pais, e seu colapso seria um verdadeiro desastre econdmico. Além disso,
nesses campos se exerce um extraordindrio poder econdmico e o Estado ndo pode ficar
indiferente a concentracdo empresarial excessiva ou fechar os olhos para as préaticas
anticoncorrenciais. Como consequéncia das mudancas na economia do pais, fez-se necessario

a ocorréncia de alteragdes substanciais no sistema legislativo, principalmente no que concerne

a abertura ao capital estrangeiro na Constituicio de 1988, atenuacdo dos monopdlios

estatais8, e instituicdlo do Programa Nacional de Desestatizacio (PND)?. Assim, apds

modificacdes substanciais no aparato legislativo, optou-se por instituir as agéncias reguladoras

como novo modelo de atuacdo do Estado regulador, ora interventivo.

Todavia, desde que foi outorgada, a Constituicdo Federal de 1988 evidenciava que o
Estado deveria exercer as func¢des de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, atuando como
agente normativo e regulador da atividade econdmica, de forma determinante para o setor

publico e indicativo para o setor privado, como se observa nas linhas do art. 174, da

Constituicao Federallo. E, posteriormente, no ano de 1995, com a instituicdo das Emendas

7 Emenda Constitucional n° 06/1995 que suprimiu o art. 171 da Constitui¢do de 1988, que conceituava
a empresa brasileira ¢ admitia a outorga de beneficios especiais e preferenciais, e, ainda, alterou a
redagdo do art. 176, §1°, permitindo a pesquisa e lavra de recursos minerais ¢ o aproveitamento das
poténcias de energia elétrica, concedidos e autorizados para empresas constituidas por leis nacionais,
sem a exigéncia de capital nacional; Emenda Constitucional n° 07/1995 que alterou o art. 178 da
Constituigdo de 1988; Emenda Constitucional n® 36/2002 que alterou o art. 178 da Constitui¢ao de
1988, passando a admitir participagdo do capital estrangeiro, no limite de até 30%, nas empresas
jornalisticas e de radiofusao.

8 Emenda Constitucional n° 05/1995 que alterou o art. 25, §2°, da Constitui¢do de 1988, permitindo
que os Estados-membros concedam as empresas privadas a exploragdo de servigos publico locais de
gas canalizado; Emenda Constitucional n° 08/1995, alterou o art. 21, XI, da Constituicdo de 1988,
permitindo a delegacdo de servicos de telecomunicagdes as empresas privadas, prevendo ainda a
criagdo de um orgdo regulador; Emenda Constitucional n° 09/1995, alterou o art. 177, §1°, da
Constituigdo de 1988, autorizando contratagdo pela Unido de empresas estatais e privadas para
execucao de diversas atividades ligadas a exploragdo de petroleo.

9 Programa Nacional de Desestatizagdo (PND) pela Lei n°8.031/1990, substituida mais tarde pela Lei
n°9.491/1997

10 Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o Estado exercera, na forma
da lei, as fungdes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor
publico e indicativo para o setor privado

21



tucionai  foi ) . L u ,
Constitucionais n° 8 e 9, foi prevista a criacao de orgaos reguladores especificos para os

setores de petroleo!! e telecomunicacao!2.

Assim, a Constituicdo ndo optou ou exigiu a criacdo das agéncias reguladoras, mas

deixou essa op¢ao para o legislador que optou pela utilizagdo do modelo norte-americano;

evidenciou-se, entdo, a partir da década de 1990, um processo de “agencificacao”!3, que seria

a outorga da funcdo regulatéria do Estado para as agéncias reguladoras. Assim, ainda no

governo do entdo presidente Fernando Henrique Cardoso, houve a criagcdo das agéncias
reguladoras: Lei n® 9.427/1997 (Aneel); Lei n® 9.472/1997 (Anatel); Lei n® 9.478/1997
(ANP); Lei n© 9.782/1999 (Anvisa); Lei n© 9.961/2000 (ANS); Lei n© 9.984/2000 (ANA);

Lei n°® 10.233/2001 (Antag e ANTT); Medida Proviséria n® 2.228- 1/2001 e Lei n°
10.454/2002 (Ancine); como forma de o Estado tentar suprir as necessidades sociais e

econdmicas, diante do seu atual sistema de intervencao falido.

11 Art. 21. Compete a Unido: (...) XI — explorar, diretamente ou mediante autorizacdo, concessao ou
permissao, os servicos de telecomunicagdes, nos termos da lei, que dispora sobre a organiza¢do dos
servigos, a criacao de um 6rgdo regulador e outros aspectos institucionais; (Redacao dada pela Emenda
Constitucional n°8, de 15/08/95)

12 Art. 177. Constituem monopo6lio da Unido: (...) I — a pesquisa e a lavra das jazidas de petroleo e
gas natural e outros hidrocarbonetos fluidos; II — a refinagdo do petrdleo nacional ou estrangeiro; I11
— a importagdo e exportagdo dos produtos e derivados basicos resultantes das atividades previstas nos
incisos anteriores; IV — o transporte maritimo do petréleo bruto de origem nacional ou de derivados
basicos de petroleo produzidos no Pais, bem assim o transporte, por meio de conduto, de petroleo
bruto, seus derivados e gas natural de qualquer origem

18 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 19. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2006. p. 54
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NATUREZA JURICA E CARACTERISTICAS

Como ja destacado anteriormente, as agéncias reguladoras sdo pessoas juridicas de
direito publico, classificadas como autarquias em regime especial. Tal classificagdo é de
notdria importancia para o desenvolvimento das suas fungdes; isso porque, ao serem criadas
na forma de autarquias, sao dotadas de autonomia em face dos entes politicos e, assim, nao ha
interferéncia do Estado no desempenho das atividades com interferéncia no dominio
econdmico e fiscalizacdo de prestagao dos servigos publicos por parte das agéncias. Por

possuirem natureza autarquica, as agéncias reguladoras estdo sujeitas ao disposto no art. 37,

XIX, da Constitui¢ao Federal de 1988, ou seja, necessitam de lei especifica que as instituam e

as extingam. E, ainda, por serem criadas na forma especial, sao dotadas de maior estabilidade
e autonomia administrativa em razao do seu ente criador, o que as distingue das tradicionais

autarquias!4.

Outra demonstragdo dessa especialidade € no que concerne a investidura de seus
dirigentes, que sdo nomeados pelo presidente da Republica, mas distinguindo-se das demais

autarquias, essa nomeacdo vai depender de prévia aprovacdo do Senado Federal, conforme
previsto nos art. 84, XIV, e 52, I11, f, da Constituicao Federal de 1988, combinados com o art.

50, da Lein 9.986/2000, recebendo, por isso, a terminologia de investidura especial. Além

disso, os dirigentes tém mandato por prazo certo, fixado no ato da nomeacao, e a duracao nao
deve ultrapassar a da legislatura do presidente. E, ainda no que diz respeito ao mandato dos
dirigentes, hd o que a doutrina nomeia de quarentena, que ocorre quando, terminado o

mandato, o ex-dirigente € impedido por quatro meses de exercer qualquer atividade ou

prestacdo de servico no setor regulado pela agéncia, conforme dispde o art. 8° da lei

supracitada.

Ainda, os conselheiros e os diretores somente perderdo o mandato em caso de

rendncia, de condenag@o judicial transitada em julgado ou de processo administrativo

disciplinar, salvo se a lei que instituir a agéncia reguladora criar outras condi¢des. E sobre a

organizacdo dos demais cargos e carreiras, tem-se a Lei n® 10.871/2004, que dispde sobre a

4 NETO, Diogo de Figueiredo Moreira. Natureza Juridica, Competéncia normativa, Limites de
atuacdo. Revista de Direito Administrativo, v. 215, p. 71-83, 1999.
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criacdo de carreiras e organizacdo de cargos efetivos das autarquias especiais, denominadas

agéncias reguladoras, definindo o regime estatutdrio para os agentes, € sobre outras regras.

Outro item de fundamental importincia na garantia da autonomia das agéncias
reguladoras € a independéncia financeira em relac¢do ao erdrio publico, 0 que ocorre mediante
a arrecadacdo de uma taxa de regulacdo devida pela concessiondria diretamente a agéncia do
setor regulado, taxa com relagdo direta em razdo do proveito financeiro obtido com a
concessao, e, dessa forma, a agéncia nao depende de verbas orcamentdrias para seu custeio.
Essa taxa de regulacdo tem natureza contratual, com pagamento contratualmente estipulado,
pois é do contrato de concessdo de servigos firmado entre o poder concedente e a
concessiondria que se origina a cobranca, que € fixada como forma de contrapartida para

contratacdo da concessao, assegurando a seguranca juridica dos investimentos!5.

Entre as principais caracteristicas das agéncias reguladoras, pode-se citar o poder
normativo concedido a essas autarquias, que mediante esse poder de normar podem editar
normas abstratas infra-legais de cunho legislativo, como forma de regulamentar o setor a ser

regulado; pode-se dizer que seria uma delegagdo legislativals.

Existe certa controvérsia na doutrina acerca dessa nomenclatura de poder normativo, e
0s autores avessos a essa ideia justificam que, em funcdo de a natureza desse instituto ser
imune ao controle politico, somente poderiam as agéncias emitir normas acerca de matérias
de suas competéncias a partir de uma teoria sobre os regulamentos autdonomos brasileiros, em

ponto que serd abordado de maneira oportuna posteriormente.

Observa-se doutrinadores consideram auténticas as delegacdes de poder legislativo as
agéncias, porquanto pautadas no imperativo de exercicio de uma discricionariedade técnica,

que se funda em motivos de cunhos cientificos e tecnolégicos que tornam essa alternativa

tecnicamente a mais vidvel ou a Unica adequada, até porque a criacdo de agé€ncias reguladoras

como forma de descentraliza¢do da administracdo e com o escopo de obter um maior controle
dos servicos prestados exige todo um aparato de conhecimentos técnicos do setor regulado.

Diante disso, valido € o entendimento de que a atribuicdo de poder normativo as agéncias

15 VASCONCELOS, Rodrigo Figueiredo de. Os limites e o conteudo da autonomia das agéncias
reguladoras e a sua legitimagdo pelo controle externo. 2012. Dissertacdo de mestrado.

6 ALEXANDRINO, Marcelo; PAULO, Vicente. Agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Impetus,
2003.
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reguladoras ndo exclui o poder de legislar, entretanto, significa o alargamento do desempenho
da fun¢@o normativa do Estado. Destarte, o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras
€ o que lhe torna peculiar e as diferencia dos papéis classicos do Executivo, de forma que
excluir sua incidéncia seria obstruir sua propria esséncia. Necessdrio, aqui, a €nfase de que

seu exercicio depende de limites conferidos pela sua lei criadora, o que aparta o argumento de

que se estaria diante de regulamentos autonomos!7.

Também ¢é vélido ressaltar que a fun¢do normativa da agéncia reguladora € tao
somente técnica e direcionada ao setor regulado, o que requer a edi¢do de normas por agentes
especializados. Vale ressaltar que a edicao dessas normas deve observar a participacdo da
sociedade e do setor regulado, evitando a criagdo de um sistema repleto de normas
tecnocraticas, que desvalorizam os valores humanos e se atétm a mera racionalizagdo. Tal
juizo seria incompativel com o atual estdgio do direito administrativo que acompanhou a
evolug¢do do Estado e da sociedade, que acrescentou-se um cardter valorativo, tornando-se

necessdrio a justificacio de suas decisdes publicamente, respeitando o principio da

publicidade de suas decisodes, disposto no art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988.

Além disso, as normas reguladoras editadas por essas autarquias devem obedecer a
processo argumentativo, garantindo sua legitimidade e assegurando que os interesses da
coletividade sejam assegurados, e, ainda, se necessario a legitimidade formal, ausentes a
representacdo democratica, observar-se-a o principio da participacdo, garantindo legitimidade

substancial.

Ulterior particularidade das agéncias reguladoras € certa independéncia conferida a
esses entes administrativos, sendo dotados de funcdo judificativa, que nada mais € do que o
poder de solucionar conflitos de interesses, decidindo administrativamente esses conflitos
entre os delegatarios, o poder concedente, a propria agéncia e os usudrios dos servicos
prestados. No caso dos servigos publicos podemos citar a Lei n® 8.987/1995, e, ainda, as leis

especificas instituidoras dessas autarquias preveem sua competéncia para a tomada de

decisdes, como € o caso da Lei n° 9427/ 1996, instituidora da Agéncia Nacional de Energia

Elétrica (Aneel), que no art. 3, V, atribui competéncia a esta para dirimir, no ambito

administrativo, as divergéncias entre concessiondrias, permissiondrias, autorizadas, produtores

7 Ibid.
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independentes e autoprodutores, bem como entre esses agentes € seus consumidores, bem
como as leis instituidoras das demais agéncias reguladoras que preveem tal competéncia para

solucionarem conflitos.

Entretanto, essa independéncia deve ser compativel com o regime constitucional

brasileiro, e de modo algum pode-se afastar o principio bésico determinante em nosso sistema

politico democrético, predito pelo art. 50, XXXV. Assim, em relacdo ao Poder Judicidrio, a

suposta independéncia ndo existe, tendo em vista o sistema de unidade de jurisdigdo,

garantido pelo artigo supracitado da Constitui¢do Federal de 1988.

Logo, o fato de ser a ultima instdncia administrativa, a decisdo tomada por ela nao
deve ser submetida a controle através de recurso hierdrquico improprio, € por ser

evidentemente técnica ndo pode sofrer intromissdo politica, e, com obviedade, ndo obsta

recurso ao Judicidrio para revisdo dessas decisdes no que se aplica aos atos administrativos.

Ademais, em razdo da necessidade da coexisténcia de todos os interesses presentes, surge a
exigéncia da imparcialidade na funcdo reguladora no sentido da neutralidade politico-

partiddria.

Isso porque, enquanto no modelo unificado bastava a democracia formal
representativa para legitimar as decisoes, no modelo bipartido passa a existir uma duplicidade
de fontes legitimatérias, sendo a democracia formal e, em acréscimo, a democracia
substantiva. A nova e especial legitimidade administrativa dos dirigentes das agéncias
reguladoras deve se fundamentar nas premissas da democracia substancial, pela legitimidade

corrente, permanentemente aferida na eficiéncia de seu desempenho, inclusive por meio dos

mecanismos de participacdo democrdtica. O exercicio politicamente neutro exigido pela

fun¢do de regulacdo deve ser entendido com contetdo restrito aos aspectos de independéncia
dos gestores (nomeacdo, mandatos a termo, estabilidade, sem ingeréncia do Executivo);
independéncia técnica dos gestores (para decisdes politicamente neutras); independéncia
normativa (regulacdo como principal instrumento de agdo setorial); independéncia gerencial,
financeira e orcamentdria (afastar a ingeréncia da administracdo indireta). Logo, ndo sendo

uma nova fung¢@o politica, mas uma nova funcao administrativals.

18 SENA, Barbara Bianca. 4 RELACAO ENTRE A AUTONOMIA REFORCADA E A LEGITIMIDADE
DEMOCRATICA DAS AGENCIAS REGULADORAS NO BRASIL. Publicagdes da Escola da AGU, v.
2,n. 34,2014.
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Assim, ndo se enquadrando como 6rgdos politicos, as agéncias reguladoras sao entes
dotados de funcdes administrativas e ndo politicas, atingida, portanto, a legitimacdo
administrativa pela participacdo democrdtica e pela eficiéncia técnica no equacionamento
administrativo e na aplicagdo da solucdo reguladora especifica ao setor. Pode-se afirmar que
as competéncias das quais as agéncias reguladoras sdo dotadas fortalecem o Estado, porque
retiram do emaranhado das lutas politicas a regulacdo de importantes atividades sociais e
econdmicas, atenuando a concentragdo de poderes na administracdo publica, e, assim,
alcancam de forma mais satisfatéria o objetivo da separacdo de poderes, que € garantir de
forma mais eficaz a seguranca juridica, protecdo da coletividade e dos particulares, mantendo
a probabilidade da interferéncia do legislador, seja para alterar o regime juridico da agéncia

reguladora, ou mesmo para extingui-la.
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AGENCIAS REGULADORAS NO BRASIL

No Brasil, um dos pontos de mdxima proeminéncia da reforma administrativa do
Estado consistiu no processo de desestatizacdo ocorrido na década de 1990, em que foram
instituidas medidas para distanciar do poder estatal determinadas atividades, que se achava
que seriam desempenhadas mais eficientemente pelo setor privado, bem como porque o
Estado interventor do atual momento ndo conseguia desempenhar seu papel de forma hébil.
Assim, fazia-se necessdrio a ocorréncia de uma desregulamentacdo, reduzindo a quantidade

de normas limitativas da atividade econdmica.

Logo, em nosso sistema juridico, as agéncias reguladoras sdo um instituto bastante
recente, surgido a partir de 1996 e fruto do processo de desestatizacdo que se desencadeou a
partir de 1990, com a edicdo da Medida Proviséria n® 155/1990, convertida na Lei n°

8.031/1990, que estabeleceu o chamado “Plano Brasil Novo”, no governo do entdo presidente

Fernando Collor, e posteriormente regulamentada pela Lei n® 9.491/1997, que disciplina o

Plano Nacional de Desestatizagdo, instituida em governo posterior, o do presidente Fernando

Henrique Cardoso. A primeira autarquia em regime especial a ter recebido o nome de agéncia

reguladora no Brasil foi a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), constituida pela Lei

n® 9427, de 1996. Em seguida foram estabelecidas igualmente a Agéncia Nacional de

Telecomunicagdes (Anatel) e a Agéncia Nacional de Petrdleo (ANP), respectivamente pelas

Leis n© 9.472,de 1997, e n° 9.478, de 1997.

A criacdo das agéncias reguladoras ndo ocorreu de forma eventual. Insere-se num
contexto histérico que ajunta algumas circunstancias, tais como crise absoluta e falha do
modelo de Estado interventor, ora prestador de servicos; o desencadeamento de um processo
de desestatizacdo, atribuindo a entes econOmicos particulares o direito de prestar servicos
publicos, por meio de delegacdo, que até entdo eram prestados exclusivamente por empresas
estatais; e a necessidade de ser conferir seguranca e independéncia aos investimentos

estrangeiros. A Constituicdo Federal deixou evidente que o setor econdmico estaria a cargo da

iniciativa privada, conforme se observa no art. 170,19 reservando ao Estado o papel de agente

19 Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre- iniciativa, tem
por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os
seguintes principios: Paragrafo tunico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econdmica, independentemente de autorizacdo de 6rgaos publicos, salvo nos casos previstos em lei.
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normativo e regulador da mesma atividade, segundo o art. 17420, a ele s6 se atribuindo a

exploragdo direta do setor nas situacdes descritas na forma do art. 17321, ou seja, quando

necessdrias aos imperativos da seguranca nacional ou relevante interesse coletivo.

Dessa forma, o Estado atua subsidiariamente no setor econdmico, exercendo as
fungdes que ndo cabem a iniciativa privada como forma de administrar o patrimonio publico
de forma mais eficiente. Portanto, ressalta-se que as agéncias reguladoras surgiram no Brasil
por decisdo estritamente politica, visando um melhor desempenho do papel do Estado, e da
divisdao de funcdes nascidas com o principio da separacdo de poderes, como forma de
fiscalizar e garantir que as atividades desenvolvidas pela iniciativa privada obedecam aos

ditames estabelecidos pela sociedade no contexto atual.

Observa-se, portanto, que no dinamismo social que se sucede em volta da
globalizacdo, do desenvolvimento tecnolégico, bem como do surgimento e desenvolvimento
de novos direitos, far-se-a necessdria a reestruturacao estatal para que se possa gerenciar com

eficdcia essa mutacao, cada vez mais veloz, do corpo social.

Para tanto, a visdo estanque da teoria da triparticdo dos poderes € o culto a figura da
lei, que no Estado Liberal proporcionou a quebra das amarras do absolutismo e a promog¢ao
do individualismo, tendo por fito os ideais capitalistas e o apogeu da classe burguesa, ndo se
fazem mais tteis, tornando, na verdade, um obste a atuacdo do Estado em efetivar os novos
anseios da sociedade de massas. Tem-se a necessidade, em virtude do acima esposado, do
atuar estatal de forma mais célere, mais presente, e que consiga se adaptar, em tempo habil, as
mudancas de tendéncias, o que se torna perfeitamente vidvel quando se depende
exclusivamente do Poder Legislativo como criador de normas, determinando o atuar dos

demais poderes, principalmente do Poder Executivo.

Diante da ineficiéncia das ideias do Estado liberal, que asseguravam a fantasia de um
modelo estatal onde o comércio poderia suprir todas as necessidades sociais sem a

interferéncia do Estado, fez-se necessario o surgimento de um novo modelo de Estado. Passa-

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

21 Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constitui¢do, a exploragdo direta de atividade
econdmica pelo Estado s6 sera permitida quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou
a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei
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se entdo a adotar os idedrios de Estado social, onde o Estado era responsavel por suprir todas
as necessidades sociais. Entretanto, esse arquétipo de Estado garantidor encharcou os cofres

publicos e gerou sua propria faléncia.

Assim, mostrando-se insuficiente o modelo do Welfare State, o Estado reformulou seu
molde administrativo e tornou-se um fiscalizador e regulador da economia, delegando a
iniciativa privada fun¢des que lhe eram peculiares. A partir de entdo, passa a exercer
diretamente apenas atividades indelegédveis, quais sejam: aquelas que ndo sdo passiveis de
comercializacdo, como saide e educagdo, que s@o inerentes ao préprio ser humano, e que

estdo amparadas pelo principio da dignidade da pessoa humana.

Com o fito de executar as diversas funcdes estatais e concretizar os novos fins
agregados as atribui¢des do Estado, a figura de 6rgdos auxiliares aos trés poderes é constante
e necessdria, o que ensejou o aparecimento das agéncias reguladoras. Neste contexto, a
criac@o das agéncias reguladoras teve o escopo de permitir que a administracao exercesse esse
controle em cada setor delegado ao particular, visto a maquina estatal ndo ter condicdes de
fazé-lo de forma satisfatéria. Isto porque essas autarquias sdo dotadas de poder normativo,
podendo, ainda, utilizar-se de sua funcao judificativa para dirimir conflitos de interesses entre

os delegatdrios, o poder concedente, a propria agéncia e os usudrios dos servigos prestados.

E clarividente que as funcdes atribuidas as agéncias reguladoras em nada
comprometem a teoria da triparticdo dos poderes, como deduzem, a priori, muitos. Pelo
contrario, sua legitimidade e vitalidade insurgem exatamente do equilibrio entre os influxos
— pesos e contrapesos — exercidos pelo Poder Executivo, Judicidrio e Legislativo em suas
interacoes mutuas. Além disso, por surgir mediante decisdes politicas e para que ndo sofresse
influéncias do sistema estatal, lhe foi conferida certa independéncia em relacdo aos trés
poderes do Estado: Poder Legislativo, Poder Executivo e Poder Judicidrio. Portanto, mesmo
estando inserida no seio do Poder Executivo, e integrar a administra¢do indireta, sua

independéncia € nitida em face desse poder, ndo sofrendo interferéncias de cunho politico22.

Saliente-se a necessidade de se afastar como verdade a afirmacdo de que esses entes

administrativos usurpam a funcdo do Poder Legislativo. Ora, evidente é que o poder de

22 SADDY, André. Algumas sugestoes para incrementar a independéncia ou autonomia orgdnica e
administrativa das agéncias reguladoras. BDA - Boletim de Direito Administrativo, Sdo Paulo: NDJ,
ano 31, n. 2, p, 131-142, fev. 2015.
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normar das agéncias reguladoras ¢é estritamente técnico e direcionado ao setor regulado, sendo

normas de cunho abstrato infralegal, e isso significa que a agéncia ndo ¢é investida de

competéncia para editar normas de cunho legislativo.

Em um aspecto macro, abracar o poder regulamentar, como manifestagdo da fun¢ao
normativa inerente de um poder uno e indivisivel, mitigando a técnica da triparticdo dos
poderes, possibilita que o Estado seja um animal, que pode adaptar-se ao meio ambiente,
fazendo luzir a efetivacdo dos direitos fundamentais. No que concerne ao controle dessas
autarquias pelo Judicidrio, as mesmas estdo a esse Poder submetidas no tocante a revisdo de

suas decisdes, no que cabe a legalidade dos seus atos administrativos.

Dessa forma, € vélida e democraticamente legitima a criacdo de agéncias reguladoras
como forma de fortalecer o controle do Estado em face dos particulares, porque, conforme

demonstrado, essas autarquias ndao usurpam do Estado a sua funcdo, apenas a complementam.

Por isso, pode-se dizer que foi de muita valia o Estado instituir as agéncias
reguladoras como um mecanismo mais eficiente de controle, ampliando suas funcdes por
meio de um instituto da administrac@o indireta, tonando-o um Estado fiscalizador e regulador
dos servigos prestados pelo particular, que, ao exercer as fungdes que eram tipicas do Estado,
desonera os cofres publicos, deixando que o Estado somente forneca os servicos nao passiveis

de comercializacdo, indispensaveis ao ser humano.

Corteja-se que as figuras das agéncias reguladoras sdo fruto de um movimento de
retomada da legitimidade, em face da legalidade, contrapondo- se a fundi¢do da legitimidade
na legalidade, ocorrida no Estado Liberal, com o positivismo juridico. Assim, é notério que a
criacdo das agéncias reguladoras torna o desenvolvimento das func¢des do Estado mais
eficazes, e s20 mecanismos que auxiliam um melhor desenvolvimento na prestagao do servigo
pelo setor privado a sociedade, de forma que esses sejam oferecidos de forma mais

satisfatdria, e dentro dos padrdes socialmente exigiveis23.

23 VILELA, Danilo Vieira et al. Agéncias reguladoras e a efetivagio da ordem econémica-
constitucional brasileira: desafios da regulagdo em um cenario de intensifica¢do do poder economico
nas relagoes sociais. 2018, dissertagdo de mestrado.
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O CONCEITO DE PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS REGULADORAS E SUA S
COMPETENCIAS

Inicialmente, abordaremos determinadas distingdes que sdao preponderantes para o
entendimento e contextualiza¢do do assunto perante o estudo. Primeiramente, a discriminagdo
entre regular e regulamentar: embora nos léxicos se traga significados similares de regrar,
dirigir, disciplinar, esclarecer, facilitar a aplicacdo, etc.; regular € um termo mais genérico que
abrange regulamentar. Porém, no Direito brasileiro vemos especificos significados, sendo
regular o ato de sujeitar a regras em geral - mais aproximado com o sentido de normatizar, e
regulamentar o ato de sujeitar a regulamentos, especificamente, cuja edi¢do é da competéncia

privativa dos Chefes de Executivo, mediante ato administrativo caracteristico do Decreto24.

No direito brasileiro ndo é mais possivel a edicdo de regulamentos autdnomos, mas
sim dos que se prendem a norma legal sob o fito de esclarecer e facilitar sua execugdo, sendo
vedado inovar na ordem juridica em especial quanto a deveres e direitos, obrigacdes e
penalidades. O que se percebe é a edi¢do de atos administrativos (decretos, resolucdes,
portarias, instrucodes, etc.) que significam uso do poder normativo, mediante declaracdo de
vontade sobre algo, de competéncia propria e de como a autoridade responsdvel deseja sua
operacionalizacdo - sem inovar na ordem juridica ou criar direitos ou impor penalidades.
Desta foram, o poder normativo das agéncias reguladoras (ndo regulamentadas) se vinculam
as normas pertinentes, sem inovar na ordem juridica, assim sendo, ndo sdo atividade de
regulamentar leis e muito menos situagdes juridicas autdbnomas (leis em sentido material) que
criem direitos, deveres ou penalidades - conforme assegurado pela Carta Magna em seu art.
5°,1I, que garante que ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer algo sendo em virtude

da lei2s.

Dai surge outra distin¢do, entre deslegalizacio e delegaficacdo, tais conceitos sao mais
uma novidade do que propriamente legislativa. Ou seja, antes de a doutrina comecar a
sistematizd-la, varias de nossas leis e regulamentos a incorporaram. Enquanto a
deslegalizacdo é um instituto umbilicalmente ligado a atribui¢io, mormente na seara

econdmica, de largos poderes normativos a 6rgaos ou entidades da Administracdo Publica

24 MORAES, Alexandre de. Organizador. Agéncias Reguladoras. Sdo Paulo: Editora Atlas, 2002, p.
41.

25 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na administragdo publica: concessdo, permissao,
franquia, terceirizacdo, parceria publico-privada e outras formas. Atlas, 2008, p. 141.
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sendo uma consequéncia, embora nao necessdria, da atribuicdo de tais poderes pela lei, o
sentido da delegificac@o recai na atribuicdo do poder normativo a 6rgdos ou entidades da

administracdo publica, pelo préprio Poder Legislativo, mediante lei. Consiste na “retirada,
pelo préprio legislador, de certas matérias, do dominio da lei (domaine da la loi) passando-as

as dominio do regulamento (domaine de I’ordonnance)”.

A definicao de delegificacdo por Garcia de Enterria e Fernandez se faz imprescindivel,
dado o grau de precisdao quando firmam assim: “Llamamos deslegalizacion a la operacion que
efectiia una Ley que, sin entrar en la regulacion material de un tema, hasta entonces regulado
por Ley anterior, abre dicho tema a la disponibilidad de la potestad reglamentaria de la

Administracion”.

Pode-se entender que o fendmeno da delegificagdo constitui uma exigéncia da
complexidade da sociedade que se apresenta cada vez mais técnica. A necessidade de
produgdo normativa que atenda aos reclamos sociais ndo estd sendo suprida a contento por
obra exclusiva do Poder Legislativo, seja pela excessiva demanda normativa, seja pelo

despreparo técnico do nicleo parlamentar.

Por outro lado, com o advento do Welfare State, o Estado assumiu um
intervencionismo social com o objetivo e dever de cumprir de forma eficaz as tarefas
correspondentes ao bem-estar da sociedade. “Na medida em que o poder estatal deve

responder, de forma mais eficiente, aos avancos técnicos e cientificos, justifica-se a elevacdo

da margem de decisdo em favor do Executivo”.

Indispensavel o magistério de Justen Filho, que ao tratar da evolucdo da

deslegalizacdo, no contexto das fontes normativas no direito italiano, explica:

Através desse instrumento, propicia-se a ampliacdo dos polos norma- tivos,
atribuindo-se competéncia para produ¢do de normas ndo apenas ao Governo
propriamente dito, mas também a outros sujeitos, inclusive autoridades
independentes e sujeitos privados. E resultado de intimeras propostas derivadas da
dificuldade ou lentiddo da atuacdo do Parlamento, o que produzia impasses de dificil
superagao 26

26 Justen Filho, O direito das agéncias reguladoras independentes, op. cit., p. 222
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A lei de deslegalizacdo, portanto, gera uma degradacdo na hierarquia normativa da

regulacdo, pois permite que a matéria regulada por lei anteriormente possa ser regulada por
meros regulamentos:
A lei deslegalizadora nido chega a determinar o contetido material da futura

normatizacao administrativa, limitando-se a estabelecer standards e principios que
deverdo ser respeitados na atividade administrativo-normativo.27

A delegificacdo é, portanto, um ato de politica legislativa que, dadas as circunstancias
que o ordena, caminha em consonancia com os ditames constitucionais € com interesses

sociais de uma sociedade que legitima a prépria existéncia do Estado, pois € para atender “as

necessidades praticas de uma regulacéo social dgil e eficiente” que tal instituto existe. 28

A necessidade de o Estado interferir no espaco das relacdes econOmicas, de forma
constante e aprofundada, aplicando mecanismos de autoridade, e o anseio por se conferir, as
autoridades a quem couber tal intervencdo, autonomia considerdvel ante a tradicional
estrutura do poder politico, sdo de que resulta a existéncia das agéncias reguladoras. Essas
autarquias, portanto, entidades que integram a administracdo publica indireta, sdo de regime
especial. Sdo dotadas de peculiaridades, atribuidas a elas pelas leis que as criam, tornando-as
entidades cujo regime juridico lhes asseguram uma autonomia juridica diferenciada de outras

autarquias.

Entre elas estdo, com as respectivas leis que as criaram: a Agéncia Nacional de

Energia Elétrica (Aneel) — Lei Federal n° 9.427/1996; Agéncia Nacional de
Telecomunicagdes (Anatel) — Lei Federal n® 9.472/1997; Agéncia Nacional de Petréleo
(ANP) — Lei Federal n° 9.478/1997; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) —
Lei Federal n° 9.782/1999; Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANT) e Agéncia

Nacional de Transportes Aquavidrios, ambas criadas pela Lei Federal n° 10.233/2001;

27 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. A4 constitucionaliza¢do do direito administrativo: o
principio da juridicidade, a releitura da legalidade administrativa e a legitimidade das agéncias
reguladoras. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009.

28 Aragdo utiliza tais palavras quando ele afirma que “as necessidades praticas de uma regulagdo
social agil e eficiente (art. 37, caput, CF) impordo o amplo acatamento do instituto da deslegalizacao,
até porque, além das razdes de ordem pratica, reveste-se de solidos argumentos tedricos” (Aragao,
Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico, op. cit., p. 422).
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Agéncia Nacional de Saide Suplementar — Lei Federal n 9.961/2000; e a Agéncia Nacional

das Aguas (ANA) — Lei Federal n°® 9.984/2000.

As peculiaridades que integram a esséncia das agéncias reguladoras sdo elencadas nas
leis que as criam, leis estas cujo projeto é de competéncia do chefe do Poder Executivo,
cabendo, desse modo, ao Poder Legislativo determinar, no momento da criacdo da agéncia
reguladora, sob as orientagdes dadas pelo Poder Executivo, j4 que o projeto de lei é de
competéncia do Chefe do Poder Executivo (art. 61, §1°, e, da Constituicdo Federal), normas
gerais e abstratas (conhecidas com standards) que serdo, na pratica, operacionalizadas pela

referida entidade autdrquica de regime especial podendo-se encontrar autonomia
administrativa29; autonomia financeira visando dotar a entidade de meios para o desempenho

de suas fungdes30, prazo por tempo fixo para o mandato de seus administradores3!;

competéncia fiscalizatéria32; poder para dirimir conflitos33; e poder normativo.

A competéncia regulatoria das agéncias € que lhes confere o poder normativo. Se sem

as demais atividades um 6rgdo ou uma entidade pode continuar a ser considerado como

regulador, o mesmo ndo se pode dizer do poder de editar normas, sem o qual deixam de ser

29 A agéncia reguladora independente ndo se sujeita a revisdo de seus atos por autoridade integrante da

Administracao direta, mas apenas perante o Poder Judiciario” (Justen Filho, O direito das agéncias
reguladoras independentes, op. cit., p. 343)

30 a autonomia or¢amentéria e financeira dessas entidades autarquicas ndo transcende a geréncia e
operacionalizagdo de suas receitas ¢ bens, pois devem respeitar o regime juridico proposto pelo
Estado” (LEHFELD, Lucas de Souza. Controle das Agéncias Reguladoras: A participacdo-cidada
como limite a sua autonomia. 2006. Tese de Doutorado. Tese (Doutorado em Direito) Pontificia
Universidade Catolica de Sao Paulo, Sao Paulo. p. 252)

31 “O Presidente da Reptiblica, no caso das agéncias federais, escolhe os dirigentes e os indica ao
Senado Federal, que os sabatina e aprova (o mesmo sistema usado para os Ministros do Supremo
Tribunal Federal); uma vez nomeados, eles exercem mandato, ndo podendo ser exonerados ad nutum;
isso € o que garante efetivamente a autonomia” (SUNDFELD, Carlos Ari. Introdugdo as agéncias
reguladoras. Direito administrativo econémico. Sao Paulo: Malheiros, p. 18-38, 2000., p. 25)

32 “0 fundamento da atividade fiscalizatoria podera, no entanto, variar segundo a agéncia seja (a)
reguladora de servigo publico, caso em que serda um dever inerente ao Poder Concedente, (b)
reguladora da exploragdo privada de monopdlio ou bem publico, quando o fundamento da fiscalizagdo
¢ contratual, ou (c) reguladora de atividade econdmica privada, em que a natureza da fiscalizagdo ¢
oriunda do poder de policia exercido pela agéncia [...]” (Aragdo, Agéncias reguladoras e a evolugdo
do direito administrativo econémico, op. cit., p. 317)

33 E atribuida a agéncia reguladora “[...] fun¢do quase judicial, no intuito de dirimir conflitos de
interesses entre empresas que prestam servicos publicos submetidos a regulacdo, ou entre essas e seus
usuarios.” (LEHFELD, Lucas de Souza. Controle das Agéncias Reguladoras: A participagao-
cidada como limite a sua autonomia. op. cit. p. 268)
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reguladores para serem apenas adjudicatérios. A natureza do poder de editar normas das

agéncias reguladoras é regulamentar, sendo consequéncia da delegacdo de competéncia

legislativa pela via da delegificagdo ou deslegalizagao.

Sabe-se, entretanto, que a unica permissdo expressa da delegacdo da atividade
legislativa pela Constituicao Federal brasileira de 1988 diz respeito as leis delegadas, sendo,
portanto, em regra, vedada a delegacdo da acdo normativa, de competéncia do Congresso
Nacional, ao Poder Executivo, conforme artigo 25 do Ato das Disposicdes Constitucionais
Transitorias. Todavia, no caso da ac¢do normativa pelas agéncias reguladoras, ndo seria

compativel a vedagdo, isto porque:

o que é vedado a Administragdo Publica, em regra, é o exercicio de competéncia
atribuida aos 6rgdos legislativos, e ndo do poder normativo inerente ao exercicio da
propria fungdo administrativa, sem o qual ndo poderia dar aplicacdo as leis e
especificar matérias como por elas demandado”.34

s

E necessario que se perceba que a lei criadora das autarquias especiais estabelecera
limites para a a¢do normativa destas por meio de standards e que os regulamentos editados
por elas devem ser entendidos como delegados, distinguindo-se, portanto, do regulamento
autdbnomo e do de execugdo. Desta forma, Andrade, que prefere chamar de regulamento de

complementacdo o regulamento delegado, explica que:

Os regulamentos de complementacdo ndo devem introduzir obrigagdes novas, mas,
especificar as obrigagbes introduzidas por lei que demandem complementacdo
técnica [...]. O exercicio da competéncia regulamentar nos limites do espago de

7z

liberdade conferido pela lei é condicio que deve ser observada para sua
compatibilidade com um sistema juridico no qual é vedada a criag@o de obrigacdes

por outro veiculo que ndo seja a lei (art. 50, IL, da CF).35

Sobre os regulamentos executivos (ou de execucdo) destinam-se ao desenvolvimento
de textos legais. A lei infraconstitucional atua como fundamento de validade e como limite
desses regulamentos. Dai a afirmacdo de que os regulamentos executivos sdo editados para
fiel execugdo da lei (art. 84, IV, da Constitui¢do da Republica). Ja o regulamento autdnomo €

aquele cujo fundamento de validade € retirado da prépria Constitui¢do da Reptblica, nao

34 ANDRADE, Leticia Queiroz de. Poder normativo das agéncias reguladoras (legitimagdo, extensdo
e controle). Revista Eletronica de Direito Administrativo Econdmico (REDAE), Salvador, Instituto
Brasileiro de Direito Publico, n. 15, 2008.

35 Ibid.
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havendo, portanto, a intermediacdo legislativa. Nesse caso, o Executivo possui fung¢do

normativa inovadora.

E notdrio que isso ocorre para compatibilizar a atuagio do Estado com a complexidade
técnica e a especializacio do momento atual da sociedade. Constitui uma forma de
descentralizagdo administrativa para realiza¢do das finalidades do Estado. Essa competéncia
normativa que se atribui as agéncias reguladoras é de grande valia para o funcionamento e a
organizacdo da administragdo publica, ndo representando propriamente inovagdo da ordem
juridica, pois ndo sdao competentes para legislar. Na realidade, estabelecem normas (regras) de
cunho operacional, a fim de suprir, com eficiéncia, as metas e objetivos a elas previamente

estabelecidos.

Analisando a constitucionalidade desse poder normativo, cabe ressaltar que a defesa
da constitucionalidade do poder normativo das agéncias reguladoras ndo deve soar como
competéncia dessas autarquias para a producao de regulamentos autdbnomos, pois todo o poder
normativo a elas atribuido deve estar nos moldes e limites das determinacdes legais da lei que

as criaram.

Surgindo a duvida de como fardo as agéncias reguladoras quando do exercicio do seu
poder normativo, € operacionalizar os standards determinados pelo Poder Legislativo quando
criarem essas autarquias, estes sendo as normas gerais € abstratas, cuja competéncia para
operacionalizacdo prética serd das agéncias reguladoras, por determinacdo das leis que as
instituirem. Assim, as leis instituidoras das agéncias reguladoras integram, destarte, a
categoria das leis-quadro (lois-cadre) ou standartizadas, proprias das matérias de particular

complexidade técnica e dos setores suscetiveis a constantes mudancas econOmicas e

tecnoldgicas. A constitucionalidade da lei atributiva depende de o legislador haver

estabelecido Standards suficientes, pois do contrdrio haveria delegacdo pura e simples de
fun¢ado legislativa. Todo esse repasse de poder normativo para as agéncias reguladoras faz
sentido no contexto da complexidade e tecnicidade das relagdes sociais e econdmicas, ja que o
Estado se incumbiu de promover o bem comum de forma eficiente, atendendo aos principios

democréticos e aos preceitos da justica social36.

36 DUARTE, Igor Feitosa. 4 constitucionalidade do exercicio de poder normativo pelas agéncias
reguladoras. 2012, Dissertacdo de mestrado.
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Uma recusa do poder normativo ao Poder Executivo ndo impede uma crise
democrética. Se outorgar esse poder ao Executivo, pode acarretar arbitrio, ameagcando a
democracia, e recusar poderd destrui-la. A recusa de atribui¢ao do poder normativo a quem se
apresenta em condi¢des de exercitd-lo, com certo grau de efici€ncia, pode levar o governo a
impoténcia e a democracia ao desastre. Nessa perspectiva, desborda, do pensamento
harmonico com os principios democraticos que estruturam a ideia de bem comum, o pensar
que quer se manter, por lacos inseparaveis, ligado aos formalismos arraigados do principio da
legalidade e da triparticio de poderes. Logo, a releitura desses principios se mostra

imprescindivel para a consecucdo do proprio Estado constitucional democratico de direito.

Ao final, observamos que as competéncias complexas das quais as agéncias
reguladoras independentes sdo dotadas fortalecam o Estado de Direito, vez que, ao retirar do
emaranhado das lutas politicas a regulagdo de importantes atividades sociais e econdmicas,
atenuando a concentracdo de poderes na Administracdo Publica central, alcangam, com
melhor proveito, o escopo maior — ndo meramente formal — da separacdo de poderes, qual
seja, o de garantir eficazmente a seguranca juridica, a protecdo da coletividade e dos
individuos empreendedores de tais atividades ou por elas atingidos, mantendo-se sempre a
possibilidade de interferéncia do Legislador, seja para alterando regime juridico da agéncia

reguladora, ou mesmo para extingui-la.37

37 ARAGAO, Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo econémico, op. cit., p.
275-276
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COMPETENCIA NORMATIVA E MUTABILIDADE REGULATORIA

Avangando no conceito de competéncia normativa, a compreensdao do seu exercicio
pelas agéncias reguladoras brasileiras exige uma anélise integrada sob trés perspectivas: a
constante mutabilidade do Direito Administrativo, o processo administrativo como
instrumento de participagdao popular e a dindmica do processo regulatério. A mutabilidade €

um atributo que confere estabilidade e segurancga a regulacdo publica da economia.

Nas agéncias reguladoras, o principal modo pelo qual se d4 a regulacdo ¢ a emanacdo
de normas regulamentares, a chamada heteroregulacdao3s. As agéncias estatuem normas de
conduta a ser observadas pelos agentes submetidos a sua competéncia, para depois
supervisionarem e controlarem as atividades assim reguladas. Quanto a intensidade e extensdo
regulatoria, a constatagdo empirica ¢ a de que ha um namero significativo de regulamentos
lancados pelas agéncias (méxime em termos relativos, se comparado ao que antes se dava).
Afinal, as agéncias reguladoras independentes prestam-se justamente a isso: estabelecer regras

para o setor regulado. A intervenc¢do aqui ¢ por meio de normas, ndo via acdo direta no

dominio econémico.

Observa-se entdo que o exercicio dessa competéncia € algo sui generis e contribui para
o conceito contemporaneo de seguranca juridica. Esta ressalva ndo se deve ao contetido e
efeitos das normas regulamentares, mas ao efetivo modo de exercicio da competéncia
normativa. Se identifica como sui generis porque a produ¢ao normativa das agéncias nao ¢
apenas uma elaboracdo interna corporis de normas administrativas como ja se deu no
passado, quando agéncias ndo havia (e os regulamentos irrompiam da Presidéncia da
Republica e Ministérios) € muito menos ¢ uma intervengao direta, de gestdo, nos moldes da

conveniéncia e da oportunidade politicas.3?

Atualmente, hd promulgacdo de normas regulamentares depois de um processo:
processo administrativo este que se presta a gerar normas disciplinadoras de condutas

individuais e de contratos administrativos (muitas vezes modificadoras do regime estatutario

38 MOREIRA, Vital. Auto-regula¢do profissional e administragdo publica. 1997. Dissertagdo de
mestrado.

39 MOREIRA, Egon Bockmann. Agéncias administrativas, contratos de servigos publicos e
mutabilidade regulatdria. Revista de Direito Piblico da Economia—RDPE, Belo Horizonte, ano, v.
7, p. 101-117.
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destes). Nem sempre assim se da em todas as normas regulamentares de todas as agéncias,
mas o ideal seria que fosse. Mesmo por que tais normas regulam o funcionamento de alguns
dos principais setores da economia nacional, cuja estabilidade e seguranga sdo essenciais para
a Nacdo (energia, saude, petroleo, medicamentos, telecomunicagdes, agua, portos, aeroportos,

rodovias, etc.).

Por outro lado, ¢ majoritario o discurso de que € por meio do processo administrativo
que as agéncias reguladoras legitimam a sua fun¢do. A idéia expressada nessa frase-sintese
pode ser encontrada em diversos estudos acerca das agéncias reguladoras e serve de
fundamento tanto para aqueles assuntos relacionados aos limites de atuacdo das agéncias ("o
que elas podem ou ndo fazer”), quanto para o controle das atividades por elas exercidas
("como as agéncias devem prestar conta do que fazem"). A legitimac¢do pelo processo ¢ uma
constante no discurso regulatorio. Mas, no presente estudo, a frase-sintese serve de mote a
outro proposito: examinar a produ¢do normativa levada a efeito no ambito das agéncias
reguladoras e a sua relacdo com o processo administrativo. Indo avante, pretende demonstrar
a tese de que hd mais processos administrativos, com dimensdes diversas daqueles que

observamos*0.

Observemos: o exercicio da regulagdo implica a edi¢do de normas e a aplicagdo delas
com o objetivo de disciplinar e supervisionar areas-chave da economia. Essa edi¢do normativa
nao se da de forma absolutamente abstrata, mas ocorre depois de um processo administrativo
que tem por objeto a norma a ser emanada, suas premissas e conseqiiéncias. Nesse processo
administrativo, sdo fixados instrumentos que viabilizam a participa¢do popular: consulta e
audiéncia publicas. Aqui as pessoas privadas naturais ou coletivas, vinculadas ou ndo ao setor

e a incidéncia da norma participardo e dardo a sua contribui¢ao a futura norma regulamentar.

Acontece que essa configuragdo da producdo normativa das agéncias reguladoras traz
consigo uma série de instigacdes, que embora suas respostas ndo coadunem com o objeto
deste estuda, cabe descrevé-las. De que processo administrativo estd a falar? Por que as
normas regulatdrias dependem das consultas e audiéncias publicas se as agéncias contam com

quadros de técnicos dotados de expertise no setor que regulam? Para que debater se a

40 MENDES, Flavigne Meghy Matne. Processo normativo das agéncias reguladoras: atributos
especificos a governanga regulatoria - Sdo Paulo: Giz Editorial, 2014, p. 111
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premissa ¢ a de que as agéncias detém o mais apurado conhecimento do tema? Em que a
participagdo popular pode contribuir para a edicdo de normas de alta complexidade técnica?
Por que ha tantas audiéncias e consultas publicas e, conseqlientemente, normas regulatorias?
O que justifica essa profusdo de consultas e audiéncias? Trata-se da primazia da democracia
participativa ou da profusdo (e confusao) de normas? Onde ficam a seguranca e a estabilidade
juridicas? O que se fez dos contratos? As reformas da década de 1980 e de 1990 do século
passado ndo tinham por objetivo a redu¢do do papel do Estado, chegando a haver quem

cogitasse de um "Estado Minimo" derivado de uma politica de "desregulacao"?

\ .

Como se vera a seguir, e embora a primeira vista pareca um contra-senso, a
complexidade da realidade contemporanea impde a constante modificagdo normativa, de
molde que, ao final, ¢ a mutabilidade que garante a estabilidade e a seguranca juridicas. A
realidade, como ja foi consignado na epigrafe (que trata de depoimento a respeito de um tema
muito mais profundo do que o aqui tratado), pode se dar ao luxo de ser inacreditavel,
inexplicavel e desproporcional. Embora a regulacdo ndo tenha esse direito, ndo pode, por

outro lado, ignorar a realidade.

O Direito Administrativo contemporaneo nao se confunde com o modelo classico dos
séculos XIX e XX. Em verdade, tem origem em mutagdes que incidiram sobre esse mesmo
modelo, gerando novas concepgdes e outros institutos (ou as releituras deles). Como se da em
quase todas as disciplinas juridicas, alguns dos institutos tradicionais de Direito
Administrativo foram objeto de transformacao ao longo do tempo, ndo mais refletindo a sua

natureza origindria. E, nos dias de hoje, isso se d4 com uma maior rapidez e intensidade?*!.

Para demonstrar essa circunstancia, cogite-se somente de trés exemplos brasileiros. O
modelo tradicional de Direito Administrativo cuidava tdo s6 das autarquias como pessoas
juridicas de direito publico integrantes da Administracdo indireta e submetidas a controle
tutelar; hoje ha agéncias reguladoras independentes (uma nova realidade que se agrega as
autarquias comuns). O mesmo se d4 com o contrato administrativo, pois, ao lado da figura
tradicional, surgem outras espécies contratuais (contratos de gestdo, atos administrativos

negociais, etc.), que ndo se enquadram com perfeicdo nas concepcdes anteriores. Pense-se

41 VIANA, Renata Colares. Entre a Legalidade e a Eficiéncia: Uma reflexdo acerca do Poder
Normativo das Agéncias Reguladoras Brasileiras. 2017. Dissertagdo de Mestrado.
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também nos servigos publicos, nos respectivos contratos de concessao e nas parcerias publico-
privadas: caso se pretenda compreender estas apenas com as premissas cognitivas das
concessdes inicio do século XX, o esfor¢o estard destinado ao fracasso. O que o Direito
Administrativo estd a exigir sdo novos aportes, consistentes e pertinentes ao Direito brasileiro

atual42.

No que diz respeito ao presente estudo, agora se examinard com cuidado a mutagao
que acompanha o processo administrativo ¢ o que isso pode implicar para a sua
transformagdo. O ponto de partida estd em que, originalmente, o processo administrativo
surgiu como algo secundario, num tempo e lugar em que o sujeito era um objeto. Afinal de
contas, quando e onde nasceu o Direito Administrativo? No Estado dos séculos XVIII e XIX,
pos-Revolucao Francesa. Entdo prevalecia a concepgao liberal de Estado, em que as esferas
publica e privada eram segmentadas e autoexcludentes. De um lado, estava a sociedade civil e
o dominio econdmico (liberdade de contratar, autonomia deciséria, responsabilizagdo); de
outro, o Estado e o interesse publico (principio da legalidade). O Estado era o monopolista do
interesse publico: um public interest maker, ndo um public interest taker. Quando muito, a
Administragdo intervinha (portanto, atuava em lugar que ndo lhe era préprio) no dominio
privado para reprimir abusos e consolidar o respeito a ordem publica e a soberania estatal.
Nesse contexto, o Estado (denominado GuardaNoturno) manifestava-se precipuamente nos
atos administrativos. Isto ¢, por meio de atos imperativos, com presun¢do de legitimidade,
exigiveis e auto-executdveis que ndo contavam com a participacdo popular. Prevalecia uma
relagdo de hierarquia destinada a impor a "vontade administrativa" exteriorizada em "decisdes

executorias" da lei43.

Com o passar do tempo, o ato administrativo se consolidou como a figura central do
Direito Administrativo. Este girava em torno do ato concreto (praticado para levar a efeito a
execucdo pontual da lei) e do ato regulamentar (praticado para viabilizar a execugdo geral da

le1). Nas duas hipoteses, prevalecia a Administracdo unilateral. Caso da intervencdo

42 MOREIRA, Egon Bockmann. Agéncias administrativas, o poder regulamentar e o sistema
financeiro nacional. A&C-Revista de Direito Administrativo & Constitucional, v. 1, n. 4, p. 61-88,
2007.

43 MENDONCA, José Vicente Santos de. Direito Constitucional Econémico: a intervencdo do Estado
na economia a luz da razdo publica e do pragmatismo. Belo Horizonte: Forum, 2014. p. 417
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resultassem danos, aos individuos dava-se a oportunidade de se defenderem do ato praticado.
Porém, nao lhes era dado participar da concepg¢dao do ato, que era interna corporis. Os
particulares s6 dele tomavam conhecimento depois de o ato ja ter sido editado, no exato
momento de sua incidéncia. Prevalecia, portanto, a concepc¢do unilateral e impositiva da

atuacdo da Administragao®4.

Nesse cendrio, o processo era algo absolutamente secundario. Nao ¢ a toa, alids, que se
o denominava de procedimento ou de "direito adjetivo". O processo administrativo seguia
como acessorio ao ato, limitando-se a garantir a restauracdo de direitos violados pela
Administragdo. Nos primeiros tempos, sobretudo em Franca, nem sequer se reconhecia ao
individuo a condi¢do de sujeito com legitimidade a questionar os atos da Administracao
Publica: o Conselho de Estado realizava um controle puramente objetivo do ato, ndo com
lastro (ou atencao) a direitos subjetivos do cidaddo, mas com vistas a controlar os desvios de
poder administrativo do Estado. Ou melhor: o individuo ndo era detentor de direito subjetivo
em face da Administracdo. A pessoa privada fazia uma mera noticia, que era processada pelo

Conselho em atenc¢do ao principio da legalidade (e ndo aos direitos daquele que pedia).

O mesmo se deu no Brasil. Aqui o processo administrativo era um procedimento
acompanhado pelo adjetivo que qualificava a conduta do 6rgdo publico que praticou o ato
questionado: fiscal, disciplinar, expropriatério, e assim por diante. A Administragdo agia e o
particular defendia-se através do processo (instrumento de restauracao do direito violado pela

Administragdo). O processo era eminentemente reativo.

Surge assim o questionamento se o supracitado persiste, se o Direito Administrativo €
tdo pobre ao albergar apenas tais caracteristicas num processo administrativo que possui
unicamente essa configurac¢do. Felizmente, na atualidade isso ndo mais ocorre. Nem o ato
administrativo parece gozar da mesma centralidade de outrora, nem o processo administrativo
permanece no papel de coadjuvante da atuacdo administrativa. O Direito Administrativo
mudou. O questionamento evolui para se saber como houve essa alteragdo de papéis e em que
medida ela se deu. A explicacdo de tal mutagdo ¢ mais facil de ser observada por meio da

investigagdo acerca da natureza juridica do processo administrativo contemporidneo. Ou

4 TIBURCIO, Dalton Robert. Interpretagio dos atos normativos das agéncias reguladoras.
REVISTA DA AGU, v. 9, n. 24, 2010.
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melhor, quando se leva em conta que de fato ha #rés espécies de processos administrativos
encontradas na atualidade, bem como a que natureza de direitos a que se referem e o que

possuem em comum™,

A primeira espécie de processo administrativo envolve aqueles nos quais o particular
defende os seus direitos. E o tipo tradicional, em que a Administragio o instala a pedido da
parte interessada ou ex-officio (e notifica a pessoa que serd afetada para que apresente defesa
ou arque com as conseqiiéncias do ato). Aqui sdo relevantes as garantias do devido processo
legal, da ampla defesa e do contraditério, a fim de que a pessoa privada conte com os meios
necessarios para impedir ou limitar a acdo estatal. O ato administrativo sofre um controle
negativo, pois o individuo pretende impedir ou limitar a a¢do do Estado. O processo visa a
evitar um dano subjetivo, suprimindo agressdo a um direito fundamental de primeira
dimensdo (propriedade e liberdades). O sujeito opoe o seu direito ao Estado, impedindo que a
sua liberdade seja indevidamente restringida. Por isso, a legitimidade para atuar no processo ¢
somente da pessoa que em tese sofrera o prejuizo. Exemplos desses processos administrativos

sdo os fiscais, os disciplinares e os expropriatorios.

A segunda espécie de processo administrativo ¢ relativa as situagdes em que o
individuo pretende obter o reconhecimento de seus direitos ou interesses pela Administragao
Publica, numa perspectiva ampliativa. O particular pleiteia a instalacdo do processo e pede
que a Administragdo profira uma decisdo que o beneficie individualmente (ou a toda a
coletividade). Nao ha litigio nem acusagdo, nem tampouco preexistem investidas publicas
contra a liberdade e/ou propriedade. O processo visa a criar uma vantagem publica ou
privada, de modo que nao se cogita de conflitos propriamente ditos. Por meio do processo
administrativo o particular busca o cumprimento de direitos fundamentais de segunda e
terceira dimensées (0 cumprimento a um direito prestacional que prestigie os valores
constitucionais seja individual, seja coletivo). A legitimidade ¢ daquele que detém ou um
direito subjetivo ou um interesse legitimo. Exemplos desses processos sdo os que visam a

tutela de beneficios previdenciarios ou de temas urbanisticos e ambientais.

45 SILVA, Cristina Alves da; NELSON, Rocco Antonio Rangel Rosso. Uma andlise do aspecto
regulador do Estado brasileiro a luz do papel das agéncias reguladoras. Revista de Direito
Administrativo, v. 268, p. 153-185, 2015.
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A terceira espécie de processo administrativo relaciona-se aqueles nos quais a
Administragdo e o particular colaboram na elaboragdo normativa. A Administracdo ¢
responsavel pela instalagdo do processo sponte propria ou a pedido dos interessados. Mas
quando o faz pede a colaboracdo das pessoas privadas (muitas vezes deve instalar essa
colaboragdo). Os individuos interagem ndo s6 na busca de beneficios privados, mas também
com vistas a vantagens coletivas e/ou difusas (como se administradores publicos fossem). Por
meio do processo administrativo o particular busca o cumprimento de um direito
fundamental de quarta dimensdo (informagdo, democracia e pluralismo democratico na
formacgao das decisdes publicas). Diante disso, a legitimidade ¢ de todos os cidaddos, de todas
as pessoas pouco importa se futuramente afetados ou nao pela norma regulamentar a ser
editada. O exemplo tipico € o processo normativo no ambito das agéncias reguladoras as
audiéncias e consultas publicas. As agéncias emanam normas administrativas gerais e
abstratas para regular alguns setores essenciais da economia. Ao fazé-lo, a atividade por si

desenvolvida conta com a participacdo (e também com o controle) social.

Assim, observou-se que a esséncia juridica do atual processo administrativo a sua
natureza juridica ndo estd em ser compreendido como meio de impedir ataques a direitos
individuais; nem como forma de obter beneficios ou instrumento de produgdo normativa. O
que héa de essencial no processo administrativo comum as trés espécies de processo antes
expostas ¢ a efetiva participacao das pessoas privadas na formacao dos atos estatais. Pouco
importa quem seja essa pessoa, o que se pde € o dever de publico de informar e respeitar a
participag@o popular direta na formagdo da vontade estatal. Boa parte dos atos administrativos
deixa de ser unilateral e impositivo e passa a ser consensual, obtido mediante a cooperagao
publico-privada. Assim, o processo nao ¢ mais 0 mesmo que se conhecia nos idos do século
passado, nem mesmo aquele que se estudava ha 20 ou 50 anos. Nao é apenas uma garantia
um meio de assegurar os direitos fundamentais declarados , mas ¢ também um direito ou,
mais propriamente, um direito-garantia. Conclui-se que a incessante mutagdo das normas

regulatorias como garantia de seguranga do sistema.46

46 Ibid.
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A DISCIPLINA NORMATIVA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PARA LIBERACAO DE FARMACOS

No Brasil, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria pela Lei n09.782, de
26 de janeiro de 1999. A finalidade institucional da Agéncia é promover a protecao da satde
da populagdo por intermédio do controle sanitdrio da produg¢do e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. Em breve comparagdo com o direito
estrangeiro temos alguns apontamentos: a FDA (Food and Drug Administration) ¢ a agéncia
reguladora dos Estados Unidos da América que faz o controle dos alimentos (tanto humano
como animal), suplementos alimentares, medicamentos (humano e animal), cosméticos,
equipamentos médicos, materiais bioldgicos e produtos derivados do sangue humano. A
Agéncia Européia de Medicamentos (EMEA) contribui para a protecdo da satde publica e
animal, garantindo a seguranca, eficicia e alta qualidade dos medicamentos para uso humano
e veterinario. Ao reunir os recursos cientificos dos 25 Estados-Membros numa rede de mais
de 40 autoridades nacionais competentes, a EMEA coordena a avaliacdo e fiscalizagdo de
medicamentos em toda a Unido Européia (UE). A Agéncia trabalha em estreita cooperacao
com parceiros internacionais, refor¢ando a contribuicdo da UE para a harmonizacdo global.
Tanto a ANVISA quanto esses outros exemplos de agéncias sdo responsaveis pelo
monitoramento dos medicamentos presentes no mercado, sendo a FDA a referéncia. Elas
possuem a autoridade de introduzir e/ou retirar um medicamento do mercado, buscando

qualidade, eficacia e seguranga. 47

O desenvolvimento e a introducdo de um novo farmaco na terapéutica sdo sempre
acompanhados de expectativas quanto a sua utilizagcdo na pratica clinica, ja que a utilizagdo de
medicamentos objetiva aumentar a expectativa de vida bem como erradicar doencas - e por
outro lado, podem aumentar os custos da atenc¢ao a saude se utilizados inadequadamente e/ou
levar a ocorréncia de reacdes adversas. Os periodos existentes desde a descoberta de um
composto com atividade terapéutica até a sua introducdo do mercado sao conhecidos como

fases pré-clinica e clinica. Atualmente, sdo conhecidos os riscos inerentes ao uso de firmacos,

47 FERREIRA, Filipe Galvéo et al. Farmacos: do desenvolvimento a retirada do mercado. Revista
Eletronica de Farmacia, v. 6, n. 1, 2009.
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o que levou as agéncias reguladoras a exigir estudos que comprovassem a seguranca dos

novos farmacos antes de permitir a sua comercializacao.

Em relacdo a farmacovigiléncia , podemos observar que o desenvolvimento de um
novo farmaco ¢ dividido em varias etapas ou estagios que pode ser dividido em: (I) descoberta
de um composto com atividade terapéutica; (II) estudos pré-clinicos e (III) estudos clinicos.
Introduzir um novo farmaco na terapéutica € um processo longo, cerca de 12 anos em média e
bastante oneroso, com probabilidade de sucesso pequena. De cada 100.000 novos compostos
descobertos, apenas 250 sdao submetidos aos ensaios pré-clinicos e, apenas 5 entram em
ensaios clinicos (testes em humanos). Ao final, estima-se que apenas uma molécula chegue ao
mercado, uma nova entidade quimica que seja patenteavel e, para isto deve ser segura, eficaz

e melhore a qualidade de vida dos pacientes.

Na década de 1950 o custo médio na pesquisa e desenvolvimento de um novo farmaco
era de um milhdo e meio de ddlares. Em seguida, ela precisa ser submetida a um rigoroso

processo de desenvolvimento, que culminard na sua autorizagdo para uso e comercializagao.

Os estudos pré-clinicos t€ém o objetivo principal de avaliagdo farmacologica em
sistemas in vitro € em animais in vivo para a obten¢ao do maior conhecimento possivel acerca
de suas propriedades e de seus efeitos adversos. Ao mesmo tempo, sua farmacocinética ¢
testada em animais. Além disso, o composto ¢ submetido a testes de toxicidade a curto e
longo prazo em animais, para que suas propriedades farmacoldgicas possam ser definidas
dentro de uma relacdo dose-resposta. A duragdo do teste toxicoldgico esta relacionado com a
provavel duragdo do uso terapéutico. Neste estagio torna-se importante ainda a avaliagdo dos
efeitos do composto sobre a fertilidade e a reproducao, testes de teratogenicidade e testes para
mutagenicidade e carcinogenicidade. Também sdo realizados nesta fase testes relacionados
com a estabilidade no novo composto, possibilidade de produgdo em larga escala bem como

estudos de formulacao.

Cerca da metade das substancias falham durante a fase de desenvolvimento pré-
clinico; para as restantes, um dossi€ ¢ preparado e submetido a autoridade reguladora (por

exemplo a FDA nos EUA e a ANVISA, no Brasil), cuja permissdo € necessaria para proceder
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os estudos em seres humanos. Essa permissao nao ¢ obtida facilmente, ¢ a autoridade

reguladora pode nega-la ou exigir trabalho adicional a ser feito antes da aprovagao.

Os ensaios clinicos sdo realizados em trés fases: Fase I: representa a primeira
administracdo do composto em humanos (30 a 100 voluntarios) e deve seguir os preceitos
éticos internacionais. Nesta fase utilizam- se normalmente voluntarios sadios e,
eventualmente podem ser realizados em pacientes gravemente enfermos em circunstancias
nas quais a toxicidade elevada torna-se aceitavel (pacientes com cancer, por exemplo). O
objetivo principal dessa fase ¢ avaliar a tolerancia em seres humanos e determinar a posologia
segura; Fase II: avalia-se a eficicia do medicamento em doentes (100 a 300), primeiramente
em ensaios piloto e, posteriormente, em doentes selecionados, coletando-se, também, os
dados de seguranca do medicamento; Fase IIl — aumenta-se tanto a amostragem como
diversifica-se a gama de pessoas nos testes. Nesta fase, também sdo incluidos tratamentos
mais prolongados com o composto, cerca de 6 a 12 meses, visando a flexibilidade na

dosagem, bem como a coleta de dados sobre seguranca e eficacia do mesmo.

O método cientifico aplicado ao ensaio clinico necessita de um equilibrio entre a
aplicagcdo da inferéncia indutiva (observar com base na teoria) com a inferéncia dedutiva
(teorizar com base na observacao). A prevaléncia da inferéncia dedutiva (preocupacgdes com a
teoria) levou a medicina a gerar inimeras interpretacdes e evidéncias equivocadas. Citem-se
como exemplos, dentre as mais recentes, as doses elevadas com que os beta-bloqueadores € os
inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) comecaram a ser usados na

terapéutica da hipertensdo arterial, sem mengao ao fracasso de muitos antiarritmicos.

A fase IV, conhecida também como farmacovigilancia ¢ de responsabilidade do 6rgao
regulamentador e ¢ o estudo do uso real do farmaco na pratica médica. Esta vigilancia, apos a
comercializac¢do, que ocorre ap6s a aprovagdo do FDA, ¢ necessaria para fornecer “feedback”
do uso em grande escala do farmaco. Nesta fase, podem ser descobertos novos efeitos
terapéuticos ou toxicos, incluindo efeitos a longo prazo ou raros que nao eram discerniveis em

pequeno grupo de individuos.

A importancia da farmacovigilancia ¢ que em estudos clinicos de fase III, devido ao

numero de individuos estudados, efeitos raros podem nao ser detectados, € em fungdo do
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tempo de duracdo do ensaio, efeitos decorrentes do uso prolongado do medicamento podem
ndo ser revelados. Torna-se importante destacar também que por for¢a do proprio modelo
experimental a que sdo submetidas as populagdes participantes da investigacdo, ndo devem
ocorrer impropriedades nem por parte dos prescritores ao receitarem o medicamento, nem por
parte dos usuarios no cumprimento das prescricoes. Além disso, em razdo do controle
experimental, ndo participam pacientes que possam apresentar riscos (patologias que nao
sejam alvo direto dos testes, uso concomitante de outros firmacos ou grupos especificos como
gestantes, criancas ou idosos) para o estudo por apresentarem problemas clinicos. Assume-se,
portanto, que os estudos de fase IV de farmacovigilancia (vigilancia pds- comercializagao)
sdo sinonimos referentes ao mesmo processo de detec¢do, acompanhamento e controle de
problemas decorrentes do uso ja autorizado de medicamentos. Estes estudos sdo essenciais em
relagdo aos medicamentos novos, pois proporcionam a avaliacdo de seu uso em grandes
populagdes. A importancia da farmacovigilancia pode ser exemplificada pelos intmeros
farmacos que foram introduzidos na terapéutica e, posteriormente, por razdes de toxicidade

retirados.

O impacto do uso de medicamentos em uma sociedade tem vérias facetas. Por um
lado, os medicamentos podem aumentar a expectativa de vida, erradicar certas doengas, trazer
beneficios sociais e econdomicos; por outro lado, podem aumentar os custos da atencao a saude

se utilizados inadequadamente e/ou levar a ocorréncia de reagdes adversas a medicamentos.

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, reacdo adversa a medicamento
(RAM) ¢ definida como sendo qualquer evento nocivo e ndo intencional que ocorreu na
vigéncia do uso de um medicamento, utilizado com finalidade terapéutica, profilatica ou

diagnostica, em doses normalmente recomendadas

O estudo sistematico de RAM ou farmacovigilancia tem por objeto a detecgdo,
avalia¢do, compreensdo e prevencao dos riscos dos efeitos adversos dos medicamentos. Seus
instrumentos de investigacdo podem ser clinicos, epidemioldgicos, experimentais ou
diagnosticos. Esses conhecimentos sdo importantes para que se possa usar um farmaco de
modo racional, promovendo-se uma terapéutica mais adequada as necessidades dos pacientes
e evitando-se riscos desnecessarios. Muitos efeitos adversos a medicamentos sdo raros, € sua

toxicidade ndo ¢ previsivel através de experimentos em animais ou de ensaios clinicos
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controlados. Entdo, o objetivo principal de um monitoramento de reagdes adversas a
medicamentos ¢ definir, o mais rapido possivel, a capacidade de um medicamento produzir
efeitos indesejaveis. Todos os medicamentos t€ém efeitos colaterais e, portanto, devem ser

acompanhados apds sua introducdo no mercado.

Um entrave nessa questao ¢ que, diferentemente do inicio do século XX, a velocidade
com que um medicamento ¢ difundido em nivel mundial é muito maior, gerando sempre uma
disputa entre o lado cientifico e o lado financeiro dos fabricantes de produtos farmacéuticos
que buscam o lucro. A pesquisa acaba fornecendo resultados rapidos, € muitas vezes
duvidosos, devido a essa pressdo. Pouco se conhece da toxicologia do que ¢ vendido
atualmente, fato este devido ao alto custo desse estudo, do tempo relativamente longo, das

muitas cobaias necessarias para realizacdo de testes e da burocracia legal.
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O CASO DA FOSFOETANOLAMINA SINTETICA

Mesmo com toda a tecnicidade de regulamentacao citada no capitulo anterior, um caso
muito peculiar aconteceu no cendrio brasileiro, causando espécie no sistema juridico nacional,
que vem a ser alvo deste objeto de estudo: a pilula do cancer, como ¢ vulgarmente chamada a
fosfoetanolamina sintética. Nos idos de 2016, Congresso Nacional votou a Lei 13.269/201648,
confirmando o projeto de Lei da Camara 3/2016 que autorizava a producdo, importagdo e
distribuicdo da substincia independentemente de registro sanitario, também definindo que
pacientes com neoplasia maligna tém livre escolha para consumir a substancia. Em apertada
sintese, tal farmaco ¢ utilizado com o objetivo de imitar um composto que existe no
organismo humano identificando células cancerosas e permitindo que o sistema imunoldgico

as reconheg:a € as rémova.

Embora liberasse a producdo sem registro, enquanto estiverem em curso estudos
clinicos, s6 podem produzir, importar e distribuir a substancia agentes ja licenciados pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A fosfoetanolamina tinha distribui¢do restrita a algumas pessoas na cidade de Sao
Carlos , no interior do estado de Sao Paulo, onde um professor aposentado da Universidade
Estadual de Sao Paulo estudava seus efeitos no Instituto de Quimica desde a década de 80.
Ainda em 2014, uma portaria do instituto proibiu que pesquisadores distribuissem quaisquer
substancias sem licengas e registros, quando vimos a primeira observacdo do poder judicidrio
no tema, verificando uma liminar do ministro Luiz Edson Fachin, do Supremo Tribunal
Federal, que determinou o fornecimento assim mesmo, uma série de pessoas passou a cobrar

medida semelhante em todo o pais#.

48 A san¢do da Lei n° 13.269/2016 se deu para atender a “comogédo da sociedade”, como afirma- do
pela entdo ministra interina do antigo Minis- tério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI), Emilia
Curi — atualmente transformado pela Medida Proviséria n° 726/2016 em Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagdes — o que se depreende € que tal ato representou um retrocesso
semelhante ao periodo das trevas, onde as questdes eram explicadas com base em dogmas e f€, in
ALVES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia, SANTOS, Alethele Oliveira. Lei no
13.269/2016: a comog¢do da sociedade vence o método cientifico!. Cadernos de Saude Publica, v. 32,
p- ¢00070116, 2016.

49 LUCHETE, Felipe; em: Pessoas com cdncer conseguem cdapsulas no 2° grau mesmo apos decisdo
do TJ-SP : https://www.conjur.com.br/2016-fev-03/pessoas-cancer-capsulas-mesmo-decisao-tj-sp
<disponivel em 25/06/2018>
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Em continuidade a observacdo do fendmeno da judicializacdo da satdes0 na mais alta
corte do pais, dada a repercussao de tal caso, vemos que a edi¢dao da Lei n. 13.269/2016, que
autorizava o uso da substidncia por pacientes diagnostica- dos com neoplasia maligna,
desconsiderou todas as ferramentas cientificas acima citadas, exigidas no interesse da
comprovagao da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. Afrontou, igualmente, o
sistema regulatorio de saude nacional ao rechagar a legislagdo ja consolidada que versa sobre
vigilancia sanitaria e registro de medicamento. A substancia que como ja explicado comegou a
ser sintetizada por um pesquisador do Instituto de Quimica de Sao Carlos (IQSC-USP) no
final da década de 1980 e, mesmo sem ter sido submetida as etapas de pesquisa necessarias
para o desenvolvimento de um medicamento — e, portanto, enquanto ainda nao havia qualquer
evidéncia cientifica de que o produto seria seguro para o consumo humano , comegou a ser

fornecida a pacientes informalmente.3152

Uma vez que a Universidade de Sao Paulo (USP) suspendeu a produgdo e distribui¢ao
da fosfoetanolamina — a pilula do cancer —, diversas pessoas que ja vinham recebendo a
substancia de modo informal recorreram a Justiga pelo direito de continuar a receber da USP
as pilulas do composto. Diante de um enorme volume de liminares, ¢ sem condi¢des de
cumpri-las, a Universidade de Sdo Paulo ingressou no Supremo Tribunal Federal com o
pedido de suspensdo de tutela antecipada, que foi autuado sob o niimero 828/SP>3. Em sintese,
a USP argumentou que: (a) Os estudos cientificos relativos as propriedades anticancerigenas
da substancia foram interrompidos nos estdgios iniciais da pesquisa, sendo impossivel

sustentar sua eficacia; (b) ndo haveria como se afastar a possibilidade de seu consumo

50 ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni. Judicializa¢do da saude no Brasil: dados e
experiéncia. In: Judicializaciao da satide no Brasil: dados e experiéncia. 2015.

51 LENHARO, Mariana. ‘Cdpsula da USP’ contra cdncer ndo foi testada clinicamente, entenda,
2015. Disponivel em: <http://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2015/09/pilula-da-usp-contra-
cancer- nao-passou-por-testes-clinicos-entenda.html>. Acesso em: 13 jun. 2018.

52Em junho de 2014, uma portaria do IQSC reforcou a proibi¢ao federal a respeito da producdo e
distribuicao, por pesquisadores da universidade, de substincias ndo aprovadas como medicamento
pela Anvisa. Embora o ato administrativo ndo mencionasse expressamente a fosfoetanolamina, este era
seu alvo. Assim, os pacientes que ja vinham recebendo a fosfoetanolamina de modo informal, e outros
tantos que, ao tomarem conhecimento, também reivindicavam o fornecimento da droga, conseguiram
liminares na Justica e obtiveram, assim, o direito de continuar a receber da USP as pilulas do
composto. PIVETA, Marcos. 4 prova final da fosfoetanolamina, 2016. Revista Pesquisa FAPESP, ed.
243, maio 2016. Disponivel em: <http://revistapesquisa.fapesp.br/2016/05/17/a-prova-final-da-
fosfoetanolamina/> disponivel em 25/06/2018

53 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. STA 828/SP. Brasilia, 4 de abril de 2016.
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provocar prejuizos ao organismo das pessoas, haja vista que também ndo foram realizados
estudos sobre sua toxidade; (c) a Universidade foi criada para prestar servigo publico de
educacdo superior, ndo havendo pertinéncia entre suas finalidades institucionais e a prestagao
de servigo publico de satide, como o fornecimento de medicamentos, sendo esta uma
responsabilidade da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo; e (d) o fornecimento da
fosfoetanolamina sintética por parte da Universidade de Sao Paulo, enquanto objeto de
pretensdo jurisdicional, passaria ao largo da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, que
se tem dedicado a medicamentos as vezes caros demais para que o cidaddao os alcance, as
vezes ndo registrados na Anvisa, mas registrados em instancias internacionais, as vezes
detentores de indicagdes clinicas alegadamente insuficientes para abarcar novas aplicagdes

pretendidas por novos pacientes.

Ap6s parecer favordvel a suspensdo da tutela pela Procuradoria Geral da Republica, o
entdo Presidente da Corte, Ricardo Lewandowski, em decisdo monocrética, deferiu em parte o
pedido e suspendeu todas as decisdes judiciais proferidas em ambito nacional que houvessem
determinado a USP o fornecimento da substancia fosfoetanolamina sintética para tratamento
de cancer, mantendo seu fornecimento apenas enquanto houvesse estoque do referido

composto na Universidade, observada a primazia dos pedidos mais antigos.

Em sua fundamentacdo, Lewandowski ressaltou o entendimento que vem
prevalecendo na Corte, no sentido de que, em se tratando de medicamento nao registrado pela
Anvisa, mas de uso aprovado por entidade congénere a agéncia reguladora nacional, quando
ha comprovagado de ser “o unico eficaz para debelar determinada enfermidade que coloca em
risco a vida de paciente sem condi¢des financeiras”, o Estado tem a obrigagdo de custear o
tratamento. Com base neste e em outros argumentos, suspendeu todas as decisdes judiciais
que houvessem determinado o fornecimento da substincia fosfoetanolamina sintética.
Lewandowski observou também que o caso da fosfoetanolamina sintética em nada se
assemelhava aqueles ja examinados pela Corte, caracterizando-se como uma situagdo nova
por se tratar de uma substancia quimica que ainda ndo teve o seu ciclo de estudos concluido,
de um medicamento ndo registrado na Anvisa nem em entidade congénere, sem que ja
houvesse sido submetido a testes ou a estudos hdbeis a aprovar a sua distribuicdo e
comercializacio. Observe-se, por oportuno, que a decisdo monocrética do Ministro Presidente

se alinha, perfeitamente, a jurisprudéncia da Corte, uma vez que seus fundamentos se
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harmonizam com os balizamentos estabelecidos pelo Tribunal com base no voto de Gilmar

Mendes no julgamento da STA 175 — AgR/CE.

Pouco mais de um més apds a decisdo de Lewandowski, foi a vez de o plendrio da
Corte se debrucgar sobre o tema, eis que chegara o momento de apreciar, em cardter liminar, a

o

Adin 5.501/DF54, interposta pela Associagdo Médica Brasileira, em face da Lei n

55
13.269/2016 — que autorizava, sob determinadas condi¢des, o uso da fosfoetanolamina

sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Os argumentos trazidos pela
Associacdo Médica Brasileira sdo muito parecidos com aqueles que ja haviam sido
introduzidos pela USP na acdo anterior, sendo desnecessdrio repeti-los. Convém, aqui,
destacar apenas alguns dos argumentos suscitados pela Presidéncia da Republica, pelo Senado
Federal e pela Camara de Deputados em defesa da lei: (a) o Congresso Nacional deflagrou o
processo legislativo sensibilizado pelo anseio de cura dos pacientes e familiares, tendo em
conta noticias da eficdcia do medicamento; (b) a fosfoetanolamina ndo consiste em produto
quimico artificialmente criado, mas sim em substdncia normalmente produzida pelo
organismo humano, com fungdes metabdlicas conhecidas pela cié€ncia, dai decorrendo sua
baixa toxicidade; (c) com o advento da lei, a droga em questdo se tornaria disponivel a
populacdo apenas quando produzida em laboratérios devidamente credenciados, o que
acabaria por estancar o mercado clandestino que ja havia sido criado na esteira da busca pelo

medicamento por milhares de pacientes.

Marco Aurélio Mello, relator, em seu voto pela suspensdo da eficicia da Lei n.
13.269/2016, argumentou que a inexisténcia de registro na Anvisa torna presumida a
inadequacdo do produto; que houve ofensa ao postulado da separacdo de poderes, eis que a
competéncia de autorizar a distribuicdo de substancias quimicas foi descentralizada e
outorgada a Anvisa; e que somente a Agéncia Reguladora dispde de aparato técnico

especializado para realizar o controle dos medicamentos fornecidos a populagao; salientou,

54 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Adin 5.501/DF. Brasilia, 19 de maio de 2016.

5 BRASIL. Lei n® 13.269/2016. Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por
pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Brasilia, 13 de abril de 2016. Disponivel

em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2016/1ei/LL.13269.htm?
TSPD 101 R0=188854¢2¢9778¢557¢3112ael1beb6f0km30000000000000000b73d19bdffff00000000
000000000000000000005b3¢cbff1001861d19908282a9212ab2000a9¢055a2ef60975¢ce670145f134bb6ad
b844e5be8e0b5dc91850a28e90ce426ee080709dd2a0a2800abd3fcec9aealddc9284393775ca62d6cdaal

5bda6595d4efb5089a38130fa6920b677536143b0608>. Acesso em: 14 jun 2018
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por fim, os graves riscos advindos da manutencao da eficdcia da lei impugnada. Votaram com
o relator Luis Roberto Barroso e Teori Zavascki, estes enfatizando a interferéncia indevida do
Poder Legislativo em questdo técnica, tipica do Poder Executivo; Luiz Fux, sufragando a tese
do perigo inverso, uma vez que seria possivel aferir, com exatiddo, as possiveis consequéncias
maléficas do uso dessa substancia; Carmen Lucia, observando que a suspensdo da eficdcia da
lei seria necessdria para que “ndo se veja na pilula do cancer mais uma pilula de engano para
quem ja estd sofrendo com o desengano”; e Lewandowski, destacando que seria inadmissivel
que o Estado — sobretudo no campo da saide, que diz respeito a vida e a dignidade da pessoa
— possa agir irracionalmente, levando em conta razées de ordem metafisica, ou fundado em

suposi¢des que ndo tenham base em evidéncias cientificas.

Edson Fachin divergiu do relator com base em dois fundamentos: (a) a lei em questao
seria perfeitamente aplicdvel em casos em que j4 ndo houvesse outras opcdes eficazes para
garantir a pacientes terminais um minimo de qualidade de vida; e (b) a Anvisa nao detém
competéncia privativa para autorizar a comercializagdo de toda e qualquer substancia, sendo
perfeitamente admissivel que o Congresso autorize a produ¢do e o fornecimento,
dispensando-se o registro em situacdes excepcionais. Rosa Weber acompanhou a divergéncia
com base em fundamento semelhante ao primeiro apresentado por Edson Fachin. Dias Toffoli
também divergiu do relator e votou pela possibilidade de permitir aos pacientes terminais o
acesso ao medicamento. Argumentou que o Poder Judicidrio ndo tem competéncia para
avaliar se um medicamento é seguro ou eficaz, sob pena de invadir atribuicdo que seria da
Anvisa. Gilmar Mendes também divergiu do relator, e o fez com base em dois argumentos: (a)
nao ha violacdo a prerrogativa do Executivo para dispor sobre tal matéria, uma vez que toda a
legislacdo que hoje disciplina o SUS poderia ser alterada por ato do legislador ordindrio,
inclusive no que diz respeito a quem caberia a iniciativa da lei; e (b) o Supremo, ao sus-

pender a eficdcia da norma questionada, estard estimulando a judicializa¢do da questao.

Ao analisarmos os votos vencedores, verificamos que dois fundamentos prevalecem: a
preocupagdo com as possiveis consequéncias maléficas do uso da substancia, e a interferéncia
indevida do Poder Legislativo em questdo técnica, que seria tipica do Poder Executivo. De
outro lado, aqueles que divergiram do relator se apoiaram no argumento de que a lei em
questdo nado afrontaria a Constituicao Federal de 1988 (CF/88), desde que aplicada a pacientes

terminais, casos em que ja ndo haveria outras opg¢des eficazes.
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Dentre todos os votos analisados, nos chama a atencao, porém, o voto Gilmar Mendes,
em sentido contrario a suspensdo da eficdcia da Lei n. 13.269/2016 — e anuindo, portanto, com
a distribuicdo de substincia quimica a populagdo enquanto ainda ndo havia qualquer
evidéncia cientifica de que o produto, sem registro na Anvisa, seria seguro para 0 consumo
humano. Importante recordar que o Ministro, por ocasido do julgamento do STA 175 AgR/
CE, manifestara-se no sentido de que apenas em casos excepcionais o Poder Judicidrio
poderia determinar o forne- cimento de farmaco desprovido de registro na agéncia reguladora.
Note-se que Mendes , naquele mesmo julgamento, salientara a impossibilidade de se obrigar o
SUS a custear medicamentos que ainda se encontrassem em fase experimental. Ora, a
fosfoetanolamina sequer poderia ser caracterizada como um medicamento, ante a inexisténcia

de pesquisas conclusivas sobre sua toxidade, eficdcia e seguranca.

Em anélise final, a decisdo do Supremo Tribunal Federal, ao acatar o pedido de
suspensdao da eficdcia da Lei n. 13.269/2016 por indicios de inconstitucionalidade, ndo
significa, absolutamente, uma ruptura com seu entendimento tradicional. Com efeito, é
possivel verificar, na jurisprudéncia da Corte, a determinacdo de fornecimento por ente
publico de medicamentos, as vezes caros demais para o cidaddo comum, as vezes nao
registrados na Anvisa, mas registrados em instancias internacionais, ou mesmo sem qualquer
registro, desde que comprovada a ineficicia ou a impropriedade do medicamente constante de
lista ou protocolo, percebendo em casos que, muito embora os medicamentos requeridos nao
possuissem registro na Anvisa, o fornecimento foi admitido, uma vez que adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em saude
publica pelo Ministério da Saude, nos termos da Lei 9.782/99. Nao se trata, portanto, de
drogas em cardter experimental, sem que haja, ainda, pesquisas conclusivas sobre sua

toxidade, eficdcia e seguranca.

Ocorre que a questdo ora posta a apreciagdo do Tribunal ndo se enquadra em nenhuma
dessas situacdes, caracterizando-se como uma situacdo verdadeiramente nova por se tratar de
uma substancia quimica que sequer teve seu ciclo de estudos concluido. Trata-se de
medicamento (se € que assim pode ser considerado) que, além de ndo estar registrado na
Anvisa, nem em outra entidade congénere, ndo foi submetido a testes ou a estudos hdbeis para

aprovar e conferir seguranca a sua distribui¢do e comercializagao.
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A DISCRICIONARIEDADE TECNICA DAS AGENCIAS REGULADORAS

Como pode ser visto no capitulo anterior, a tecnicidade das decisdes proferidas pelas
agencias reguladoras sao um balizador para a efetivacdo do principio da separacdo de poderes
- evitando assim que o judicidrio interfira no mérito administrativo. Observa-se que o caso
acima destrinchado foi conduzido pela mais alta corte do nosso sistema juridico, mas a

observagdo € pertinente aos demais graus de jurisdi¢do.

Assim sendo, cabe a analise da discricionariedade, adentrando no estudo de sua

espécie técnica, como se quer imputar a normatizacao realizada pelas agéncias reguladoras. E
assinaldvel que as entidades reguladoras independentes receberam uma série de competéncias
envolvendo funcdes que muito se aproximam daquelas exercidas pelas trés esferas do Poder
Publico central (a executiva, a normativa e a judicante). No entanto, € certo afirmar que esses
mesmos poderes sao dotados de uma funcdo vinculada ao desenvolvimento tecnoldgico,
conjugada com o atendimento das necessidades e finalidades das politicas publicas setoriais a
que estdo vinculados. Com efeito, a criacdo de entidades auténomas, notadamente aquelas
concebidas como agéncias reguladoras independentes, serviu, dentre outros objetivos, a
segregacdo, nas funcoes da Administracdo Publica direta, daquelas atribuicdoes de carater

eminentemente técnico°.

Esse cardter técnico da atuacdo dos agentes reguladores se revela através dos
requisitos de formacdo técnica que a lei impde a seus dirigentes e, principalmente, pelo fato
dos seus atos e normas demandarem conheci mento técnico e cientifico especializado para que
possam ser emanados, aplicados e fiscalizados>?. Vale dizer, a regulacdo exercida por essas
entidades ndo se deve orientar por critérios politicos ou burocraticos, de modo a permanecer
equidistante dos interesses do Poder (concedente, permitente ou autorizador), assim como dos
concessiondrios, permissiondrios € autorizatarios € dos usudrios/consumidores. Nessa ordem
de convicgdes, importa assinalar que uma das caracteristicas da atividade estatal reguladora €
a grande quantidade de normas técnicas, que, com frequéncia, se referem a conceitos

estritamente cientificos.

56 ROCHA, Jaqueline Mainel. Discricionariedade Técnica e Poder Normativo das Agéncias
Reguladoras Brasileiras. Brasilia: UnB, 2002.

57 ARAGAO, Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo econémico, op. cit., p. 323
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Por outro lado, no exercicio da atividade regulatdria as entidades independentes se
deparam com situacdes em que t€ém de adotar medidas urgentes, fundamentando-se como
visto, em critérios técnicos e cientificos. Assim, a questdo que desponta para o presente estudo
acerca da discricionariedade técnica detida pelas entidades reguladoras independentes
consiste em chegar a resposta da seguinte indagacdo: Considerando que essas entidades
contam com uma margem de interpretacdo dos termos fluidos e técnicos previstos nas normas
gerais e setoriais a que estdo vinculados, € plausivel considerarmos essa interpretacdo como

sendo uma discricionariedade técnica?

E indisputavel que a questio posta acima é de superlativa importancia, ndo s6 do
ponto de vista académico, mas, sobretudo, na formulacdo de novos paradigmas a serem
observados nas relagdes que envolvem as entidades reguladoras, os agentes regulados e o
Poder Judiciario, pois envolve saber se o carater técnico das decisoes decorrentes da atividade
reguladora, por agentes autobnomos e independentes, contempla uma margem de liberdade,
oportunidade e conveniéncia (mérito), de modo a poder ser apresentada como um empecilho
para o controle judicial positivo desses atos administrativosss.

No direito brasileiro, o tema da discricionariedade técnica nao foi objeto de um amplo
aprofundamento doutrinario ou manifestagdes pretorianas que merecam destaque, cabendo
nesta quadra colher os posicionamentos sobre esse tipo de discricionariedade em ensaios
sobre discricionariedade administrativa ou em obras sobre regulagao.

Com efeito, pode-se verificar que em linhas gerais ndo existem correntes doutrinarias
polarizadas acerca da denominada discricionariedade técnica; vale dizer, ndo restou detectada
na presente investigagdo uma uniformidade de linhas de pensamento acerca do tema em
comento, entre nos e a pluralidade de entendimento que existe no direito internacional.

Constatam-se entendimentos no sentido de haver discricionariedade técnica em
determinados atos administrativos, haja vista a existéncia de uma margem de discri¢do e
subjetividade na eleicdo de uma solugdo para o caso concreto, dentre outras auferidas segundo
critérios técnicos. De acordo com essa concepgao, existe discricionariedade técnica quando os

critérios técnicos sdo suficientes para alcangar a nica solugdo correta para o caso. Essa linha

58 Tal entendimento se alinha a adverténcia feita por Mario D’ Assungdo Costa Menezello, ao examinar
o tema da discricionariedade técnica, observando que € um dos pontos mais aflitivos e dificeis de ser
abordados, tendo em vista a linha ténue e indelével que existe entre a discricionariedade e o abuso de
direito. /n: MENEZELLO, Maria D.'Assun¢do Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro.
Editora Atlas, 2002.
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de pensamento esta em consonancia com a tese que enquadra a questao da discricionariedade
técnica na teoria dos conceitos juridicos indeterminados, € que considera que a aplicagdo dos
conceitos que remetem a critérios de experiéncia técnica ndo admite, como qualquer outro

conceito juridico indeterminado, mais de uma solucao justa diante do caso concreto.

Verifica-se, ainda que ha entendimentos de que a discricionariedade técnica esta
vinculada aos interesses publicos, enquanto outros vislumbram essa espécie de
discricionariedade apenas nos atos com repercussoes administrativas internas. Sob outro
ponto de vista, a teoria da discricionariedade técnica ndo deve ser admitida, sustentando-se a
existéncia de uma discricionariedade intermediaria entre a pura e a técnica. Ademais,
constatam-se posi¢des no sentido de que ha uma diferenca entre discricionariedade técnica

propria e impropria sem urna precisa identificacao dessa antinomia.

Em estudo especifico sobre a discricionariedade na regulagdo exercida por estatais
independentes’, observou-se que pelas manifestagdes coligidas neste ensaio o tema admite
uma série de digressdes. Resumidamente, e nas palavras de Antonio Francisco de Souza, tem-

se que:

a natureza e dimensdo desta ‘discricionariedade técnica' varia, porém, de pais para
pais, e mesmo dentro de cada pais que a adota ela permanece obscura. Para uns, trata-
se de um poder livre, para outros, de um poder vinculado, mas que ndo ¢ suscetivel de
ser controlado pelos tribunais administrativos, para outros, de um poder vinculado que
deve ser, ainda que ndo integralmente, controlado judicialmente, para outros ainda, a
suo natureza varia de caso para caso.60

Considerando a pluralidade doutrinaria existente sobre a teoria da discricionariedade
técnica e sua distingdo com a discricionariedade pura exercida pela Administragdo Publica,
notadamente aquelas desenvolvidas pelos pensadores italianos e ibéricos, pode-se inferir que
o termo "discricionariedade técnica" visa apenas uma limitag¢do jurisdicional do controle do
seu exercicio, no sentido de evitar que as escolhas técnicas da Administragdo ndo sejam
substituidas pelas opcdes técnicas realizadas pelo juiz. Assim, ndo se identifica no
ordenamento nenhum instituto juridicamente aplicavel a discricionariedade técnica como uma

pseudo-espécie da discricionariedade administrativa. Dessa forma, conclui-se que as entidades

5 GUERRA, Sérgio. DISCRICIONARIEDADE TECNICA E AGENCIAS REGULADORAS. Marco
Regulatério, p. 61, 2004.

60 SOUSA, Antdnio Francisco de. 4 discricionariedade administrativa. Editora Danubio, Lisboa,
1987, p. 307.
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reguladoras independentes ndo gozam de uma discricionariedade estritamente técnica na

expedicdo de seus atos, e sim uma discricionariedade administrativa pura¢!.

Tal entendimento se mantém ainda que se cogite que a entidade reguladora auténoma
somente desempenha as suas fungdes com arrimo em conhecimentos técnicos (e ndo
politicos) para decidir o caso concreto. Isto porque, para integracdo de uma norma (seja por
sua propositada abertura ou pela existéncia de conceitos juridicos indeterminados), e diante de
técnicas conhecidas e disponiveis, se o agente regulador identificar varios meios igualmente
racionais, razoaveis e proporcionais para a consecu¢ao do fim publico, resta indisputavel que
deverd selecionar o que, no seu juizo, seja mais oportuno e conveniente para o subsistema
regulado. Logicamente, tal decisdo devera ponderar a pluralidade dos interesses envolvidos e
se enquadrar no limite de sua competéncia a luz das politicas publicas definidas para o setor

regulado.

Em sintese, pode-se inferir que em determinadas e especialissimas situagoes — até
porque em quase todas as situacdes concretas a entidade reguladora se vé diante de um ato
vinculado (normas, editais, contratos) — se reconhece uma margem de apreciacao para exarar
atos discricionarios puros, de modo que escolha uma dentre duas ou mais solugdes legais,

razoaveis e proporcionais, na busca dos interesses pluralistas em presenca.

Assim, se depreende que determinadas entidades estatais exercem uma série de
competéncias regulatorias, envolvendo funcdes executivas, normativas e judicantes. No
entanto, a luz da ampla classificacdo doutrindria sobre o tema, entendemos que inexiste
inserida nessas competéncias uma discricionariedade estritamente técnica, como espécie do
género discricionariedade administrativa stricto sensu ou pura, ainda que se cogite que a
entidade reguladora independente somente exerce o seu munus publico com arrimo em

conhecimentos técnicos (e ndo politicos) para decidir diante do caso concreto.6?

Assim, ao integrar uma norma (seja por sua propositada abertura ou pela existéncia de

conceitos juridicos indeterminados), se a entidade reguladora identificar varios meios

61 ALBUQUERQUE, Romero Paes Barreto de. Controle jurisdicional das agéncias reguladoras: a
atividade normativa das agéncias reguladoras e seu controle pelo poder judicidario. 2016, dissertagdo
de mestrado.

62 GUERRA, Sérgio, Discricionariedade na regula¢do por entidades estatais independentes. Revista
de Direito Publico da Economia, Belo Horizonte, ano 2, n.6, abr/jun, 2004.

60



igualmente eficazes para a consecuc¢do do fim publico no caso concreto, resta indisputavel que
devera selecionar um deles que entenda mais oportuno e conveniente para o seguimento
regulado e, por conseguinte, o interesse geral. Nessa ordem de convicgdes, entendemos que
em determinadas e especialissimas situagdes se reconhece aos agentes reguladores uma
margem de apreciacdo para exararem atos discriciondrios, de modo a que elejam uma dentre
duas ou mais solugdes corretas, repita-se, seja exclusivamente do ponto de vista técnico ou

nao.

Entdo, obtém-se o posicionamento critico que parte da premissa de que, salvo em
rarissimas excecgoes, os métodos cientificos ndo proporcionam verdades absolutas. Vale dizer,
que se mostra mais atraente a corrente doutrindria que admite mais de uma solugdo justa na
integracao dos conceitos juridicos indeterminados. E tal insight se deve ao convencimento de
que a solugdo justa somente podera existir num plano da filosofia pura, ndo se sustentado
diante de todos os casos concretos. Depois te toda esta passagem, que serviu para caracterizar
inicialmente a falta de coesdo sobre tal ponto especifico, chegando a ser observado
criticamente como um termo com impropriedades3 os conceitos juridicos indeterminados se
inserem no conceito da teoria da discricionariedade administrativa. Nao resta dividas entdo
que estamos diante de decisdes com apelo de complexidade, e assim se conecta ao proximo

capitulo.

63 ao sustentar haver impropriedade na expressdo discricionariedade técnica complementa seu
pensamento: "a discricionariedade técnica ¢ diferente de discricionariedade politica. A
discricionariedade técnica envolve a aplicagdo de regras experimentadas, comprovadas € comumente
certas ou, em outras palavras, a valorac@o dos fatos opindveis segundo pautas técnico- administrativas.
Se uma técnica ¢ cientifica, certa, objetiva, universal, sujeita a regras uniformes que nao dependam da
apreciacdo pessoal do sujeito, corresponde a falar de regulacdo e ndo em discricionariedade (dai a
critica a expressdo discricionariedade técnica)) MARQUES NETO, Floriano Azevedo. 4 nova
regulacdo estatal e as agéncias independentes. Direito administrativo econdmico, v. 3, 2000.

61



AS DECISOES TECNICAMENTE COMPLEXAS E A INCIDENCIA DE CONTROLE
JUDICIAL DEFERENTE

Evoluindo no estudo, inserimos o conceito de deferéncia, quando o controle judicial
remete valorag¢do ao editado pela agencia reguladora, em detrimento de algum outro critério,
sendo em sintese quando o Poder Judiciario reconhece que em determinada matéria € a
agéncia que detém legitimidade para decidir, sendo o mérito da decisdo o reconhecimento do
Judiciario pelo préoprio Judicidrio que prestar deferéncia as agéncias estd em maior
consonancia com os fundamentos da Republica do que efetivamente julgar a lide, apenas por
entender que o juizo esta adotando critérios igualmente razoaveis®*. Aragao ja destacava nesse

sentido:

Sobretudo em matérias técnicas e nas quais houve um eficiente debate em consultas e
audiéncias publicas, o Judiciario tem buscado preservar a decisdo da agéncia, desde
que razoavel. O judiciario ndo pode substituir a interpretagdo razoavel da agéncia
reguladora pela sua, por que também seja plausivel. Trata-se do Principio da
Deferéncia do Poder Judiciario para com as decisdes administrativas.63

E valido destacar que essa “autoconten¢io” judicial envolve as opinides dos auxiliares
do juizo, pois ainda ¢ o Judiciario que estaria dando desfecho a disputa cientifica. E isso ndo ¢
0 mesmo que tornar a decisdo administrativa imune ao controle judicial, apenas reconhece
que as limitagdes da ciéncia tornam qualquer decisdao naturalmente criticavel, mas nao
invalida. Enfim, entende-se que o julgamento em que magistrado acata a norma regulamentar,
limitando a atuagdo em confronto com a mencionada regra regulamentar aos casos

excepcionais, revela a aplicagao do sub-principio da deferénciacs.

Eduardo Jordao aborda tais casos como decisdes tecnicamente complexas que devem
ser enfrentadas pelo judicidrio, e elenca neste caso que tal complexidade ¢ critério substancial
que influencia a definicdo da intensidade, sendo o fator que leva a ado¢do de um modelo de

controle judicial deferente. O grau de tecnicidade envolvido nas a¢des administrativas ndo ¢

64 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito Administrativo Regulatorio. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2005.

65 ARAGAO, Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico, op. cit., p. 442

66 BINENBOJM, Gustavo. Agéncias Reguladoras Independentes e Democracia no Brasil. Revista de
Direito Administrativo - RDA, n. 240, abr./jun. 2005
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uniforme?®’.

A jurisprudéncia administrativa italiana promove interessante sistematizacao das cinco
hipoteses cabiveis: (I) verificagdo de fatos simples corresponde a atividade administrativa que
ndo exige conhecimento técnico especializado, na medida em que trabalha com fatos descritos
em termos acessiveis a generalidade da populagao; (I1) verificagoes técnicas se relaciona com
a identificagdo de circunstancias factuais definidas em termos técnicos, as objetivamente
aferiveis; (III) discricionariedade técnica simples que ¢ a categoria que se liga a uma
avaliacdo de natureza opinavel, com teor de subjetividade, com envolvimento de
conhecimentos técnicos especializados na atividade realizada pela administracdo, mas nao
leva a adogdo de um resultado unico e indiscutivel; (IV) discricionariedade administrativa
pura que consiste em atividade de sopesamento ,pela autoridade administrativa, de interesses
publicos conflitantes, ndo se tratando de natureza técnica, mas sim politica; e (V) avaliagdo
técnica complexa sendo a atividade que compreende ndo apenas a dponibilidade, mas também

uma ponderacdo de interesses publicos conflitantes.

Diante das categorias elencadas, o problema da intensidade do controle judicial sobre
as atividades administrativas técnicas tem papel mais significativo nos casos em que as agdes
especificas a serem adotadas pela administracdo ndo estdo precisamente detalhadas quando
estabelecidas na legislacdo8. Porém, o caso aqui estudado se diferencia pois hd uma
circunstancia fatica que autoriza ou determina o agir administrativo descrita pela norma em
termos técnicos objetivos - como no caso da regulacdo de farmacos. Assim sendo, nao
podemos enxergar a discricionariedade técnica ou avaliagdes técnicas complexas a serem

adentradas pelo judiciario no caso da fosfoetanolamina.

Portanto verifica-se que a tecnicidade de uma questdo, em si, ndo é particularmente
relevante para a determinagdo da intensidade do controle judicial sobre ela incidente - o que
se faz realmente relevante ¢ a oponabilidade técnica (complexidade técnica). Levando em
consideragdo ao caso em tela, como em todas as jurisdi¢des, a atividade administrativa técnica

opindvel também se enxerga na liberacdo ou ndo de um farmaco apds estudos sobre a

67 JORDAO, Eduardo Ferreira. Controle judicial de uma administracio publica complexa: a
experiéncia estrangeira na adapta¢do da intensidade do controle. Sociedade Brasileira de Direto
Publico, SBDP, 2016.

68 MORENO, Oscimar Valporto. As agéncias reguladoras e o controle judicial. BDA — Boletim de
Direito Administrativo, Sdo Paulo, NDJ, ano 31, n. 7, p. 814-845, jul. 2015.
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viabilidade de suas substancias. Neste caso haveria espago para interpretar ou completar o
comendo legislativo, pois haveria a possibilidade de se efetuar escolhas de natureza técnica.
Como a ANVISA niao chegou a regular a producio e distribui¢ao de tal substancia, ndo ha de
que se falar em discricionariedade técnica nesse caso. O mérito da discussdo foi diretamente
para o poder legiferante, e apds para o Supremo Tribunal Federal, que obviamente nao

possuiam a expertise para determinar as possibilidades de distribui¢ao da pilula do cancer.

Assim, mesmo nao sendo identificada a discricionariedade técnica, em termos finais
do controle judicial realizado pela Corte Suprema, este gerou manifestagdes de autorrestricao
e deferéncia judicial, justamente se embasando em complexidade técnica. Lembramos, assim,
do inicio do estudo, onde vamos que justamente a necessidade de lidar com a complexidade
técnica de algumas atividades administrativas contemporaneas que provocou as reformas

estruturais na administragao publica que caracterizam o novo modelo de Estado Regulador.

Em tese, quando héd o controle judicial sobre as agéncias reguladoras, ¢ o judiciario
ultrapassa o mero exame da razoabilidade das escolhas operadas pelo administrador publico,
irdo os tribunais promoverem controle judicial ndo deferente, terminando por regular. Cabe
uma analise sobre os problemas da interven¢do judicial neste ambito, trazendo efeitos
deletérios a eficacia da regulacdo promovida pelas autoridades administrativas reguladoras:
(a) a inadequacgdo objetiva (ndo estdo habituados a tratar de questdes regulatdrias tipicas) e
subjetiva (ndo possuem caracteristicas institucionais adequadas para fazé-los) dos tribunais
para a regulagdo econdmica, tornado-os inaptos; (b) a natureza peculiar da regulagdo judicial,
que por vezes soluciona uma controvérsia meramente bipolar, em outras necessita de um
raciocinio retrospectivo (enquanto a aplicagdo do direito pelos tribunais na maioria das vezes
se dao em aplicagdo a fatos pregressos - sendo que a regulagdo econdmica tem medidas
regulatorias que envolvem andlises prospectivas - com andlises prognodsticas voltadas a prever
os efeitos das medidas governamentais ou operagdes empresarias no mercado considerado - e
multipolares - envolvendo a ponderacdo e balanceamento de maultiplos interesses
contrapostos, como industria regulada, consumidores, Estado, etc., para conferir equilibrio
técnico e democratico ao setor regulado. Enfim, resta claro que ha expertise institucional
inferior a do regulador: por se tratar de problemas extremamente complexos, as questdes

regulatorias demandam tratamento especializado e pormenorizado.

Uma caracteristica muito importante ndo pode deixar de ser destacada, que ¢ o acesso
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regrado as informagdes relevantes: na Otica das caracteristicas da regulacdo de complexidade
técnica e ponderagdo de interesses multiplos, o acesso a informagao € crucial para o regulador,
pois essa - por mais que custosa ou limitadamente disponivel - constitui matéria-prima das
intervengdes regulatorias. A capacidade técnica do ente que recebe estas informagdes sdo
altamente relevantes para a filtragem do conteudo e a influencia que esta gerara do setor a ser
regulado: por isso as agéncias independentes devem se manter a meio caminho entre a
industria regulada, o governo e os consumidores do servico em questdo - e este cenario de nao
haver vinculo a nenhum polo ndo se vé quando do controle judicial: pois haverd ou ndo

deferéncia, e algum dos lados serd premiado com o apoio da decisdo emitida pelo tribunal.

Outro extremo esta na situagdo do acesso aos tribunais, ja que a propria propositura da
acdo estd submetida a diversas regras de admissibilidade, concernente a legitimidade de agir.
Além disso, no curso do processo judicial, o aporte de informagdes advindas das partes ocorre
por vias altamente formalizadas e regradas, sendo que a intervencdo de terceiros & até
possivel, mas sujeita a diversas condi¢des. Sintetizando, o acesso das partes ao Poder
Judiciério € custoso, formalizado e complexo - tendo como consequéncia que a informagao
que chega até os tribunais ¢ limitada, e isso somado ao dinamismo reduzido dos atos

processuais jurisdicionais, a probabilidade da promog¢ao de uma regulacdo adequada ¢ menor.

Todas as razdes entdo expostas sugerem que a andlise regulatoria ndo deferente, que
realize regulagdo, seria de pouca qualidade, seja porque envolveria um tipo de raciocinio ao
qual os tribunais ndo estdo costumados, ou porque sdo instituigdes que ndo foram desenhadas
e aparelhadas para desempanar regulacdo adequadamente. Para além de tudo isso, um intenso
controle judicial pode comprometes a intervencao regulatéria efetuada pelas autoridades
administrativas pertinentes. Sob uma perspectiva genérica, este comprometimento decorreria
principalmente da deterioragdo da legitimidade do regulador, enquanto, por outro lado, a
atuagcdo deferente sobre decisdes regulatdrias como a observada no caso estudado, tende a
desincentivar a propositura de novas contestagdes judiciais, que em larga escala observou-se
que afetam a coeréncia (em relacdo a matéria dos textos e alvos regulatérios) e dindmica
(relacionada ao lapso temporal da edi¢do e eficacias das medidas, que por vezes necessitam de
imediatismo) da politica regulatoria implantada pela autoridade administrativa - afetando por
fim a seguranca juridica em negocios de alta rentabilidade de setores estratégicos, causando

instabilidade econdmica.
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Outro risco que ndo pode ser desconsiderado ¢ a ossificacdo da acdo administrativa
como resultado da intensificagdo do controle judicial das autoridades administrativas,
comprometendo a dindmica regulatéria. Isto porque um controle judicial ndo deferente acaba
forcando as agéncias a despenderem parcelas significativas de seus recursos para se acautelar
de acgdes de revisdes judiciais, ou entdo se adaptar quando tais agdes lhe retornam com
anulagdes ou reenvio. Tal movimento acaba gerando ineficiéncia e paralisacdo da agdo
administrativa decorrente do esfor¢o para cumprir as exigéncias excessivas do Poder
Judiciério.

Diante do exposto nesse capitulo derradeiro, verifica-se que a relagcdo tendencial de
que sobre decisdes administrativas tecnicamente complexas deve-se realmente aplicar um
controle judicial deferente. Os argumentos principais podem ser divididos em dois grupos:
razoes que levam em consideracao a inadequacao dos tribunais para proceder, eles mesmos,
intervengdes regulatorias; e no segundo grupo as razodes relativas aos efeitos da intervengao

judicial na qualidade da regulacdo efetuada pelas autoridades administrativas.
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CONCLUSAO

Observando o questionamento inicial sobre a observacdo de deferéncia no controle
judicial relativo as agéncias reguladoras, a resposta poderia ser objetiva, seja no entendimento
positivo ou negativo. Porém, nesse estudo para embasar essa conclusdo, preferiu-se adentrar

de maneira mais sofisticada nos termos atinentes ao direito regulatério brasileiro.

Inicialmente com os contornos historicos de implementacdo e contextualizacio
inclusive com insights do direito comparado - que influenciaram a tanto a proposi¢ao quanto a
conducdo do processo do Estado Regulador, podemos observar o sistema brasileiro bem
peculiar em relacdo aos demais, e isto se fez de suma importancia quando evoluimos na
discussdo das demais caracteristicas envolvidas, sobretudo sobre os impactos econdmicos que
as decisdes de tais agéncias possuem, € o porque devemos privilegiar que as decisdes sobre

regulagao deva passar pelo seu crivo, € ndo pelo Judiciario.

A analise primaria desde conceituagdo e natureza juridica se fez valorosa, ja que pode
ser abordado o desenvolvimento da regulacdo estatal dos sistemas especificos dentro de um
esclarecimento especifico de cada agéncia - fendmeno este por ndo contarmos ainda com um
diploma legal que agregue disciplina sobre todos estes entes autarquicos - ainda em discussao
na Camara dos deputados, deixando atualmente cada agéncia disciplinada pelo seu respectivo
decreto regulamentador e Lei instituidora. Observa-se que isto foi relevante na apresentagao
do tema, preparando para adentrar mais especificamente na caracteristica aprofundada da
agéncia em questao na controvérsia deste estudo: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
seus procedimentos especificos quanto a regulamentacdo de substancias para serem

produzidas e distribuidas como farmacos.

A partir de entdo, balizando o estudo especificamente para o observado no caso da
fosfoetanolamina, verificamos a condugdo judicial deste tema pela mais alta corte nacional -
demonstrando ja de inicio que este caso possuia a relevancia necessaria para ter tal tratamento
esmiucgado neste ensaio. Mais do que isso, enquanto observavamos deferéncia entre conflitos
de interesses de particulares que se sentiam afetados com lesdo de direitos pela
regulamentacdo exercida, neste caso em tela vemos contrapostos uma Lei federal editada pelo
Congresso em relacdo a forga normativa de uma agéncia: esta ¢ uma deferéncia em nivel

superior a que ja se via, e por isso se fez merecer a sofisticagdo que se empreendeu no
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tratamento de cada caracteristica.

Ora, se a existéncia ou o funcionamento de uma agéncia reguladora depende de
normas juridicas criadas pelo poder legiferante, quando ha a contraposi¢dao de agéncia e Lei,
temos um embate entre criador e criatura - e relembrando o caso biblico de Davi ¢ Golias,
aqui o gigante também nao foi vitorioso. Observando que este caso foi significativo, a
discussdo pormenorizada do tratamento pelos ministros no caso de fez relevante para que se
levantassem os critérios por ele expostos, e adentrassem nos seus desdobramentos
doutrinarios para enfim chegar ao entendimento se toda juridicidade envolvida neste tema

especifico do Direito Administrativo foi realmente pertinente.

Sedimentado entdo que houve deferéncia no caso exposto, a parte final do estudo
mergulhou para inferir se os argumentos judiciais expostos foram congruentes e
significativos. O foco passou a ser a discricionariedade técnica - suas nuances plurais
observaveis na doutrina patria e alienigena, mas que ¢ um balizador da atuacdo do judiciario
para ndo adentrar ao mérito administrativo. Como as agéncias possuem a especialidade e
tecnicidade para abordar os temas atinentes aos subsistemas por ela regulados - e sobretudo
independéncia para dar tratamento especifico cientifico as suas agoes - diferente do poder
legiferante sujeito ao ciclo eleitoral que acaba relegando o carater politico em suas decisoes,
se conclui que foi acertada a maneira que o judiciario prestou deferéncia a competéncia

administrativa perante uma Lei.

Porém, fatos para novos estudos se fazem preponderantes, pois sabe-se que o setores
regulados sdo altamente lucrativos e envolvem cifras altissimas - sendo assim os interesses
envolvidos também sao altos. Como o processo legal tradicional busca uma normalizagdo a
partir de vim democratico por via de representacdo dos politicos eleitos por sufragio, a norma
técnica editada pela agéncia se faz pela direcdo que, embora técnica, tem sua composicao a
partir de indicagdo. Como se pode ver, o estudo em tela ndo contrapés uma norma regulada
com uma Lei - na verdade houve uma morosidade (ou inércia) da ANVISA para regulamentar
a fosfoetanolamina - cedendo espago para a judicializacdo da saude vista no estudo. Mas esta
judicializagdo ndo foi das tradicionais que vemos em massa com as liminares dos tribunais
para que compelem o Sistema Unico de Satde a conceder maior variedade de farmacos a
populacdo. Neste caso, a substancia em questdo logo foi regulamentada nos Estados Unidos

(por sua agéncia - j& abordada - FDA), e passou-se a observar tais liminares para concessdo da
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pilula do cincer a pregos exorbitantes, custeadas pelo governo brasileiro. Nesta esteira, a
doutrina de Flavio Willeman sobre a responsabilidade civil das agéncias reguladoras tem um
carater importantissimo. Este tema deve ser alvo de novas pesquisas quando relacionado a
casos concretos como este, ja que a consequéncia econdmica para 0 governo com a nao
regulamentagcdo - e proibicdo - de uma substancia que ja se encontrava com avangada
evolucdo tecnoldgica no Brasil, fez com que o farmaco proveniente dos EUA fosse o tinico a
ter potencial de comercializagdo - gerando grande dispéndio financeiro, mesmo quando

tinhamos a solugao no quintal de casa.

Concluindo, em andlise técnica especifica, a deferéncia observada, conforme os
indicativos dos critérios deslindados, foi realmente adequada - pois se concorda que ndo deve
ter o poder judicidrio um papel de regulador. Mas, diferente de casos onde se contrapde
alguma regulacdo, neste esta nao foi observada. Assim, o cuidado estd na situacao de inércia
das Agencias, pois cada qual tem sua subordinacdo legal para os procedimentos, que venham
a ensejar a necessidade da regulacdo judicial, que, como se esclareceu, tem consequéncias
nefastas para o estado regulador. O texto normativo especifico das agéncias reguladoras que
esta em analise no congresso, qual seja o projeto de lei PL 6.621/2016 tem a necessidade de
estipular os procedimentos para a efetivacdo de uma regulagdo dindmica e eficiente - para que
o carater de tecnicidade ndo seja um amparo para justificar estudos e informagdes
aprofundadas do sistema regulado, de forma a dificultar a propria regulagdo, e assim trazer

consequéncia negativas ao sistema financeiro, como observado neste caso.
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