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RESUMO

A ampla liberdade do exercicio da atividade econdmica na area estética pode causar
consideraveis prejuizos a satde dos consumidores de seus servigos ou produtos. Dessa forma,
os estabelecimentos estéticos e a industria cosmética devem se submeter ao controle e a
fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Neste trabalho, propGe-
se a andlise do poder normativo das agéncias reguladoras, autarquias de regime especial,
dotadas de uma maior independéncia em relagdo a outras autarquias, fundamentada na
especializacdo técnica. De inicio, estuda-se 0 modelo do Estado Regulador para verificar
como se deu a insercdo das agéncias no direito brasileiro. Posteriormente, far-se-a um exame
da natureza do poder normativo das agéncias reguladoras, a fim de que se delimite seu &mbito
de atuacdo. A partir desse cenario, serd abordada a atuacdo da ANVISA em estabelecimentos
estéticos, sob um enfoque geral; na industria de cosméticos, em relagdo aos testes realizados
em animais; e, sob um enfoque mais especifico, no caso das camaras de bronzeamento
artificial. Da analise pratica em questdo, verifica-se que o direito a protecdo da salde deve
prevalecer sobre o direito ao livre exercicio da atividade econémica. Por fim, sugere-se a
utilizacdo de mecanismos como a consulta e a audiéncia publicas como forma de legitimacéo

democrética da competéncia normativa das agéncias reguladoras.

Palavras-chave: Estado Regulador. Agéncias reguladoras. ANVISA. Poder normativo. Area

estética.



ABSTRACT

The extensive freedom of exercise of the economic activity in the aesthetic area can
cause considerable damage to the health of consumers of their services or products. This way,
the aesthetic and cosmetic industry establishments must submit to the control and supervision
of the National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA. In this paper, we propose the
analysis of the normative power of regulatory agencies, special regime autarkies, which has
greater independence in relation to other autarkies, based on technical expertise. At first, we
study the model of the state regulator to check how was the inclusion of agencies in Brazilian
law. After this, it will be examined the nature of normative power of regulatory agencies in
order to delimit the scope of action. From this scenario, it will be addressed under a practical
bias, the role of ANVISA in cosmetic establishments, under a general approach, in the
cosmetic industry, in relation to animal testing, and under a more specific focus, in the case of
tanning chambers. From the practise analysis, the rigtht to protection of health must prevail
over the right to the free exercise of economic activity. Finally, we suggest the use of
mechanisms such as consultation and public hearings as a form of democratic legitimacy of

the legislative powers of regulatory agencies.

Keywords: Regulatory State. Regulatory agencies. ANVISA. Normative power. Aesthetic

area.
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INTRODUCAO

Acompanhada de forte apelo mididtico, a industria da beleza atinge uma vasta
diversidade de pessoas. Por consequéncia, vislumbram-se tratamentos estéticos cada vez mais
tecnoldgicos, bem como cosméticos com objetivos milagrosos. Infelizmente, a total liberdade
do exercicio da atividade econdmica na area estética pode vir a causar irreparaveis prejuizos a
salide dos consumidores desses servi¢os ou produtos.

Dessa forma, impde-se que os estabelecimentos estéticos e a industria cosmética se
submetam ao controle e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. As questdes que emergem, pois, Sa0 as seguintes: como essas restricbes devem se
apresentar? Que poderes normativos possuem os entes encarregados dessa fiscalizagéo?

O que se propde, com a presente monografia, é responder tais questionamentos,
especialmente a partir da analise da dimenséo do poder normativo das agéncias reguladoras.

O trabalho esta fracionado em dois capitulos. No primeiro, a partir de uma analise
histérica da evolucdo da organizacdo do Estado, desde o modelo liberal até o Estado
Regulador, destacar-se-a a institucionalizacdo das agéncias reguladoras. Serdo abordadas suas
principais caracteristicas, bem como serdo tecidas consideracdes acerca do poder de policia
exercido por elas.

Com efeito, como expressao do poder de policia, as agéncias reguladoras disciplinam
e controlam certas atividades, principalmente por meio do exercicio de seu poder normativo.
Assim, faz-se necessario compreender em que se traduz a funcdo normativa do Estado, sob
uma abordagem especialmente comparativa em relacdo as demais funcdes do Poder Publico.

Na sequéncia, dado que a atividade administrativa € subalterna a lei - estando
completamente atrelada a ela - serd a luz do principio da legalidade que se compreendera o
alcance do poder normativo das agéncias reguladoras. Ainda, almeja-se fixar os limites que
indiguem até que ponto as autarquias de regime especial em apreco podem regular sem
invadir a competéncia legislativa.

No segundo capitulo, por sua vez, pretende-se dissecar a atuacdo da vigilancia
sanitaria na area estética. De inicio, serdo delineados os contornos do ordenamento sanitario
brasileiro, em especial a criacdo da ANVISA em nosso Pais. Nesse compasso,
contextualizando-se a necessidade de se evitar danos advindos da atividade sanitaria, faz-se
imperioso analisar os principios da prevencao e da precaucdo no ambito do poder de policia
levado a efeito pela ANVISA.



Ap0s, ressaltar-se-a a importancia de uma atuacdo efetiva da vigilancia sanitéria,
especialmente no tocante ao controle dos produtos e servicos ofertados na area estética. Nesse
quadro, faz-se mister analisar as competéncias normativas conferidas a ANVISA por meio da
Lei Federal n. 9.782/99, sob a perspectiva dos principios constitucionais que orientam o poder
regulamentar e & vista das peculiaridades do direito sanitario.

Por derradeiro, serd analisada, a partir de um viés pratico, a atuacdo da ANVISA em
estabelecimentos estéticos, sob um enfoque geral; na inddstria de cosméticos, em relacdo aos
testes realizados em animais; e, sob um enfoque mais especifico, no caso das camaras de
bronzeamento artificial. No que tange a essa Ultima questdo, cumpre frisar que a Resolucao
RDC n. 56/2009 - editada pela ANVISA, que proibiu a importacdo, recebimento em doacao,
aluguel, comercializacdo e o uso, em todo o territério nacional, dos equipamentos para
bronzeamento artificial para fins estéticos - é objeto de muitas discussfes. Alguns criticos
entendem que a Agéncia estaria inovando na ordem juridica; aduzem, outrossim, que a
ANVISA néo poderia limitar o exercicio da atividade econdmica.

A partir desse cenario, portanto, sera trazido a tona o debate acerca da competéncia
normativa das agéncias reguladoras, na tentativa de se conciliar o conflito que se evidencia
entre a necessidade de tomada de decisdes técnicas e a legitimacdo democratica desses atos.

Enfim, esclarece-se que a pesquisa ora elaborada se valeu do método dedutivo,
sobretudo mediante consultas a doutrina, a jurisprudéncia e a legislacdo relacionadas ao tema
objeto do trabalho. Também vale observar que as conclusdes construidas com base no

presente estudo ndo tém o condéo de encerrar juizo definitivo sobre o tema.
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1 O PODER NORMATIVO DO ESTADO REGULADOR
1.1 A EVOLUCAO DA ORGANIZACAO DO ESTADO

As sociedades, com o intuito de exercer e garantir a sua autodeterminagao, organizam-
se politica e juridicamente em certo territério, instituindo o Estado. Cumpre destacar, pois,
gue essa organizacdo se apresenta como elemento essencial a existéncia do Estado e
compreende um conceito diplice formado por sua estrutura e seu funcionamento?.

Sob uma andlise historica, nota-se que, desde a rudimentar vida comunitaria dos
grupos sociais primitivos as mais complexas formas de sociedades politicas contemporaneas,
o Estado vai paulatinamente desenvolvendo certos padrées de regularidade®. Nesse sentido,

leciona Diogo de Figueiredo Moreira Neto*:

Originariamente, esses padrfes surgiram como fruto da reiteracdo esponténea de
comportamentos reputados como de comprovada eficiéncia social, levando a
cristalizarem-se, alguns deles, como normas costumeiras, consensualmente acatadas
pelo grupo. Aos poucos, na medida em que essas sociedades evoluem, aqueles
padrdes normativos recebem impositividade, por parte do poder politico instituido,
dando origem a normas juridicas, distinguindo-se as destinadas ao funcionamento e
as destinadas a estruturacdo da vida do grupo.

Com efeito, a esse sistema de normas desenvolvidas na sociedade da-se o nome de
ordem juridica, consubstanciada em um modelo abstrato de condutas interpessoais destinado a
reger harmonicamente as relaces sociais, a fim de manter a unidade e a permanéncia do
grupo (seguranca) e proporcionar-lhe o maximo de eficiéncia na vida associativa (progresso)°.

O Direito, objetivamente considerado, é o conjunto de regras de conduta coativamente
impostas pelo Estado®. Traduz-se, portanto, em principios de conduta social, sempre visando a
realizar a justica. E a sistematizacdo desses principios em normas legais constitui a ordem
juridica: o sistema legal adotado para assegurar a existéncia do Estado e a coexisténcia

pacifica dos individuos na comunidade.

! MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 5.

2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 6.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 6.

* MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 6.

® MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 6.

® MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 37.
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Nesse sentido, observa-se que as normas de conduta existem desde as civilizagdes
mais antigas. As primitivas formas de organizacdo politica originaram o chamado Estado
religioso, em que a autoridade se fundava na vontade divina revelada; posteriormente, com o
Renascimento, surgiu na Europa o Estado-nagdo, como organizacdo politica dominante, ja
apresentando alguma autonomia em relacdo a religido, embora ainda sem espaco para o
desenvolvimento de um Direito Publico, tendo em vista a forte centralizacdo do poder na
figura do monarca’.

Cumpre, entdo, analisar a evolucdo da organizagéo do Estado, desde o modelo liberal

até o Estado Regulador, objeto do presente estudo.
1.1.1 Estado Liberal

Somente no final do século XVII, com a diminui¢do do predominio da religido e do
prestigio das instituicbes feudais, o Estado se laicizou, e a autoridade foi deslocada dos
representantes das divindades para os reis. Nesse momento, o individualismo comegou a
despertar e a ditar uma separacéo mais nitida entre o ptblico e o privado®.

Essa evolugédo evidenciou-se especialmente na fase liberal da Inglaterra, dos Estados
Unidos e da Franca, paises em que se procurava definir e delimitar a atuacdo do Estado, para
gue nao excedesse suas funcbGes de guardido da convivéncia pacifica e garantidor de
seguranca externa e interna — conceito que caracterizou o Estado de Policia®, que foi o
primeiro modelo de organizacdo politica do liberalismo™®. Nesse contexto, tornou-se
necessario restringir os campos de atividade tanto dos individuos como do Estado, e também
conter a atuacéo deste, pois seu poder é desproporcionalmente superior ao dos individuos*.

Dessa forma, era preciso substituir a instavel autoridade do principe pela estavel
autoridade da lei, uma vez que s seria possivel desfrutar a liberdade quando ndo apenas 0s
individuos e as entidades privadas fossem compelidos a obedecer a ordem juridica instituida,

"MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 15-16.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.

% O poder de policia nasce com o Estado Moderno liberal do século X1X, e resulta da crenca de que o Estado
pode regular simplesmente através de uma atuacdo passiva, de limitacdo de liberdade dos particulares.
(SALOMAO FILHO, Calixto. Regulagio da Atividade Econdmica (Principios e Fundamentos Juridicos).
Malheiros: S&o Paulo, 2001. p. 54).

9 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.

' MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.
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mas também o proprio Estado. A partir de entdo se consolida o Direito Publico e, com ele,
nasce 0 segundo modelo de organizacdo politica histérica do liberalismo: o Estado de
Direito*2.

Assim, no contexto do Estado e de sua ordem juridica, amplia-se o enfoque sobre o
Direito Administrativo, tendo em vista que tal ramo se dirige substancialmente as regras de
funcionamento do Estado, a fim de administrar os interesses gerais da sociedade, por meio de
sua estruturacéo.

Consoante ensina Celso Anténio Bandeira de Mello™, o Direito Administrativo é o
ramo do Direito Publico que disciplina o exercicio da fungdo administrativa, bem como
pessoas e 6rgdo que a desempenham. O impulso decisivo para a formacdo do Direito
Administrativo foi dado pela teoria da separacdo dos Poderes desenvolvida por Montesquieu
em 1748, acolhida universalmente pelos Estados de Direito™. Até entdo, era o absolutismo
que reinava, ao passo que todos os poderes governamentais se concentravam nas médos do
soberano, ndo permitindo o desenvolvimento de quaisquer teorias que visassem a reconhecer
direitos aos suditos, em oposicao as ordens do principe.

Apds a Revolucgdo Francesa (1789), a triparticao das funcGes do Estado em executivas,
legislativas e judiciais ensejou a especializagdo das atividades do governo, atribuindo
independéncia aos 6rgdos incumbidos de realiza-las. Em relacdo a esse contexto, observa

Hely Lopes Meirelles™:

Dai surgiu a necessidade de julgamento dos atos da Administracdo ativa, o que
inicialmente ficou a cargo dos Parlamentos, mas posteriormente reconheceu-se a
conveniéncia de se desligar as atribui¢cbes politicas das judiciais. Num estagio
subsequente foram criados, a par dos tribunais judiciais, os tribunais administrativos.
Surgiu, assim, a Justica Administrativa, €, como coroldrio légico, se foi estruturando
um Direito especifico da Administracdo e dos administrados para as suas relagoes
reciprocas. Era o advento do Direito Administrativo.

Destarte, com o aperfeicoamento das instituicGes do Direito Publico, a composi¢édo
dos conflitos de interesses entre o Estado e o individuo passou a se dar juridicamente, nao

mais autoritariamente. 1sso demonstrou a superacdo do arbitrio pelo Direito, que ocorreu

2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.

' MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 29.

Y MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 51.

> MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 52.
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gracas ao controle e a limitacdo impostos ao poder estatal, dois elementos de contencdo
caracteristicos do Estado de Direito™.

Com o advento do Estado de Direito, portanto, as normas de direito publico ganharam
esta dupla funcdo: a de limitar e a de controlar o poder do Estado. Assim, vislumbrava-se um
Estado juridicamente organizado e obediente as suas proprias leis.

Ocorre que, ao longo dos seculos XIX e XX, especialmente apds a Revolucdo
Industrial, o Estado teve de intervir na ordem econémica e social das sociedades. I1sso porque,
no Estado Liberal, as grandes empresas transformaram-se em expressivos monopdlios e
aniquilaram as de pequeno porte; ainda, surgiu uma nova classe social — o proletariado — em
condi¢cdes miseraveis, que apresentavam a tendéncia de piorarem caso continuasse o extremo
ndo-intervencionismo estatal pregado pelo liberalismo'’. Dessa maneira, houve uma maior
concentracdo de poderes nas mdos do Estado, e muitas relagfes que antes eram privadas e
livres se tornaram relag®es administrativas controladas pelo Poder Pablico®®.

Em relacdo a esse contexto histdrico, observa Diogo de Figueiredo Moreira Neto™:

Com efeito, o liberalismo classico havia pretendido manter o Estado como simples
espectador dos fendmenos econdmicos e sociais, 0 que permitiu 0 surgimento de
distorcdes, tanto na area econdmica como na social, comprometendo a igualdade de
oportunidades entre os individuos.

Sob essas condicdes, o Estado teve de intervir para conter 0s excessos na atividade
privada - visando também a suprir suas lacunas - para garantir e, apos, dirigir o
desenvolvimento econdmico®, tendo em vista que os principios do liberalismo, voltados para
a protecdo da liberdade e da igualdade, mostraram-se insuficientes para combater a enorme

desigualdade que geraram®.

* MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administragdo Publica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 18.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 16.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

21 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo Publica: concessdo, permissdo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 18.
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1.1.2 Estado Social

Nesse quadro, o Estado de Policia cede espaco a duas novas formas de organizagédo
politica: o Estado Socialista?’, que concentrava na maquina estatal todo o poder que fosse
necessario para dominar 0s processos econdémicos e sociais, buscando impor a igualdade
ainda que com o sacrificio da liberdade; e o Estado do Bem-Estar Social, que, em vez de
monopolizar 0s processos econdémicos e sociais, limitava-se a estabelecer mecanismos
corretivos, de intervencdo e de controle sobre as atividades privadas, buscando conciliar essa
acdo com o minimo de sacrificio das liberdades fundamentais e com as conquistas juspoliticas
alcancadas pelo Estado de Direito®.

Nesse sentido, Diogo de Figueiredo Moreira Neto observa: “Se, no Estado de Policia,
0 Poder Publico era o espectador e, no Socialista, o individuo foi um assistente inerme, no
Estado do Bem-Estar Social tentou-se chegar a um equilibrio” %,

Portanto, verifica-se que, ap6s a Segunda Guerra Mundial, consolidou-se o Estado
Social, também chamado de Estado do Bem-Estar, Estado Providéncia, Estado do
Desenvolvimento ou Estado Social de Direito. Quanto a esse periodo histérico, ensina Maria

Sylvia Zanella Di Pietro®:

N&o mais se pressupde a igualdade entre os homens, conforme se afirmava no
periodo anterior, quando a Declaracdo de Direitos do Homem e do Cidaddo, de
1789, afirmava, logo no art. 1°, que “os homens nascem e sdo livres e iguais em
direitos”; a aplicacdo dessa norma produzira profundas desigualdades sociais.
Atribui-se entdo ao Estado, em sua nova concepc¢do, a missdo de buscar essa
igualdade; para atingir essa finalidade, o Estado deve intervir na ordem econémica e
social para ajudar os menos favorecidos; a preocupacdo maior desloca-se da
liberdade para a igualdade.

22 Conforme ensina Maria Sylvia Zanella Di Pietro, a socializacdo verificada no periodo em questio n&o se
confunde com o socialismo, mas designa a preocupagdo com o0 bem comum, com o interesse publico, em
substituicdo ao individualismo imperante, sob todos os aspectos, no periodo do Estado Liberal. Ainda, assevera
Di Pietro que as tendéncias do Estado Social foram observadas em todos os paises, embora com consequéncias
um pouco diferentes: na Unido Soviética e nas democracias populares, implantou-se o Estado Socialista; ja nas
democracias ocidentais, vigeu a no¢do de Estado Social de Direito, a qual é inerente a ideia de prestacdo de
servicos, pelo Estado, a populacdo, em grandes propor¢des. (DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na
Administragdo Publica: concessao, permisséo, franquia, terceirizacao e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo
Paulo, 1999. p. 19.).

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

* MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

% DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo PUblica: concessdo, permissédo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 18.
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Ainda, observa-se que a passagem de uma Administragdo contida, porém autoritaria,
do Estado Liberal, para uma Administracdo prestadora, trouxe consigo 0 aumento da
dependéncia do individuo em relacdo aos poderes publicos. A vida em sociedade, seja em
razdo da industrializacdo, do urbanismo ou da questdo econdmica, alterou-se de tal forma que
os individuos passaram a depender da Administracdo de forma mais intensa e abrangente®.

Nesse sentido, o exercicio dos servicos plblicos e a concessdo?’ dos servicos publicos

ganham destaque no inicio do século XX, com o Estado Social®®

, pois, com o crescimento dos
direitos sociais e econdmicos, postos perante o Estado, este ampliou significativamente seu
rol de atribuicBes.

No tocante a essa ampliagdo, Aranovich® observa: “Além de ser uma realidade
objetiva, também é um estado de espirito, originando sentimentos de inseguranca ou de
insatisfacdo da populacéo, fazendo com que ela reclame uma maior intervencgdo dos poderes
publicos”.

A modificacdo introduzida pelo Estado Social esta relacionada com o crescimento
guantitativo e qualitativo das fungdes que passaram a ser desempenhadas, nos dominios
econémicos e sociais. Desaparece a classica separacdo entre Estado e sociedade e entre
Administracdo e privados: esses dois polos se encontram interligados por relagdes duradouras
que implicam colaboracédo reciproca. Inaugura-se o Estado Providéncia, que exprime a ideia
de substituir a incerteza da providéncia religiosa pela certeza da providéncia estatal. Nesse
momento, a principal missdo da atividade administrativa consiste em assegurar o bem-estar
dos individuos e da sociedade®.

Com o crescimento das atribuicdes do Estado, portanto, ampliou-se o poder de policia,
tendo em vista que, no Estado liberal, o exercicio desse poder limitava-se a restringir o0s

direitos individuais em beneficio da ordem publica, entendida como sinénimo de seguranca

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado . Teses: Bahia, 2007. p. 596.

2 A época, constatou-se a impossibilidade o Estado realizar diretamente todos os servicos, por isso desenvolveu-
se a ideia de concessdo de servigo publico.

8 SALOMAO FILHO, Calixto. Regulacdo da Atividade Econdémica (Principios e Fundamentos Juridicos).
Malheiros: Sdo Paulo, 2001. p. 19.

» DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administragdo Publica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 19.

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIIl Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 596-597.

38 ARANOVICH. Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIIl Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 596.
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pablica. Quando do advento do Estado Social, Di Pietro observa a extensdo do poder de

policia:

[...] j& no periodo do Estado Social de Direito, com o crescimento do Estado e a
extensdo de suas atividades a todos os setores da vida social, o poder de policia
também experimentou notavel ampliacdo, em dois sentidos: de um lado, passou a
atuar em setores ndo relacionados com a seguranca, atingindo as relagdes entre
particulares, anteriormente fora do alcance do Estado; o proprio conceito de ordem
publica passou a abranger a ordem econdmica e social, com medidas relativas as
relacbes de emprego, ao mercado dos produtos de primeira necessidade, ao exercicio
das profissOes, as comunicacdes, aos espetaculos publicos, a0 meio ambiente, ao
patriménio historico e artistico nacional, a satde. De outro lado, o Estado passou a
impor obrigacBes de fazer, como o cultivo da terra, o aproveitamento do solo, a
venda de produtos, distanciando-se, também sob esse aspecto, da policia tradicional,
que s6 impunha obrigacdes de nio fazer®.

Ainda, verifica-se que, no século XX, com a explosdo das comunicagdes sociais —
produto da Revolucdo Cientifica e Tecnoldgica — houve a busca de um novo ponto de
equilibrio, consubstanciado na devolucdo do poder, até entdo profundamente concentrado na
figura do Estado, a sociedade, que passara a ser mais consciente de seus interesses e mais
organizada para promové-los e defendé-los®.

Por fim, cumpre destacar que a trajetéria evolutiva do Estado Moderno ao Estado pds-
moderno caracteriza-se por partir de um modelo em que prevalecia a atuacdo preventiva e de
composicdo de conflitos para um modelo interventivo sobre os processos econémicos e
sociais, que busca, no inicio do século XXI, transcender os dois modelos pela redefini¢do de

seu papel politico-administrativo™.
1.1.3 Estado Regulador

Apobs o Estado evoluir, como visto, do modelo liberal ao social - Estado Prestador -,
houve a evolucdo para o Estado Regulador ou P6s-Social, em que a Administracdo Publica
permanece cumprindo um papel central e estratégico na conformacdo social e na intervengédo

econdmica®.

%2 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administragdo Publica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizaco e outras formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 20-21.

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte geral
e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 17.

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIIl Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 593.
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Embora, nessa evolugdo, tenha ocorrido um enxugamento do aparato estatal, o Estado
atual ndo diminuiu em importancia como instituicdo social, ja que amplia progressivamente
sua intervencdo em todos os dominios da vida social, especialmente em sua dimensao
normativa®.

Assim ensina Aranovich®’:

Nas atuais sociedades, o crescimento do papel do Estado convive com a diminuicdo
do aparelho estatal. Os tentaculos do Estado invadem quase todas as dimensdes da
vida privada, tornando-as cada vez mais dependentes de seus regulamentos e
controles.

Nesse panorama, ocorreu uma profunda mudanca na relacdo do aparelho estatal com a
sociedade. O interesse publico que justificava a atuacdo direta do Estado no dominio
econdmico relacionava-se aos interesses politicos do Estado-nacdo, tais como
desenvolvimento e seguranca nacionais, interesse estratégico e relevancia da atividade a
Administracdo Publica. Esses setores eram vetados a atuacdo privada, existindo a supressdo
da iniciativa privada em setores relevantes da economia®®.

Com efeito, Marcos Juruena Villela Souto ensina que o surgimento do Estado
Regulador decorreu de uma mudanga na concepg¢do do conteldo do conceito de atividade
administrativa em funcdo do principio da subsidiariedade® e da crise do Estado do Bem-
Estar, incapaz de produzir o bem de todos com qualidade e a custos que possam ser cobertos
sem o sacrificio da sociedade. Segundo o autor, esse contexto propiciou a descentralizacdo de
funcées publicas para particulares®.

A proposta do Estado Regulador é, portanto, que o aparato estatal se concentre na

execucdo daquilo que é essencial, transferindo funcGes que podem ser desenvolvidas com

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 593.

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 593-594.

%% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado.Teses: Bahia, 2007. p. 594.

%9 Segundo o principio da subsidiariedade em Direito Administrativo, o Estado s6 pode atrair para si — com
autorizacdo em lei — atividades que ndo estejam reservadas a iniciativa privada ou que, por forga de imperativos
de seguranca nacional ou relevante interesse coletivo, demandem a sua presenca, de modo a assegurar prestacées
universais. (SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito Administrativo Regulatorio. 2. ed. Lumen Juris: Rio de
Janeiro, 2005. p. 224-225).

0 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito Administrativo Regulatério. 2. ed. Lumen Juris: Rio de Janeiro,
2005. p. 34.
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maior eficiéncia pelos particulares - seja em regime de livre iniciativa, seja em regime de
direito pablico - ambas sob regulacéo estatal*’.

Assim, as transformac6es ocorridas na era do Estado Pds-Social apontam para uma
reducdo da intervencao direta e para o incremento de uma nova forma de intervencgéo indireta:
o fortalecimento do papel regulador do Estado em detrimento do papel do Estado produtor de
bens e servigos, com pressupostos, objetivos e instrumentos substancialmente diversos. Diante
disso, 0s objetivos dessa intervencdo se deslocam dos interesses do Estado-nacdo e passam a
se identificar mais com os interesses da sociedade. Passa a haver, por conseguinte, um dever
constitucional de eficiéncia no desempenho da funcdo administrativa®.

Nesse contexto, nota-se que o Poder Publico ampliou seu papel regulador, permitindo
que o Estado contemporaneo pudesse centrar seus recursos orcamentarios nas atividades

essenciais de educacdo, salde e seguranca. A regulacéo estatal*®

, por isso, tem o papel de
estabelecer o equilibrio entre interesses privados (competicdo e lucro, por exemplo) e as
metas do interesse publico (como a universalizagdo dos servi¢os, a redugdo das desigualdades
e a modicidade de tarifas e pregos)**.
Ainda, o marco regulatério foi pensado com o propoésito de gerar estabilidade e
seguranca juridica para estimular os investimentos privados no setor publico a longo prazo®.
Calixto Saloméo Filho™ justifica a acep¢do ampla que dé ao termo “regulagdo” por

meio das seguintes razdes:

* SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito Administrativo Regulatério. 2. ed. Lumen Juris: Rio de Janeiro,
2005. p. 35.

*2 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 594.

* Nessa diregdo dispde o artigo 174 da Constitui¢do Federal: “Como agente normativo e regulador da atividade
econdmica, o Estado exercera, na forma da lei, as fungdes de fiscalizacédo, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado. § 1° - A lei estabelecera as diretrizes e bases
do planejamento do desenvolvimento nacional equilibrado, o qual incorporara e compatibilizara os planos
nacionais e regionais de desenvolvimento. § 2° - A lei apoiard e estimulard o cooperativismo e outras formas de
associativismo. § 3° - O Estado favorecerd a organizagdo da atividade garimpeira em cooperativas, levando em
conta a protecdo do meio ambiente e a promog¢do econdmico-social dos garimpeiros. § 4° - As cooperativas a que
se refere o paragrafo anterior terdo prioridade na autorizagdo ou concessao para pesquisa e lavra dos recursos e
jazidas de minerais garimpaveis, nas areas onde estejam atuando, e naquelas fixadas de acordo com o art. 21,
XXV, na forma da lei.” (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012).

* ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 594.

* ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 599.

* SALOMAO FILHO, Calixto. Regulagdo da Atividade Econémica (Principios e Fundamentos Juridicos).
Malheiros: S&o Paulo, 2001. p. 14.
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A primeira delas é o fato de a teoria da regulacdo, quando bem aplicada —
exatamente o contrario do que tem ocorrido até o momento -, poder representar
exatamente a contribuicdo mais Gtil de um Estado que decide retirar-se da
intervengdo econdmica direta (através da prestacdo de uma gama bastante variada de
servicos) para sua funcdo de organizador das relacfes sociais e econdmicas e que,
por outro lado, reconhece ser para tanto insuficiente o0 mero e passivo exercicio de
um poder de policia sobre os mercados.

A outra razdo, mais um defeito que uma qualidade da referida teoria, justifica, da
mesma forma, a opcdo pelo estudo e desenvolvimento de uma teoria juridica da
regulacdo. Trata-se da influéncia que a teoria econémica da regulacdo de origem
marcadamente norte-americana tem tido sobre a formulagdo do modelo brasileiro de
organizacdo dos setores privatizados. A febre das agéncias por que passa o0 pais e a
aparente crenga no poder dessas agéncias de corretamente organizar as relagdes
econdmicas nesses setores invocam a concep¢do econdmica mais liberal da funcéo
da teoria da regulacdo. Suas consequéncias e seus perigos devem ser
convenientemente avaliados e sopesados.

Assim, segundo o autor, o termo “regulagdo” engloba toda forma de organizagdo da
atividade econémica através do Estado, seja a intervencdo através da concessdo de servigo
pUblico®’, seja o exercicio do poder de policia*®.

No momento em que o Estado exerce a regulacdo, ha a reducéo da intervencéo direta
do Estado na economia, bem como o crescimento do movimento de concentracdo
econdmica®.

Nesse cenario de Estado Regulador, ocorreu, entdo, a institucionalizacdo das agéncias
reguladoras. Houve o deslocamento da atuacéo estatal do campo empresarial para o terreno da
disciplina juridica e econémica. E essa transferéncia das funcfes do setor publico para o
privado, com o fendmeno da privatizacdo, atribuiu ao Estado poder crescente de
regulamentacdo, fiscalizacdo e planejamento da atividade privada. Mas essa funcédo
reguladora que, a rigor, € funcdo genuinamente de Estado, deveria ser exercida por agéncias
especiais® que tivessem autonomia, independéncia e discricionariedade técnica em relacéo ao

Executivo. Outrossim, tais agéncias deveriam estar subordinadas a um regime juridico que as

*" O Estado regula a atividade econdmica quando concede ao particular a prestacéo de servicos plblicos e ordena
sua utilizagdo — impondo precos e quantidade produzida, por exemplo. (SALOMAO FILHO, Calixto. Regulacéo
da Atividade Econdmica (Principios e Fundamentos Juridicos). Malheiros: S&o Paulo, 2001. p. 15.)

*8 Também quando edita regras, no exercicio do poder de policia, 0 Estado esta atuando no campo da regulagéo.
(SALOMAO FILHO, Calixto. Regulagio da Atividade Econdmica (Principios e Fundamentos Juridicos).
Malheiros: Sdo Paulo, 2001. p. 15).

* SALOMAO FILHO, Calixto. Regulagdo da Atividade Econémica (Principios e Fundamentos Juridicos).
Malheiros: S&o Paulo, 2001. p. 15.

%0 Assim, como ao Estado coube a regulamentaco, o controle e a fiscalizacao dos servigos publicos cuja
execucdo foi transferida para o setor privado, houve a necessidade de criar, na Administraco, agéncias especiais
destinadas a esse fim, no interesse dos usuarios e da sociedade. (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito
Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 376).
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preservasse de ingeréncias indevidas, especialmente as politicas, j& que a regulacdo pode
contrariar grandes e poderosos interesses econdmicos e, inclusive, ideolégicos®.

Maria Sylvia Zanella Di Pietro®® observa que o direito norte-americano serviu de
modelo para o fendomeno chamado de “agencificacdo”, que atingiu ndo s6 o Brasil, como
varios outros paises. Nos Estados Unidos, o termo ‘“agéncia” apresenta sentido amplo,

conforme se depreende do paragrafo 551 do Administrative Procedure Act:

[...] 'agency' means each authority of the Government of the United States, whether
or not it is within or subject to review by another agency, but does not include -

(A) the Congress;

(B) the courts of the United States;

(C) the governments of the territories or possessions of the United States®*; [...]

Assim, no direito norte-americano, excluindo os trés Poderes do Estado, as demais
autoridades publicas constituem agéncias™, razdo pela qual é indiscutivel a sua importancia
no direito administrativo daquele pais.

Acerca da funcdo reguladora das agéncias nos Estados Unidos, leciona Maria Sylvia

Zanella Di Pietro:

A funclo reguladora das agéncias norte-americanas sO pode ser exercida se
expressamente delegada pelo Poder Legislativo. No exercicio dessa funcdo, a
agéncia ndo se limita a exercer o poder regulamentar, tal como entendido no direito
brasileiro, no sentido de baixar normas para fiel execucdo da lei; nos Estados
Unidos, as leis se limitam a estabelecer parametros, principios, conceitos
indeterminados, standards, ficando para as agéncias a funcdo de baixar normas
reguladoras, observados os parametros genéricos contidos na lei. Por outras
palavras, a funcdo de regular pe mais ampla do que a de regulamentar, porque
abrange o poder de baixar normas inovadoras na ordem juridica®.

8 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 595.

°2 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administragdo Publica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizaco e outras formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 133.

>3 Disponivel em <http://biotech.law.Isu.edu/Courses/study_aids/adlaw/551.htm.>. Acesso em: 14 set. 2012.
“Agéncia significa qualquer autoridade do Governo dos Estados Unidos, esteja ou ndo sujeita ao controle de
outra agéncia, mas ndo inclui: a) o Congresso; b) os Tribunais dos Estados Unidos; c) o governo de territorios ou
posses dos Estados Unidos [...]” (tradugdo nossa)

> DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo Publica: concessao, permisso, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 133.

% DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo PUblica: concessdo, permissdo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 134.


http://biotech.law.lsu.edu/Courses/study_aids/adlaw/551.htm
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Em que pesem as consideraveis diferencas existentes entre o ordenamento patrio e o

norte-americano, ndo restam duvidas de que este serviu de inspiracdo as agéncias reguladoras

que foram instituidas no Brasil®®.

Ocorre que o ente que nos Estados Unidos ¢ denominado de ‘“agéncia”, aqui ¢
chamado de autarquia de regime especial, de forma que, segundo Di Pietro, “o vocébulo
‘agéncia’ ndo acrescenta nada de util ou vantajoso ao direito brasileiro” > Com efeito, nosso
Estado criou as agéncias reguladoras sob a forma de autarquias de regime especial, que séo
aquelas cuja lei instituidora Ihes confere privilégios especificos — certas regalias para o pleno
desempenho de suas finalidades-, aumentando sua autonomia®® comparativamente com as
autarquias comuns, sem infringir os preceitos constitucionais atinentes a essas entidades™.

Odete Medauar®® aponta diversos fatores para explicar o processo de surgimento das

agéncias reguladoras, dentre eles:

[...] a liberalizagdo de mercados e a transferéncia da execugdo de servicos publicos
ao setor privado acarretam a necessidade de regulacdo estatal nos respectivos
setores; a percepcao de que certas questdes teriam melhor solugdo se atribuidas a
6rgdos préximos do setor econdmico e social concernente, garantindo relagbes mais
diretas entre Administracdo e sociedade civil; a tomada de consciéncia da
importdncia de descentralizar o poder, gerando, inclusive, uma organizacdo
estrelada, um Estado rede dotado de centros decisionais diversificados; a
necessidade de adotar medidas em favor de uma pluralidade de modelos
organizacionais, juntando-se ao modelo de mistérios 0 modelo das administracdes
autdbnomas e agéncias reguladoras; um movimento geral de deslegalizacdo, visando
a transferir ao Executivo a disciplina de matérias até entdo privativas de lei (votada
pelo Parlamento); a necessidade de conferir estabilidade a regras que afetam o
mercado, as quais ndo ficariam sujeitas a mudancas em decorréncia de alternancia
dos comandos politicos; a necessidade de afastar das pressfes politico partidarias
certas atividades preponderantemente técnicas (esta Gltima justificativa aventada em
especial na Itélia); nos paises europeus, também a influéncia dos textos da
Comunidade Europeia.

A criagdo das agéncias reguladoras no Brasil ocorreu paralelamente ao processo de
privatizacdo, o0 que explica, segundo Rosa Maria de Campos Aranovich®, o fato de a

% Observa Di Pietro: “E lamentével, no entanto, que a imitagdo venha ser feita quando o proprio modelo que
serviu de inspiracdo ja foi profundamente alterado no proprio pais de origem”. (DI PIETRO, Maria Sylvia
Zanella. Parcerias na Administracéo Publica: concessdo, permissao, franquia, terceirizacdo e outras
formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 144).

*" DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracdo Publica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizaco e outras formas. 3. ed. Atlas: S&o Paulo, 1999. p. 144.

*% A maior autonomia atribuida as agéncias esta relacionada especialmente com o caréater final de suas decisdes,
que ndo se submetem a revisdes por outros entes administrativos. (MORAES, Rafael Francisco Marcondes de. O
Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Disponivel em
<http://Ifg.com.br/artigo/20090306122950218_direito-administrativo_o-poder-normativo-das-agencias-
reguladoras-rafael-francisco-marcondes-de-moraes.html>. Acesso em: 09 jul. 2012.).

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros.: S&o Paulo, 2010. p. 375
% MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolug&o. 2. ed., rev. Revista dos Tribunais: Sao Paulo,
2003. p. 260.
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sociedade encara-las com desconfianca. 1sso porque foram consideradas como subproduto da
transferéncia dos servicos publicos ao setor privado, pairando sobre elas a suspeita de estarem
a servico dos interesses dos concessionarios.

Aranovich® ainda ressalta a verdadeira funcdo para a qual as agéncias reguladoras
foram criadas no Brasil, na era da globalizag&o:

Nos anos noventa, a poés-modernidade encontrou um Estado ineficiente. Além de
mau administrador dos servigos publicos, ndo possuia recursos suficientes aos
investimentos necessarios. Teve, por isso, de repassa-los a iniciativa privada, ndo
perdendo, entretanto, sua titularidade. Como ndo podia sair de cena, de protagonista
na execucdo, o Estado passou a regulador, planejador e fiscalizador dos servicos.

Um dos aspectos positivos da instituicdo das agéncias reguladoras é que, caso
coubesse somente ao Estado a regulacéo de servigos que ele mesmo prestasse, por exemplo,
ocorreriam distorcdes nesse dever de fiscalizar, uma vez que o Poder Publico ndo ficaria
estimulado a denunciar suas préprias falhas e deficiéncias. O mesmo ocorreria se ndo sé a
execucdo como também o controle do servico ficassem com as concessionarias de servico
pUblico®.

Dessa forma, houve a necessidade de se criar um ente estatal autbnomo e independente
frente ao governo, ou seja, com o distanciamento necessario do ente politico que titula o
respectivo servico publico. Destarte, para a perfeita consecucdo das atividades a que foram
instituidas, as agéncias reguladoras devem ter garantia de isencdo quanto aos instrumentos de
pressdo politica e econdmica, especialmente autonomia deciséria em suas atividades
regulatorias, além da autonomia financeira, consubstanciada em tributo especifico — taxa de

fiscalizacdo — que lhes dé suporte no exercicio de suas tarefas especiais®.

> ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 593.

%2 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 594.

8 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIIl Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 595.
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Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 595.
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N&o restam duvidas de que a autonomia € uma das principais caracteristicas das
agéncias reguladoras, que contam com maior liberdade de decidir em relacdo aos demais
6rgaos da Administracdo®.

Acerca do tema, observa Celso Antonio Bandeira de Mello®®:

Nos dltimos anos, como fruto da mal-tramada “Reforma Administrativa”, surgiram
algumas autarquias qualificadas como “autarquias sob regime especial”. Séo elas as
denominadas “agéncias reguladoras”. Nado havendo lei alguma que defina
genericamente o que se deva entender por tal regime, cumpre investigar, em cada
caso, 0 que se pretende com isto. A ideia subjacente continua a ser a de que
desfrutariam de uma liberdade maior do que as demais autarquias. Ou seja: esta
especialidade do regime s6 pode ser detectada verificando-se o que ha de peculiar no
regime das “agéncias reguladoras” em confronto com a generalidade das autarquias.

Pois bem, prerrogativas foram conferidas as agéncias reguladoras - conjunto de
privilégios especificos para a consecucdo de determinadas finalidades - caracterizando-se
especialmente pela independéncia administrativa, consubstanciada na estabilidade de seus
dirigentes, que possuem mandato fixo®’ e maior autonomia politica frente & administracio
direta, na autonomia financeira® (renda prépria e liberdade de sua aplicagdo), e no poder
normativo — regulamentacao das matérias de sua competéncia®®.

A respeito das prerrogativas das agéncias reguladoras, complementa Hely Lopes
Meirelles: “Entendeu-se indispensavel a outorga de amplos poderes a essas autarquias, tendo
em vista a enorme relevancia dos servicos por elas regulados e fiscalizados, como também o
envolvimento de poderosos grupos econdmicos (nacionais e estrangeiros) nessas
atividades™".

Também para resguardar sua independéncia, a Lei 9.986/2000 proibe aos
empregadores, requisitados, ocupantes de cargos comissionados e dirigentes o exercicio de

qualquer outra atividade profissional, inclusive gestdo operacional de empresa, ou direcao

% MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolug&o. 2. ed., rev. Revista dos Tribunais: Sao Paulo,
2003. p. 261.

% MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sao Paulo, 2009.
p. 169.

°7 36 podendo ser destituidos por condenacéo judicial transitada em julgado, improbidade administrativa ou
descumprimento injustificado das politicas estabelecidas para o setor ou pelo contrato de gestdo; ainda, sao
nomeados pelo Presidente da Republica, com prévia aprovacdo dos nomes pelo Senado Federal, nos termos do
artigo 52, inciso Ill, alinea “f”, da Constitui¢do Federal; e ¢ vedado ao ex-dirigente da agéncia, no tempo
determinado pela lei criadora da agéncia, representar qualquer interesse perante a autarquia reguladora, ou de
prestar servicos a empresas sob sua regulamentacdo. (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo
Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 377-378.).

%8 possuem recursos préprios oriundos de taxa de fiscalizacdo ou de autorizages especificas relativas as suas
atividades. (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010.
p. 377-378.).

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 377.
" MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 377.
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politico-partidaria, excetuados os casos admitidos em lei. A Lei 10.871/2004, por sua vez,
dispde sobre a criacdo de carreiras e a organizacdo dos cargos efetivos nas agéncias
reguladoras’.

No tocante a compras e a contratacdo de servigos, as agéncias reguladoras devem
observar o regime especial de licitacdo, podendo utilizar as modalidades de consulta e pregéo,
nos termos de regulamento proprio. Excetuam-se apenas as contratagdes referentes a obras e
servicos de engenharia, que ficam subordinados as normas gerais de licitacao e contratacdo da
Administracdo Publica’.

De maneira geral, o papel que foi institucionalmente conferido as agéncias reguladoras
consiste em regular, com autonomia e independéncia técnica, as atividades e os diversos
interesses que estdo em jogo na concessdo de servicos publicos: os do poder concedente, os da
delegataria do servico e os dos usurios’.

Dado que as agéncias sdo organismos eminentemente técnicos, sua agdo deve ser
pautada por regras, custos e beneficios que propiciem o estabelecimento de regramentos
confiaveis e previsiveis e que ndo se alterem por causa de intervencdes de cunho politico.
Ressalta-se que a previsibilidade é elemento essencial para atrair investidores, tranquilizando
os interessados em aplicar seu dinheiro em servicos ptblicos e infraestrutura no Brasil .

Ainda, as agéncias reguladoras deveriam ser necessariamente pessoas juridicas de
direito publico, para exercer poder de policia — atividade eminentemente publica e essencial a
atividade regulatéria.

Verifica-se, pois, a existéncia de dois tipos de agéncias reguladoras™: as que
controlam e regulam as atividades que figuram como objeto de concessdo, permissao ou
autorizacdo de servico publico ou de exploracdo de bem publico, como € o caso da Agéncia
Nacional de Telecomunicacfes (ANATEL) e da Agéncia Nacional do Petroleo (ANP); e as

que exercem tipico poder de policia, impondo limitagcGes administrativas com previsao legal,

" MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 377.

2 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 377.

® ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 595-596.

" ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 599.

" Celso Antonio Bandeira de Mello divide as atividades afetas a disciplina e controle das agéncias reguladoras
da seguinte forma: a) servicos publicos propriamente ditos (ANEEL, ANATEL); b) atividades de fomento e
fiscalizacdo de atividade privada (ANCINE); c) atividades exercitaveis para promover a regulacdo, a contratacao
e a fiscalizacdo das atividades econdmicas integrantes da inddstria do petroleo (ANP); d) atividades que o Estado
também protagoniza, mas que, paralelamente, sdo facultadas aos particulares (ANVISA, ANS); e) atividades de
uso de bem publico (ANA). (MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed.
Malheiros: S&o Paulo, 2009. p. 170-171.).
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em atividades de fiscalizagdo ou repressdo, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a Agéncia Nacional de Satde Publica Suplementar (ANS)’®.

A respeito do poder de policia, cumpre tecer algumas consideracoes.

Os poderes politicos do Estado s&o exercidos pelo Executivo, Legislativo e Judiciério,
enquanto os poderes administrativos surgem de forma secundaria com a administracéo e se
efetivam de acordo com as exigéncias do servico publico e com os interesses da comunidade.
Os poderes politicos — imanentes e estruturais - estdo relacionados aos Poderes de Estado e s6
sdo exercidos pelos respectivos Orgdos constitucionais do governo, e o0s poderes
administrativos — contingentes e instrumentais - difundem-se por toda a administracdo e se
apresentam como meios de sua atuagio’".

Um dos poderes administrativos € o poder de policia, cujo exercicio compete a
Administracdo Publica e se materializa sobre todas as atividades e bens que afetam ou possam
afetar a coletividade. De maneira geral, a titularidade para exercé-lo incumbe a entidade que
dispde do poder de regular a matéria, de forma que tal pessoa juridica, detentora dessa
competéncia, ndo poderé abrir mao desse poder, dado que é de natureza irrenunciavel’®.

O ato de policia € um simples ato administrativo e, por forca dessa qualidade,
subordina-se ao ordenamento juridico que rege as demais atividades da Administracdo,
sujeitando-se ao controle de legalidade pelo Poder Judiciario™.

Celso Antdnio Bandeira de Mello® assim conceitua o poder de policia:

A atividade estatal de condicionar a liberdade e a propriedade ajustando-as aos
interesses coletivos designa-se “poder de policia”. A expressdo, tomada neste
sentido amplo, abrange tanto atos do Legislativo quanto do Executivo. Refere-se,
pois, ao complexo de medidas do Estado que delineia a esfera juridicamente tutelada
da liberdade e da propriedade dos cidaddos. Por isso, nos Estados Unidos, a voz
police Power reporta-se4 sobretudo as normas legislativas através das quais o Estado
regula os direitos privados, constitucionalmente atribuidos aos cidadaos, em proveito
dos interesses coletivos, como bem anota Caio T4cito.

A expressio “poder de policia pode ser tomada em sentido mais restrito,
relacionando-se unicamente com as intervencgdes, quer gerais e abstratas, como 0s
regulamentos, quer concretas e especificas (tais as autorizacdes, as licencgas, as
injuncdes), do Poder Executivo destinadas a alcancar o mesmo fim de prevenir e
obstar ao desenvolvimento de atividades particulares contrastantes com os interesses
sociais. Esta acepcao mais limitada responde a nocdo de policia administrativa.

® MORAES, Rafael Francisco Marcondes de. O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. Disponivel em
<http://Ifg.com.br/artigo/20090306122950218_direito-administrativo_o-poder-normativo-das-agencias-
reguladoras-rafael-francisco-marcondes-de-moraes.html>. Acesso em: 09 jul. 2012.

" MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 132.
® MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 133.
" MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 133.
8 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sao Paulo, 2009.
p. 815.
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E preciso, de antemdo, distinguir a policia administrativa da policia judiciaria e da
policia de manutencdo da ordem publica: de maneira geral, a primeira incide sobre bens,
direitos e atividades, enquanto as outras atuam sobre as pessoas, individualmente ou
indiscriminadamente®".

E possivel, ainda, realizar a distingdo entre a policia administrativa geral e a policia
administrativa especial: a primeira cuida genericamente da seguranca, da salubridade e da
moralidade publicas; a segunda, de setores especificos da atividade humana que afetem bens
de interesse coletivo, tais como a constru¢do, a industria de alimentos, o comércio de
medicamentos, 0 uso das aguas, a exploracdo das florestas e das minas, para os quais ha
restricdes proprias e regime juridico peculiar®,

Hely Lopes Meirelles® ainda faz a seguinte diferenciacao:

Por fim, deve-se distinguir o poder de policia originario do poder de policia
delegado, pois aquele nasce com a entidade que o exerce e este provém de outra,
através de transferéncia legal. O poder de policia originario é pleno no seu exercicio
e consectario, ao passo que o delegado é limitado aos termos da delegacéo e se
caracteriza por atos de execugdo. Por isso mesmo, no poder de policia delegado ndo
se compreende a imposicao de taxas, porque o poder de tributar é intransferivel da
entidade estatal que o recebeu constitucionalmente. Sé esta pode taxar e transferir
recursos para o delegado realizar o policiamento que Ihe foi atribuido. Mas no poder
de policia delegado estd implicita a faculdade de aplicar san¢Bes aos infratores, na
forma regulamentar, pois que isto é atributo de seu exercicio.

E certo que, por meio do poder de policia, o Estado visa a preservar a ordem publica e
também a estabelecer regras de boa conduta e de boa vizinhanca, que se fazem necessarias
para evitar conflito de direitos e para garantir a cada individuo o gozo de seu proprio direito,
até onde for compativel com o direito dos demais.

Para Caio Tacito®, o poder de policia é um conjunto de atribuicdes concedidas a
Administracdo para disciplinar e restringir, em favor do interesse publico adequado, direitos e

liberdades individuais®®.

8. MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 134.
82 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 134-
135.

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 135.
¥ TACITO, Caio. Poder de policia e seus limites. In: Revista de Direito Administrativo, vol. 27/1.

8 Aqui, cumpre citar o conceito legal de poder de policia, 0 qual est4 disposto no Cédigo Tributario Nacional,
conforme se visualiza no trecho a seguir transcrito: Art. 78. Considera-se poder de policia atividade da
administracdo publica que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de ato ou
abstencdo de fato, em razéo de interesse publico concernente a seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a
disciplina da producédo e do mercado, ao exercicio de atividades econdmicas dependentes de concesséo ou
autorizacdo do Poder Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos direitos individuais ou
coletivos.
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Segundo Hely Lopes Meirelles®®, a razdo do poder de policia se baseia no interesse
social, e o seu fundamento estd na supremacia geral que o Estado exerce em seu territério
sobre todas as pessoas, bens e atividades. Meirelles entende que essa supremacia se revela nos
preceitos constitucionais e nas normas de ordem publica, que opdem condicGes e restricdes
aos direitos individuais em favor da coletividade, incumbindo ao Poder Publico o seu
policiamento administrativo. Ainda, o autor afirma que, a cada restri¢cdo de direito individual
— expressa ou implicita em norma legal — corresponde equivalente poder de policia
administrativa a Administragdo Publica, para torna-la efetiva e fazé-la obedecida.

As liberdades suportam limitagOes e os direitos devem estar condicionados ao bem da
coletividade. A policia administrativa tem o papel de impor essas restricdes, mas nao pode
anular as liberdades publicas, tampouco aniquilar os direitos fundamentais do individuo,
assegurados na Constituicao®’.

Sobre o objeto do poder de policia administrativa, leciona Hely Lopes Meirelles®®:

O objeto do poder de policia administrativa é todo bem, direito ou atividade
individual que possa afetar a coletividade ou pdr em risco a seguranga nacional,
exigindo, por isso mesmo, regulamentacdo, controle e contengdo pelo Poder
Pablico. Com esse propdsito, a Administracdo pode condicionar o exercicio de
direitos individuais, pode delimitar a execucdo de atividades, como pode
condicionar o uso de bens que afetem a coletividade em geral, ou contrariem a
ordem juridica estabelecida ou se oponham aos objetivos® permanentes da Nag#o.

Dessa maneira, repercutindo a conduta do individuo ou de determinada empresa nos
interesses comunitarios ou do Estado, impde-se a atuacdo do poder de policia preventivo ou
repressivo, porquanto ninguém adquire direito contra o interesse ptblico®™.

Ademais, a finalidade do poder de policia é proteger o interesse publico em seu
sentido mais amplo, de maneira que seu exercicio se justifica quando as atividades

particulares entram em conflito com o bem-estar social®.

Paréagrafo Gnico. Considera-se regular o exercicio do poder de policia quando desempenhado pelo 6rgédo
competente nos limites da lei aplicavel, com observancia do processo legal e, tratando-se de atividade que a lei
tenha como discriciondria, sem abuso ou desvio de poder. (BRASIL. Cédigo Tributario Nacional. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5172.htm>. Acesso em: 16 jul. 2012.).

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 136.
¥ MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 136-
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% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 137.
8 Segundo a Constituicdo Federal, constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:
construir uma sociedade livre, justa e solidaria; garantir o desenvolvimento nacional; erradicar a pobreza e a
marginalizaco e reduzir as desigualdades sociais e regionais; promover o bem de todos, sem preconceitos de
origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagdo. (BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012.).

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 137.
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Nesse sentido, a extensdo do poder de policia é muito ampla, abrangendo desde a
protecdo a moral e aos bons costumes, a preservacdo da saude publica, a seguranca das
construcdes e dos transportes até a seguranca nacional em particular®.

Por isso encontramos nos Estados a policia de costumes, a policia sanitaria (que seré
abordada a seguir), a policia das construgdes, a policia das aguas, a policia da atmosfera, a
policia florestal, a policia de transito, a policia dos meios de comunicacdo, a policia das
profissdes, a policia ambiental, a policia da economia popular, entre tantas outras que atuam
sobre atividades particulares que afetam ou possam afetar o interesse ptblico®.

O bem da coletividade, por consequéncia, tem o conddo de lastrear o exercicio do
poder de policia administrativa, cuja extensdo, vale dizer, encontra limites nos direitos
fundamentais do individuo constitucionalmente assegurados, sobretudo no art. 5° da Carta
Magna de 1988.

Nessa linha, obtempera Juarez Freitas®:

O poder existe para os direitos fundamentais, ndo o contrario. Falar, portanto, em
“poder de policia administrativa” ndo ¢ cogitar de mera faculdade estatal. Acima de
tudo, trata-se de dever perante os cidaddos. No Estado Democratico o exercicio do
poder vincula e responsabiliza, porque nele os direitos fundamentais ndo séo
singelas expressdes de contrapartida dos direitos atribuidos ao Poder Publico:
configuram auténticos direitos fundadores do Estado. Por isso, nas relagdes
administrativas o direito fundamental & boa administracdo publica precisa ser
precipuamente visto como gerador do correspondente dever da administracdo de
observar a totalidade dos principios constitucionais que a regem.

Segundo o autor, sacrificios razoaveis sdo admissiveis, desde que por boas razdes e
contanto que ndo resultem do arbitrio. As restricdes ao exercicio dos direitos a propriedade e a
liberdade devem ser plausiveis, de maneira a ndo ensejarem reparacdo. Nesse sentido, Juarez
Freitas destaca que tais limitacGes do exercicio dos direitos apenas se justificam como
“derivacio do imperativo maior de respeitar a totalidade dos direitos fundamentais” .
Busca-se, dessa forma, um equilibrio entre a fruicdo dos direitos individuais e 0s

interesses da coletividade, em favor do bem comum®, conforme ensina Hely Lopes Meirelles:

. MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 137.
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% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 137.
% FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 90.

% FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragéo
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Através de restricdes impostas as atividades do individuo que afetem a coletividade,
cada cidaddo cede parcelas minimas de seus direitos a comunidade e o Estado Ihe
retribui em seguranga, ordem, higiene, sossego, moralidade e outros beneficios

publicos, propiciadores do conforto individual e do bem-estar geral.

Com efeito, mesmo as limitagdes de cunho regulatorio somente sdo justificaveis se
observarem o conjunto dos principios fundamentais das relagdes administrativas, néo
bastando respeitarem apenas a legalidade. Assim, ndo é suficiente a simples conformidade
com a lei como argumento habil a afastar a invalidade do ato, pois o direito fundamental a boa
administracdo publica se incorporou de maneira implicita a Constituicdo Federal, no sentido
de que é dever da Administracdo acatar os principios fundamentais®’.

Caso ndo esteja em conformidade com o direito a boa administragdo publica, o
exercicio do poder de policia sera irregular e, por consequéncia, caracterizara abuso de poder,

consoante ensina Juarez Freitas®®:

Eis por que se devem sindicar com maior profundidade tais restricdes impostas ao
particular ou a quem estiver na situacdo de particular, ndo apenas sob o &ngulo da
legalidade, sendo que também sob o da moralidade, da economicidade e, enfim, de
todos os principios que ocupam o apice da hierarquia constitucional.

Em acréscimo, destaca o autor que o exercicio legitimo do poder de policia
administrativa significa intervencdo reguladora, nunca mutiladora da esséncia dos direitos®.

Embora muitos doutrinadores considerem a discricionariedade como principal atributo
do poder de policia administrativa'®’, verifica-se que tal exercicio ndo é puramente
discricionario™. Pelo contrério, a discricionariedade absoluta é incompativel com a ideia de

poder exercido de forma legitima'®.

% FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 91.

% FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 92.

% FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2009. p. 92

100 Nesse sentido, Hely Lopes Meirelles: “No uso da liberdade legal de valoragio das atividades policiadas e na
gradacdo das sancdes aplicaveis aos infratores é que reside a discricionariedade do poder de policia, mas mesmo
assim a san¢do deve guardar correspondéncia e proporcionalidade com a infracdo. Observe-se que o ato de
policia é, em principio, discricionario, mas passara a ser vinculado se a norma legal que o rege estabelecer o
modo e forma de sua realizagdo”. (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed.
Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 138.).

101 £ certo que, em determinadas situacdes, o exercicio do poder de policia administrativa sera discricionario —
porém, nunca serd puramente discricionario, tendo em vista que observara os principios de Direito
Administrativo. (FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental a Boa
Administracgéo Publica. 2. ed. Malheiros: Sao Paulo, 2009. p. 94).

192 FEREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 93.
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As restricdes advindas do poder de policia administrativa devem assegurar a
efetividade dos comandos legais que as prevéem, sem prejuizo da aplicabilidade direta e
imediata do ndcleo essencial dos direitos fundamentais. Por essa razdo, a discricionariedade
do poder de policia administrativa esti objetivamente vinculada aos deveres decorrentes do
direito fundamental & boa administragdo pablica'®,

Destaca-se, aqui, o principio da proporcionalidade™®

, pois o poder de policia
administrativa deve ser exercido através de meios adequados, necessarios e razoaveis para que
a finalidade seja atingida'®. Segundo Paulo Bonavides, esse principio se caracteriza pelo fato
de presumir a existéncia de relacdo adequada entre um ou varios fins determinados e 0s meios
com que sdo levados a cabo®.

Além disso, ndo ha como tratar do poder de policia administrativa sem abordar o seu
atributo caracteristico, que consiste na autoexecutoriedade. Cuida-se de faculdade dada a
Administracdo para decidir e para executar diretamente sua decisdo por seus proprios meios,
sem intervencdo do Poder Judiciario. Por meio desse atributo, a Administracdo impde
diretamente as medidas ou sancdes de policia administrativa necessarias a contencdo de
determinada atividade que de certa forma se opde ao interesse publico. E salutar frisar que,
em sentido inverso, as multas, embora decorrentes do poder de policia, s6 podem ser
executadas por via judicial®’.

Quanto a esse atributo do poder de policia, assim observa Juarez Freitas'®®:

Ja a autoexecutoriedade, traco apenas contingente do exercicio regular do “poder de
policia administrativa”, limita-se pelo primado simultaneo do interesse publico e
dos direitos fundamentais e pela ndo menos relevante viabilizacdo pratica das
medidas de “policia administrativa”, assim como pela presuncdo de legitimidade,
que ndo pode ser afastada unilateralmente.

103 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 94.

104 Consoante Celso Antonio Bandeira de Mello, o principio da proporcionalidade “enuncia a ideia — singela,
alias, conquanto frequentemente desconsiderada — de que as competéncias administrativas s6 podem ser
validadmente exercidas na extensao e intensidade correspondentes ao que seja realmente demandado para
cumprimento da finalidade de interesse publico a que estdo atreladas. Segue-se que 0s atos cujos contelidos
ultrapassem o0 necessario para alcancar o objetivo que justifica o uso da competéncia ficam maculados de
ilegitimidade, porquanto desbordam do &mbito da competéncia; ou seja, superam os limites que naquele caso
lhes corresponderiam”. (MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed.
Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 110).

15 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 94-95.

106 BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional. 25. ed., rev. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 393.
Y7 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 140.
198 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracdo
Pulblica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 95.
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A coercibilidade, por sua vez, esta relacionada a imposi¢do coativa das medidas
adotadas pela Administracdo. Com efeito, qualquer ato de policia é imperativo, uma vez que
admite coercdo estatal para torna-lo efetivo'®.

Ainda, vislumbra-se o dever de motivacdo do exercicio do poder de policia
administrativa a fim de evidenciar pertinéncia legal e legitima — tendo em vista que a auséncia
de motivacdo em qualquer ato administrativo consubstancia vicio grave. Tratando-se de

limitacdo administrativa, ou seja, ato que afeta direitos, ndo se admite auséncia de

fundamentag&o explicita e congruente™.

Portanto, a pratica legal e legitima das limitagdes administrativas esta relacionada a
imposicdo de sacrificios socialmente aceitaveis, de maneira que afete o exercicio dos direitos
de propriedade e de liberdade, mas ndo seu ndcleo. Nesse quadro, tal pratica ndo ensejara
indenizacdo, pois o exercicio do poder regular (legal e legitimo) de policia administrativa ndo
impde prejuizos desproporcionais ao particular — ndo ha sacrificio total dos direitos™**.

Assinala Juarez Freitas'*?:

Convém ressaltar que o “poder de policia administrativa” é uma atividade de
prevencdo ou de repressdo, a qual pretende alcancgar, em regra, uma abstengédo do
particular e, as vezes, uma agéo positiva (e.g., art. 182, § 4°, |, da CF), limitando o
desfrute dos direitos fundamentais (especialmente a liberdade ou a propriedade),
sem macular a esséncia de tais direitos.

Tendo em conta o direito fundamental & boa administracdo publica, trata-se de
limitagdo que tem a potencialidade de se impor coativamente (as vezes a partir da
escolha discricionéria de consequéncias, as vezes de modo mais intensamente
vinculado) a particulares ou a propria administracdo na condicdo de particular,
nos limites da respectiva competéncia.

[...] Assim, sem prejuizo das elaboragdes precedentes, sugere-se compreender o
“poder de policia administrativa” como o exercicio motivado de uma competéncia
(ndo mera faculdade) que consiste em regular, restringir ou limitar
administrativamente, de modo legal e legitimo, o exercicio dos direitos
fundamentais de propriedade e de liberdade, de maneira a obter, mais positiva que
negativamente, uma ordem publica capaz de viabilizar o direito fundamental a boa
administracdo publica, sem render ensejo a indenizacdo, por ndo impor dano
injusto.

Observa Hely Lopes Meirelles que, atuando a policia administrativa de maneira

preferentemente preventiva, ela se manifesta mediante ordens e proibicGes, sobretudo através

1% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 141.
M0 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragdo
Pulblica. 2. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2009. p. 95.

Y1 EREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 96.

12 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracéo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 97.



32

de normas limitadoras e sancionadoras da conduta daqueles que utilizam bens ou exercem
atividades que possam afetar a coletividade™*.

Assim, o Poder Publico edita leis e os 6rgdos executivos expedem regulamentos e
instrucGes fixando as condicBes e 0s requisitos para o uso da propriedade e o exercicio das
atividades que devam ser policiadas™*.

A multa, ja referida, é uma das sanc¢des do poder de policia, assim como a interdicao
de atividade, o fechamento do estabelecimento, a demolicdo de construcdo, a proibicdo de
fabricacdo ou comércio de certos produtos, entre outras™*>.

Essas sancGes sdo impostas e executadas pela propria Administracdo, em
procedimentos administrativos compativeis com as exigéncias do interesse publico. A sancéo
deve estar prevista na norma legal e, além disso, ser proporcional a infracdo cometida ou ao
dano que determinada atividade causa a coletividade ou ao proprio Estado.

Assim leciona Hely Lopes Meirelles: “As sangdes do poder de policia sdo aplicaveis a
condutas individuais que, embora ndo constituam crimes, sejam inconvenientes ou nocivos a
coletividade, como previstos na norma legal™*°.

Portanto, como expressdo do poder de policia, as agéncias reguladoras disciplinam e
controlam certas atividades, principalmente por meio do exercicio de seu poder normativo,
que serd abordado especificamente no ponto 1.3. Antes, é necessario compreender em que se
traduz a funcdo normativa do Estado, sob uma abordagem especialmente comparativa em

relacdo as demais func@es do Poder Pablico.

1.2 AS FUNCOES DO ESTADO

O termo “fungdo” esta relacionado a toda atividade exercida por alguém na defesa do
interesse alheio, de modo que a funcdo existe quando alguém esta investido no dever de
satisfazer determinadas finalidades visando a alcancar interesse de outrem™’.

Prevalece na doutrina o entendimento de que existem trés fungbes no Estado: a
legislativa, a executiva (ou administrativa) e a jurisdicional. Tais func¢fes séo distribuidas

entre trés “Poderes”: Legislativo, Executivo e Judiciario. Segundo Celso Antonio Bandeira de

3 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 142.
14 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 142.
15 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 143.
16 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 143.
" MELLO, Celso Antbnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 71.
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Mello, essa trilogia ndo reflete algo inexoravel proveniente da natureza das coisas™®

, trata-se
apenas de uma construcao politica que se consagrou juridicamente.

De qualquer sorte, a triparticdo de Montesquieu ganhou ampla aceitacdo, revelando-se
fundamental dividir o exercicio dessas funcdes entre diferentes 6rgdos. E certo que tal divisio
ndo se mostra absoluta, de maneira que o que ocorre é uma titularidade preponderante, porém
ndo exclusiva, por parte de cada 6rgao em relacdo a uma funcao singular.

Por oportuno, verifica-se que o constituinte langou mao de duas qualificacGes ao se
referir & relacéo entre os Poderes: independentes e harménicos™®. Caso fossem caracterizados
apenas como independentes, as funcdes atribuidas a cada um seriam estanques e
incomunicaveis. De outro lado, fossem os Poderes somente harménicos, distribuir-se-iam
todas as tarefas governamentais a cada um deles sem serem apontadas as fungdes precipuas
respectivas.

Nesse sentido, ao longo do Texto de 1988, h&d mecanismos para preservar a
independéncia e, a0 mesmo tempo, ferramentas para garantir a harmonia. E certo, pois, que a
principal forma de preservar a independéncia é atribuir a cada Poder uma funcdo prépria —
funcdo tipica —, a ser exercida de forma predominante, sem interferéncia externa. De outra
sorte, a mais importante maneira de garantir a harmonia € permitir que cada Poder, além de
sua tarefa preponderante, exerca também, em carater excepcional, atividades proprias dos
outros dois — func@es atipicas.

Dessa forma, a existéncia de funcdes tipicas garante a independéncia dos Poderes,
enquanto a de fungdes atipicas viabiliza sua harmonia.

A titulo de exemplo, embora ao Poder Legislativo seja reconhecida a legitimidade para
exercer a funcdo normativa, em situacGes pontuais também lhe é outorgada a competéncia

para atuar na funcéo jurisdicional*®® e administrativa'?*.

8 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 31.

9 Dispde o artigo 2° da Constituigio Federal: “Sio Poderes da Unido, independentes e harmdnicos entre si, 0
Legislativo, o Executivo e o Judiciario”. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988).
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out.
2012).

120 bita 0 artigo 52 da Carta Magna: Compete privativamente ao Senado Federal:

I - processar e julgar o Presidente e o Vice-Presidente da Republica nos crimes de responsabilidade, bem como
0s Ministros de Estado e os Comandantes da Marinha, do Exército e da Aerondutica nos crimes da mesma
natureza conexos com aqueles. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out. 2012).

121 0 artigo 51 da Constituicdo Federal estabelece que compete privativamente & Camara dos Deputados dispor
sobre sua organizagdo, funcionamento, policia, criacdo, transformagdo ou extingdo dos cargos, empregos e
funcgdes de seus servigos, e a iniciativa de lei para fixacdo da respectiva remuneracdo, observados os parametros
estabelecidos na lei de diretrizes orcamentarias. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil
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Assim resta caracterizado, pois, 0 sistema de freios e contrapesos, consistente no
“mecanismo por for¢a do qual atribuindo-se a uns, embora restritamente, funcdes que em tese
corresponderiam a outros, pretende-se promover um equilibrio melhor articulado entre os
chamados ‘poderes’, isto é, entre os 6rgaos do Poder, pois, na verdade, o Poder ¢ uno” 122

Importante ressaltar que alguns autores ainda apontam como funcdo de Estado, ao lado
das funces jurisdicional, administrativa e normativa, a funcdo politica. Outros, por sua vez,
entendem que a funcdo normativa se insere na funcdo administrativa.

Feitas essas consideracgdes, cumpre caracterizar brevemente cada uma dessas fungoes.

1.2.1 Funcdo jurisdicional

Quando da aplicagdo contenciosa da norma juridica, verifica-se a funcdo jurisdicional,
atividade objeto do Poder Judiciario*®, que busca solucionar conflitos de interesse, mediante
a provocacao do interessado.

A funcdo jurisdicional é exercida para executar o controle da observancia da ordem
juridica - o controle de juridicidade -, e também para executar a imposicdo concreta e
definitiva da vontade ordinatéria contida na norma*?*.

Ressalte-se que a imutabilidade da solucéo para determinado conflito é exclusividade
do Poder Judiciario, ndo se estendendo esse efeito a resolucdo de litigios na esfera

administrativa.

1.2.2 Funcao administrativa

O Direito Administrativo é o ramo juridico que estuda a disciplina normativa da
funcdo administrativa, ndo importando quem esteja encarregado de exercé-la: sejam 0s
Poderes Executivo, Legislativo, Judiciario, ou, ainda, particulares mediante a delegacédo
estatal.

Segundo Diogo de Figueiredo Moreira Neto, na funcdo executiva estd incluida a

atividade estatal administrativa. Destaca o autor que, para o Direito Administrativo,

(1988). Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10
out. 2012).

122 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 32.

12 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 21-22.

124 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 22.
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considera-se principalmente o sentido estrito da funcdo executiva, qual seja, a gestdo de
interesses publicos — dai a denominacdo de funcdo administrativa, que estd relacionada a
aplicacdo da norma juridica aos casos concretos'?®. Com efeito, o agente pUblico, ao exercer a
fungdo administrativa, atua na defesa dos interesses da coletividade — o interesse publico.

Aqui, cumpre assinalar que o interesse publico compreende dois sentidos diferentes,
que podem ser esclarecidos com a compreensdo dos seguintes conceitos: interesse publico
primario e interesse publico secundario.

Interesse publico priméario é o interesse da coletividade, enquanto o secundario € o
interesse patrimonial da Administragdo. E preciso atentar para o fato de que, por vezes, tais
interesses ndo coincidem. Ainda, sé é possivel falar de primado do interesse publico primario
sobre o interesse particular.

A funcdo administrativa €, destarte, aquela exercida preponderantemente pelo Poder
Executivo, com cardter infralegal e mediante a utilizagdo de prerrogativas instrumentais.
Outrossim, a funcdo administrativa consiste em aplicar de oficio a lei — sem necessidade de
provocacéo.

Ainda, a absoluta submissdo a lei revela-se como caracteristica fundamental da funcéo
administrativa, que é consagrada pelo principio da legalidade, o qual ser& abordado adiante.
Trata-se de uma importante garantia do Estado de Direito: a Administracdo Publica s6 pode
fazer o que o povo autoriza, por meio de leis promulgadas por seus representantes eleitos. E o
caréater infralegal da funcdo administrativa.

Destarte, a lei confere ao agente publico prerrogativas para o exercicio de sua
atividade, mas sempre vinculadas ao interesse publico, constituindo os instrumentos para a
consecucdo da fungédo publica.

Ao distinguir a funcéo jurisdicional da administrativa, observa Moreira Neto*%:

Outra distin¢do de cunho mais pratico, que se pode levantar, entre as duas fungdes, a
jurisdicional e a administrativa, se obtém cotejando os respectivos efeitos. A fungdo
jurisdicional, expressada por atos que Ihe sdo proprios, tem, na decisdo judicial, o
seu ato culminante, introduzindo comandos especificos, que derivam da aplicagdo da
norma especifica a ser retirada dialeticamente a partir da lei e dos demais subsidios
da ordem juridica vigente, e que é garantida pela certeza juridica (verdade ficta) e
pela definitividade (coisa julgada). Distintamente, a funcdo administrativa,
expressada por atos préprios ou negocios administrativos, introduz também
comandos especificos na ordem juridica, sejam concretos ou gerais, mas, a
diferenga, as decisGes administrativas gerardo apenas certeza juridica presumida e

125 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 22.
126 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 23.
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despida de definitividade; por isso, todas essas decisfes sdo, em principio,
suscetiveis de reapreciacdo e de corre¢do quanto a juridicidade.

A funcdo administrativa, em sentido formal, portanto, pode ser obtida por exclusao: é
toda aquela funcéo exercida pelo Estado que ndo se destine a edicdo de regra geral (funcédo
normativa em sentido formal), nem produza uma decisdo judicial (funcdo jurisdicional em
sentido formal)'?’.

Dessa forma, a funcdo administrativa engloba toda atividade estatal residual (que néo
seja normativa nem jurisdicional, conforme referido), exercida por qualquer dos Poderes ou
por qualquer dos Orgdos constitucionalmente autbnomos, de modo que se estende sobre um
alargado campo de atribuices?.

E digno de nota, ainda, que qualquer atividade administrativa estd sujeita
integralmente ao Direito. Como consequéncia, verifica-se que a funcdo administrativa nao

podera ser exercida sem prévia e expressa admissibilidade na ordem juridica.
1.2.3 Fungéo politica

A funcdo politica é a funcdo de governo. E a atividade diretiva do Estado, que conta
com ampla discricionariedade, diferenciando-se do ato administrativo.

A iniciativa das leis pelo Chefe do Poder Executivo, a san¢éo, o veto, a dissolucdo dos
parlamentos nos regimes parlamentaristas e convocacgdo de eleicdes gerais, ou a destitui¢do de
altas autoridades por crime de responsabilidade (impeachment) no presidencialismo, a
declaracdo de estado de sitio e estado de defesa, a decretacdo de calamidade publica e a
declaracdo de guerra sdo atos apontados por Celso Antonio Bandeira de Mello como politicos
— integrando, assim, a funcéo politica ou de governo™®°.

Segundo Bandeira de Mello, é preciso ter o cuidado de dissociar completamente a
nomenclatura dessa funcdo daqueles atos também chamados de politicos ou de governo

praticados em diversos paises europeus, onde ndo s&o passiveis de controle jurisdicional .

2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 23.

128 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 23.

12 MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: So Paulo, 2009.
p. 36.

130 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sao Paulo, 2009.
p. 37.
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1.2.4 Funcao normativa

A funcdo tipica do Poder Legislativo é a criacdo da norma, a inovacgdo originaria da
ordem juridica. Ndo se pode negar que 0s atos juridicos inovam no ordenamento, porém de
maneira derivada, tendo em vista que fazem surgir direitos e obrigacfes ja contemplados
previamente na legislacéo.

Consoante Diogo de Figeuiredo Moreira Neto, as funcbes estatais apresentam,
basicamente, natureza normativa e executiva. A fun¢do normativa esta relacionada a criacdo
da norma legal, enquanto a funcéo executiva, & sua aplicacdo™™".

O autor compara as fungdes administrativa, normativa e jurisdicional*®:

Em sintese, e com escopo ainda mais abrangente, pode-se afirmar que o Estado ou
formula regras abstratas, no exercicio da funcdo normativa, ou as aplica
concretamente, no exercicio da fungdo administrativa em sentido lato, neste caso, ou
atuando indistintamente de modo imediato e geral e mediato e particularizado, no
exercicio da funcdo administrativa em sentido estrito, ou atuando apenas de modo
mediato e particularizado, no exercicio da fungdo jurisdicional.

Ao analisar mais especificamente as funcGes do Estado, observa-se que a fungéo
normativa institui a ordem juridica, pois cria a norma legal — a lei, em sentido amplo.
Verifica-se que a lei pode ser apreciada sob aspectos formal e material. Leis, em sentido
material, s&o as manifestacfes de vontade do Estado que criam, modificam ou extinguem uma
situacdo juridica geral. Em sentido formal, lei designa especificamente uma manifestacdo de
vontade do Poder Legislativo, editada com a participacéo do Executivo®®.

O exercicio de funcdo normativa em sentido material, que ndo tenha forca de lei - ou
seja, que ndo crie, modifique ou extinga uma situacdo juridica geral - s6 produzird normas
secundérias, de natureza administrativa. Assim, € nas caracteristicas da lei em sentido
material, generalidade e abstracdo, que se define a principal diferenca entre a funcéo
legislativa e a funcdo administrativa, tendo em vista que a Ultima, opondo-se a primeira,

apresenta como caracteristicas a especificidade e a concretude de sua atuagdo™*.

31 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 21.

%2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 22.

13 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2010. p. 22.

13 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo: parte introdutéria, parte
geral e parte especial. 15. ed. Editora Forense. Rio de Janeiro, 2010. p. 22.
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1.2 O PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS REGULADORAS
1.3.1 O principio da legalidade

Inerente ao Estado de Direito, o principio da legalidade, no dmbito da atuacdo do
Estado, significa a subordinacdo da Administracdo Publica a lei. Conforme ensina Celso
Antbnio Bandeira de Mello, a legalidade representa principio capital para a configuracdo do

regime juridico-administrativo:

Com efeito, enquanto o principio da supremacia do interesse publico sobre o
interesse privado é da esséncia de qualquer Estado, de qualquer sociedade
juridicamente organizada com fins politicos, o da legalidade é especifico do Estado
de Direito, é justamente aquele que o qualifica e que Ihe da a identidade prépria. Por
isso mesmo é o principio basilar do regime juridico-administrativo, ja que o Direito
Administrativo (pelo menos aquilo que como tal se concebe) nasce com o Estado de
Direito: é uma consequéncia dele. E o fruto da submissdo do Estado & lei. E, em
suma: a consagracdo da ideia de que a Administracdo Publica s pode ser exercida
na conformidade da lei e que, de conseguinte, a atividade administrativa é atividade

sublegal, infralegal, consistente na expedicdo de comandos complementares a lei'®.

A legalidade, como principio de administracdo, significa que o administrador publico
estad, em toda a sua atividade funcional, sujeito ao principio da legalidade e ao interesse
publico, ndo Ihe sendo permitido se afastar ou se desviar, sob pena de praticar ato invalido e
ser responsabilizado disciplinar, civil e criminalmente, a depender do caso.

A eficécia de toda atividade administrativa esta condicionada ao atendimento da Lei e

137

do Direito™. Assim, além da atuacdo conforme a lei, a legalidade®®’ significa, na mesma

medida, a observancia dos principios administrativos™®.

3% MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo,
2009. p. 99-100.

136 £ o que diz o inciso | do paragrafo tnico do artigo 2° da Lei n. 9.784/99: Art. 2° A Administracéo Pblica
obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivacéao, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.

Paragrafo Unico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, os critérios de:

I - atuacdo conforme a lei e o Direito; [...] (BRASIL. Lei n. 9.784/99. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9784.htm>. Acesso em: 22 set. 2012).

137 Cumpre, aqui, transcrever trecho da Lei n. 4.717/65 que, ao regular a acdo popular, trouxe ao nosso
ordenamento o principio da legalidade como imposicéo legal, in verbis:

Art. 2° S3o nulos os atos lesivos ao patriménio das entidades mencionadas no artigo anterior, nos casos de:

[...] c) ilegalidade do objeto;

[...] Paragrafo Unico. Para a conceituagdo dos casos de nulidade observar-se-do as seguintes normas:

[...] ¢) ailegalidade do objeto ocorre quando o resultado do ato importa em violacdo de lei, regulamento ou outro
ato normativo. (BRASIL. Lei n. 4.717/65. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L4717.htm>. Acesso em 18 set. 2012).

38 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 89.
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No bojo da Administragdo Publica, ndo ha liberdade, tampouco vontade pessoal. Ao
passo que na administracdo particular é licito fazer tudo que a lei ndo proiba, na
Administracdo Publica s6 é permitido fazer o que a lei autoriza. A lei, para o administrador
publico, significa o dever de agir da forma prevista.

Nesse sentido, observa Hely Lopes Meirelles:

As leis administrativas sdo, normalmente, de ordem publica e seus preceitos ndo
podem ser descumpridos, nem mesmo por acordo ou vontade conjunta de seus
aplicadores e destinatarios, uma vez que contém verdadeiros poderes-deveres,
irrelegaveis pelos agentes publicos. Por outras palavras, a natureza da fungéo publica
e a finalidade do Estado impedem que seus agentes deixem de exercitar os poderes e
de cumprir os deveres que a lei lhes impfe. Tais poderes, conferidos a
Administracdo Publica para serem utilizados em beneficio da coletividade, ndo
podem ser renunciados ou descumpridos pelo administrador sem ofensa ao bem

] . - x o139
comum, que é o supremo e Unico objetivo de toda agdo administrativa™ .

Na mesma linha, Celso Antbénio Bandeira de Mello acrescenta:

Para avaliar corretamente o principio da legalidade e captar-lhe p sentido profundo
cumpre atentar para o fato de que ele é a traduc¢do juridica de um propdsito politico:
o de submeter os exercentes do poder em concreto — 0 administrativo — a um quadro
normativo que embargue favoritismos, perseguicdes ou desmandos. Pretende-se
através da norma geral, abstrata e por isso mesmo impessoal, a lei, editada, pois,
pelo Poder Legislativo — que é o colégio representativo de todas as tendéncias
(inclusive minoritarias) do corpo social -, garantir que a atuacdo do Executivo nada
mais seja sendo a concretizacao da vontade geral*.

Ainda, ndo se pode olvidar que, desde a Constituicdo Federal de 1988, o principio da
legalidade é principio constitucional™*.

Hely Lopes Meirelles, por sua vez, assevera que, além de atender a legalidade, o ato
do administrador pablico deve se conformar com a moralidade e a finalidade administrativas
para dar plena legitimidade a sua atuacdo. Segundo o autor, administracdo legitima s6 é
aquela que se reveste de legalidade e probidade administrativas, no sentido de que tanto

atende as exigéncias da lei como se conforma com os preceitos da instituicdo pablica.

% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 89.

YO MELLO, Celso Antbnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 100.

141 Assim dispde o artigo 37 do Texto de 1988: “Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer
dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: [...]”. (BRASIL. Constitui¢io da
Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out. 2012).

12 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 89-90.
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Nesse sentido, ensina Meirelles'*:

Cumprir simplesmente a lei na frieza de seu texto ndo € o mesmo que atendé-la na
sua letra e no seu espirito. A administragdo, por isso, deve ser orientada pelos
principios do Direito e da Moral, para que ao legal se ajunte o honesto e o
conveniente aos interesses sociais.

J& sob uma anélise evolutiva do principio em questdo, Rosa Maria de Campos

Aranovich'**

observa que o principio da legalidade adquiriu, hoje, contornos substantivos. A
conquista revolucionaria que caracterizou o Estado de Direito — a vinculacdo das tarefas
administrativas do Estado a lei — satisfez-se, de inicio, com o cumprimento formal dos
comandos positivos e negativos do legislador e com a obediéncia as regras de competéncia: a
legalidade formal.

Ressalta a autora:

O constitucionalismo™*® pés-moderno trouxe a vinculagdo da funcéo administrativa
também ao Direito e seus principios gerais. A legalidade deixa de ser apenas estrita
ou mera autorizacdo formal para a Administracdo apenas agir em busca do interesse
publico. Sdo comandos para efetivamente realizd-lo, ficando a Administracdo
jungida a responder pelos resultados efetivos de sua acdo e comprometida com seu
desempenho

O principio da legalidade sempre foi encarado como uma relacdo de conformidade da
Administracdo Publica com a lei. Na visdo classica que predominou no século XIX, a
Administracdo era a mera executora da lei*’.

Reconhece-se, nos dias atuais, que a fungdo administrativa ndo tem finalidade Unica de

executar a lei, ja que desempenha um rol amplo de atividades onde se incluem servicos, bens

%3 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 90.
144 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 594.

145 Segundo Juarez Freitas, o Estado Constitucional determina uma espécie de controle efetivo da
constitucionalidade dos atos administrativos, tarefa a ser cumprida, de oficio, pela Administracéo Publica.
(FREITAS, Juarez. Direito fundamental a boa administracéo publica e o reexame dos institutos de
autorizagio de servico publico, da convalida¢io e do “poder de policia administrativa”. In: ARAGAO,
Alexandre Santos de e MARQUES NETO, Floriano de Azevedo (coords.). Direito Administrativo e seus novos
paradigmas. Férum: Belo Horizonte, 2008.)

146 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 594.

147 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 596.
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e utilidades que ndo sdo enquadraveis na rubrica execucdo da lei**®. Assim, a Administracdo

Publica ndo pode ser vista apenas como um poder meramente executivo, ja que, na funcéo de
aplicar a lei, a ela é conferida a tarefa de satisfazer interesses coletivos.

Nesse sentido, Odete Medauar:

A Constituicdo brasileira de 1988 determina que todos os entes e 6rgdos da
administracdo publica obedecam ao principio da legalidade (art. 37, caput); a
compreensdo do principio deve abranger ndo somente a lei formal, mas também os
preceitos decorrentes de um Estado Democratico de Direito, que é o modo de ser do
Estado brasileiro, conforme prevé o art. 1° caput da Constituicdo; e ainda, deve
incluir os demais fundamentos e principios de base constitucional. Desse modo
vincula-se a atividade administrativa aos valores que informam o ordenamento como
um todo, associando-se, de modo mais estreito, o direito administrativo as

disposicdes constitucionais™®.

Fala-se, pois, na tendéncia em se admitir que o legislador conceda amplos poderes
normativos a Administracdo, desde que ofereca parametros adequados e suficientes para a
producdo normativa.'*

Ainda acerca da evolucdo do principio da legalidade, Odete Medauar entende que,
originariamente, o principio vincula-se a separacdo de poderes e a todas as ideias relacionadas
a oposicdo as praticas do periodo absolutista. J& no tocante a alteracdo da ideia originaria do
principio da legalidade administrativa, assim observa Medauar®™*:

Considerando o aspecto interno do funcionamento da Administracdo, sabe-se que a
submissdo total da Administracdo a lei é irrealizavel e provavelmente nunca se
realizou. Muitas vezes o vinculo de legalidade significa sO atribuigdo de
competéncia; como atribuicdo de poder, sem indicar 0 modo de exercicio e as
finalidades a realizar, a lei deixa de nortear a Administracdo, ndo a vincula a
orientacdo alguma, tornando dificil ou impossivel o exercicio de controles por falta
de pardmetros de avaliacdo. Com o tempo, ocorreu 0 empenho da Administragdo na
obtencdo de poderes livres, 0 que gerou 0s contrapesos ao principio da legalidade ou
zonas de ampla liberdade, refletidas na discricionariedade e nos atos de governo,
muitas vezes fundamentadas no chamado poder de supremacia especial'®,
concepcdo essa cara a doutrina publicista alema, originada no periodo absolutista.
Por outro lado, a redugdo do principio da legalidade a relagéo lei-ato administrativo
acarretou o cuidado somente com o aspecto defensivo, com a tutelabilidade do ato
administrativo, expresso na atencéo acentuada com o tema do controle jurisdicional,
em detrimento da atencdo aos aspectos decisionais; a preocupagdo com a justica

8 MEDAUAR, Odete. A processualidade no Direito Administrativo. Revista dos Tribunais: Sdo Paulo, 1993.
p. 53.

% MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolucéo. 2. ed. Revista dos Tribunais: Sdo Paulo, 2003.
p. 149.

1% BARROSO, Luis Roberto. Apontamentos sobre o principio da legalidade. In: Temas de Direito
Constitucional. Renovar: Rio de Janeiro, 2001. p. 186.

151 MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolugao. 2. ed. Revista dos Tribunais: S&o Paulo, 2003.
p. 144.

152 A supremacia especial sera abordada de forma mais especifica no item 1.3.3.
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administrativa a posteriori retrata-se muito bem na doutrina francesa e italiana. E
justamente no controle jurisdicional transparecem as zonas livres, incontrolaveis.

Dessa forma, segundo a autora, a Administragdo tornou-se autbnoma e dotada de
muitos poderes incontrolaveis, apesar de ser regida pelo principio da legalidade. Ainda, a
concepcao positivista e a sacraliza¢do do principio da legalidade conduziram ao legalismo, ao
formalismo excessivo dos decretos, circulares e portarias.

Acrescenta Medauar™®>:

[...] com as transformacdes do Estado, deslocou-se a primazia do legislativo para o
Executivo, afetando a relacdo entre os dois poderes, na modelagem da concepgéo
cléssica da legalidade administrativa; atenuou-se a contraposi¢do entre os dois
poderes, reconhecendo-se a existéncia de fungdo de orientagdo politica na cipula do
executivo; a lei votada pelo Legislativo deixou de expressar vontade geral, para ser
vontade de maiorias parlamentares controladas pelo Executivo. Acrescente-se a
ampla funcdo normativa desempenhada pelo Executivo: como autor de projetos,
como legislador delegado, como legislador direto (em decretos-lei, medidas
provisorias, e similares), como emissor de decretos, portarias, circulares que afetam
direitos. Como essa atuacao estatal torna-se muito abrangente, advém a inflagdo das
normas, gerando incerteza e inseguranga juridica [...].

Especificamente quanto ao Estado Regulador, verifica-se que o artigo 174™>* da Carta
Magna dita que, como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o Estado
exercerd, na forma da lei, as funcBGes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento. Resulta,
portanto, que o Estado pode atuar como agente regulador das atividades econémicas em geral.

Diante dessas consideracdes, nao restam dividas de que a atividade administrativa é
subalterna a lei, estando completamente atrelada a ela. Portanto, sera a luz do principio da

legalidade que se compreendera o alcance do poder normativo das agéncias reguladoras.

1.3.2 Natureza do poder normativo das agéncias

As leis de criacdo das agéncias reguladoras Ihes conferem atribuicdo reguladora como
reconhecimento de sua autonomia e discricionariedade técnica™. Mas isso ndo significa
renunciar o poder normativo conferido ao Poder Legislativo; pelo contrario, define o marco e

as condicdes e limites do poder normativo das agéncias. Trata-se do fendmeno denominado

1% MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolucéo. 2. ed. Revista dos Tribunais: Sdo Paulo, 2003.
p. 146.

1% BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 20 set. 2012.

% ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 598.
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de deslegalizagcdo ou deslegificacdo™", que consiste, nas palavras de Moreira Neto, na

retirada, pelo proprio legislador, de certas matérias do dominio da lei, passando-as ao dominio
do regulamento. Em outras palavras, a deslegalizacdo consiste em rebaixar determinadas
matérias — antes reservadas a lei - hierarquicamente, a fim de que possam vir a ser tratadas por
regulamento.

No que tange ao tema, assevera Odete Medauar®®":

Na lingua portuguesa falada e escrita no Brasil, a existéncia de dois verbos e o uso
enraizado do termo regulamento e da expressdo poder regulamentar levam a
confusoes.

Ao se cogitar do aspecto estritamente normativo, para quem entende que
regulamentar ou editar regulamentos significa s6 explicitar a lei, os sentidos
mostram-se diversos; regulamentar teria sentido mais restrito que regular. Para quem
aceita a possibilidade de haver regulamentos destinados ndo apenas a explicitar a lei,
mas a disciplinar matérias ndo privativas de lei, haveria identidade dos termos, sob o
estrito &ngulo normativo.

Mas h& outro ponto: o termo regula¢do vem sendo usado também em acepcdo mais
abrangente, sobretudo quando associado as atividades das agéncias reguladoras, para
significar tanto a edicdo de normas quanto a fiscalizacdo do seu cumprimento, a
imposicdo de penalidades e também as atuacfes destinadas a conciliar interesses, a
obter acordos, a persuadir.

Para Maria Sylvia Zanella Di Pietro, os vocébulos “regulacdao” e “regulamentacio”
ndo tém o mesmo significado, especialmente no direito brasileiro. Segundo a autora, “regular”
significa “estabelecer regras, independentemente de quem as dite, seja o Legislativo ou o

Executivo, ainda que por meio de o6rgdos da Administracdo direta ou entidades da

59158

Administragdo indireta Ou seja, trata-se de expressdo ampla, que abrange a

regulamentacdo — que significa, consoante Di Pietro, “também ditar regras juridicas, porém,

no direito brasileiro, como competéncia exclusiva do Poder Executivo” 19

Ainda sobre o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras, observa Hely Lopes

Meirelles'®’:

Tem-se debatido sobre o poder normativo conferido as agéncias. Esse poder
normativo ha de se cingir aos termos de suas leis instituidoras, aos preceitos legais e
decretos regulamentares expedidos pelo Executivo. Suas fun¢fes normativas estao
absolutamente subordinadas & lei formal e aos referidos decretos regulamentares.

1% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Legitimidade e discricionariedade — novas reflexdes sobre os
limites e controle da discricionariedade. 4. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2002. p. 166.

" MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolucdo. 2. ed., rev. Revista dos Tribunais: Sao Paulo,
2003. p. 59.

%8 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo PUblica: concessdo, permissdo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 140.

19 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo PUblica: concessdo, permissdo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 141.

180 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 378.
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Assim, o poder outorgado as agéncias, nesse campo, visa a atender a necessidade de
uma normatividade essencialmente técnica, com um minimo de influéncia politica.

Nesse sentido, 0 STF, na Acdo Direta de Inconstitucionalidade n. 1.668'®!, sobre a Lei
n. 9.472/97, em interpretagao conforme, decidiu que esse poder normativo “subordina-se aos
preceitos legais e regulamentares que regem a outorga, prestacao e fruicao dos servicos”.

Ocorre que o poder normativo atribuido as agéncias reguladoras é questionado por
parte da doutrina, que sustenta violacio ao artigo 84, inciso IV, da Constituicdo Federal'®?,
Assim, somente o Chefe do Poder Executivo teria competéncia exclusiva para a atividade
regulamentar da Administracdo Publica™®. J4 outra corrente doutrinaria considera que a
competéncia do Chefe do Executivo ndo é exclusiva e que o legislador pode conferi-la a
outras autoridades publicas ou a entes descentralizados, como as agéncias reguladoras.

Os autores que aceitam a possibilidade de edicdo do regulamento autbnomo entendem
que ele ndo podera dispor sobre matérias objeto de reserva de lei (principio da reserva legal),
bem como ndo podera regulamentar assunto ja tratado em lei (principio da preeminéncia da
lei), da mesma forma que ndo podera ser contra legem. Deverd, portanto, operar nos limites
da lei, de acordo com ela, e jamais poderd dispor sobre questdes que limitem direitos
individuais, tendo em vista que tais limitacdes sdo de exclusividade da lei formal®®*.

Todavia, em que pese seja aceita a possibilidade de edicdo do regulamento, ainda ha
polémica em razdo da competéncia para sua expedig&o.

Com efeito, consoante Hely Lopes Meirelles'®®, poder regulamentar ¢ a faculdade de
que dispdem os Chefes do Executivo (Presidente da Republica, Governadores e Prefeitos) de

explicar a lei para sua correta execugdo, ou de expedir decretos autbnomos sobre matéria de

161 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n. 1668. Relator Ministro
Marco Aurélio. Tribunal Pleno, julgado em: 20 ago. 1998. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=347202>. Acesso em: 01 out. 2012.

162 Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da RepUblica:

[...] IV - sancionar, promulgar e fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e regulamentos para sua fiel
execucdo. (BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 18 ago. 2012.)

163 A respeito do tema, Celso Antdnio Bandeira de Mello entende que o artigo 84, inciso VI, da Lei Magna,
reforca o carater subalterno a lei da atividade administrativa, de maneira que evidencia que os regulamentos s
podem ser produzidos para ensejar execucao fiel da lei. Segundo o autor, tal dispositivo ndo confere ao
Presidente da Republica uma esfera de liberdade que excepcione a subalternacéo a lei, tendo em vista que o
regulamento ndo podera implicar imposicao a terceiros de obrigacdes de fazer ou deixar de fazer. (MELLO,
Celso Antbnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 103).

164 MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas &
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Ntcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2. n. 1. LTR: Séo Paulo, marco de 2001.
p. 49.

165 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 130.
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sua competéncia ainda ndo disciplinada por lei. Para o autor, € um poder inerente e privativo
do Chefe do Executivo e, por isso mesmo, indelegavel a qualquer subordinado.

Assim sustenta Meirelles:

No poder de chefiar a Administragdo esta implicito o de regulamentar a lei e suprir,
com normas proéprias, as omissdes do Legislativo que estiverem na alcada do
Executivo. Os vazios da lei e a imprevisibilidade de certos fatos e circunstancias que
surgem, a reclamar providéncias imediatas da Administragdo, imp&em se reconheca
ao Chefe do Executivo o poder de regulamentar, através de decreto, as normas
legislativas incompletas, ou de prover situacdes nao previstas pelo legislador, mas

ocorrentes na pratica administrativa*®.

Destarte, segundo o autor, o essencial é que o Executivo, ao expedir regulamento —
autbnomo ou de execucdo da lei -, ndo invada a “reserva da lei”, ou seja, aquelas matérias s6
disciplinaveis por lei, como as que afetam as garantias e os direitos individuais assegurados
pela Constituicdo'®’. Dessa forma, a faculdade normativa, embora caiba predominantemente
ao Legislativo, nele ndo se exaure, remanescendo boa parte para o Executivo, que expede

regulamentos e outros atos de carater geral e efeitos externos.

Sobre 0 tema, escreveu Caio Tacito®:

A capacidade ordinatoria do Estado se manifesta por meio de circulos concéntricos
que vdo, sucessivamente, da Constituicdo a lei material e formal, isto é, aquela
elaborada pelos 6rgdos legislativos; desce aos regulamentos por meio dos quais o
Presidente da Republica complementa e particulariza as leis; e, finalmente, aos atos
administrativos gerais, originarios das varias escalas de competéncia administrativa.
S8o constantes as normas de forca obrigatéria, equivalentes as leis e regulamentos,
desde que a ela ajustadas, contidas em portarias, ordens de servigo, circulares,
instrugdes ou em meros despachos. E, em suma, a substancia, e ndo a forma, que
exprime a distingdo entre o ato administrativo especial (decisdo especifica) e o ato
administrativo geral (ato normativo). Aquele, tal como as decisGes judiciais, aplica
o Direito ao caso, solvendo uma postulagdo concreta. Este representa a formagéo de
uma ordem nova, complementar ao Direito existente, que esclarece e desenvolve,
tendo, obviamente, conteido inovador, embora minimo.

Assim, o regulamento é um complemento da lei naquilo que nédo é privativo da lei. O
que ndo pode ocorrer é a confusédo entre lei e regulamento.

Lei, em sentido formal e material, € a norma geral e abstrata de conduta aprovada pelo
Legislativo e sancionada pelo Executivo; em sentido material, € toda norma editada pelo
Poder Publico, especialmente os decretos regulamentares expedidos pelo Executivo. Lei em

sentido restrito e proprio é somente a norma legislativa e, em sentido amplo e impréprio, é

166 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 131.
7 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 131.
168 TACITO, Caio. O mandado de seguranca e o poder normativo da Administragdo. In: Revista de Direito
Administrativo, v. 46/246.
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toda imposicdo geral do Estado, provinda de qualquer 6rgdo de seus Poderes, sobre matéria de
sua competéncia normativa'®.

Ja o regulamento € ato administrativo geral e normativo, expedido privativamente pelo
Chefe do Executivo (federal, estadual ou municipal), através de decreto, com a finalidade de
explicar o modo e a forma de execucdo da lei (regulamento de execugdo) ou prover situacoes
ndo disciplinadas em lei (regulamento auténomo ou independente)*".

Portanto, o regulamento ndo € lei, embora a ela se assemelhe no contelido e poder

normativo, conforme explica Hely Lopes Meirelles:

Nem toda lei depende de regulamento para ser executada, mas toda e qualquer lei
pode ser regulamentada se o Executivo julgar conveniente fazé-lo. Sendo o
regulamento, na hierarquia das normas, ato inferior & lei, ndo a pode contrariar, nem
restringir ou ampliar suas disposi¢des. SO lhe cabe explicitar a lei, dentro dos limites
por ela tragados, ou completa-la, fixando critérios técnicos e procedimentos
necessarios para sua aplicacdo. Na omissdo da lei, o regulamento supre a lacuna, até
que o legislador complete os claros da legislacdo. Enquanto ndo o fizer, vige o

. L <171
regulamento, desde que ndo invada matéria reservada a lei

Cabe lembrar que o Congresso Nacional tem competéncia para sustar atos normativos
do Executivo que exorbitem do poder regulamentar*’.

N&o obstante a constatacdo de que a competéncia para expedir regulamentos seja
privativa do Chefe do Executivo, observa-se, na pratica, que os entes da Administracdo
Publica vém habitualmente expedindo portarias com o objetivo de regulamentar certas
materias.

Ocorre que as portarias, segundo Hely Lopes Meirelles, sdo atos administrativos
internos, pelos quais o0s chefes de 6rgdos, reparticdes ou servigos expedem determinacgdes
gerais ou especiais a seus subordinados. Assim, as portarias, como demais atos
administrativos internos, ndo atingem nem obrigam os particulares, pela manifesta razdo de
que os cidad&os ndo estdo sujeitos ao poder hierarquico da Administracdo Publica®’.

Observa Justen Filho que a delegacéo a 6rgéos dotados de competéncia regulatéria ja é
solucdo tradicional no Direito brasileiro, sendo justificAvel no terreno da evolugdo técnico-

econbmica. Assevera o autor que cabera a agéncia reguladora complementar essa espécie de

1% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiro: S&o Paulo, 2010. p. 131.
O MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 131.
Y1 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 132.
72 Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

[...] X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do Poder Executivo, incluidos
os da administracdo indireta. (BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out. 2012.)

3 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 188.
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espaco normativo em branco que se verifica a propdsito da norma editada legislativamente.*”

Assim, o poder regulamentar das agéncias ndo confrontaria o principio da legalidade e o da
reserva legal, tendo em vista que esse poder se assemelharia aqueles atribuidos pela norma
penal em branco ou, ainda, pelo tipo penal aberto'”.

Reconhece-se, portanto, que as normas das agéncias decorrem do poder normativo
geral atribuido a Administracdo Publica, no campo da discricionariedade. Ainda, frisa-se que
tais normas ndo sdo espécies primarias’’®. Com efeito, conforme ensina Oswaldo Aranha
Bandeira de Mello, somente a lei inova em caréter inicial na ordem juridica, sendo fonte
priméria do Direito'"”.

Ao atribuir competéncia regulatoria as agéncias reguladoras, o ordenamento juridico
amplia suas funcbes normativas, 0 que corrobora a autonomia dessas autarquias de regime

especial'’®,

No tocante a essa atribuico, foi promulgada, de forma pioneira, a Lei n. 9.427/96",
que, dispondo sobre o regime das concessdes de servigos publicos de energia elétrica, criou a
Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL. Tal diploma legal concedeu a essa agéncia,
no inciso | de seu artigo 3° o poder de “implementar as politicas e diretrizes do governo
federal para a exploracdo da energia elétrica e o aproveitamento dos potenciais hidrulicos,
expedindo os atos regulamentares necessarios ao cumprimento das normas estabelecidas pela
Lei n. 9.074, de 7 de julho de 1995”.

Apos, foi editada a Lei n. 9.472/97*%° que, ao dispor sobre os servicos de
telecomunicagdes, instituiu a Agéncia Nacional de Telecomunica¢des — ANATEL. No artigo
19, inciso X, do referido instrumento normativo, consta a competéncia da agéncia para
“expedir normas sobre prestacdo de servigos de telecomunicagdes no regime privado”; no

inciso XII, verifica-se a competéncia para “expedir normas e padrdes a serem cumpridos pelas

174 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética: Sdo Paulo, 2002.
p. 422.

1% MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Ntcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2., n. 1. LTR: S&o Paulo, marco de
2001. p. 50.

176 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 599.

YT MELLO, Oswaldo Aranha Bandeira de. Principios Gerais de Direito Administrativo. 2 ed., vol. 1. Forense:
Rio de Janeiro, 1979. p. 357.

78 GUERRA, Sérgio. Agéncias Reguladoras e Supervisdo Ministerial. In: ARAGAO, Alexandre Santos de.
(org.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2011. p. 361.

19 BRASIL. Lei n. 9.427/96. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9427cons.htm>.
Acesso em: 17 out. 2012.

180 BRASIL. Lei n. 9.472/97. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LL9472.htm>. Acesso
em: 18 out. 2012.
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prestadoras de servicos de telecomunicagdes quanto aos equipamentos que utilizarem”; ainda,
no inciso XIV, emerge a competéncia para “expedir normas e padrdes que assegurem a
compatibilidade, a operacdo integrada e a interconexdo entre as redes, abrangendo inclusive
0S equipamentos terminais”.

A Lei n. 9.782/99', por sua vez, dispde sobre as competéncias normativas atribuidas
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, as quais serdo abordadas mais
especificamente no ponto 2.1.4.

Posteriormente, outras agéncias reguladoras foram criadas, e a todas foi conferida a

182

competéncia regulatoria, da qual emana o poder de editar normas . Quanto ao tema, José dos

Santos Carvalho Filho observa:

[...] ndo nos parece ocorrer qualquer desvio de constitucionalidade no que toca ao
poder normativo conferido as agéncias. Ao contrario do que alguns advogam, trata-
se do exercicio de fun¢do administrativa, e ndo legislativa, ainda que seja genérica
sua carga de aplicabilidade. N&o ha total inovacdo na ordem juridica com a edicéo
dos atos regulatérios das agéncias. Na verdade, foram as préprias leis
disciplinadoras da regulagdo que transferiram alguns vetores, de ordem técnica, para
normatizacdo pelas entidades especiais — fato que os especialistas tém denominado
“deslegalizacio”, com fundamento no direito francés'® [...].

Resulta, portanto, que o poder normativo das agéncias reguladoras, quando
devidamente exercido, ndo corresponde a usurpacdo da funcéo legislativa, tendo em vista que
poder normativo ndo é necessariamente poder de legislar. Assim, devem tais entes exercer
funcdo regulamentadora — ou seja, estabelecer disciplina, de carater complementar, acerca de
determinada matéria — com observancia dos parametros existentes na lei que Ihes transferiu a
funcdo normativa.

Ainda, Aranovich reforca que o processo regulatério das agéncias reguladoras deve ser
pautado pela transparéncia e precedido de mecanismos como os da audiéncia publica ou
consulta publica, tendo em vista que a funcdo maior destas instituicbes € garantir a

181 BRASIL. Lei n. 9.782/99. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso
em: 25 set. 2012.

182 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo. In: ARAGAO,
Alexandre Santos de. (org.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Forense: Rio de Janeiro,
2011. p. 64.

183 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo. In: ARAGAO,
Alexandre Santos de. (org.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Forense: Rio de Janeiro,
2011. p. 65.
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participacdo da sociedade, por seus grupos de interesses, na elaboragdo das normas
técnicas’®,

Dessa forma, em que pesem 0s posicionamentos acerca da competéncia e do poder
regulamentar (especialmente as discussdes doutrindrias quanto ao artigo 84, inciso 1V, da
Constituicdo Federal), é certo que a Administracdo — e, por consequéncia, as agéncias
reguladoras - tem a prerrogativa de produzir normas (algumas vezes nominadas como
“regulamentos”) no ambito de sua supremacia especial, que consiste em relagdes especificas
que serdo abordadas a seguir. Por ora, cumpre esclarecer que as possibilidades reguladoras
das normas produzidas pelas agéncias ndo se esgotam diretamente na lei, mas sim
indiretamente, justamente por derivarem de relacdes especificas no ambito da

Administragio®®.

1.3.3 Limitacao e controle do poder normativo das agéncias

No tocante ao poder normativo das agéncias reguladoras, observa-se o problema em
relacdo a fixacdo de limites que indiquem até que ponto essas autarquias de regime especial
podem regular sem invadir a competéncia legislativa. Tal competéncia deve dizer respeito as
relacOes entre 0s particulares que estdo em situacdo de sujeicdo especial: tanto os usuarios dos
servicos regulados, como os delegatarios (concessionarios, permissionarios e autorizatarios)
gue os executam. Ainda, o &mbito das determinacGes deve se cingir a aspectos estritamente
técnicos'®®,

Com efeito, Celso Anténio Bandeira de Mello entende que, a luz do principio da
legalidade e da consequente proibicdo de que atos inferiores inovem inicialmente na ordem
juridica, resta claro que as determinacfes normativas advindas das agéncias devam se

restringir a aspectos estritamente técnicos:

Alerte-se que estamos nos referindo tdo-sd e especificamente aos casos em que 0
enunciado legal pressupde uma averiguacdo ou operacionalizacdo técnica [...] a
serem resolutas em nivel administrativo, até porque, muitas vezes, seria impossivel,
impraticavel ou desarrazoado efetué-las no plano da lei. [...] Sirvam de exemplo [...]

18 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 598.

185 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sao Paulo, 2009.
p. 347.

18 ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma do Estado
Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade. In: XXXIII Congresso
Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007. p. 598.
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regulamentos que caracterizam certas drogas como prejudiciais a salde ou
medicamentos como potencialmente perigosos; 0s que, a bem da salubridade
pUblica, delimitam o teor admissivel de certos componentes em tais ou quais

produtos; os que especificam as condi¢cbes de seguranga minima nos veiculos

automotores e que estabelecem as condicdes de defesa contra fogo nos edificios*®’.

Portanto, tais regulamentos devem ser expedidos com base em disposicdes legais,
oferecendo, assim, seguranca juridica aos administrados sobre o que deve ser considerado
proibido ou exigido pela lei, bem como garantindo a sua aplicagdo isondmica®®. Dessa forma,
“a precisao aportada pela norma regulamentar ndo se propde a agregar nada além do que ja
era comportado pela lei, mas simplesmente inserir caracteres de exatiddo ao que se achava
difuso na embalagem legal”*®®. Isso porque, com o regulamento, serd restringida a
discricionariedade que existia anteriormente a sua expedicao.

A proposito, cumpre anotar que as disposi¢fes regulamentares resultam do exercicio
conjugado da “impropriamente chamada ‘discricionariedade técnica’ com a
‘discricionariedade administrativa’, visto que entram em pauta tanto fatores técnicos quanto
de conveniéncia (no que concerne ao nivel de exigéncias) e oportunidade” 190,

Ja nos casos em que as disposicBes das agéncias reguladoras se dirijam aos
concessionarios ou permissionarios de servico publico, € certo que podem expedir as normas

e determinacdes da alcada do poder concedente™®*

doméstico da Administragdo™®.

ou para quem esteja incluso no ambito

De maneira geral, segundo Celso Antbnio Bandeira de Mello, cabe as agéncias
reguladoras expedir normas que ‘“se encontrem abrangidas pelo campo da chamada
‘supremacia especial’” 1%, Com efeito, ensina o autor que existem relacdes especificas que se
dao entre o Estado e um circulo determinado de pessoas, compondo situacao juridica diversa

daquela concernente a generalidade das pessoas (supremacia geral). Tais relacdes, portanto,

87 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 358.

188 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 359.

18 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 359.

199 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 360-361.

191 Segundo Celso Antdnio Bandeira de Mello, estes sdo os poderes concedentes: poder de inspecao e
fiscalizacdo; poder de alteragdo unilateral das clausulas regulamentares; poder de extinguir a concessdo antes de
findo o prazo inicialmente estatuido; poder de intervencdo; e poder de aplicar sangdes ao concessionario
inadimplente. (MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o
Paulo, 2009. p. 723).

1%2 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 172.

1% MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 172.
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demandam poderes especificos a serem exercidos dentro de certos limites pela propria
Administracéo.

Afinal, seria inviavel que todas as disposicOes referentes a cada situacdo especifica
devessem estar previstas em lei, com exclusdo de qualquer outra fonte normativa. Nesse
cenario, Celso Anténio Bandeira de Mello refere que o exercicio de poderes especificos
aplicados a situacGes determinadas deve: encontrar seu fundamento ultimo em lei “que,
explicita ou implicitamente, confira aos estabelecimentos e 6rgdos publicos em questdo
atribuicOes para expedir ditos regramentos, 0s quais consistirdo em especificacfes daqueles
comandos™®*; exibir seu fundamento imediato naquelas mesmas relacdes de sujeicdo
especial; restringir suas disposicdes “ao que for instrumentalmente necessario ao
cumprimento das finalidades que presidem ditas relagdes especiais”l%; manter-se
rigorosamente afinado “com os principios da razoabilidade e proporcionalidade, de sorte a
que todo excesso se configure como invalido” *°; conservar seu objeto atrelado “ao que for
relacionado tematicamente e, em geral, tecnicamente com a relacdo especial que esteja em
causa” %",

Ainda, o autor estabelece condicionantes negativos ao exercicio desses poderes
especificos, quais sejam: ndo poder “infirmar qualquer direito ou dever, ou seja, ndo podem
contrariar ou restringir direitos, deveres ou obrigacfes decorrentes de norma (principio ou
regra) de nivel constitucional ou legal, nem prevalecer contra a superveniéncia destes”'%; ndo
poder extravasar, em relacdo aos abrangidos pela supremacia especial (por suas repercussoes),
“nada, absolutamente nada que supere a intimidade daquela especifica relacdo de supremacia
especial” 199; nao poder “exceder em nada, absolutamente nada, o estritamente necessario para
o cumprimento dos fins da relacdo de supremacia especial em causa” °®°; ndo poder produzir

“consequéncias que restrinjam ou elidam interesses de terceiros, ou 0s coloquem em situacao

1% MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
%58|\3|%LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009.
%68|\3|}E.LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009.
%78|\3|}E.LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009.
%BBISITE.LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009.
%QSI\%E.LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
5)0.08|\3I}E.LLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009.
p. 821.
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de dever, pois, de tal supremacia, s6 resultam relagdes circunscritas a intimidade do vinculo

entretido entre a Administragdo e quem nele se encontre internado” 201,

Verifica-se, pois, que essa sujeicdo especial faz com que surja um poder normativo
complementar ao Legislativo, mas que sé sera legitimo quando houver autorizagdo legal para
tanto. Dessa forma, as disposi¢cGes emanadas das agéncias reguladoras, sempre amparadas em
fundamento legal, jamais poderdo contrariar o que esteja estabelecido em alguma lei, bem
como nédo poderdo afrontar principios juridicos acolhidos em nosso ordenamento.

Quanto a possibilidade de as agéncias exorbitarem de seus poderes, assevera Celso

Antdnio Bandeira Mello:

Desgracadamente, pode-se prever que ditas “agéncias” certamente exorbitardo de
seus poderes. Fundadas na titulagdo que lhes foi atribuida, irdo supor-se — e assim o
fardo, naturalmente, todos os desavisados — investidas dos mesmos poderes que as
“agéncias” norte-americanas possuem, o que seria descabido em face do Direito
brasileiro, cuja estrutura e indole sdo radicalmente diversas do Direito norte-
americano®®.

Ja no que tange ao controle judicial aplicado a matéria em apreco, assim leciona o

autor:

[...] interpretar a lei todos fazem — tanto a Administracdo, para impor-lhe a
obediéncia, quanto o administrado, para ajustar seu comportamento ao que nela
esteja determinado -, mas s6 o Poder Judiciario realiza, caso a caso, a interpretacao
reconhecida como a “verdadeira”, a “certa”, juridicamente. Segue-se que, em juizo,
podera, no interesse do administrado, ser fixada interpretacdo da lei distinta da que
resultava de algum regulamento. De outra parte, entretanto, ndo ha duvidar de que o
regulamento vincula a Administracdo e firma para o administrado exoneracdo de
responsabilidade ante o Poder Plblico por comportamentos na conformidade dele
efetuados. Isto porque o regulamento ¢ ato de “autoridade publica”, impositivo para
a Administracdo e, reflexamente, mas de modo certo e inevitdvel (salvo
questionamento judicial), sobre os administrados, que, entdo, seja por isto, seja pela
presuncdo de legitimidade dos atos administrativos, tém o direito de, confiadamente,

agir na conformidade de disposicdes regulamentares®.

De maneira geral, sendo as normas produzidas pelas agéncias reguladoras atos
administrativos em sentido material, submetem-se igualmente ao controle judicial, ainda que
fruto da discricionariedade administrativa. O controle, porém, ndo € irrestrito: sdo sindicaveis

0s motivos, a finalidade e a causa dos atos normativos.

21 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 821.

22 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 173.

203 MELLO, Celso Antdnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2009.
p. 359-360.
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Ademais, a prerrogativa da agéncia de dirimir certos conflitos em Gltima instancia
administrativa ndo é excecao ao principio da inafastabilidade jurisdicional, previsto no artigo
50, XXXV?* da Lei Magna, de maneira que as decisdes tomadas por agéncias reguladoras
podem ser impugnadas judicialmente. Alids, qualquer ato praticado pelas agéncias
reguladoras, desde que cause lesdo ou ameaca de lesdo, pode ser apreciado pelo Poder
Judiciario.

As agéncias reguladoras tambeém estdo sujeitas ao controle pelo Congresso

Nacional®®

, € ao controle financeiro, contabil e orgamentario exercido pelo Legislativo, com
auxilio do Tribunal de Contas, consoante o artigo 70 e seguintes da Constituicio Federal®®.
Di Pietro acrescenta: “Como autarquias que sdo, estdo sujeitas a tutela ou controle
administrativo exercido pelo Ministério a que se acham vinculadas” 207,

Observa-se que o controle social consiste no mais fundamental instrumento de
legitimacdo da atuacdo das agéncias reguladoras. Ou seja, impOe-se a utilizacdo de
instrumentos democraticos que assim garantam a participacdo dos interessados nas tomadas
de decisbes dessas autarquias.

Dessa forma, a participacdo popular em consultas e audiéncias pablicas®® configura

relevante meio de controle das agéncias reguladoras.

204 Assim estabelece o referido dispositivo: “a lei ndo excluira da apreciagdo do Poder Judiciério lesdo ou ameaga
a direito”. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012).
%5 Diz o artigo 49 da Constituigio Federal: “E competéncia exclusiva do Congresso Nacional: [...] X - fiscalizar
e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do Poder Executivo, incluidos os da
administra¢do indireta”. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012).
206 D] PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo PUblica: concessdo, permissao, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Sdo Paulo, 1999. p. 132.
27 D| PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracéo Plblica: concessdo, permisséo, franquia,
terceirizacdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Séo Paulo, 1999. p. 132.
208 A Lei 9.427/96, que criou a ANEEL, assim prevé no paragrafo terceiro de seu artigo 4°:
“§ 3° O processo decisorio que implicar afetagdo de direitos dos agentes econdmicos do setor elétrico ou dos
consumidores, mediante iniciativa de projeto de lei ou, quando possivel, por via administrativa, sera precedido
de audiéncia publica convocada pela ANEEL”. (BRASIL. Lei n. 9.427/96. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9427cons.htm>. Acesso em: 17 out. 2012).
Ainda, o Decreto 2.335/97, que regulamenta a ANEEL, dispde o seguinte:
“Art. 6.° A estruturagdo das Superintendéncias de Processos Organizacionais devera contemplar os seguintes
processos basicos:

[...] IV - consulta aos agentes, aos consumidores e a sociedade;

[...] Art. 21. O processo decisério que implicar efetiva afetacdo de direitos dos agentes econémicos do setor
elétrico ou dos consumidores, decorrente de ato administrativo da Agéncia ou de anteprojeto de lei proposto
pela ANEEL, serd precedido de audiéncia publica com os objetivos de:

I - recolher subsidios e informagdes para o processo decisorio da ANEEL;

Il - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opinides e
sugestoes;

I11 - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria objeto da audiéncia
publica;

IV - dar publicidade a acéo regulatéria da ANEEL.
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Sobre o tema, Egon Bockmann Moreira:

No ambito das agéncias reguladoras, a solucdo proposta tem sido basicamente a
combinacdo da especialidade técnica com a processualizacdo de suas decisbes
normativas. Os provimentos administrativos das autoridades independentes devem
reger-se pela accountability: transparéncia, participacdo, informacéo, justificacdo e

prestacdo de contas aos interessados (com responsabilizacdo das autoridades

pUblicas)®®.

Todavia, é preciso que a participacdo popular efetivamente exista, ndo podendo se
restringir a um namero muito limitado de pessoas que possuam interesse econdmico a ser
regulado. Aliés, a interferéncia do povo ndo deve se tornar um comando legal vazio e sem
aplicacdo, devendo ser de fato levada em conta para se respaldar a atuacdo das agéncias

reguladoras. Nesse sentido, Marcal Justen Filho:

N&do se admite o fenémeno que se poderia qualificar como participacdo externa
“cosmética”. A expressdo indica a situacdo em que a agéncia predetermina sua
decisdo e desencadeia uma série de formalidades, inclusive com audiéncias publicas,
destinadas apenas a dar uma aparéncia de democracia a decisdo. Assim, ouvem —se
0s particulares e 0s segmentos interessados, mas se adota decisdo desvinculada de
todas as contribuicdes?’.

Dessa forma, se realizada de forma efetiva, a participacdo popular — por intermédio de
audiéncias e consultas publicas prévias a edicdo dos atos normativos em questdo — € 0
principal mecanismo de legitimagdo democrética da Administracdo Publica.

O controle social, portanto, possibilita manifestacdes isoladas de individuos, bem
como de grupos de interesses, que, harmonizados pela Administracéo, legitimam o processo
decisério. E certo, pois, que os procedimentos de participacdo popular devem ser amplamente
publicizados, a fim de que haja efetivo respaldo popular nas decisGes tomadas por agéncias

reguladoras.

Paragrafo Unico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrera apds prévia consulta a Casa Civil da
Presidéncia da Republica”. (BRASIL. Decreto n. 2.335/97. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2335.htm>. Acesso em: 25 set. 2012).

Ja a legislacdo da ANATEL (Lei n. 9.472/97) prevé, em seu artigo 42, que ”As minutas de atos normativos serdo
submetidas a consulta publica, formalizada por publicacdo no Diario Oficial da Unido, devendo as criticas e
sugestOes merecer exame e permanecer a disposi¢do do publico na Biblioteca”. (BRASIL. Lei n. 9.472/97.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9472.htm>. Acesso em: 18 out. 2012).

29 MOREIRA, Egon Bockmann. Os limites & competéncia normativa das agéncias reguladoras. In: O poder
normativo das Agéncias Reguladoras. Alexandre Santos de Aragdo (org). 2. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2011. p.
154.

219 JUSTEN FILHO, Marcal. Agéncias Reguladoras e Democracia: Existe um Déficit Democratico na
‘Regulacio Independente’? In: ARAGAO, Alexandre Santos de. O Poder Normativo das Agéncias
Reguladoras. 2. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2011. p. 229.
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2 AVIGILANCIA SANITARIA NA AREA ESTETICA

2.1 A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

2.1.1 Policia sanitéaria

O ordenamento sanitario € objeto do Direito Administrativo, como matéria de policia
administrativa. Consoante Marga Inge Barth Tessler, a Vigilancia Sanitéria representa setor
dos mais complexos, visto que interfere na &rea da salde, no dominio econdémico e
consumerista e, ainda, nas novas tecnologias®'*.

Tessler?*?

observa, ainda, que sdo principios do direito sanitario: a) o principio da
salde como direito ou da sadia qualidade de vida (artigo 196 da Constituicdo Federal); b) o
principio da unicidade do Sistema Unico de Sadde (artigo 199 da Constituicdo Federal); c) o
principio da universalidade (artigo 196 da Constituicdo Federal e artigo 7° da Lei 8.080/90);
d) o principio da integralidade do atendimento (artigo 198, inciso Il, da Constituicdo Federal
e artigo 7°, da Lei 8.080/90); €) o principio da preservacdo da autonomia das pessoas (artifo
7°, inciso Ill, da Lei 8.080/90); f) o principio da informacdo (artigo 7°, inciso V, da Lei
8.080/90); g) o principio da igualdade (artigo 196 da Constituicdo Federal); h) o principio da
participacdo popular ou comunitéria (artigo 198, inciso Ill, da Constituicdo Federal); i) o
principio da solidariedade no financiamento (artigo 198 da Constituicdo Federal); j) o
principio da vinculagdo dos recursos orcamentarios (artigo 198, §2°, da Constituicdo Federal e
Lei de Responsabilidade Fiscal); k) o principio da ressarcibilidade do Sistema Unico de Satde
(artigo 198, § 1° da Constituicdo Federal e artigo 32 da Lei 9.656/98); 1) o principio da
prevencdo (artigo 196 e artigo 198, inciso Il, da Constituicdo Federal); m) o principio da
precaucéo (artigo 196 da Constituicdo Federal e artigo 12 da Lei 7.347/85).

A policia sanitéria deve atuar nas situacfes de perigo presente e futuro que lesem ou
ameacem lesar a salde e a seguranca dos individuos e da comunidade. Nesse sentido, o Poder
Publico deve impor limitagGes aos particulares, em matéria de higiene e seguranca, em defesa
da populacéo.

As normas gerais de defesa e protecdo da saude sdo as regras federais impostas tanto a

Unido como ao Distrito Federal, aos Estados-membros e Municipios, com vistas a orientar a

211 TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucéo e da Prevencao.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.
22 TESSLER, Marga Inge Barth. O Juiz e a Tutela Jurisdicional Sanitéaria. Disponivel em:
<http://bdjur.stj.jus.br/dspace/handle/2011/31790>. Acesso em: 30 nov. 2012.
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policia sanitéria nacional, em um sentido unitario e coeso, que possibilite a agdo conjugada e
uniforme de todas as entidades estatais em prol da salubridade publica. Essa generalidade da
norma esta relacionada a sua extensdo espacial e ndo propriamente ao seu conteddo. Dessa
maneira, nada impede que a Unido, ao editar normas sanitarias gerais, especifique
providéncias e medidas higiénicas e profilaticas, bem como proiba o uso de determinados
medicamentos®?,

Sobre tal competéncia da Uniéo, ensina Hely Lopes Meirelles®*:

Justifica-se plenamente a competéncia predominante da Unido em assuntos de
higiene e saude publicas, porque em nossos dias ndo h& doenca ou moléstia que se
circunscreva unicamente a determinada regido ou cidade, em face dos rapidos meios
de transporte, que, se conduzem com presteza 0os homens, agem tambeém como
veiculos de contaminacdo de todo o Pais, e até mesmo de todo o orbe terrestre. Ndo
ha falar, portanto, em interesse regional do Estado-membro, ou em interesse local do
Municipio, em matéria sanitaria, onde prevalece sempre 0 interesse nacional, e, ndo
raro, o internacional. Dai porque, sébia e prudentemente, a Constituicdo Federal
vigente conferiu competéncia concorrente a Unido e aos Estados para legislar sobre
tais assuntos, limitada a primeira a normas gerais (CF, art. 24, XlI, e § 1°). Nos
aspectos de interesse local, cabe aos Municipios legislar, suplementarmente a
legislacdo federal e estadual (CF, art. 30, | e Il). Para situagdes de calamidade
publica, ha normas federais, estaduais e municipais, de cada entidade, que devem ser
consultadas.

Dessa forma, verifica-se que a vigilancia sanitaria é assunto de elevada importancia,
tendo em vista que o constituinte estabeleceu a participacdo dos trés entes federativos para
cuidar da matéria e, ainda, no artigo 197%°, dispds que as acdes e servicos de salide sdo de
relevancia publica.

Ainda que no ambito de uma competéncia concorrente, observa-se que cabera a

Unido®*® definir a politica e o sistema nacional de vigilancia sanitéria, ou seja, estabelecer

13 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 147.
1 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 147.
215 Assim estabelece o artigo 197 da Carta Magna: S&o de relevancia pablica as agdes e servicos de satide,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizagdo e controle, devendo
sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012.)

218 O artigo 1° da Lei n. 9.782/99 reforca a competéncia concorrente de todos os entes federativos no tocante &
vigilancia sanitéria:

“Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢des definido pelo § 1° do art. 6°
e pelos arts. 15 a 18 da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da Administragédo
Pulblica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria”.

J& o artigo subsequente confirma o aspecto centralizador da Unido, in verbis:

“Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

111 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a salde;
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critérios e normas gerais para o especifico exercicio do poder de policia ndo somente da
Unido, mas também dos Estados e Municipios.

A Lei 9.782/99 traz ainda a ideia de que compete a Unido normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a salde. Dessa forma, verifica-se
que € funcdo da Unido Federal, por intermédio de oOrgdos especificos, regulamentar a
producdo de substancias e a prestacdo de servicos que apresentem qualquer relacdo com a

saude. Cristiano Carvalho exemplifica:

Isso é feito através de expedicdo de normas que regulamentam ndo apenas a
producdo e a prestagdo em si, mas a propria forma como o controle e a fiscalizagdo
(termos na verdade redundantes) se dardo pela Administracdo Publica. Dai a
necessidade de expedicdo de normas infralegais (regulamentos, resoluces, portarias
e atos administrativos) que versem sobre as diversas matérias objeto de vigilancia
sanzilt;élria, tais como alimentos, medicamentos, produtos toxicos, barreiras sanitarias,
etc™".

Cumpre ressaltar que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — criada pela Lei
9.961/2000 - tem relacdo, ainda que de forma indireta, com a policia sanitaria. Criada como
autarquia de regime especial, é 6rgdo de regulamentacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizacdo das atividades que garantam a assisténcia suplementar a salde. Cabe a essa
autarquia, entre outras atribuicdes, a de fiscalizar o cumprimento da legislagéo referente aos
aspectos sanitarios e epidemioldgicos relativos a prestacdo de servicos médicos e hospitalares
no ambito da saide complementar, zelando pelo cumprimento dos contratos das operadoras

dos planos privados de assisténcia a satide .

IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribui¢éo ser supletivamente
exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitéria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; eVIIl - manter sistema de informac6es em vigilancia
sanitaria, em cooperacdo com os Estados, o Distrito Federal e 0s Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica
nacional de vigilancia sanitéria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribui¢6es que Ihe sdo
conferidas por esta Lei; e

111 - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagdo se relacionem com o
sistema.

§ 22 O Poder Executivo Federal definird a alocacgdo, entre os seus 6rgdos e entidades, das demais atribuicGes e
atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagdes solicitadas
pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”. (BRASIL. Lei n. 9.782/99. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 25 set. 2012).

2l CARVALHO, Cristiano; MACHADO, Rafael Bicca; TIMM, Luciano Benetti. Direito Sanitario Brasileiro.
Quartier Latin: S&o Paulo, 2004. p. 61.

28 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 148.
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2.1.2 Criagao da ANVISA

Nos ambito do Ministério da Salde, com a instituicdo do Sistema de Vigilancia
Sanitaria — definido pela Lei 9.782/99 (alterada pela Medida Proviséria 2.190-34, de 2001) -
criou-se a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria), ligada ao Ministério por um
contrato de gestdo, atuando como entidade administrativa independente com a finalidade
basica de proteger a saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producéo e
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria (medicamentos,

219

alimentos, cosméticos, laboratdrios, etc.)=.

No que tange a criacdo da Agéncia, observa Eliana Aparecida Silva de Moraes®*:

As autoridades sanitarias, por sua vez, clamavam por uma lei que Ihes contemplasse
medidas coercitivas mais contundentes e eficazes para o exercicio do poder de
policia, de maneira a possibilitar respostas rapidas as agdes ilicitas e abusivas de
empresas e profissionais. Foi, dessarte, dentro desse cenario que a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada, tendo como inspiracdo o modelo
americano da agéncia que controla e fiscaliza bens e produtos relacionados a sadde,
FDA — Food and Drug Administration.

Assim, a criacdo da ANVISA apresentou como objetivo, especialmente, conceder
mais poder e autonomia ao servico de vigilancia sanitaria federal (que antes era exercido pela
extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude).

Como se vé, a competéncia da ANVISA é extensa e para seu exercicio dispde de
amplo poder de policia para autorizar ou interditar o funcionamento de empresas; anuir ou
proibir a importacdo e exportacdo de produtos; fiscalizar laboratorios de servigcos de apoio
diagndstico; monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos e servicos de salde; e varias
outras atividades relacionadas com a protecdo a satde da populacdo®.

Além do exercicio do poder de policia, a vigilancia sanitaria ainda atua na area da
educacdo da sociedade, como quando coordena campanhas de vacinacdo e prevencao ou

erradicacdo de doencas®?,

29 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 147-
148.

2 MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Nlcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2. n. 1. LTR: S&o Paulo, mar¢o de 2001.
p. 41-42.

! MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 148.
222 MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Ntcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2., n. 1. LTR: Sao Paulo, marco de
2001. p. 40.
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Criada como autarquia sob regime especial, a Agéncia dispde de independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, integrando o rol de
agéncias reguladoras instituidas pela Unido para a regulamentacéo e fiscalizacdo de servicos
pUblicos e atividades de interesse coletivo?*,

N&o hé duvidas de que a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constitui
relevante progresso para o desempenho do poder de policia sanitaria da Unido. A abertura da
importacdo de medicamentos e outros produtos destinados ao consumo da populacédo, a
introducdo de novas tecnologias e produtos cujas consequéncias no futuro ainda sé&o
desconhecidas, a proliferacdo de servicos de saude como negécio lucrativo, bem como a
enorme pressao publicitaria envolvida sdo fatos que pdem em risco a saude da populacédo
brasileira, o que torna essencial a existéncia de uma entidade administrativa independente
para regulamentar e fiscalizar essa area®**.

Nesse compasso, dada a necessidade de se evitar danos advindos da atividade
sanitaria, & imperioso analisar os principios da prevencédo e da precaucdo no ambito do poder
de policia levado a efeito pela ANVISA.

2.1.3 Os principios da prevencéo e da precaucao

Como ja salientado nas consideracdes acerca do poder de policia, no ponto 1.1.3, 0
direito fundamental a boa administracdo publica, conforme sustenta Juarez Freitas, traduz-se
no direito a administracdo eficiente e eficaz, proporcional cumpridora de seus deveres, com
transparéncia, motivacdo, imparcialidade e respeito a moralidade, a participacdo social e a
plena responsabilidade por suas condutas omissivas e comissivas®®.

Dessa forma, as relacdes administrativas devem observar todos o0s principios
fundamentais, como os da prevencéo e da precaucao.

O principio da prevencdo estatui que a administracdo publica, ou quem lhe faca as
vezes, tem a obrigacdo de evitar dano injusto quando ha certeza de que determinada atividade

0 causara — desde que no rol de sua competéncia e dentro das possibilidades orcamentarias.

2 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 148.
224 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 148.
225 FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4 ed. Malheiros: S&o
Paulo, 2009. p. 138.
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Essa acdo é preventiva, e deve ocorrer, ndo cabendo juizo de conveniéncia ou oportunidade
(discricionariedade)?.

Essa certeza esta relacionada, pois, a uma suficiente previsdo de que 0 prejuizo
ocorrera caso nao seja interrompida ou evitada determinada atividade. Nesse sentido, verifica-
se que n&o se admite a inércia administrativa perante o dano previsivel®’.

Sdo, portanto, elementos do principio da prevencdo: i) altissima e intensa
probabilidade (certeza) de dano especial e andmalo; ii) atribuicdo e possibilidade de o Poder
Publico evité-lo; e iii) 0 6nus estatal de produzir a prova da excludente reserva do possivel ou
outra excludente de causalidade, no caso da configuragdo do evento danoso®?.

Em prevencéo sanitaria, o risco é o da producdo de efeitos sabidamente ruinosos para
a saude. A titulo de exemplo da prevencdo, tem-se a agéncia reguladora competente que
limita os andncios publicitarios de alimentos com efeitos maléficos a satde?”. Ainda, a
questdo das embalagens dos agrotoxicos descartadas ou depositadas sem cautela, no sentido
de que a prépria lei dos agrotoxicos recomenda prevencdo no manuseio e no descarte, e as
campanhas contra o tabagismo. Ou seja, a partir da certeza das consequéncias indesejaveis,
s30 antecipadas medidas para que elas néo ocorram?*°.

Por sua vez, o principio da precaucdo estabelece a obrigacdo de adotar medidas
antecipatdrias e proporcionais mesmo nos casos de incerteza quanto a producdo de danos
fundadamente temidos — juizo de forte verossimilhanca. A inobservancia do dever configura
omissdo antijuridica e, assim como ocorre quando ndo é aplicado o principio da prevencéo,
tem o0 condéo de gerar dano injusto indenizavel?*.

A Constituicdo Federal, em seu artigo 196, consagra ambos 0s principios, in verbis:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protegao e
recuperagéo.

226 FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4. ed. Malheiros:
Séo Paulo, 2009. p. 138-139.

22T FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4. ed. Malheiros:
Séo Paulo, 2009. p. 139.

228 FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4. ed. Malheiros:
Sdo Paulo, 2009. p. 139.

2 FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4. ed. Malheiros:
S&o Paulo, 2009. p. 139.

20 TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucéo e da Prevencéo.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.
ZLEREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4 ed. Malheiros: S&o
Paulo, 2009. p. 140.
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Segundo Marga Inge Barth Tessler®®? os fundamentos e principios basicos que
orientam as ac¢des da vigilancia sanitaria residem no artigo acima transcrito.

Destarte, o fato de um medicamento ndo poder ser liberado sem seguranca minima
quanto a possiveis efeitos colaterais esta relacionado ao principio da precaugdo. A cautela é
medida que se impde, portanto®®,

No direito administrativo ambiental, o principio da precaucao consta no artigo 225 da
Carta Magna e no artigo 1° da Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/2005). Ainda, o Principio 15
da Declaragdo Ri0-92 dispde o seguinte: “Quando houver ameaca de danos certos ou
irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deve ser utilizada como razéo para
postergar medidas destinadas a evitar a degradacdo ambiental”.

Assim ensina Juarez Freitas®®*:

O Estado precisa agir com precaugdo, na sua versdo balanceada, se e quando tiver
motivos idéneos a ensejar a interven¢do antecipatoria proporcional. Se ndo o fizer,
ai, sim, poderé ser participe da geracdo de dano irreversivel ou de dificil reparagéo.
Em outros termos, impende que o Poder Plblico, no exercicio da discricionariedade
administrativa, deixe de operar com demasia ou com apdtica indiferenca no
cumprimento dos seus deveres, inclusive de precaugéo e de prevencéo.

De maneira geral, o principio da precaucdo ultrapassa o da prevencdo na medida em
que impde as autoridades a obrigacdo de agir em face de uma ameaca de danos irreversiveis a
salde, por mais que os conhecimentos cientificos disponiveis ndo confirmem o risco. Assim,
a precaucéo atua na incerteza cientifica e se constréi a cada contexto®*°.

Verifica-se, pois, que o ndcleo do principio da precaucdo é a aversao ao risco. Esse
principio cristaliza a desconfiancga, do direito sanitario, com os riscos oferecidos pelos novos
produtos, técnicas ou processos que sdo lancados no mercado com massiva publicidade e,
infelizmente, com histérica omissao dos governos.

Nesse contexto, também se destaca o dever de motivacdo. As acdes no sentido de
prevenir e de precaver, como em qualquer ato administrativo, devem ser devidamente
motivadas, tudo com o propoésito de se franquear um controle mais efetivo sobre a atuacéo

estatal de policia.

22 TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaugéo e da Prevencéo.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.
23 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2009. p. 102.

24 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2009. p. 105.

% TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaugéo e da Prevenc&o.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.



62

Ainda, deve-se atentar para a responsabilidade proporcional do Estado no tocante as
decisbes omissivas (falta de precaucdo ou de prevencgdo) ou comissivas (excesso de precaucado
e de prevencdo).

Nesse sentido, observa Juarez Freitas:

Assim, o controle da omissdo do Estado, em funcdo da demora na tomada de
providéncias administrativas de precaucdo ou de prevengdo, ndo precisa mais se
perder nas névoas da “culpa”. Dito de outro modo, ndo configuradas as excludentes
— tal como a reserva do possivel -, forma-se o liame causal, em fungdo da
antijuridicidade provocada pela quebra do principio da proporcionalidade.
Insofismavel, sob todos os aspectos, a responsabilidade estatal por omissdo do
agente publico, nessa qualidade, nos casos de caréncia ou insuficiéncia do exercicio
dos poderes administrativos de prevencéo e de precaucao.

Os principios de prevencdo e de precauc¢do estdo diretamente relacionados a seguranca
juridica. Com efeito, a sociedade precisa de normas que estabelecam determinados padrfes de
orientacdo e de previsibilidade minimos, a fim de compensar a enorme incerteza da vida
moderna®®.

Essa atual preocupacdo com seguranca e estabilidade tornou-se fenémeno com
expressivos reflexos, principalmente na Orbita do direito administrativo econdémico e de
regulacdo de servicos publicos. E preciso resguardar, preventiva e precavidamente, o razoavel
grau de continuidade das expectativas, destacando-se, nesse ponto, a importancia dos
principios de prevencéo e de precaucéo®’.

Nesse quadro, vislumbra-se o direito sanitario, especialidade de alta complexidade e
transversalidade, que se efetiva com a aplicacdo das regras e dos principios, pois ambos tém
normatividade juridica. Segundo reconhecido por Eros Grau®®, os principios tém a virtude de
oportunizar a concretizagdo da justica material, e é por intermédio deles que se resgata a

riqueza do fendmeno juridico.

2.1.4 Atuacdo e importancia da ANVISA

A Declaragdo Universal dos Direitos Humanos reconhece como direitos humanos

aqueles relacionados aos servicos sociais, bem como o direito a cuidados medicos, in verbis:

26 FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administracdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2009. p. 110.

#7T FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental & Boa Administragdo
Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2009. p. 111.

%8 GRAU, Eros Roberto. O Direito Posto e o Direito Pressuposto. Malheiros: S&o Paulo, 1996. p. 78.
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Artigo XXV — 1. Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a
si e a sua familia salde e bem estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo,
cuidados médicos e os servicos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso
de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos

meios de subsisténcia fora de seu controle®®.

Ademais, o direito a salde foi destacado no preambulo da Constituicdo da
Organizagdo Mundial de Satde®*, de 07 de abril de 1948:

Os Estados parte desta Constituicdo declaram, em conformidade com a Carta das
NacOes Unidas, que 0s seguintes principios sdo basilares para a felicidade dos
povos, para as suas relagdes harmoniosas e para a sua seguranca:

A salde é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste
apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de salde que é possivel atingir constitui um dos direitos
fundamentais de todo o ser humano, sem distin¢do de raca, de religido, de credo
politico, de condigdo econdmica ou social.

A salde de todos os povos € essencial para conseguir a paz e a segurancga e depende
da mais estreita cooperagdo dos individuos e dos Estados.

Os resultados conseguidos por cada Estado na promocao e protecdo da salde sdo de
valor para todos.

O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promocdo de
salde e combate as doencas, especialmente contagiosas, constitui um perigo comum.
O desenvolvimento saudavel da crianga é de importancia basilar; a aptiddo para
viver harmoniosamente num meio variavel é essencial a tal desenvolvimento.

A extensdo a todos os povos dos beneficios dos conhecimentos médicos,
psicoldgicos e afins é essencial para atingir o mais elevado grau de saude.

Uma opinido publica esclarecida e uma cooperacéo ativa da parte do pablico sdo de
uma importancia capital para o melhoramento da salde dos povos.

Os Governos tém responsabilidade pela salde dos seus povos, a qual s6 pode ser
assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e sociais adequadas.

Da leitura dos trechos citados, ndo restam ddvidas de que o direito a saude é
reconhecido internacionalmente como direito fundamental. Nas palavras de Claudia Fernanda
de Oliveira Pereira: “a saude ¢ hoje uma questdo que transcende as fronteiras nacionais, de
sorte que quanto mais rapido se reconhecer que homens e mulheres sdo parte do ecossistema
universal, mais cedo estratégias racionais de alcance efetivo poderdo ser contabilizadas™ 241

Dai se depreende a importdncia de uma atuacdo efetiva da ANVISA, agéncia
reguladora dotada da incumbéncia de resguardar, em &mbito nacional, a prestacdo regular de
servigos de saude, seja por instituicdes privadas, seja por orgaos publicos.

A abrangéncia da vigilancia sanitaria é vasta, pois a agéncia tem como atribuicao

interferir em todo o campo sanitario, desde a producéo até o uso de produtos e servicos, bem

% Declaragdo Universal dos Direitos Humanos. Disponivel em:
<http://portal.mj.gov.br/sedh/ct/legis_intern/ddh_bib_inter_universal.ntm>. Acesso em: 15 out. 2012.

240 Constituicdo da Organizacdo Mundial de Satde. Disponivel em:
<www.mp.mg.gov.br/portal/public/.../22765>. Acesso em: 17 out. 2012.

1 PEREIRA, Claudia Fernanda de Oliveira. Direito sanitario: a relevancia do controle nas agdes e servigos
de saude. Férum: Belo Horizonte, 2004. p. 54.
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como nas consequéncias para 0 meio ambiente que possam afetar a saude dos cidaddos.
Segundo Marga Inge Barth Tessler, as a¢des da vigilancia sanitaria “constituem atividades

multiplas na area da saude e também sdo um instrumento de organizacdo econdmica da

sociedade, inclusive no aspecto internacional®*

99 243

e com responsabilidades mais agravadas, pois
vivemos na sociedade de risco
Com efeito, no guia de orientacbes basicas da ANVISA, constam as seguintes

informacdes em relacdo a atuacao da Agéncia:

1) produtos e servigos de saude

a) alimentos — a forma como sdo manipulados, ou industrializados, armazenados,
transportados e oferecidos ao consumidor. Por exemplo, as refeicdes e as bebidas
oferecidas pelos restaurantes e os alimentos vendidos nos mercados;

b) beleza, limpeza e higiene — a forma de producio, armazenamento, transporte e
uso pelo consumidor de cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e
limpeza da casa (saneantes domissanitarios).

c) produtos para sadde — como: medicamentos, soros, vacinas, equipamentos
médico-hospitalares, cuidados médicos e cirirgicos e os objetos envolvidos na
atencdo a salude como um todo; sdo considerados produtos para salde os destinados
ao paciente, ao diagndstico, ao uso terapéutico e na preven¢do ou apoio educacional;
d) producéo industrial e agricola — envolve produtos agricolas, como agrotoxicos;
quimicos, como coloro, inseticidas e raticidas; drogas veterinérias e outros usados
pelo ser humano, além dos processos de produgéo;

e) lazer — entendido como processos e espacos em que se exercem atividades que
interferem na salde das pessoas, como centros esportivos, institutos de beleza,
espacos culturais, clubes, hotéis;

f) educacdo e convivéncia — processos e espagos de escolas, creches, asilos,
orfanatos, presidios; locais em que as condi¢cbes das aglomeragfes humanas
interferem na satde.

2) no meio ambiente

a) natural — interessa ao controle sanitario as tecnologias utilizadas na construcao
de sistemas de abastecimento de agua potével para o consumo humano, na protecéo
de mananciais, no controle da polui¢do do ar, na protecdo do solo, no controle dos
sistemas de esgoto sanitario e dos residuos sélidos, entre outros. A vigilancia
sanitaria age, neste caso, para proteger 0s recursos naturais e garantir o equilibrio
ecoldgico e a saude humana;

b) ndo natural — para prevenir acidentes, danos individuais e coletivos e proteger o
meio ambiente, o controle sanitario atua sobre as edificagbes (casas, edificios,
indUstrias, estabelecimentos comerciais), as formas do uso e parcelamento do solo
no campo ou na cidade, os meios de locomocdo, a infraestrutura urbana e de
servigos; os ruidos urbanos e outros fatores; e

?%2 330 atores internacionais na vigilancia sanitaria, no &mbito das Américas, a Organizagdo Pan-americana de
salide (OPS) e, no ambito geral, a Organizacdo Mundial de Satde (OMS), a OIT (Organizacédo Internacional do
Trabalho), a Unicef (Fundo das Nac¢des Unidas para a Infancia) e a FAO (Organizacgdo das Nag¢Bes Unidas para
Alimentacéo e Agricultura). Todas essas organizagdes visam a levar todos os povo ao nivel de saide mais
elevado possivel. No ambito do Mercosul, foram aprovadas 79 resolucdes na area da vigilancia sanitaria, 20
sobre cosméticos, 10 sobre saneantes, 42 sobre medicamentos, 5 sobre hemoderivados e 2 sobre aeroportos e
fronteiras. (TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucao e da
Prevencao. Palestra realizada no IV Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out.
2004).

3 TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucéo e da Prevencéo.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.
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c) do trabalho — verificando as condigdes dos locais de trabalho quanto ao risco a

salde fisica e psicoldgica e a vida do cidad&o e da comunidade®*,

Atualmente, a importancia da ANVISA cresce especialmente por causa da enorme
circulacdo de pessoas e de mercadorias, do aumento da producéo industrial e do consumo no
mundo. Nesse quadro, a vigilancia sanitaria, a partir da Constituicdo Federal de 1988 e da Lei

Organica da Sadde (Lei n. 8.080/90**), passou a ser definida como:

1) um direito fundamental do cidadéo;

2) um conjunto de a¢des para controlar riscos;

3) o estabelecimento de normas para protecdo da sadde;

4) a busca por disponibilidade, seguranca e qualidade de produtos e servicos; e
5) a preocupagao com o meio ambiente®*®.

Conforme observa Edina Alves Costa®*’

, a acao protetora da Vigilancia Sanitaria
abarca ndo apenas cidaddos e consumidores, mas também os produtores: o consumidor tem a
garantia da protecdo a sua saude, ao seu poder aquisitivo, e o0 produtor tem a protecdo do seu
negécio ou produto, pois melhor podem ser evitadas fraudes, concorréncia desleal,
protegendo-se a propria credibilidade da marca dos produtos.

Cumpre, aqui, repisar que o modelo de vigilancia sanitaria adotado pelo Brasil esta
fundado no poder de policia, o qual, como ja referido, limita as liberdades individuais e as

condiciona aos interesses coletivos. Acrescenta Marga Tessler?*;

Ao Poder Judiciario, em principio, ndo cabe formular politicas publicas, nem é ele o
primeiro obrigado a atuar na sadde, dai ndo lhe cabe licenciar ou liberar produtos,
para isso 0s interessados devem se submeter as autoridades sanitarias, ou decidir
sobre procedimentos médicos, para tal, existem os profissionais da area medica, 0s
médicos.

24 ANVISA. Guia de Orientacdes Basicas Para Ouvir a Vigilancia Sanitaria. ANVISA: Brasilia, 2009. p.
21-22.

2% O parégrafo 1° do artigo 6° da referida lei assim dispde: “§ 1° - Entende-se por vigilancia sanitéria um
conjunto de ac¢Bes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos & saide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da salde,
abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a salde,
compreendidas todas as etapas e processos, da producédo ao; e Il - o controle da prestacdo de servigos que se
relacionam direta ou indiretamente com consumo a saide”. (BRASIL. Lei n. 8.080/90. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>. Acesso em: 16 out. 2012).

26 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia de Orientac6es Basicas Para Ouvir a Vigilancia
Sanitaria. ANVISA: Brasilia, 2009. p. 17.

47 COSTA, Edina Alves. Vigilancia Sanitéria, Protecdo da Saude. In: Direito Sanitario e Satide Publica.
ARANHA, Mércio lorio. (org.). Ministério da Saude: Brasilia, 2003.

28 TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucéo e da Prevencéo.
Palestra realizada no 1V Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia Sanitaria em 01 out. 2004.
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Adianta-se, nesse momento, o amplo campo de atuagcdo da ANVISA, que inclui,
entre outros, o controle dos produtos e dos servicos ofertados na &rea estética®®, cuja
importancia sera destacada a seguir (item 2.2).

Considerando a grande relevancia da atividade de vigilancia sanitéria, faz-se mister
analisar as competéncias normativas conferidas a ANVISA por meio da Lei Federal n.
9.782/99, a luz dos principios constitucionais que orientam o poder regulamentar e a vista das
peculiaridades do direito sanitario.

Os poderes normativos da Agéncia encontram campo especialmente nas areas
técnicas, que exigem conhecimento especializado da matéria. A ela cabe estabelecer padrdes
sobre limites de contaminantes, residuos tdxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que
envolvam risco & sadde, a titulo de exemplo®®°.

Nesse sentido, um dos grandes desafios da ANVISA estd em normatizar bens e
servicos relacionados direta ou indiretamente com a salde da populacdo, de modo a permitir
um amplo exercicio do poder de policia na &rea sanitéria.

Tendo em vista que a atividade legislativa é lenta, muitas vezes o tempo para
aprovacdo de uma lei ndo corresponde ao que € necessario para atender as questdes de
interesse da salde, que normalmente sdo urgentes e relevantes. Dessa forma, o legislador
federal atribuiu competéncia regulamentar & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de
maneira a viabilizar o exercicio da policia sanitaria.

Sobre o tema, a observacdo de Eliana Aparecida Silva de Moraes®*:

Vislumbra-se a questdo do interesse da salde publica em face do principio da
legalidade. Estando o decreto regulamentar adstrito a lei, deve, portanto, ser
interpretada restritivamente a atribuicdo desse poder a ANVISA. A resposta a esta
questdo incide na ideia do direito sanitario como um direito especifico, composto
por regras proprias, um direito regulatorio.

9 A Lei n. 6.360/76, em vigor, no seu artigo 1° estabelece que ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria,
0s medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei 5991/73, bem como
produtos de higiene, cosméticos, perfumes, domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros.
Percebe-se que é amplissimo o campo de atuacdo da ANVISA, desde os remédios para males gravissimos, até
produtos estéticos que prometem milagroso efeitos, lampadas para bronzeamento e fisioterapia, por exemplo.
(BRASIL. Lei n. 6.360/76. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm>. Acesso em:
25 out. 2012).

20 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 148.
»1 MORAES, Eliana Aparacida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Ntcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2. n. 1. LTR: S&o Paulo, margo de 2001.
p. 39.
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Com efeito, deve-se atentar para que o exercicio do poder normativo regulamentar ndo
seja excessivo, a fim de que ndo confronte a Constitui¢do. Nesse sentido, busca-se estabelecer
os limites constitucionais do poder regulamentar da ANVISA.

Se partirmos das premissas de que somente a lei pode criar deveres ou obrigacoes e de
que o regulamento apenas explicita a lei, a Agéncia ndo poderia regulamentar matérias nao
explicitadas no aludido texto normativo.

Ocorre que a questdo do interesse da salde publica envolvida quando se aborda o
poder regulamentar em matéria de vigilancia sanitaria, muitas vezes, faz com que nao se
possa esperar o tramite normal do processo legislativo.

E foi nesse sentido que a Lei Federal n. 9.782/99 atribuiu poderes a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria para regulamentar determinadas matérias que ndo foram normatizadas
por esse diploma legal®=.

N&o se trata, todavia, de poder legiferante da Agéncia, pois 0 ordenamento juridico
brasileiro refuta a possibilidade de delegacdo legislativa, ressalvadas as excegoes
expressamente enumeradas pela Constituicdo Federal.

Diante do exposto, verifica-se que o sistema juridico brasileiro ndo admite a
possibilidade de edicdo de regulamentos que inovem a ordem juridica. Todavia, “é for¢oso
reconhecer a necessidade de uma agilidade quanto a aprovacdo de medidas administrativas
gue garantam ao chefe da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria uma maior efetividade na
execucao das atividades sanitarias” 253,

Ademais, ndo se pode olvidar que a Constituicdo Federal determina a prote¢do a saude
como dever estatal. Por isso, ao regulamentar a &rea sanitaria, a Administracdo, mais
notadamente a ANVISA, esta, na verdade, aplicando a lei de oficio.

No mais, para corroborar a legitimidade de medidas restritivas em matéria de
vigilancia sanitaria, observa-se que o proprio Regimento Interno da ANVISA (Portaria n.
354/2006) prevé a possibilidade de participacdo da sociedade civil na tomada de decisdes, por

meio de audiéncias e consultas publicas, conforme preconiza o seu artigo 51:

Art. 51. As iniciativas de projetos de lei ou de alteragcdo de normas administrativas
que impliquem afetagdo de direitos sociais do setor de salde ou dos consumidores

22 o caso do paragrafo 4° do artigo 8° dessa Lei, que dispde que “a Agéncia podera regulamentar outros

produtos e servigos de interesse para o controle de risco a saude”. (BRASIL. Lei n. 9.782/99. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 25 set. 2012).

%3 MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias normativas conferidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario. Ntcleo de Pesquisas de Direito Sanitario da USP. vol. 2. n. 1. LTR: S&o Paulo, margo de 2001.
p. 51.
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propostas pela ANVISA, poderdo ser precedidas de audiéncia publica, observados
0s objetivos e disposicOes estabelecidas na Lei n.° 9.782, de 1999, que seré realizada
pela Diretoria Colegiada segundo o disposto neste Capitulo:

a) Em data, local e horério previamente divulgados em ato do Diretor-Presidente,
quando o Diretor designado para presidir a audiéncia ouvird os depoimentos das
partes interessadas;

b) Na hipdtese de haver defensores e opositores a matéria sob apreciacdo, o
presidente da audiéncia procedera de forma que possibilite a oitiva de todas as partes
interessadas;

c¢) Os membros da Diretoria Colegiada poderdo interpelar o depoente sobre assuntos
diretamente ligados a exposicéo feita, sendo permitido o debate esclarecedor;

d) Os trabalhos da audiéncia publica serdo relatados em ata resumida, que sera
assinada pelo presidente da audiéncia e pelas partes, ou seus representantes
habilitados e publicada no Diério Oficial da Uniéo;

e) As atas, 0s depoimentos escritos e documentos conexos serdo mantidos em
arquivo, podendo ser reproduzidos e entregues as partes interessadas que O0S
requererem;

f) A Diretoria Colegiada da ANVISA publicara ato proprio, definindo os
procedimentos relacionados com a convocacao e realizacdo da audiéncia.

Paragrafo Gnico. O objetivo basico das audiéncias publicas é:

| — identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em discussao;

Il — recolher subsidios, informac6es e dados para a decisdo ou o encaminhamento
final do assunto;

Il — propiciar aos agentes econdmicos, usuarios e consumidores a possibilidade de
oferecerem comentarios e sugestdes sobre a matéria em discussao;

IV — dar publicidade e transparéncia as a¢fes da ANVISA.

Dessa forma, vislumbra-se o principal instrumento de legitimacdo da atuagéo
normativa da ANVISA, qual seja, o respaldo popular.

Expressando o poder normativo na area de vigilancia sanitaria, igualmente devem ser
citados os codigos sanitarios estaduais, que visam a complementar ou suprir a legislacéo
federal. Tais leis devem atender aos preceitos gerais e aos minimos legais impostos pela
Unido em tudo que se refira a defesa e protecdo da salde. Dado que a legislacdo federal é
genérica e contém exigéncias minimas, € licito a cada Estado-membro impor condicdes
sanitarias minuciosas e exigir outras omitidas pela Unido, em defesa da salubridade
publica®*.

Além de estabelecer as normas sanitarias para o territorio estadual, o cdigo sanitario
impbe medidas de atuacdo para os particulares e para as autoridades e agentes sanitarios,
incumbidos da fiscalizacdo e punicdo dos infratores™®.

Ja no ambito dos Municipios, ha os regulamentos municipais de higiene e seguranca,
que tém por objetivo principal o controle técnico-funcional das edificagdes particulares e dos

recintos publicos, bem como dos géneros alimenticios destinados ao consumo local®®.

%4 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 148-
149,
%5 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 2010. p. 148-
149.
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2.2. AATUACAO DA ANVISA NA AREA ESTETICA

2.2.1 Estabelecimentos estéticos

Os estabelecimentos que prestam servigos na area estética devem submeter-se ao
controle e a fiscalizacdo da vigilancia sanitaria. 1sso porque a total liberdade no exercicio
dessa atividade econdmica, quando praticada por profissionais negligentes, pode vir a causar
irreparaveis prejuizos a satde dos individuos que consomem seus Servigos.

A industria da beleza, acompanhada, sobretudo, de forte apelo midiético, atinge uma
diversidade de pessoas, seja de classe social elevada, seja de classe social baixa, e de ambos
0s sexos. Nesse cenario, emergem tratamentos estéticos cada vez mais tecnoldgicos, cuja
potencialidade de causar danos aumenta na mesma proporgéo.

Tais estabelecimentos devem, pois, seguir regras de higiene e critérios procedimentais
que garantam um servico prestado de acordo com o interesse publico. Mais especificamente,
incumbe ao regramento referido estar calcado na rigida observancia ao direito fundamental a
salide, cujo cerne esta precipuamente previsto no artigo 196%°" da Constituicdo Federal®®.

Da propria leitura dos dispositivos constitucionais relativos a saude, é possivel
depreender uma forte carga preventiva no dever estatal de tutela-la. Logo, revela-se essencial
o0 controle sobre as iniciativas privada e publica também na area estética, que se torna uma
area relevante por conta do enorme publico atingido. Nesse sentido, o teor do artigo 197 da
Lei Maior € claro ao atribuir ao Poder Publico a tarefa de regulamentar as agdes e servicos de
saude, incluindo nestes, por evidéncia, a atividade estética. Diz o referido dispositivo:

Art. 197. S&o de relevancia publica as acdes e servigos de saide, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Cumpre, aqui, analisar se os estabelecimentos estéticos guardam relagdo com a saude

de maneira a ensejar a atencdo da vigilancia sanitaria. Pois bem, ndo restam duvidas de que 0s

2° MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: S&o Paulo, 2010. p. 149.
27 Assim dispde o caput do artigo 196 da Carta Magna: “A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso
universal igualitario as agdes e servigos para sua promogao, prote¢ao e recuperacao”. (BRASIL. Constituicédo da
Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago. 2012)

258 Ainda, os préprios danos eventualmente causados aos individuos em estabelecimentos estéticos podem
sobrecarregar o sistema Unico de sadde, tendo em vista que muitos dos que frequentam tais locais dependem do
Estado para tratamentos de satde.
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mais simples procedimentos estéticos, como servicos de manicure e pedicure, quando ndo
realizados com observancia a regras basicas de higiene, podem ser a causa de transmissao de
doencas graves, como a hepatite.

Ainda, o paragrafo primeiro do artigo sexto da Lei n.° 8.080/90, a qual dispde sobre as
condicBes para a promog&o, protecdo e recuperacao da salde, bem como sobre a organizagdo
e o funcionamento dos servigos de saude correspondentes, elucida a questdo, tendo em vista
que deixa claro que a vigilancia sanitaria abrange também os servicos que apresentam relacao

indireta com a saude, in verbis:

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

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

Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente

com a satde®®.

Por conta das constantes inovacOes identificadas na area estética, com ainda mais
veeméncia se impBe a obediéncia ao principio da precaucdo. Logo, a incerteza quanto aos
riscos a saude causados por novos produtos e servigcos deve pautar a atuacdo estatal no tocante
a edicdo de atos proibitivos ou restritivos a circulacdo e oferta daqueles, a fim de bem
proteger a salde da coletividade.

Ademais, se os profissionais da area estética atuam em nome da promocdo do bem-
estar das pessoas, € certo que, em primeiro lugar, devem preservar a sua saude. Por isso, é
fundamental que se elaborem normas sobre o tema, isto €, que se edite uma regulamentacao
forte e especifica, especialmente para prestigiar os direitos fundamentais das pessoas e
respeitar outros principios importantes do nosso ordenamento juridico, como o principio da
precaucao.

A prépria ANVISA reconheceu que a vaidade é um tema que diz respeito a homens e
mulheres das mais variadas idades e classes sociais. Esse desejo de atrair a admiragdo de
outras pessoas faz com que os individuos procurem produtos e servi¢os que proporcionem
transformacdes didrias e permanentes na aparéncia, com reflexos na autoestima. O Boletim

Informativo da ANVISA n. 37, de novembro de 2003, ilustra o assunto:

29 BRASIL. Lei n. 8.080/90. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LL8080.htm>. Acesso
em: 16 out. 2012.
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Para ficarmos mais belos e confiantes, somos capazes de sacrificios quase
medievais, como enfrentar depilacBes com cera quente, remover tiras de pele das
pontas dos dedos, passar horas em uma cadeira recebendo aplicagGes de quimica no
cabelo ou aguentar picadas de agulha que no final compordo um desenho sobre o
corpo, entre outras opgdes de estética hoje disponiveis no Brasil*®.

Tal publicacdo da ANVISA alerta, ainda, que os consumidores de produtos e servicos
estéticos costumam se preocupar apenas com 0 preco e o resultado do trabalho, néo
questionando aos profissionais do mercado da beleza acerca do uso de materiais descartaveis,
esterilizacdo de instrumentos ou limpezas didrias dos ambientes dos estabelecimentos em
questao.

E tarefa da ANVISA, pois, normatizar a respeito de medidas que os estabelecimentos
de estética devem tomar, a fim de assegurar que tais ambientes de embelezamento cumpram
0s requisitos para a protecdo de clientes e profissionais. Isso porque, com pequenas mudancas,
é possivel evitar a contaminacdo das pessoas que frequentam os estabelecimentos estéticos
por virus da hepatite B e C, AIDS e fungos que causam micoses, aléem de diminuir as chances
de ocorrerem infecgdes localizadas, por exemplo.

Ainda nesse panorama, € preciso reforcar a importancia do cumprimento de normas
sanitarias em estabelecimentos estéticos como salGes de beleza, pois situacdes como o uso de
materiais ndo esterilizados por manicures, o reaproveitamento de ceras depilatérias e o
compartilhamento de toalhas podem oferecer riscos a salde. Ademais, instrumentos
utilizados em saldes de beleza, como lixas, espatulas, tesouras e palitos, utilizados para dar o
acabamento as unhas das mulheres, podem transmitir micoses, fungos, bactérias.

Além dos salGes de beleza, podemos citar como estabelecimentos estéticos os estudios
de piercing e tatuagens, que séo frequentados por pessoas de diferentes idades, classes sociais
e estilos. As praticas realizadas nesses locais também expdem os consumidores a virus
transmitidos pelo sangue, como a AIDS e a hepatite, além de infec¢bes na pele. Em Séo

Paulo, uma portaria®

do Centro de Vigilancia Sanitéria, de 1999, elaborada em conjunto com
a Escola Paulista de Medicina, estabelece critérios para o funcionamento dos servicos
realizados em estudios de piercing e tatuagem.

No aludido ato normativo, constam informagdes como a de que tais estabelecimentos
precisam manter um livro de registro de acidentes com relatos de reacdes alérgicas as tintas

ou possiveis infeccdes localizadas causadas pelas joias aplicadas na pele. Na reportagem do

%0 ANVISA. Boletim Informativo da ANVISA. n. 37, novembro de 2003. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/boletim/37_03.pdf>. Acesso em: 18 out. 2012.

21 CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO. Portaria n. 12, de 7 de agosto de 1999.
Dispde sobre os estabelecimentos de interesse a satide denominados Gabinetes de Tatuagem e de Piercing e da
providéncias correlatas. Disponivel em: <www.cvs.saude.sp.gov.br>. Acesso em: 28 out. 2012.
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Boletim Informativo da ANVISA n. 37, de novembro de 2003, destaca-se a seguinte
declaracdo da diretora do Grupo Técnico Clinico-Terapéutico da Divisdo de Servigos de
Saude do Centro de Vigilancia Sanitaria, Denise Fernandes: “Quando a portaria foi publicada,
a vigilancia realizou uma fiscalizagdo mais intensa ndo apenas para verificar o cumprimento
da legislacdo, mas, principalmente, para orientar, porque 0s profissionais do setor ndo tém
formacao na area da Saude”.

Além de ser responsavel pelas normas sanitarias a respeito dos estabelecimentos
esteticos, cabe & ANVISA também regulamentar a licenga desses locais em todo o Pais.

Com o intuito de restringir a atuacdo negligente e imperita de individuos na area, a
presidenta Dilma recentemente sancionou a Lei n. 12.592%?, de janeiro de 2012, que
regulamenta o oficio de cabeleireiros, manicures, barbeiros, pedicures, depiladores e
maquiadores. Além de consagrar direitos trabalhistas a categoria, a norma determina a
observancia das exigéncias da vigilancia sanitaria: “Art. 4° Os profissionais de que trata esta
Lei deverdo obedecer as normas sanitarias, efetuando a esterilizacdo de materiais e utensilios
utilizados no atendimento a seus clientes”.

A inovacdo legislativa veio em boa hora, uma vez que o mercado brasileiro na area
estética € um dos que mais avangcam no mundo, apresentando cada vez mais novas tecnologias
e técnicas que sdo responsaveis pela crescente procura de consumidores.

Nesse prisma, ainda é importante ressaltar a diferenca entre clinicas de estética e
centros de estética. As primeiras necessitam de um médico como responsavel técnico do
estabelecimento. Com essa condi¢do, a normatizacdo da salde visa a assegurar que as
intervencgdes cirurgicas, até mesmo as mais simples, somente sejam realizadas por médicos.
Aliés, é preciso lembrar que os centros ou clinicas de estética sdo espacos de saude, de
maneira que a area estética exige um processo profissional e serio.

Por evidéncia, a vigilancia sanitaria poderd fechar as clinicas de estética se as
atividades representarem risco a salde dos pacientes, e ainda se 0 ambiente apresentar
potencial infeccioso.

Ainda sobre os perigos que podem residir nos salées de beleza, a ANVISA alerta
sobre 0 uso de formol em alisamentos capilares. Com efeito, a Agéncia néo registra alisantes

capilares que tenham como base o formol em sua formula:

262 BRASIL. Lei n. 12.592/2012. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2012/1€i/112592.htm>. Acesso em: 02 nov. 2012.
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O alerta é da Gerente-Geral de Cosméticos da Anvisa, Josineire Sallum. De acordo
com a gerente, o formol, nas concentra¢fes permitidas pela Agéncia, ndo tem funcéo
de alisante. A substancia s6 tem uso permitido em cosméticos nas fungdes de
conservante (limite maximo de uso permitido 0,2%, conforme a Resolugéo 162/01) e
como agente endurecedor de unhas (limite maximo de uso permitido 5%, segundo a
resolucdo 79/00 Anexo V). “Todos os produtos registrados pela Anvisa que
apresentam o formol na sua composicéo tém as concentrages da substancia dentro
dos limites previstos nas legislagdes. Quando o produto ndo é registrado, significa

que a composicdo ndo foi avaliada, o que pode representar perigos a saude”,

explica®®.

O formol é perigoso tanto para os profissionais que aplicam o produto, como para seus
USUArios, pois seus riscos®®* se apresentam no momento em que ha a inalagdo dos gases
emitidos e o contato com a pele. Essa substancia € considerada cancerigena pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS), de maneira que a exposi¢cdo prolongada a ela pode causar cancer
na boca, nas narinas, no pulmao, no sangue e na cabeca.

Importante ressaltar que os métodos utilizados em sal6es de beleza para alisamento
dos cabelos (modismos como ‘“escova progressiva”, “escova de chocolate”, “escova
francesa”, “alisamento japonés” e “escova definitiva™) ndo sdo registrados pela ANVISA®.
Certamente, muitos usuarios desses métodos desconhecem essa informacdo e, pior, saber o
que tem o aval da ANVISA nédo representa uma de suas preocupacoes.

Como ¢ sabido, os estabelecimentos de estética se caracterizam pela alta rotatividade
de individuos, grande variedade de veiculos transmissores de microrganismos e pela falta de

atencdo no tocante a prética de esterilizacdo de instrumentais®®®:

A eficacia do controle de infeccdo por meio da esterilizacdo de instrumentais ndo
depende somente dos métodos, dos equipamentos ou dos produtos, mas
essencialmente da capacitacdo dos profissionais envolvidos no processo, justificando
a importancia do tecndlogo em estética junto as centrais de materiais e esterilizacdo

263 Disponivel em: <http://www.dermatologia.net/novo/base/noticias/formol_alisantes2.shtml>. Acesso em: 19
out. 2012.

264 Riscos do Formol: Contato com a pele - Téxico. Causa irritacdo a pele, com vermelhidao, dor e queimaduras.
Contato com os olhos - Causa irritacdo, vermelhidao, dor, lacrimagéo e visdo embacada. Altas concentragdes
causam danos irreversiveis. Inalagdo - Pode causar cancer no aparelho respiratdrio. Pode causar dor de garganta,
irritacdo do nariz, tosse, diminuigdo da frequéncia respiratoria, irritacdo e sensibilizagdo do trato respiratorio.
Pode ainda causar graves ferimentos nas vias respiratorias, levando ao edema pulmonar e pneumonia. Fatal em
altas concentracdes. Exposic¢do cronica - A frequente ou prolongada exposi¢do pode causar hipersensibilidade,
levando as dermatites. O contato repetido ou prolongado pode causar reacdo alérgica, debilitagdo da visdo e
aumento do figado. No caso da escova progressiva, dependendo da concentragdo do formol, pode ainda causar
queda capilar. (Disponivel em: <http://www.dermatologia.net/novo/base/naticias/formol_alisantes2.shtml>.
Acesso em: 19 out. 2012).

%5 Todavia, existem substancias, registradas na Agéncia, que podem ser utilizadas em alisamentos capilares, tais
como o tioglicolato de aménio, hidroxido de sodio, hidroxido de potassio, hidroxido de calcio, hidréxido de litio
e o carbonato de guanidina.

%6 OLIVEIRA, Agricia S.; QUARESMA, Fernanda. Esterilizacao: limites e possibilidades na estética.
Disponivel em: <http://www.webartigos.com/artigos/esterilizacao-limites-e-possibilidades-no-contexto-da-
estetica/49324/>. Acesso em: 28 out. 2012.
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capacitando e promovendo a educa¢do continuada dos profissionais que atuam nesta
4 267
area™"’.

Os riscos de infec¢do cruzada em estabelecimentos de estética podem representar um
grave problema de saude publica, pois até mesmo as préprias méos dos profissionais
constituem potencial de transmissao de infecgdes.

Assim, é preciso adotar as devidas precaucdes no que se refere ao controle de infeccéo
cruzada. Se é certo que a &rea estética vive em busca constante por novas tecnologias
relacionadas a produtos e processos, também certa deve ser a atencdo aos recursos destinados
a biosseguranca, especialmente no tocante ao controle de infecgdes.

Cumpre, nessa seara, observar o conceito de biosseguranga:

A biosseguranca é o conjunto de acdes voltadas para a prevencdo, minimizacdo ou
eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, produgdo, ensino,

desenvolvimento tecnoldgico e prestagdo de servicos, visando a salde do homem,

dos animais, a preservacdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados®®.

Com efeito, a biosseguranca deve ser uma preocupacdo de todos 0s servigos
relacionados a salde e, como ja referido, neles se inclui a area estética. Todavia, para que 0s
conceitos de biosseguranca sejam consagrados, € necessaria a conscientizacdo por parte de
profissionais e donos de estabelecimentos estéticos acerca da importancia da adocdo de
medidas de controle de infeccdo, a fim de se reduzirem os riscos de transmissdes de doencas.

Vaérios procedimentos da area estética podem facilitar a entrada de microrganismos
nos tecidos humanos, dentre eles a drenagem linfatica no pds-operatério, a maquiagem
definitiva, a podologia, os procedimentos de manicure e pedicure, entre outros.

A fim de que o controle de infeccdo seja eficaz nos estabelecimentos estéticos,
algumas medidas béasicas devem ser seguidas, como a esterilizacdo dos instrumentos
utilizados.

As autoras do artigo “Esterilizag¢do: limites e possibilidades na estética” destacaram a

caréncia de bibliografia sobre biosseguranca relacionada a area estética:

Constatou-se na pesquisa bibliografica uma grande disponibilidade de literaturas
sobre biosseguranca na area da odontologia, assim como uma caréncia de
publicagdes e manuais relevantes para a area da estética. No entender deste estudo,

%7 OLIVEIRA, Agricia S.; QUARESMA, Fernanda. Esterilizacdo: limites e possibilidades na estética.
Disponivel em: <http://www.webartigos.com/artigos/esterilizacao-limites-e-possibilidades-no-contexto-da-
estetica/49324/>. Acesso em: 28 out. 2012.

%8 TEIXEIRA, Pedro; VALLE, Silvio. Biosseguranga: uma abordagem multidisciplinar. FIOCRUZ: Rio de
Janeiro, 1996. p. 27.
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as atividades profissionais da odontologia e da estética podem ser equiparadas no

tocante aos riscos de infec¢do, tanto pela proximidade com o paciente e pelo tempo

dos atendimentos, quanto pela necessidade de esterilizagio dos instrumentais®®®.

Por todo o exposto, revela-se fundamental o aprofundamento da bibliografia sobre o
tema, com o proposito de se esclarecer os reais riscos advindos do uso inadequado de
instrumentos na area estética. Apenas dessa maneira sera viabilizada a elaboracdo de atos
normativos que venham a coibir procedimentos estéticos anti-higiénicos, sempre visando a

protecdo da salde, direito fundamental constitucionalmente tutelado.

2.2.2 Cosmeéticos e os testes em animais

O Brasil tem se tornado rapidamente um dos principais mercados mundiais de
cosméticos. Muitos consumidores ndo medem esforcos para conseguir cabelos lisos ou rostos
sem rugas. Infelizmente, nessa busca desenfreada por um padrdo utdpico de beleza, questes
infinitamente superiores — como a salde — ficam relegadas a segundo plano.

Para coibir abusos e inverter essa ldgica, a ANVISA trabalha com a preocupacédo de
garantir a seguranca dos cosméticos comercializados em nosso pais?’®. Afinal, como sdo
normalmente aplicados sobre a pele, sobre os cabelos e sobre as unhas, os cosméticos podem
produzir efeitos indesejaveis ao usudrio, sendo essa a principal razdo de serem submetidos ao
controle da vigilancia sanitaria.

Em maio de 2007, a ANVISA langou, no Estado de Minas Gerais, o “Guia de Controle
de Qualidade de Cosméticos”, que traz diretrizes, informacGes e métodos de ensaio para 0
controle de qualidade desses produtos.

A atual legislacéo sobre cosméticos inclui uma lista restritiva contendo a concentracao
maxima das substancias e as adverténcias obrigatorias nos rotulos dos produtos, além da lista
com substancias que ndo podem ser utilizados em cosméticos.

Em que pese essa regulamentagdo existente acerca das substancias utilizadas em
cosmeticos, a normatizacdo da ANVISA na area estética ainda tem de avancar muito.
Exemplo disso sdo os testes em animais, que continuam sendo obrigatdrios para o registro de

determinados cosméticos. E certo que alguns testes, atualmente, ja ndo sdo mais realizados.

%9 OLIVEIRA, Agricia S.; QUARESMA, Fernanda. Esterilizacao: limites e possibilidades na estética.
Disponivel em: <http://www.webartigos.com/artigos/esterilizacao-limites-e-possibilidades-no-contexto-da-
estetica/49324/>. Acesso em: 28 out. 2012.

2% Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/divulga/reportagens/110607.htm>. Acesso em: 12 out. 2012.
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Todavia, é preciso acreditar que, em futuro préximo, nenhum teste em animais sera realizado
com vistas a fabricacdo de cosméticos.

Com efeito, os testes em animais sdo proibidos em diversos paises, especialmente na
Europa, mas no Brasil ainda ndo h4d uma legislacdo em vigor a respeito do tema. H& uma
tendéncia a tal proibicdo principalmente no tocante aos produtos cosmeticos brasileiros,
entretanto, consoante o “Guia para Avaliacdo de Seguranga de Produtos Cosméticos”, ainda
ndo € possivel abandonar a utilizacdo de animais na avaliacdo da seguranca de produtos, por
falta de métodos alternativos validados®’.

Cumpre ressaltar que, no ano de 2008, com o advento da Lei n.° 11.794, o Brasil
adotou sua primeira legislacdo para a protecdo de animais utilizados em experiéncias
cientificas. Essa norma criou o “Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal”
(CONCEA), que tem como atribuicdo monitorar e avaliar a introducdo de métodos
alternativos no Brasil.

Um grande avanco que merece ser destacado é que, em setembro de 2011, a ANVISA
e a Fundagdo Oswaldo Cruz criaram o “Centro Brasileiro de Validacdo de Métodos
Alternativos” (BraCVAM). O BraCVAM ¢ o primeiro centro da América do Sul a
desenvolver métodos alternativos de validagdo de pesquisa que ndo utilizam animais na fase
de testes.

Vale frisar, nesse panorama, que muitos paises ja proibem a producdo e a importacao
de produtos desenvolvidos com testes em animais.

A questdo que emerge, pois, é a seguinte: como substituir os animais nos testes de
seguranca de produtos cosméticos? Sobre tal controvérsia, obtempera Mauricio Pupo:

Para a avaliacdo da toxicidade de uma substancia ou de um produto, na maioria das
vezes, utiliza-se 0 modelo animal. Entretanto, a participacdo de animais na pesquisa
tem sido razdo de diversas discusses em funcdo do grande nimero necessario e do
sofrimento causado, principalmente em relacdo aos estudos de toxicidade aguda.
Existe uma tendéncia mundial para reavaliar a utilizacdo de animais nos
experimentos, concretizada a partir de um programa denominado de 3Rs (Reduction,
Refinement, Replacement), que objetiva, além de diminuir o nimero de animais,
minimizar a dor e o desconforto, e buscar alternativas para a substituicdo dos testes

in vivo®™,

! Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/cosmeticos/guia/index.htm>. Acesso em: 16 out. 2012.

22 pUPO, Mauricio Gaspari. Testes de cosméticos em animais. Disponivel em:
<http://mauriciopupo.blogspot.com.br/2012/02/testes-de-cosmeticos-em-animais.html>. Acesso em: 18 out.
2012.
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O mesmo autor ainda observa que a industria de cosméticos estd um pouco a frente na
questdo de testes que substituam completamente os animais, tendo em vista que existem no
mercado experimentos validados para irritacdo e lesdo cutanea e ocular.

Embora esse tipo de iniciativa faga parte da filosofia de algumas inddstrias de
produtos de beleza, ndo hé legislacdo patria acerca do uso de animais nesses testes. Deve-se
ter como exemplo a Unido Europeia”, que aprovou o banimento da realizagdo dos testes de
cosméticos em animais. Ainda, verifica-se que a exigéncia brasileira de testes em animais
para produtos cosméticos finalizados constitui pratica eliminada h4 anos na Europa, América
do Norte e outras regides.

O autor ainda detalha os procedimentos mais comuns realizados em animais nos testes

de seguranca de produtos cosméticos:

Teste de Draize de Irritacdo Ocular — Este teste objetiva avaliar o grau de
irritabilidade ocular das substdncias e produtos. Para a realizacdo do Teste de
Draize, geralmente, utiliza-se coelhos, os quais sdo colocados em uma estrutura que
mantém suas cabecas imobilizadas e as substancias em teste sdo colocadas em seus
olhos. Os pesquisadores aguardam algumas horas, até alguns dias, para avaliar a
irritabilidade das substancias testadas analisando a aparéncia dos olhos dos coelhos.

Teste de Draize de Irritagdo Dérmica — A metodologia preconiza a utilizagdo de
coelhos albinos, com a pele tricotomizada; o teste é realizado na pele intacta e na
pele apés abrasdo. S&o utilizados, no minimo, seis coelhos, com peso corpdreo
acima de 2,0 kg, area utilizada de aproximadamente 6,0 cm?, sendo a substancia-
teste aplicada em quantidade de 0,5 ml. As &reas de aplicagdo sdo recobertas com
gaze fixada com fita adesiva durante 24 horas, depois é verificado se ha a formacéo
de eritema e/ou edema, sobre as éreas.

Testes Fotoalergénico e Fototoxicidade — Ambos o0s testes sdo realizados em cobaias
albinas utilizando radiacéo ultravioleta (UV). No teste fotoalergénico, as cobaias sdo
expostas diariamente, durante 3 semanas a radiacéo e, ap6s periodo de 14 dias, sdo
submetidas a mais uma exposi¢do. O procedimento seguinte é a avaliagdo da reacdo
alérgica. J4 os testes de fototoxicidade, na maioria das vezes realizados somente com
matérias primas, expdem a pele a matéria prima teste e em seguida as radiacfes
UVA e UVB.

Citotoxicidade ou Teste CL 50 ou Teste DL 50 — Neste teste avalia-se a seguran¢a
da inalacdo, ingestdo ou injecdo, através da determinacdo da concentracdo letal
(CL50). Para isso, os animais sdo expostos & substdncia em determinada
concentracdo. Em seguida, sdo medidas as taxas de mortalidade.

Potencial Teratogénico - Animais prenhes sdo expostos ao composto teste e
analisados o desempenho reprodutivo, o desenvolvimento do embrido e o
desenvolvimento pés-natal do animal.

Acneigénese — Cada produto a ser testado deve ser aplicado sobre um dos condutos
auditivos externos de coelhos, durante 5 dias consecutivos, por duas semanas,
enquanto o outro conduto deve ser o controle. No 14° dia, as regides sdo retiradas

273 A Unido Europeia, desde 2004, rejeita a pratica de utilizar animais em linhas de desenvolvimento de artigos
direcionados ao mercado da beleza.
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com auxilio de bisturi para serem confeccionadas as laminas para analise
histolégica.

Teste de sensibilizagdo da pele - Sdo realizadas aplicagdes tdpicas da menor dose
ndo irritante por um periodo de 3 semanas (fase de inducdo). Apds um periodo de
repouso, procede-se a aplicacdo tdpica da maior dose nao irritante (fase de desafio).

As reacles sdo graduadas segundo escala especifica, com a finalidade de avaliar o

potencial de sensibilizacdo®™.

Assim, é digno de nota que as experiéncias in vitro representam uma alternativa para
substituir os testes em animais sem comprometer a qualidade do trabalho cientifico. Mauricio
Pupo destaca que muitos procedimentos bioquimicos envolvendo tecido animal podem ser
adequadamente experimentados em cultura de tecidos. Em outros métodos in vitro,
particularmente em toxicologia, podem ser utilizados microrganismos, cultura de células,
substituindo o uso de animais®".

E certo que a avaliacio da seguranca de produtos cosméticos é imprescindivel para
evitar reacdes adversas no organismo do individuo. Todavia, verifica-se ndo ser
imprescindivel que os testes de seguranca se realizem em animais, pois lhes causam
desconforto e sofrimento. Dessa forma, buscam-se alternativas para a substituicdo dos testes
in vivo, como as experiéncias in vitro.

Os testes in vitro sdo promissores e importantes para a substituicdo dos modelos
animais para a avaliacdo da seguranca de produtos cosméticos. O ideal é haver a completa
substituicdo dos testes envolvendo animais pelos testes in vitro.

N&o se pode esquecer, outrossim, que a Constituicdo Federal veda as praticas que

submetam os animais a crueldade. Sendo, veja-se:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de
uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder
Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e
futuras geracgoes.

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que cologuem
em risco sua funcdo ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam os

animais a crueldade®™®.

2" PUPO, Mauricio Gaspari. Testes de cosméticos em animais. Disponivel em:
<http://mauriciopupo.blogspot.com.br/2012/02/testes-de-cosmeticos-em-animais.html>. Acesso em: 15 out.
2012.

25 PUPO, Mauricio Gaspari. Testes de cosméticos em animais. Disponivel em:
<http://mauriciopupo.blogspot.com.br/2012/02/testes-de-cosmeticos-em-animais.html>. Acesso em: 15 out.
2012.

26 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out. 2012.
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Sobre a protecdo aos animais, ja se manifestou o Supremo Tribunal Federal nos dois

acordaos abaixo transcritos:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - BRIGA DE GALOS (LEI
FLUMINENSE N° 2.895/98)- LEGISLACAO ESTADUAL QUE, PERTINENTE A
EXPOSICOES E A COMPETICOES ENTRE AVES DAS RACAS
COMBATENTES, FAVORECE ESSA PRATICA CRIMINOSA - DIPLOMA
LEGISLATIVO QUE ESTIMULA O COMETIMENTO DE ATOS DE
CRUELDADE CONTRA GALOS DE BRIGA - CRIME AMBIENTAL (LEI N°
9.605/98, ART. 32)- MEIO AMBIENTE - DIREITO A PRESERVACAO DE SUA
INTEGRIDADE (CF, ART. 225)- PRERROGATIVA QUALIFICADA POR SEU
CARATER DE METAINDIVIDUALIDADE - DIREITO DE TERCEIRA
GERACAO (OU DE NOVISSIMA DIMENSAO) QUE CONSAGRA O
POSTULADO DA SOLIDARIEDADE - PROTEQAO CONSTITUCIONAL DA
FAUNA (CF, ART. 225, § 1° VII)- DESCARACTERIZA(;AO DA BRIGA DE
GALO COMO MANIFESTA(;AO CULTURAL - RECONHECIMENTO DA
INCONSTITUIONALIDADE DA LElI ESTADUAL IMPUGNADA - ACAO
DIRETA PROCEDENTE. LEGISLACAO ESTADUAL QUE AUTORIZA A
REALIZACAO DE EXPOSICOES E COMPETICOES ENTRE AVES DAS
RACAS COMBATENTES - NORMA QUE INSTITUCIONALIZA A PRATICA
DE CRUELDADE CONTRA A FAUNA - INCONSTITUCIONALIDADE. - A
promog¢do de briga de galos, além de caracterizar prética criminosa tipificada na
legislacdo ambiental, configura conduta atentatdria & Constituicdo da Republica, que
veda a submissdo de animais a atos de crueldade, cuja natureza perversa, a
semelhanga da "farra do boi" (RE 153.531/SC), ndo permite sejam eles qualificados
como inocente manifestacdo cultural, de carater meramente folclérico.
PrecedentesConstituicdo. - A prote¢do juridico-constitucional dispensada & fauna
abrange tanto os animais silvestres quanto os domésticos ou domesticados, nesta
classe incluidos os galos utilizados em rinhas, pois o texto da Lei Fundamental
vedou, em clausula genérica, qualquer forma de submissdo de animais a atos de
crueldade. - Essa especial tutela, que tem por fundamento legitimador a autoridade
da Constituicdo da Republica, € motivada pela necessidade de impedir a ocorréncia
de situacgBes de risco que ameacem ou que facam periclitar todas as formas de vida,
ndo sé a do género humano, mas, também, a propria vida animal, cuja integridade
restaria comprometida, ndo fora a vedagdo constitucional, por préticas aviltantes,
perversas e violentas contra os seres irracionais, como os galos de briga. [...] "’

COSTUME - MANIFESTACAO CULTURAL - ESTIMULO - RAZOABILIDADE
- PRESERVACAO DA FAUNA E DA FLORA - ANIMAIS — CRUELDADE. A
obrigacdo de o Estado garantir a todos o pleno exercicio de direitos culturais,
incentivando a valorizacdo e a difusdo das manifestacbes, ndo prescinde da
observancia da norma do inciso VII do artigo 225 da Constituicdo Federal, no que
veda pratica que acabe por submeter os animais a crueldade. Procedimento

discrepante da norma constitucional denominado "farra do boi".2"®

E preciso reformular os regulamentos acerca do tema, a fim de concretizar os
mandamentos constitucionais protetivos dos animais. Uma das medidas a ser tomada, pois, € a

vedagdo total dos testes de cosméticos em animais.

" BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agdo Direta de Inconstitucionalidade n. 1856. Relator Ministro Celso
de Mello. Tribunal Pleno, julgado em: 26 mai. 2011. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&docID=347302>. Acesso em: 01 out. 2012.

28 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 153531/SC. Relator Ministro Francisco
Rezek. Segunda Turma, julgado em: 02 jun. 1997. Disponivel em:
<http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/742303/recurso-extraordinario-re-153531-sc-stf>. Acesso em: 02
out. 2012.
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Além disso, o0 setor cosmético deve estar disposto a explorar melhor os aspectos
regulatérios dos testes de cosméticos no Brasil. Afinal, se a avaliacdo de seguranca dos
produtos cosméticos é realizada sem testes em animais em outras regiées do mundo, cumpre
apenas examinar os procedimentos adotados pelos estrangeiros e estudar as formas de aplica-
los aqui.

N&o ha como nédo destacar a importancia dos consumidores, que ndo devem aceitar
comprar cosméticos testados em animais. Com efeito, a aboli¢do total dos testes em animais
depende em parte da pressdo dos consumidores. Hoje, com as informacgdes disponiveis, eles
podem escolher entre produtos testados e ndo testados em animais. Assim, devem pressionar e
exigir o fim da utilizacdo de animais pelas empresas que ainda insistem em utilizar esse
método retrogrado, ineficiente e cruel.

Desse modo, ¢ essencial que o Poder Publico, mais especificamente a ANVISA, edite
ato normativo facilitando o acesso dos consumidores a informacgdo sobre os testes em animais
eventualmente promovidos pelas industrias cosméticas.

Na pagina virtual do “Projeto Esperanga Animal” (PEA), destaca-se 0 seguinte trecho

a respeito do tema:

Mas, mais importante ainda, é fazer com que as indulstrias saibam do nosso
descontentamento com seus métodos de pesquisa. Nao adianta parar de usar um
produto sem comunicar a empresa sobre as razdes que motivaram essa decisao.
Como consumidores, devemos exigir que nossas ddvidas sejam devidamente
sanadas, uma vez que toda e qualquer empresa tem o dever de nos informar sobre o
produto que estdo vendendo, desde a matéria prima, fabricaco, até os testes®”.

Por altimo, como ndo poderia ser diferente, destaca-se a necessidade de ser extirpada
da ordem juridica a exigéncia de serem realizadas quaisquer modalidades de testes em
animais na area dos cosméticos. Admitir o contrario significa subverter o papel regulador
exercido pela ANVISA, que, ao invés de proteger os direitos constitucionalmente tutelados,

acobertaria a sua sucessiva violacao.
2.2.3 O caso das cAmaras de bronzeamento artificial
A semelhanca do que ocorre com a venda de cosméticos, a técnica do bronzeamento

artificial consiste em metodo amplamente difundido atualmente no mercado de consumo

estético. A busca por um padrdo de beleza perto do inalcancavel faz com que um ndmero

29 Disponivel em: <http://www.pea.org.br/crueldade/testes/index.htm>. Acesso em: 07 out. 2012.
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expressivo de individuos recorra a estabelecimentos que oferecem tal tipo de tratamento,
muitas vezes sem as condicOes sanitarias adequadas. Dai surge o dever da ANVISA, a qual
cabe zelar pela protecdo da saude da coletividade, tudo de acordo com a incumbéncia legal
que lhe foi atribuida.

Desse modo, em setembro de 2009, a Diretoria Colegiada da ANVISA publicou a
Consulta Pablica n. 59, ocasido em que abriu o0 prazo de trinta dias para a apresentacdo de
criticas e sugestdes em relacdo a proposta de Resolugcdo acerca da “proibigdo em todo
territorio nacional da importacéo, recebimento em doacéo, aluguel, comercializacéo e uso dos
equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na emissdo da
radiagao ultravioleta (UV)”, conforme estabelecido no artigo 32, da Lei n. 9.784/99: “Antes
da tomada de decisdo, a juizo da autoridade, diante da relevancia da questdo, podera ser
realizada audiéncia publica para debates sobre a matéria do processo”.

Ainda, foi realizada audiéncia publica, em 22 de setembro de 2009, em Brasilia,
quando a ANVISA submeteu a sociedade a proposta de proibi¢do do uso estético de camaras
de bronzeamento artificial.

Entdo, em novembro de 2009, a Agéncia publicou a RDC n. 56/2009, que proibiu o
uso das camaras de bronzeamento artificial para fins estéticos no Brasil. Assim dispde a
Resolucéo:

Art.1° Fica proibido em todo o territério nacional a importagdo, recebimento em
doacdo, aluguel, comercializacdo e o0 uso dos equipamentos para bronzeamento
artificial, com finalidade estética, baseados na emissdo de radiagdo ultravioleta.

§ 1° Os equipamentos para bronzeamento artificial considerados nesta resolucéo séo

os aparelhos emissores de radiacdo ultravioleta (UV) destinados ao bronzeamento

artificial estético®.

Essa resolucdo se baseou especialmente em estudos publicados pela OMS/IARC
(Organizacdo Mundial da Saude/International Agency for Research on Cancer), que elevaram
a Radiacdo Ultravioleta (incluindo o bronzeamento artificial por UV) a categoria de
certamente cancerigeno, pois ja existiam evidéncias cientificas suficientes. Cabe ressaltar que
entre os riscos de uso das camaras de bronzeamento artificial estdo o cancer de pele,

envelhecimento precoce da pele (aparecimento de rugas e na perda de elasticidade),

280 ANVISA. Resolucdo RDC n. 56, de 11 de novembro de 2006. Disponivel em:
<HTTP://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 26 set. 2012.
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queimaduras, cicatrizes, lesdes oculares e efeitos indesejaveis devido a produtos que possuem
fotossensibilidade (medicamentos e cosméticos)?.

A partir do estudo realizado, portanto, a ANVISA editou a Resolucdo RDC n.
56/2009, pois considerou que o0 uso dos equipamentos para bronzeamento artificial ocasiona
inimeros riscos aos seus usuarios, além de ser muito dificil determinar um nivel de exposicdo
Seguro a essas camaras.

Ocorre que tal resolucdo da ANVISA ¢é objeto de muitas criticas no sentido de que a
Agéncia ndo poderia inovar na ordem juridica, tampouco limitar o exercicio da atividade

econdmica, in verbis:

Com efeito, a questdo em debate contrapde dois preceitos juridicos distintos, quais
sejam, o direito a protecdo da salde e ao livre exercicio da atividade econdmica,
ambos garantidos constitucionalmente. Ponderando a relevancia de tais fatores, o
primeiro deve prevalecer, em detrimento do interesse meramente financeiro das
empresas que se dedicam ao bronzeamento artificial?®.

Tal apontamento do Exmo. Desembargador Federal Elcio Pinheiro de Castro traduz
com perfeicdo a controvérsia e a sua respectiva solucdo, pois ndo restam duvidas de que é o
direito a protecdo da saude que deve prevalecer sobre o direito ao livre exercicio da atividade
econdmica.

No tocante a legitimidade da medida, observa-se que a Agéncia possui a atribuicdo,
legalmente conferida, de proteger a salde da populacdo, mediante normatizacdo, controle e
fiscalizacdo de produtos, substancias e servicos de interesse para a salde, de maneira que
pode restringir ou proibir a utilizacdo de determinados equipamentos que cologquem em risco
0 bem protegido: a satde da populagéo.

Nesse sentido, os artigos 7° e 8° da Lei n. 9.782/99:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder & implementacéo e a execugao do disposto nos
incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo: [...] Il - estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;
IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude; [...] VIII - anuir
com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei; [...]
XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de

%81 Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/2e65b1004c14de8991dcd1dc39d59d3e/(NOTA+T%C3%89CNIC
A++009-2012-C%C3%A2maras+de+bronzeamento+GGTPS).pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 14 out. 2012.
%82 Assim se pronunciou Exmo. Desembargador Federal Elcio Pinheiro de Castro, quando, no exercicio da
Presidéncia do Tribunal Regional Federal da 42 Regido, ao analisar pedido de suspensdo da Tutela Antecipada n.
0001782-44.2010.404.0000/RS concedida a Associacdo Brasileira de bronzeamento artificial, deferiu o pedido
da ANVISA.
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prestacdo de servicos relativos a salde, em caso de violagdo da legislacdo pertinente
ou de risco iminente a salde; XV - proibir a fabricacdo, a importagdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e insumos, em caso
de violagdo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a sadde; [...]

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a salde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitéria
pela Agéncia: [...]

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; [...] V - conjuntos,
reagentes e insumos destinados a diagndstico; VI - equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e
por imagem; [...] IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e
produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia; [...] XI - quaisquer
produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo. [...]

§ 2°. Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internacdo, os servigos de apoio diagnostico
e terapéutico, bem como aqueles que impliqguem a incorporacdo de novas
tecnologias. [...]

§ 4°. A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servi¢os de interesse para o
controle de riscos & salde da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

§ 5% A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica
pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. (Incluido pela Medida

Provisoria n° 2.190-34, de 2001) [...].

Portanto, foi no exercicio de suas atribui¢des legais que a ANVISA editou a Resolucao
n. 56/2009. Ademais, tal medida s6 foi adotada em virtude de a Agéncia ter constatado que o
uso de camaras de bronzeamento artificial, para fins meramente estéticos, oferece riscos
efetivos a salde de seus usuarios, ndo existindo beneficios suficientes que pudessem justificar
a simples limitacdo do uso.

Ainda, essas constatacdes foram embasadas em avaliagdo realizada por 6rgédo ligado a
Organizacdo Mundial da Salde e especializado na pesquisa sobre o cancer (International
Agency for Research on Cancer - IARC), que indicou, além das informac0es ja referidas, que
o bronzeamento artificial aumenta 75% o risco de desenvolvimento de melanoma®®® em

pessoas que se submetem ao procedimento até os 35 anos de idade?®*.

283 O melanoma cutaneo é um tipo de cancer de pele que tem origem nos melanécitos (células produtoras de
melanina, substancia que determina a cor da pele) e tem predominancia em adultos brancos. Embora o cancer de
pele seja 0 mais frequente no Brasil e corresponda a 25% de todos os tumores malignos registrados no Pais, 0
melanoma representa apenas 4% das neoplasias malignas do 6rgdo, apesar de ser 0 mais grave devido a sua alta
possibilidade de metastase. Disponivel em:
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Dessa forma, considerando que o cancer de pele é o tipo mais frequente de neoplasia
no Brasil, verifica-se que ndo cabe falar em liberdade de opcdo dos usuarios frente a uma
questdo de saude publica tdo delicada, que transcende qualquer questdo individual. Ademais,
como ja referido anteriormente, grande parte dos consumidores de produtos e servigos
estéticos se interessa apenas pelos resultados que serdo obtidos, sem atentar para possiveis
riscos ou danos.

Corroborando a ideia de que se trata de saude publica, observa-se que o Estado
despende anualmente considerdveis recursos com o tratamento de milhares de pessoas
acometidas por cancer de pele.

Ainda, nos termos dos artigos 5°, inciso XXX11%%°, da Constituicdo Federal, e 1°, da
Lei n. 8.078/90%%® (Cédigo de Defesa do Consumidor)®®’, é de ordem publica a protecéo ao
consumidor — qualificacdo de qualquer individuo que frequente estabelecimentos estéticos,
como 0s que prestam servigos de bronzeamento artificial.

Logo, ndo restam davidas de que deve o tema ser regulamentado por Orgédo
responsavel pela sadde publica.

Assim, face ao exposto, e considerando, ainda, que a questdo da proibi¢do do uso das
camaras de bronzeamento artificial foi debatida com a sociedade por meio de audiéncia e
consultas publicas, verifica-se que a Resolucdo RDC/ANVISA n. 56/2009 possui
legitimidade.

Com efeito, face a nocividade das radiacdes ultravioletas emitidas pelos equipamentos,

as quais possuem fortes evidéncias cancerigenas, configura integralmente legal a medida

<http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/pele_melanoma/defini¢cdo>. Acesso em:
14 out. 2012.

284 Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+para+Saude/Assunto+de+Interes
se/Publicacoes/Resolucao+proibe+o+uso+estetico+de+camaras+de+bronzeamento>. Acesso em: 18 out. 2012.
285 XXXII - 0 Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor. (BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 out. 2012).

286 Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecéo e defesa do consumidor, de ordem publica e
interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da Constituicdo Federal e art. 48 de suas
Disposicdes Transitérias. (BRASIL. Codigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm>. Acesso em: 19 out. 2012).

%87 Ainda, tal Codigo, em seus artigos 8° e 10°, assim prevé:

Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a salde ou seguranca
dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo,
obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu
respeito. [...]

Art. 10. O fornecedor ndo poderéa colocar no mercado de consumo produto ou servi¢o que sabe ou deveria saber
apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade a saide ou seguranga. (BRASIL. Cddigo de Defesa do
Consumidor. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm>. Acesso em: 19 out.
2012).
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adotada pela ANVISA - revestida do poder de policia -, a qual compete regular, controlar e
fiscalizar produtos e servicos que evolvam risco a saude publica, nos termos dos artigos 6° e
8° da Lei n. 9.782/997%,

Nesse sentido, colacionam-se julgados a respeito do tema:

ANVISA. RESOLUCAO N. 56/09. PROIBICAO DE USO DE EQUIPAMENTOS
PARA BRONZEAMENTO ARTIFICIAL, COM FINALIDADE ESTETICA,
BASEADOS NA EMISSAO DE RADIACAO ULTRAVIOLETA. Deve ser
preservada a vigéncia da proibicdo determinada pela Resolugcdo n. 56/09 da
ANVISA, na esteira da decisdo proferida pela Presidéncia desta Corte, proferida em
suspensdo de tutela antecipada. (Tribunal Regional Federal da 4% Regido. Apelacdo
Civel n. 5005052-31.2011.404.7121. Terceira Turma, Relatora Desembargadora
Federal Maria Lucia Luz Leiria, julgado em 09 nov. 2012).

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. LEGALIDADE DE ATO
ADMINISTRATIVO. ANVISA. BRONZEAMENTO ARTIFICIAL.
PROIBICAO.1. A ANVISA possui a atribuicdo, legalmente conferida, de proteger a
salde da populacdo, mediante normatizacdo, controle e fiscalizacdo de produtos,
substancias e servi¢os de interesse para a salde. Pode, assim, restringir ou mesmo
proibir o uso de determinados equipamentos que cologquem em risco o bem que
objetiva proteger. 2. No exercicio de suas atribui¢des legais, e tendo constatado que
a utilizacdo de cadmaras de bronzeamento, para fins meramente estéticos, oferece
efetivo risco a salde de seus usuarios, a Autarquia editou a norma
restritiva/proibitiva.3. Analisados os interesses discutidos na demanda, tem-se que 0
interesse econdmico, perfeitamente indenizavel, ndo pode prevalecer sobre a
preservacdo da salde de incontiveis seres humanos, cuja fragilizagdo seria
irreversivel.4. Apelacdo improvida. (Tribunal Regional Federal da 42 Regido.
Apelacdo Civel n. 5022580-78.2010.404.7100/RS. 3* Turma, Relator
Desembargador Federal Fernando Quadros da Silva, julgado em 10 mai. 2012).

%88 Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegéo da satde da populagéo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

[...]JArt. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servicos que envolvam risco a satde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites
de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial
e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicées;

IX - radiois6topos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico
e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a sadde, obtidos por engenharia genética,
por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

[...] (grifou-se). (BRASIL. Lei n. 9.782/99. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 25 set. 2012).
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ADMINISTRATIVO. RESOLUCAO ANVISA RDC 56/09. EQUIPAMENTOS
PARA BRONZEAMENTO ARTIFICIAL. UTILIZACAO. IMPOSSIBILIDADE.
PREQUESTIONAMENTO. Regular é a proibicdo, pela ANVISA, da utilizacdo de
camaras de bronzeamento artificial, tendo em conta que a emissdo da radiacdo
ultravioleta pelo equipamento gera maleficios a salde humana. Prequestionamento
quanto a legislacdo invocada estabelecido pelas razdes de decidir. Agravo de
instrumento improvido. (Tribunal Regional Federal da 4% Regido. Agravo de
Instrumento n. 0004317-43.2010.404.0000/RS. 42 Turma, Relatora Desembargadora
Federal Silvia Maria Gongalves Goraieb, julgado em 22 set. 2010).

ADMINISTRATIVO. USO DE EQUIPAMENTOS PARA BRONZEAMENTO
ARTIFICIAL. FINALIDADE ESTETICA. RESOLUCAO ANVISA RDC 56/09.
Conguanto prefacialmente antecipada a tutela, é de negar-se provimento ao recurso
ante a superveniéncia de acérddo unanime da Corte Especial deste Tribunal, que
negou provimento a agravo tirado da decisdo que, no &mbito da Suspensdo de
Liminar ou Antecipacdo de Tutela 0001782-44.2010.404.0000/RS, deferiu pedido
de suspensdo de liminar que, em acdo ordinaria, afastava a proibi¢do contida na
precitada Resolugcdo ANVISA RDC 56/09. (Tribunal Regional Federal da 4% Regiéo.
Agravo de Instrumento n. 2009.04.00.042831-3/RS. 42 Turma, Relator Juiz Federal
Hermes Siedler da Concei¢do Janior, julgado em 29 mar. 2010).

ADMINISTRATIVO. BRONZEAMENTO ARTIFICIAL. RESOLUCAO ANVISA
N° 56/20009. PROIBI(;AO. LEGALIDADE DO ATO. 1. ARDC 56/09 da ANVISA
que proibe em todo territério nacional o uso de equipamentos para bronzeamento
artificial, com finalidade estética, baseada na emissdo da radiagdo ultravioleta
encontra-se revestida de legalidade, uma vez que envolve risco a salde publica. 2.
Inversdo da sucumbéncia. 3. Apelagdo provida. (Tribunal Regional Federal da 42
Regido. Apelacdo Civel n. 5003581-59.2010.404.7009. 4% Turma. Relator
Desembargador Federal Luis Alberto D'azevedo Aurvalle, julgado em 24 out. 2012).

Conclui-se, pois, que a atuacdo da ANVISA se deu com amparo legal (Lei n. 9.782/99
e Decreto 3.029/99), no intuito de proteger a saude da populacdo, o que deve servir de
exemplo para futuras medidas — especialmente porque, in casu, foi verificada a legitimacéo
democrética de tal ato normativo da ANVISA, o qual foi submetido a consulta e a audiéncia
publicas.
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CONSIDERACOES FINAIS

A busca por um padrdo de beleza perto do inalcancavel faz com que um numero
expressivo de individuos recorra a estabelecimentos que oferecem tratamentos estéticos,
muitas vezes sem as condi¢Oes sanitarias adequadas. Dai surge o dever da ANVISA, a qual
cabe zelar pela protecdo da saude da coletividade, tudo de acordo com a incumbéncia legal
que Ihe foi atribuida.

Nesse sentido, um dos grandes desafios da ANVISA esta em normatizar bens e
servigos relacionados direta ou indiretamente com a saude da populacéo, de modo a permitir
um amplo exercicio do poder de policia na area sanitaria. Com efeito, deve-se atentar para que
0 exercicio do poder normativo regulamentar ndo seja excessivo, a fim de que ndo confronte a
Constituigdo.

Tendo em vista que a atividade legislativa é lenta, o tempo para aprovacao de uma lei
ndo corresponde ao que é necessario para atender as questdes de interesse da salde publica,
gue normalmente sdo urgentes e relevantes. Dessa forma, o legislador federal, por meio da Lei
n. 9.782/99, atribuiu competéncia regulamentar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
de maneira a viabilizar o exercicio da policia sanitaria, o qual ndo pode esperar o tramite
normal do processo legislativo.

N&o se trata, todavia, de poder legiferante da Agéncia, pois 0 ordenamento juridico
brasileiro refuta a possibilidade de delegacdo legislativa, ressalvadas as excecdes
expressamente enumeradas pela Constituicdo Federal.

Verifica-se que o sistema juridico brasileiro ndo admite a possibilidade de edi¢cdo de
regulamentos que inovem na ordem juridica. Todavia, reconhece-se a necessidade de uma
agilidade quanto a aprovacdo de medidas administrativas que garantam a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria uma maior efetividade na execugdo das atividades sanitarias.

Ademais, ndo se pode olvidar que a Constituicdo Federal determina a prote¢do a saude
como dever estatal. Por isso, ao regulamentar a area sanitaria, a Administracdo, mais
notadamente a ANVISA, est4, na verdade, aplicando a lei de oficio.

No mais, para corroborar a legitimidade de medidas restritivas em matéria de
vigilancia sanitaria, observa-se que o proprio Regimento Interno da ANVISA prevé a
possibilidade de participagcdo da sociedade civil na tomada de decisdes, por meio de

audiéncias e consultas publicas, conforme preconiza o seu artigo 51.
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Dessa forma, se realizada de forma efetiva, a participacdo popular — por intermédio de
audiéncias e consultas publicas prévias a edicdo dos atos normativos em questdo — € 0
principal mecanismo de legitimacdo democratica da Administracdo Publica.

O controle social, portanto, possibilita manifestacdes isoladas de individuos, bem
como de grupos de interesses, que, harmonizados pela Administracdo, legitimam o processo
decisério. E certo, pois, que os procedimentos de participacdo do povo devem ser amplamente
publicizados, a fim de que haja efetivo respaldo popular nas decises tomadas por agéncias
reguladoras.

No que tange especificamente aos estabelecimentos estéticos, revela-se fundamental o
aprofundamento da bibliografia sobre a questdo da esterilizacdo de materiais, com o proposito
de se esclarecer os reais riscos advindos do uso inadequado de instrumentos na area estética.
Apenas dessa maneira sera viabilizada a elaboragdo de atos normativos que venham a coibir
procedimentos estéticos anti-higiénicos, sempre visando a protecdo da salde, direito
fundamental constitucionalmente tutelado.

Em relacdo aos cosméticos, também cumpre tecer algumas consideracdes finais. Em
gue pese a regulamentacdo existente acerca das substancias utilizadas em cosmeéticos, a
normatizacdo da ANVISA nessa area ainda tem de avancar muito. Exemplo disso s&o os
testes em animais, que continuam sendo obrigatorios para o registro de determinados
cosméticos. Como medidas alternativas, vislumbram-se o0s testes in vitro, que sdo promissores
e importantes para a substituicdo dos modelos animais para a avaliacdo da seguranca de
produtos cosméticos.

Além disso, o0 setor cosmético deve estar disposto a explorar melhor os aspectos
regulatérios dos testes de cosméticos no Brasil. Afinal, se a avaliacdo de seguranca dos
produtos cosméticos é realizada sem testes em animais em outras regiées do mundo, cumpre
apenas examinar os procedimentos adotados pelos estrangeiros e estudar as formas de aplica-
los aqui. Ainda, ndo ha como ndo destacar a importancia dos consumidores, que ndo devem
aceitar comprar cosmeticos testados em animais. Hoje, com as informac@es disponiveis, eles
podem escolher entre produtos testados e ndo testados em animais. Assim, devem pressionar e
exigir o fim da utilizagdo de animais pelas empresas que ainda insistem em utilizar esse
método retrégrado, ineficiente e cruel. Desse modo, é essencial que o Poder Publico, mais
especificamente a ANVISA, edite ato normativo facilitando o acesso dos consumidores a
informagdo sobre os testes em animais eventualmente promovidos pelas industrias

cosmeéticas.
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Como néo poderia ser diferente, destaca-se a necessidade de ser extirpada da ordem
juridica a exigéncia de serem realizadas quaisquer modalidades de testes em animais na area
dos cosméticos. Admitir o contrario significa subverter o papel regulador exercido pela
ANVISA, que, ao invés de proteger os direitos constitucionalmente tutelados, acobertaria a
sua sucessiva violagéo.

A semelhanca do que ocorre com a venda de cosméticos, a técnica do bronzeamento
artificial consiste em meétodo amplamente difundido atualmente no mercado de consumo
estético. Apos constatar que o uso de camaras de bronzeamento artificial, para fins meramente
esteticos, oferece riscos efetivos a salde de seus usuérios, ndo existindo beneficios suficientes
que pudessem justificar a simples limitacdo do uso, a ANVISA editou a Resolugdo n.
56/20009.

Ao proibir o uso e a comercializacdo de camaras de bronzeamento artificial no Brasil,
a ANVISA atuou com amparo legal (Lei n. 9.782/99 e Decreto 3.029/99), no intuito de
proteger a salde da populacdo. Tal medida deve servir de exemplo para futuras atuacGes da
Agéncia — especialmente porque, no caso das camaras de bronzeamento artificial, foi
verificada a legitimacdo democratica do ato normativo da ANVISA, o qual foi submetido a
consulta e a audiéncia publicas.

Face ao exposto na presente monografia, ndo restam ddvidas de que € o direito a
protecdo da salde que deve prevalecer sobre o direito ao livre exercicio da atividade
econbmica. Por fim, a titulo de solucdo para eventuais discussdes acerca da competéncia
normativa das agéncias reguladoras, sugere-se a intensa utilizacdo do principal instrumento de

legitimacdo de sua atuacdo normativa, qual seja, o respaldo popular.



90

REFERENCIAS

ANVISA. Guia de OrientacOes Basicas Para Ouvir a Vigilancia Sanitaria. ANVISA:
Brasilia, 20009.

ANVISA. Boletim Informativo da ANVISA. n. 37, novembro de 2003. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/boletim/37_03.pdf>. Acesso em: 18 out. 2012.

ANVISA. Resolu¢do RDC n. 56, de 11 de novembro de 2006. Proibem em todo territorio
nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética,
baseada na emissdo da  radiacdo  ultravioleta  (UV).  Disponivel  em:

<HTTP://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 26 set. 2012

ARANOVICH, Rosa Maria de Campos. O Papel das Agéncias Reguladoras na Reforma
do Estado Brasileiro: seu Poder Normativo e a Nova Leitura do Principio da Legalidade.

In: XXXIII Congresso Nacional de Procuradores do Estado. Teses: Bahia, 2007.

BARROSO, Luis Roberto. Apontamentos sobre o principio da legalidade. In: Temas de

Direito Constitucional. Renovar: Rio de Janeiro, 2001.

BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional. 25. ed., rev. Malheiros: Sdo Paulo,
2010.

BRASIL. Cddigo de Defesa do Consumidor. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm>.
Acesso em: 19 out. 2012).

BRASIL. Cadigo Tributario Nacional. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5172.htm>. Acesso em: 16 jul. 2012.

BRASIL. Constituicdo da RepuUblica Federativa do Brasil (1988). Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 10 ago.
2012.



91

BRASIL. Decreto n. 2.335/97. Constitui a Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL,
autarquia sob regime especial, aprova sua Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissdo e Funcdes de Confianca e da outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2335.htm>. Acesso em: 25 set. 2012.

BRASIL. Lei n. 4.717/65. Regula a acdo popular. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L4717.htm>. Acesso em: 18 set. 2012.

BRASIL. Lein. 6.360/76. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e da outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm>. Acesso em: 25 out. 2012

BRASIL. Lei n. 8.080/90. Dispbe sobre as condi¢cdes para a promocdo, protecdo e
recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>.
Acesso em: 16 out. 2012.

BRASIL. Lei n. 9.427/96. Institui a Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL, disciplina o
regime das concessfes de servicos publicos de energia elétrica e da outras providéncias. Disponivel

em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9427cons.htm>. Acesso em: 17 out. 2012.

BRASIL. Lei n. 9.472/97. Disp6e sobre a organizacdo dos servicos de telecomunicages, a
criacdo e funcionamento de um érgdo regulador e outros aspectos institucionais, nos termos
da Emenda Constitucional n. 8, de 1995. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9472.htm>. Acesso em: 18 out. 2012,

BRASIL. Lei n. 9.782/99. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 25 set. 2012.

BRASIL. Lei n. 9.784/99. Regula o processo administrativo no @mbito da Administracéo
Publica Federal. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9784.htm>,
Acesso em: 22 set. 2012.



92

BRASIL. Lei n. 12.592/2012. Dispde sobre o exercicio das atividades profissionais de
Cabeleireiro, Barbeiro, Esteticista, Manicure, Pedicure, Depilador e Maquiador. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2011-2014/2012/lei/112592.htm>. Acesso em:
02 nov. 2012.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢ao Direta de Inconstitucionalidade n. 1856. Relator
Ministro Celso de Mello. Tribunal Pleno, julgado em: 26 mai. 2011. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=347302>. Acesso em:
01 out. 2012.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n. 1668. Relator
Ministro Marco Aurélio. Tribunal Pleno, julgado em: 20 ago. 1998. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=347202>. Acesso em:
01 out. 2012.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 153531/SC. Relator
Ministro Francisco Rezek. Segunda Turma, julgado em: 02 jun. 1997. Disponivel em:
<http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/742303/recurso-extraordinario-re-153531-sc-
stf>. Acesso em: 02 out. 2012.

CARVALHO, Cristiano; MACHADO, Rafael Bicca; TIMM, Luciano Benetti. Direito

Sanitario Brasileiro. Quartier Latin: Sdo Paulo, 2004.

CARVALHO FILHO, José dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo. In:
ARAGAO, Alexandre Santos de. (org.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed.
Forense: Rio de Janeiro, 2011.

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO. Portaria n. 12, de 7 de agosto
de 1999. Dispde sobre os estabelecimentos de interesse a saude denominados Gabinetes de
Tatuagem e de Piercing e da providéncias correlatas. Disponivel em:

<www.cvs.saude.sp.gov.br>. Acesso em: 28 out. 2012.

COSTA, Edina Alves. Vigilancia Sanitaria, Protecdo da Saude. In: Direito Sanitario e
Saude Publica. ARANHA, Marcio lorio. (org.). Ministério da Saude: Brasilia, 2003.



93

CRETELLA JUNIOR, JOSE. Do poder de policia. Forense: Rio de Janeiro, 1999.

DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Parcerias na Administracdo Publica: concessao,

permissdo, franquia, terceirizagdo e outras formas. 3. ed. Atlas: Séo Paulo, 1999.

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Administrative Procedure Act. Disponivel em
<http://biotech.law.lsu.edu/Courses/study_aids/adlaw/551.htm.>. Acesso em: 14 set. 2012.

FIGUEIREDO, Lucia Valle. Curso de Direito Administrativo. 8. ed. Malheiros: Sao Paulo,
2006.

FREITAS, Juarez. Direito fundamental a boa administracdo publica e o reexame dos
institutos de autorizacio de servico publico, da convalidacio e do “poder de policia
administrativa”. In: ARAGAO, Alexandre Santos de e MARQUES NETO, Floriano de
Azevedo (coords.). Direito Administrativo e seus novos paradigmas. Forum: Belo Horizonte,
2008.

FREITAS, Juarez. Discricionariedade Administrativa e o Direito Fundamental a Boa
Administracdo Publica. 2. ed. Malheiros: Sdo Paulo, 20009.

FREITAS, Juarez. O controle dos atos administrativos e os principios fundamentais. 4 ed.
Malheiros: Séo Paulo, 2009.

GRAU, Eros Roberto. O Direito Posto e o Direito Pressuposto. Malheiros: Sdo Paulo, 1996.

GUERRA, Sérgio. Agéncias Reguladoras e Supervisdo Ministerial. In: ARAGAO,
Alexandre Santos de. (org.). O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Forense:
Rio de Janeiro, 2011.

JUSTEN FILHO, Marcal. Agéncias Reguladoras e Democracia: Existe um Deéficit
Democratico na ‘Regulacio Independente’? In: ARAGAO, Alexandre Santos de. O Poder

Normativo das Agéncias Reguladoras. 2. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2011.


http://biotech.law.lsu.edu/Courses/study_aids/adlaw/551.htm

94

JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética:
Séo Paulo, 2002.

MEDAUAR, Odete. O Direito Administrativo em Evolucdo. 2. ed., rev. Revista dos
Tribunais: Sdo Paulo, 2003.

MEDAUAR, Odete. A processualidade no Direito Administrativo. Revista dos Tribunais:
Séo Paulo, 1993.

MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 36. ed. Malheiros: Sao Paulo,
2010.

MELLO, Celso Antbnio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 26. ed. Malheiros:
Sao Paulo, 2009.

MELLO, Oswaldo Aranha Bandeira de. Principios Gerais de Direito Administrativo. 2. ed.
Forense: Rio de Janeiro, 1979.

MORAES, Eliana Aparecida Silva de. O poder regulamentar e as competéncias
normativas conferidas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. In: Revista de Direito
Sanitario. Centro de Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario. Nucleo de Pesquisas de Direito
Sanitério da USP. vol. 2. n. 1. LTR: S&o Paulo, margo de 2001.

MORAES, Rafael Francisco Marcondes de. O Poder Normativo das Agéncias
Reguladoras.  Disponivel em  <http://Ifg.com.br/artigo/20090306122950218 _direito-
administrativo_o-poder-normativo-das-agencias-reguladoras-rafael-francisco-marcondes-de-

moraes.html>. Acesso em: 09 jul. 2012.

MOREIRA, Egon Bockmann. Os limites a competéncia normativa das agéncias
reguladoras. In: O poder normativo das Agéncias Reguladoras. Alexandre Santos de Aragédo
(org). 2. ed. Forense: Rio de Janeiro, 2011.

MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Curso de Direito Administrativo. 15. ed. Forense:
Rio de Janeiro, 2010.



95

MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Legitimidade e discricionariedade — novas
reflexdes sobre os limites e controle da discricionariedade. 4. ed. Forense: Rio de Janeiro,
2002.

OLIVEIRA, Agricia S.; QUARESMA, Fernanda. Esterilizacdo: limites e possibilidades na
estética.  Disponivel em:  <http://www.webartigos.com/artigos/esterilizacao-limites-e-

possibilidades-no-contexto-da-estetica/49324/>. Acesso em: 28 out. 2012.

PEREIRA, Claudia Fernanda de Oliveira. Direito sanitario: a relevancia do controle nas

acoes e servicos de saude. Férum: Belo Horizonte, 2004

PUPO, Mauricio Gaspari. Testes de cosméticos em animais. Disponivel em:
<http://mauriciopupo.blogspot.com.br/2012/02/testes-de-cosmeticos-em-animais.html>.
Acesso em: 18 out. 2012.

SALOMAO FILHO, Calixto. Regulacdo da Atividade Econdmica (Principios e

Fundamentos Juridicos). Malheiros: Sdo Paulo, 2001.

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

TACITO, Caio. O mandado de seguranca e o poder normativo da Administracdo. In:
Revista de Direito Administrativo, vol. 46/246.

TACITO, Caio. Poder de policia e seus limites. In: Revista de Direito Administrativo, vol.
27/1.

TEIXEIRA, Pedro; VALLE, Silvio. Biosseguranca: uma abordagem multidisciplinar.
FIOCRUZ: Rio de Janeiro, 1996.

TESSLER, Marga Inge Barth. A Vigilancia Sanitaria e os Principios da Precaucéo e da
Prevencao. Palestra realizada no IV Encontro Internacional dos Profissionais em Vigilancia
Sanitaria em 01 out. 2004.



96

TESSLER, Marga Inge Barth. O Juiz e a Tutela Jurisdicional Sanitaria. Disponivel em:
<http://bdjur.stj.jus.br/dspace/handle/2011/31790>. Acesso em: 30 nov. 2012.



