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RESUMO

Este estudo monogréfico, submetido a Universidade Federal de Santa Catarina para
obtencado do titulo de Bacharel em Direito, tem como objetivo a andlise do poder
normativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para regular a
publicidade de medicamentos no Brasil. O assunto € de extrema importancia tendo-
se em vista que os medicamentos sdo apontados como 0 maior agente de
intoxicacdo hoje no Brasil, o que, acredita-se, é resultado da banalizacdo da
publicidade desses produtos. Para tanto, faz-se uma analise historica do surgimento
das agéncias reguladoras no Brasil, bem como de suas principais caracteristicas,
dentre as quais se destaca seu poder normativo, cujo tratamento mereceu capitulo
préprio. Adentrando no ordenamento juridico brasileiro, realiza-se uma analise da
evolugcdo histérica da regulagdo da publicidade de medicamentos, de forma a
estabelecer os limites conferidos pelos marcos legais a atuagdo da ANVISA, como

ente competente para regular o tema.

Palavras-chave : Agéncias reguladoras; Poder normativo, Medicamentos;

Publicidade e Propaganda; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.



ABSTRACT

This monograph, submitted to the Santa Catarina Federal University for the Law
Bachelor title, aims to analyze the National Sanitary Surveillance Agency - ANVISA
normative power, to regulate the medicines advertising in Brazil. This theme is
extremely important, because the medicines are indicated as the current biggest
agent poisoning in Brazil, which may be result of the medicines advertising
trivialization. Therefore, this work makes a historical analysis of regulatory agencies
origin in Brazil, as well as its main features, like its normative power, whose treatment
deserved an own chapter. Entering in Brazilian’s law system, it was made an analysis
of medicines advertising regulation historical evolution to check the limits conferred
by legal frameworks to ANVISA’s performance, while competent to regulate

medicines advertising.

Keywords: Regulatory Agencies; Normative Power; Medicines; Advertising; National
Sanitary Surveillance Agency — ANVISA.
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INTRODUCAO

A presente monografia foi motivada em razdo da atual discusséo
doutrinaria e jurisprudencial acerca da possibilidade da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, agéncia reguladora, expedir resolucbes sobre a
publicidade de medicamentos, em especial quando estas criam obrigacbes e

limitacdes de direito, inovam ou contrariam leis ordinarias federais.

A questdo reveste-se de importancia considerando-se a crescente
banalizacdo da publicidade de medicamentos nos ultimos anos. O que se vé sao
medicamentos sendo livremente anunciados como se inofensivos fossem, o que
inevitavelmente tende a aumentar a cultura da automedicagdo ja impregnada na

sociedade brasileira.

Nesse contexto, surge a davida se as resolucbes da ANVISA, e, em
consequéncia, as punigcbes aplicadas em decorréncia do descumprimento das
mesmas, sdo constitucionais e, portanto, aplicaveis e exigiveis, ou se afrontam a

Constituicdo Federal e devem ser declaradas nulas de pleno direito.

Visando a uma melhor compreenséo da questéo, este trabalho foi dividido

em 3 capitulos.

O primeiro capitulo busca tratar da figura das agéncias reguladoras no
direito brasileiro. Serd brevemente analisada sua origem no direito estrangeiro e o
contexto de seu surgimento no Brasil. Apds, serdo tecidas algumas consideracdes
sobre o que é regulacdo e como ela se insere no papel das agéncias reguladoras

dos servicos publicos ou das atividades privadas de interesse publico.

Ainda, o primeiro capitulo irA dissertar sobre as caracteristicas das
agéncias que mais apresentam relevo ao trabalho, tais como sua origem e natureza
juridica, seu poder fiscalizador e sancionador, sua autonomia, bem como sobre o
carater técnico que lhes é intrinseco. Por fim, serdo expostas algumas
caracteristicas especificas da ANVISA, que é a agéncia reguladora objeto do

presente trabalho.

O segundo capitulo abordard especificamente a caracteristica mais

polémica e controversa das agéncias reguladoras, qual seja, seu poder normativo.
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Primeiramente, serd analisada a funcdo normativa das agéncias frente ao principio
da separacdo de poderes. Na sequéncia, sera questionado qual o fundamento
juridico que legitima esse poder normativo, ocasido em que se analisam as posi¢oes
doutrinarias divergentes que defendem a ocorréncia, ou ndo, de delegacdo de

poderes legislativos, bem como de deslegalizagéo.

Ao final do segundo capitulo, serdo expostos os limites do poder
normativo das agéncias reguladoras. Para tanto, sera trazido a tona o principio da
legalidade e da reserva legal em seu sentido relativo e absoluto, bem como seréo

analisados os limites materiais dessa fungédo normativa.

Fechando o trabalho, o terceiro capitulo versard sobre a publicidade de
medicamentos no Brasil. De inicio, sera feita uma distingdo entre publicidade e
propaganda, de maneira a uniformizar o uso das expressdes no trabalho. Em
seguida, serd analisada a probleméatica atual da publicidade de medicamentos a
partir de pesquisas que demonstram seus riscos e apontam para a necessidade de
normatizacdo da matéria. Ainda, o capitulo ira avaliar a evolucdo da legislacao
relativa a publicidade de medicamentos no Brasil antes e apdés a Constituicdo
Federal de 1988.

Por ultimo, adentrar-se-a especificamente ao tema do presente trabalho,
analisando-se o poder normativo da ANVISA para expedir resolucbes sobre a

publicidade de medicamentos.

Espera-se que, com a analise das problematicas que serdo discutidas ao
longo desse trabalho, se possa, a partir da utilizacdo do método hipotético-dedutivo
e consequente analise das divergentes opinides que o tema comporta, encontrar a

solugcdo mais adequada ao caso.
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1. AS AGENCIAS REGULADORAS NO BRASIL

1.1. Origem das agéncias reguladoras no direito est  rangeiro *

A necessidade de regulacdo das atividades de utilidade publica e, por
conseguinte, de criagdo de organismos competentes para executar referido controle,
tiveram seu primeiro registro da Inglaterra medieval, em razdo da baixa oferta de

profissionais qualificados no mercado.?

Como os servigos desses profissionais, os chamados “common calling”,
eram indispensaveis as populacdes dos burgos, as autoridades passaram a obrigar
gue eles, que sdo considerados o0s “ancestrais” dos médicos, dentistas, etc.,
passassem a prestar seus servicos universalmente, bem como tabelaram os precos

cobrados.?
Nesse contexto, surgiram as raizes do instituto juridico da regulacgéo.

A partir dessa ideia inicial de regulacéo, levada pelos imigrantes ingleses
aos Estados Unidos, comecou a se desenvolver a regulagdo de uma forma mais

proxima a que se conhece hoje.

A regulacdo das atividades de utilidade publica nos Estados Unidos
iniciou-se na segunda metade do século XIX, com a edicdo de sucessivos marcos
legais e a criagdo de autoridades de controle. As primeiras agéncias reguladoras
remontam aos anos de 1839 e 1844, as quais possuiam poderes em matéria de

controle ferroviario *.

Segundo Ferreira Motta, ha na doutrina internacional uma unanimidade no
sentido de que o marco inicial da regulagéo das atividades publicas se encontra em
uma decisdo tomada pela Suprema Corte dos Estados Unidos da América do Norte,

em 1876, no caso Munn versus lllinois.

! Embora alguns autores apresentem a origem das agéncias reguladoras de maneira diversa, nesse
trabalho a analise da evolugdo historica desses entes sera feita considerando-se, basicamente,
marcos jurisprudenciais.

> MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. Sdo Paulo: Manole, 2003. p. 54-55.
® MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 55.
* MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 55.
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Esse leading case surgiu da denudncia feita contra os proprietarios (Munn
e Scott) de um silo da cidade de Chicago, que, tendo em vista a grande procura de
seu estabelecimento para a guarda de grédos colhidos, resolveram aumentar o valor

das tarifas cobradas dos agricultores da regiao.

O julgamento favoravel aos denunciantes na primeira e segunda instancia

acabou confirmado pela Suprema Corte dos Estados Unidos.”

Nessa primeira fase de regulagédo, consignou-se que o Estado tem o
dever-poder de regular a conduta de seus cidadédos, notadamente quando destas
depende a coletividade. Além disso, foi conferida ao Poder Legislativo a
competéncia para a regulacédo dessas atividades de interesse publico, sendo que a
manifestacao do Judiciario somente seria cabivel quando a regulacdo caracterizasse

violag&o aos interesses dos consumidores.

Ocorre que, a competéncia legislativa para a regulacdo destas atividades
comecou a sofrer interferéncia dos prestadores das atividades de interesse publico,
que financiavam campanhas eleitorais dos candidatos aliados em troca do
estabelecimento de tarifas elevadas. Por outro lado, outros politicos passaram a
defender tarifas extremamente baixas, impossiveis de serem praticadas, como forma

de angariar votos da populagéo.

Sobre o tema, disserta Margal Justen Filho:

As tentativas de disciplina legislativa rapidamente se revelaram
inadequadas e insuficientes. Os legisladores estaduais desconheciam as
peculiaridades técnicas e econdmicas do sistema ferroviario. Por outro lado,
eram extremamente vulneraveis a corrupcdo. As poderosas empresas
ferroviarias comecaram a investir pesadamente nas elei¢cbes estaduais,
assegurando a fidelidade dos legisladores através do financiamento das

campanhas eleitorais.®

Assim, surgiu a segunda fase da regulagéo das atividades de interesse
publico, notadamente a partir da decisédo paradigma do caso Smith versus Ames,

quando o Judiciario passou a intervir mais amplamente na regulac&o.’

® MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 57-59.

® JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Sdo Paulo: Dialética,
2002. p. 74.

" MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 62.
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Mas foi a partir da crise econdmica que se alastrou pelo mundo em 1929,
gque a Suprema Corte dos Estados Unidos inaugurou o terceiro momento da

regulagéo das atividades de interesse publico, criando as agéncias reguladoras.

O papel de regular os servicos de utilidade publica passaria a
competéncia de entes criados especificamente para a finalidade
regulatéria . A criagdo das agéncias reguladoras nasceria, portanto, dentro
de uma ampla reforma administrativa procedida no pais do norte. Nasciam,
estes entes, com um duplo propésito: afastar a infl uéncia, que se
acreditava nefasta, dos possuidores do mando politi co e impedir o
empreguismo na Administracdo Publica .2 (grifou-se)

Esse modelo norte-americano de controle das atividades de interesse
publico, que delega a um ente especifico a regulagdo, acabou, como se verd, sendo
incorporado em varios paises, tais como a Inglaterra, a Espanha, Franca, Itélia e,

também, no Brasil.

1.2. Surgimento das agéncias reguladoras no Brasil

As agéncias reguladoras foram introduzidas no Brasil hA menos de duas
décadas, a partir do processo de “Reforma do Estado” que visava a superar a crise

em que o pais se encontrava, definindo novas diretrizes de atuacdo estatal.

Nesse sentido, disserta Leila Cuéllar:

O crescimento desmesurado do Estado Social, determinado pela ampliacéo
de suas atribuicdes (passou o Estado a assumir a responsabilidade por
inUmeras atividades e servicos, como as grandes infra-estruturas de
transporte e comunicacdo, por exemplo) e de sua atividade interventiva, a
forma burocratica de organizacao, os niveis elevados de gastos publicos, a
crise financeira, dentre outros fatores, acarretaram a ineficiéncia do Estado
no desempenho de muitas de suas atividades. Este quadro traduz a crise de
um modelo de Estado, apontando a necessidade de sua revisdo.’

Com a Reforma, buscou-se relegar ao Estado a atuagdo somente em
setores considerados essenciais e indelegaveis (justica, defesa, seguridade,

relacbes exteriores, etc.), deixando as organizacdes nao-governamentais e

® MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 63.

 CUELLAR, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. Sdo Paulo: Dialética, 2001. p. 55.
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empresas privadas a ingeréncia nas demais é&reas (educacgdo, saude, servigos
publicos, etc.), ou seja, a intervencdo do Estado na economia somente se justificaria

guando de forma subsidiaria, complementar.

Nesse contexto de Reforma do Estado, uma das medidas empreendidas
para “diminuir’ o tamanho do Estado foi a privatizagdo, que concedeu a particulares

0 exercicio de atividades que, até entdo, eram definidas como privativas do Estado.

Com isso, o Poder Publico deixou de ser prestador direto de alguns
servigos publicos, passando a desempenhar apenas o papel de fiscalizador da
execucao das atividades de interesse publico. Surge, nesse momento, a figura das

agéncias reguladoras no Brasil.

Na obra de Hely Lopes Meirelles, 1é-se:

Com a politica governamental de transferir para o setor privado a execugéo
de servigos publicos, reservando ao Estado a regulamentacéo, o controle e
a fiscalizagdo desses servicos, houve a necessidade de criar, na
Administracao, agéncias especiais destinadas a esse fim, no interesse dos
usuérios e da sociedade.™

Em relagéo a escolha do termo “agéncias reguladoras” para definir esses
entes que passariam a realizar a fiscalizacdo dos servigos publicos no Brasil, Mazza

esclarece:

O termo ‘agéncias’ ndo tem um significado preciso no Direito brasileiro.
Entre nés, foi usado para batizar essas novas entidades por influéncia da
terminologia juridica corrente nos Estados Unidos, onde é largamente
utilizado como sinbnimo de 6rgdos publicos. O qualificativo ‘reguladoras’,
retirado da linguagem econémica e de vaga significacdo para o Direito,
sugere competéncias voltadas a normatizar, controlar e fiscalizar.**

Di Pietro, por sua vez, critica essa escolha, ao considerar que “o vocébulo
agéncia € um dos modismos introduzidos no direito brasileiro em decorréncia do

movimento da globalizagdo” *2.

De direito, a introducdo das agéncias reguladoras no ordenamento

brasileiro deu-se a partir das Emendas Constitucionais n°8, de 15 e agosto de 1995,

1% MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 362 ed. Sao Paulo: Ed. Malheiros, 2010.
p. 376.

' MAZZA, Alexandre. Agéncias reguladoras. Sdo Paulo: Malheiros, 2005. p. 15.
2 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 18 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2005. p. 410.
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e n°9, de 9 de novembro de 1995, que, ao abrirem & iniciativa privada os setores
das telecomunicacdes e petroleo, respectivamente, possibilitaram a criacdo, pela

Unido, de “Orgdos de regulacdo” para esses dois setores.

De fato, a primeira agéncia reguladora a ser criada foi a Agéncia Nacional
de Energia Elétrica — ANEEL, que, segundo o artigo 2° da Lei n°®9.427/96, que a
instituiu, tem a finalidade de “regular e fiscalizar a producdo, transmissao,
distribuicdo e comercializagdo de energia elétrica, em conformidade com as politicas

e diretrizes do governo federal”.

Em seguida, por meio da Lei n°9.472/97, foi criada a Agéncia Nacional de

Telecomunicagdes — ANATEL.

Apoés, surgiram a Agéncia Nacional do Petr6leo — ANP (Lei n°9.478/97); a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (Lei n° 9.782/99); a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS (Lei n°9.961/00); a Agéncia Nacional de
Aguas — ANA (Lei n° 9.984/00); por meio da Lei n°1 0.233/01, foram criadas a
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT, e a Agéncia Nacional de
Transportes Aquaviarios — ANTAQ; a Agéncia Nacional do Cinema — ANCINE
(Medida Provisoria n° 2.228-1, de 2001); a Agéncia de Desenvolvimento da
Amazénia — ADA (Medida Provisoria n° 2.157-5, de 2001); a Agéncia de
Desenvolvimento do Nordeste — ADENE (Medida Proviséria n° 2.146-1, de 2001),

dentre outras criadas nas esferas federal, estadual e até municipal.™®

No tocante a proliferacdo das agéncias reguladoras, pontua Marcelo

Figueiredo:

No Brasil, acreditamos, a proliferacdo de agéncias reguladoras ocorreu por
opcdes politicas, ideoldgicas, e, sobretudo, como uma opg¢do por um
determinado modelo econémico de nitida inspiragdo internacional de
restauracdo da forca e presenca da iniciativa privada na Administracdo
Publica, nas atividades que tradicionalmente eram atribuias ao Estado.**

E importante anotar, no entanto, que embora as agéncias reguladoras s6
tenham surgido no Brasil a partir da década de noventa do século XX, ja existia no

ordenamento uma série de entidades autarquicas que exerciam as funcdes

¥ MAZZA, Alexandre. Agéncias reguladoras. Sdo Paulo: Malheiros, 2005. p. 55.

 FIGUEIREDO, Marcelo. As Agéncias Reguladoras: o Estado democratico de direito no Brasil e sua
atividade normativa. Séo Paulo: Malheiros, 2005. p. 179.
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normativa, administrativa e jurisdicional, tais como o Conselho Monetério Nacional —

CMN, Banco Central do Brasil e a Comissao de Valores Mobiliarios — CVM.

[...] a criacdo de entidades denominadas agéncias, na segunda metade da
década de 90, nao significou consagrar inovages absolutamente originais
ou totalmente desconhecidas no universo legislativo brasileiro. Ao contrério,
muitas dessas caracteristicas eram praticadas no Direito brasileiro anterior,
ainda que tal se fizesse por entidades ndo qualificadas formalmente como
agéncias.™

Assim, para Di Pietro, “a inovagdo maior é o préprio vocdbulo agéncia,
antes raramente utilizado para designar entes da Administracdo Publica. A funcéo
normativa sempre foi exercida por indmeros 6rgdos, com maior ou menor alcance,

com ou sem fundamento constitucional” 6.

H& que se ponderar, no entanto, que nenhum desses entes “tinha ou tem
o perfil de independéncia frente ao Poder Executivo afirmado pelas recentes leis
criadoras das agéncias reguladoras e pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal — STF" ',

1.3. Considerag®es iniciais sobre regulacao

Segundo Ferreira Motta, “a expressédo ‘regulacdo’ tem sua origem nos
estudos econdmicos procedidos por profissionais de lingua inglesa, com a finalidade
de permitir uma distincdo entre a classica regulamentagdo de direitos e a

intervencao regulatéria do Estado na atividade econémica” 2.

Para ele, a regulacdo pode ser definida como:

a) uma acao distinta e externa da atividade regulada; b) uma limitacdo a
liberdade do regulado; c) uma politica publica, que responde ao interesse
geral ou publico; d) pressupde um padrdo, um modelo, que ndo é outra

® JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo: Dialética,
2002. p. 329.

'® DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 18 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2005. p. 415.

" ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 265.

¥ MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 47.
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coisa sendo a conduta desejada das atividades do regulado; e) esta conduta
(comissiva ou omissiva) esta contida na norma regulatéria e a verificagédo do
cumprimento desta é a tarefa do controle realizado; f) € um processo
permanente, dindmico, de ajuste para assegurar a regularidade e a
continuidade dos servicos prestados. *°

Jé para Eliana Calmon, a regulacéo é:

[...] espécie de intervencédo intermediaria do Estado, pela qual deixa-se livre
a atuacao das leis de mercado, intervindo o Governo apenas para extinguir
desvios. Em ultima palavra, regulacdo € atividade que envolve competéncia
para estabelecer regras de conduta, fiscalizando, reprimindo, punindo,
resolvendo conflitos. ©°

Por sua vez, Di Pietro apresenta um conceito mais simples, afirmando
gue, no ambito das agéncias reguladoras, regular significa “organizar determinado

setor afeto & agéncia, bem como controlar as entidades que atuam nesse setor” 2,

No tocante aos servicos publicos, a regulagdo comeca a tomar
importancia apés o movimento de privatizagdo, pois, enquanto a execucdo das
atividades de interesse publico estava sob responsabilidade do Estado, este néo
tinha interesse em regula-la, restringindo suas préprias atividades; no entanto, ao

privatizar essas atividades, passou a nascer o interesse na regulagéo.

Para Athayde, “a fungéo reguladora deve assegurar a realizagdo do
interesse publico, viabilizado pelo cumprimento dos principios da continuidade, da

modicidade, da legalidade, da impessoalidade, da publicidade e da eficiéncia” %.

Em relacdo a regulacdo de atividade econdmica em sentido estrito, sua

funcé@o € normatizar, controlar e fiscalizar a atividade desenvolvida por particulares,

¥ MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 48-49.

% ALVES, Eliana Calmon. Controle Judicial dos Limites do Poder Normativo das Agéncias

Reguladoras. Disponivel em: http://bdjur.stj.gov.br/dspace/handle/2011/3106. Acesso em: 07 out.
2011. p. 3.

2 PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 18 ed. S&o Paulo: Atlas, 2005. p. 415.

2 ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico, Belo Horizonte, v. 26, n.3, abr.
2003. p. 2139.
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tendo em vista o interesse dos consumidores, para garantir a manutencédo da

qualidade dos servicos e dos produtos colocados no mercado %,

Note-se, no entanto, que a regulagéo das atividades privadas de interesse
publico deve restringir-se justamente a persecucdo desses interesses primarios que

a agéncia tutela, ndo podendo adentrar na seara interna das empresas.

Nesse sentido, expde Aragao:

Na regulagdo das atividades econbmicas de interesse geral [...] o Poder
Publico deve limitar-se a expedir as normas que digam respeito aos
interesses publicos a serem atendidos, ndo podendo se imiscuir em
assuntos intestinos das empresas, mesmo que atinentes a outros interesses
publicos (ex: a ANVISA, ao regular a producdo de medicamentos, pode
estabelecer padrdes da bula, os meios de identificacdo, os componentes
minimos, a obrigacdo de prestar informacdes aos médicos e usuérios, etc.,
mas ndo podera impor a obrigacdo da sua matéria-prima ser nacional para
fomentar a indUstria doméstica de insumos farmacéuticos). %

Para o exercicio dessa regulacdo, as agéncias foram dotadas de uma
série de caracteristicas, das quais resultam poderes especificos e prerrogativas,

conforme sera visto.

1.4. Caracteristicas das agéncias reguladoras

Inexistindo norma que disponha de forma geral sobre as agéncias
reguladoras, suas caracteristicas devem ser extraidas da andlise da respectiva lei

instituidora.

No entanto, muitos dos principais elementos configuradores das agéncias
podem ser retirados da conceituagcdo dada a esses entes pelos doutrinadores

patrios.

» ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico, Belo Horizonte, v. 26, n.3, abr.
2003. p. 2139.

* ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 393.
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Para Di Pietro, “agéncia reguladora, em sentido amplo, seria, no direito

brasileiro, qualquer 6rgdo da Administragdo Direta ou entidade da Administracéo

n 25

Indireta com funcédo de regular a matéria especifica que Ihe esta afeta” .

Com um conceito muito semelhante, Ivo Carlin acrescenta apenas que

“sdo verdadeiras agéncias setoriais de regulagdo, dotadas de autonomia e

especializagéo

asseverando que:

todas as agéncias,

»n 26

Ja para Quadros da Silva,

As agéncias reguladoras brasileiras, sdo, em esséncia, autarquias especiais
que recebem do legislador a autonomia administrativa e s@o dirigidas por
colegiados cujos membros ndo sdo demissiveis livremente Qelo Presidente
da Republica, o que garantiria a independéncia de atuacao. *

Por sua vez, Alexandre de Moraes complementa 0s conceitos anteriores

[...] no Brasil, as Agéncias Reguladoras foram constituidas como autarquias
de regime especial integrantes da administracdo indireta, vinculadas ao
Ministério competente para tratar da respectiva atividade, apesar de
caracterizadas pela independéncia administrativa, auséncia de
subordinagdo hierarquica, mandato fixo e estabilidade; auséncia de
possibilidade de demissdo ad nutum de seus dirigentes e autonomia
financeira. %

Como visto, a doutrina elenca uma séria de elementos que sdo comuns a

tais como: sua independéncia administrativa, autonomia

financeira, auséncia de subordinacao hierarquica e autonomia técnica.

Na sequéncia, se passard a andlise das caracteristicas mais relevantes

ao objeto do presente trabalho.

S| PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 18 ed. S&o Paulo: Atlas, 2005. p. 414.

26

CARLIN, Volnei

Ivo. Direito administrativo: doutrina, jurisprudéncia e direito comparado.

Floriandpolis: OAB/SC Editora, 2002. p. 79.

" SILVA, Fernando Quadros da. Agéncias reguladoras: a sua independéncia e o principio do estado
democrético. Curitiba: Juruda, 2002. p. 97.

® MORAES, Alexandre de (Org.). Agéncias reguladoras. Sao Paulo: Atlas, 2002. p. 24.
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1.4.1. Criagdo e natureza juridica das agéncias reg uladoras

Nos termos do artigo 37, XIX da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988, as autarquias devem ser criadas mediante lei ordinaria especifica, ou

seja, unitematica.

Conforme observa Marcgal Justen Filho, a iniciativa para a lei de criagéo
das agéncias é privativa do Chefe do Poder Executivo, em razdo do disposto no
artigo 61, 81° I, “a” e “d” da Constituicdo Federal, uma vez que o surgimento da
agéncia acarretard na criacdo de cargos na Administragdo Indireta, bem como na
transferéncia de poderes até entdo titularizados pelos 6rgdos da Administracdo

Publica. %°

Além disso, afirma o referido autor que a exigéncia de lei para criacdo das
agéncias justifica-se, pois,
[...] a0 submeter a criagdo da agéncia a disciplina legislativa, propicia-se a
manifestacdo formal e especifica dos representantes do povo acerca da
concentracdo de certos poderes em determinada instituicdo, cujo
funcionamento se norteard por principios especificos e com margem

peculiar de independéncia. Cabe ao Poder Legislativo apreciar a
compatibilidade dessa soluco com os interesses coletivos. *°

Em relacdo a natureza juridica, tem-se que todas as agéncias reguladoras
criadas no ordenamento juridico brasileiro sdo classificadas como autarquias

especiais ou autarquias sob regime especial.

Para Hely Lopes Meirelles, caracteriza-se o regime especial como “o
conjunto de privilégios especificos que a lei outorga a entidade para a consecucgao

de seus fins”, pois, segundo ele,

[...] 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.®

% JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo: Dialética,
2002. p. 413.

% JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo: Dialética,
2002. p. 413.

31 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 362 ed. S&do Paulo: Ed. Malheiros, 2010.
872 p. 377.
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Para Di Pietro, a natureza especial das agéncias reguladoras

[...] se caracteriza pelo maior grau de independéncia administrativa e
autonomia nas decisfes técnicas, bem como pela seguranca de seus atos,
notadamente com o mandato fixo de seus dirigentes, além do poder
normativo que lhes é outorgado por lei.*

Na mesma esteira, Leila Cuéllar entende que o que difere as agéncias
reguladoras das autarquias classicas, sdo 0s seus privilégios, que decorrem
principalmente da sua independéncia administrativa, auséncia de subordinagéo
hierarquica, previsdo de mandato fixo e estabilidade de seus dirigentes, bem como

sua autonomia financeira. 3

Cumpre anotar, no entanto, que ndo ha lei que defina com exatiddo o que
constitui esse regime especial. Assim, cabe investigar, caso a caso, essa

especialidade.

Uma vez autarquias, as agéncias reguladoras sdo pessoas de Direito
Pdblico, estando, portanto, sujeitas ao conjunto de principios e normas

disciplinadores do Poder Publico: o regime juridico-administrativo.

Segundo Mazza, o regime juridico-administrativo tem duas implicacgdes:
“fornece instrumentos adequados para a protecdo dos interesses publicos tutelados
pela Administracdo e impde severos limites ao exercicio das atividades

administrativas”. **

1.4.2. Poder fiscalizador e sancionador

%2 DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella (Org). Direito regulatério: temas polémicos. Belo Horizonte: Ed.
Foérum, 2003. p. 351.

% CUELLAR, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. Sdo Paulo: Dialética, 2001. p.
93.

¥ MAZZA, Alexandre. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Malheiros, 2005. p. 108.
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Outra caracteristica diferenciadora das agéncias reguladoras diz respeito
a sua maior discricionariedade em relagdo as autarquias comuns, ja que, dentre

outras fungdes, podem fiscalizar e sancionar.

Assim, todas as leis criadoras das agéncias reguladoras lhes atribuem
competéncias fiscalizatorias sobre os agentes econémicos que se encontram em

seu ambito de atuacao.

Segundo Menezello, “as agéncias reguladoras tém o dever/poder de
fiscalizar o fiel cumprimento da legislacdo do setor econémico especifico e as
condicdes da prestacdo dos servicos publicos ou a exploragdo da atividade

regulada”. %

A auséncia de fiscalizagdo ou uma fiscalizacdo deficiente pode gerar

responsabilidade para a agéncia reguladora.

Note-se, no entanto, que embora os atos emanados pela agéncia devam
atender aos principios da motivacdo, da seguranca juridica, do contraditério e da
ampla defesa, conforme dispde a Lei n°9.784/99, o particular ndo pode invocar seu

interesse privado para deixar de prestar informagdes ao Poder Publico.

O fundamento da atividade fiscalizatéria poderd, no entanto, variar

segundo a agéncia seja:

(a) reguladora de servigo publico, caso em que sera um dever inerente ao
Poder Concedente, (b) reguladora da exploracédo privada de monopdlio ou
bem pudblico, quando o fundamento da fiscalizacdo é contratual, ou (c)
reguladora de atividade privada, em que a natureza da fiscalizacdo é
oriunda do poder de policia exercido pela agéncia [...].*°

A atividade sancionatoria, por sua vez, serd baseada no descumprimento
de preceitos legais, regulamentares ou contratuais pelos agentes econdmicos

regulados.

% MENEZELLO, Maria D’Assuncdo Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro. Sdo Paulo:
Atlas, 2002. p. 71.

% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 317.
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1.4.3. Carater técnico

Com efeito, é inegavel que o carater técnico € elemento indissociavel a
idéia de agéncia reguladora, pois decorre da especializagdo e da singularidade de

cada um dos setores da economia que seréo regulados pelas agéncias.
Ensina Aragéo que:

O carater técnico da atuagdo das agéncias reguladoras se revela através
dos requisitos de formacao técnica que a lei impde aos seus dirigentes e,
principalmente, pelo fato dos seus atos e normas demandarem
conhecimento técnico e cientifico especializado para que possam ser
emanados, aplicados e fiscalizados.*’

Desta feita, a regulacdo exercida pelas agéncias deve pautar-se em
critérios técnicos, e ndo politicos ou burocraticos, de maneira que seus atos

permanecam equidistantes dos interesses do Poder Publico e dos regulados. *®

1.4.4. Autonomia

Um dos elementos que mais caracteriza a natureza de autarquia especial
das agéncias reguladoras é sua autonomia diferenciada, ou seja, a maior liberdade

de atuacao de que dispde.

Além da autonomia financeira e orcamentaria de que gozam, a que mais
tem importéncia para o deslinde do presente trabalho diz respeito & sua autonomia

perante o Poder Legislativo, Poder Executivo e o Poder Judiciario.

¥ ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 323.

8 GUERRA, Sérgio. Controle Judicial dos Atos Regulatorios. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris,
2005. p. 161.
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Em relagéo ao Poder Legislativo, a autonomia das agéncias reguladoras

[...] € bem diminuta, mantendo-se sempre a possibilidade de interferéncia do
Legislador, seja para alterar o regime juridico da agéncia reguladora, ou
mesmo para extingui-la. Também ndo podem ser desprezadas as
competéncias do Poder Legislativo de fiscalizar todos os aspectos da
atuacdo das agéncias reguladoras (art. 49, X, CF), bem como a atribuicdo
de sustar os seus atos normativos que ndo atenderem aos parametros e
objetivos estabelecidos em lei. Em um Estado Democréatico a conformagéo
de entidades da Administracdo Publica ndo pode ficar fora da agdo do
Poder Legislativo, ainda que a estas entidades tenha sido originariamente
conferida — também pelo préprio Legislador — independéncia.*®

Cumpre lembrar, ainda, que, por forca do artigo 70 e seguintes da
Constituicdo Federal, cabe ao Congresso, juntamente ao Tribunal de Contas da
Unido, exercer o controle financeiro, or¢camentario e contabil das agéncias

reguladoras.

A autonomia das agéncias frente aos Poderes Executivo e Judiciario sera

analisada sob o prisma da definitividade de suas decisoes.

Com efeito, a doutrina majoritaria*® entende que as decisdes das
agéncias reguladoras, salvo expressa previsdo em sua lei de criagdo, ndo se
submetem & apreciagdo de outros 6rgaos ou entidades da Administracao Publica, ou
seja, ndo cabe recurso hierarquico impréprio passivel de revisao pelo Conselho de
politicas publicas do setor, pelo Ministro competente ou pelo Presidente da

Republica.

No entanto, sempre sera possivel o controle das decisdes das agéncias

pelo Poder Judiciario, consoante exegese do art. 5°, XXXV da Constituicdo Federal.

Sobre o0 tema, inclusive, Aragdo defende que, em razdo da
discricionariedade conferida pela lei as agéncias, bem como pelo carater técnico-
especializado do seu exercicio, em havendo duvida, e desde que seja razoavel,

deve prevalecer a decisdo da agéncia reguladora.

O Poder Judiciario acaba, portanto, ndo tendo grande ingeréncia material
nas decisbes das agéncias, limitando-se, na maioria das vezes, como
imposicdo do Estado de Direito, aos aspectos procedimentais
assecuratérios o devido processo legal, e da participacdo dos direta ou

¥ ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 334.

0 Maria Sylvia Zanella Di Pietro, Alexandre Santos de Aragdo, entre outros.
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indiretamente interessados no objeto da regulagdo, e a manutencdo da
razoabilidade/proporcionalidade das decisdes da agéncia reguladora. **

Dessa maneira, Sérgio Guerra entende que o juiz s6 deve substituir uma
decisdo administrativa de uma agéncia reguladora “caso demonstre, motivadamente,

gue, a luz das regras de Direito, sO existe uma solu¢do possivel para o caso, o que

equivale dizer que a decisdo n&o é discricionaria, mas vinculada”. *?

1.4.5. Poder normativo

Sera visto em capitulo préprio.

1.5. Agéncias em espécie: ANVISA

A Lei Orgéanica da Saude (Lei n°8.089/90) define a Vigilancia Sanitaria
como:

Art. 6°% 8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria u m conjunto de a¢bes capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagédo de bens
e da prestacao de servicos de interesse da saude, abrangendo:

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

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

“1 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 351.

42 GUERRA, Sérgio. Controle Judicial dos Atos Regulatorios. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris,
2005. p. 358.
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Tem como obrigagdo legal a regulagdo das instancias de producéo,
distribuicdo, venda e consumo de produtos que, de alguma forma, possam causar

impacto a saude.

Por sua vez, a Constituicdo Federal determina em seu artigo 196 que a
saude é direito de todos e dever do Estado, devendo ser garantida ndo somente pelo
acesso universal e igualitario, como também por meio de politicas sociais e

econdmicas direcionadas a reducao do risco de doenca e outros danos.

Com vistas a materializar essa regulacdo prevista na Lei Organica da
Saude, bem como para realizar a tarefa constitucional de atuar na protecdo e
promocao da saude da populagéo, garantindo a segurancga sanitaria de produtos e
servicos, e participando da construgdo de seu acesso, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA foi criada pela Lei n°9.782 de 26 de janeiro de 1999,

substituindo a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A ANVISA foi instituida pelo Decreto n°® 3.029/99 e regulamentada pela

Portaria ANVISA n°593/00, estando vinculada ao Min istério da Saude.

Nos termos do artigo 6° da Lei n°® 9.782/99, a finalidade precipua da
ANVISA é:

[...] promover a protecdo da saude da populacéo, por inte  rmédio do

controle sanitario da producdo e da comercializacdo 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. (grifou-se)

Dentre as atribuicbes da agéncia elencadas no artigo 7° da referida lei,
pode-se destacar a competéncia para: estabelecer normas e executar acdes de
vigilancia sanitéria; conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuagéo; proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a saude; controlar, fiscalizar e acompanhar a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria,

etc.

Igualmente as demais agéncias reguladoras brasileiras, a ANVISA tem
natureza de autarquia sob regime especial, ou seja, sua lei instituidora lhe outorgou

um conjunto de privilégios especificos, inclusive competéncia normativa.
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Assim, conforme assevera Aragdo®®, embora a atribuicdo para
estabelecer politica publica geral do setor seja do Ministério da Saude, cabem a
ANVISA amplas competéncias para regular os setores econdémicos privados que
geram potencial de risco a salde publica, como os medicamentos, tabaco,
alimentos, bebidas, etc.

Dessa maneira, conforme assevera Mazza*, “as competéncias atribuidas

por lei & ANVISA fazem dela uma agéncia de policia”. Note-se, ainda, que se trata

de um poder de policia autorizativo e repressivo.

Além da independéncia normativa da ANVISA, Moreira Neto™ lista outras

caracteristicas da agéncia que estao prevista em sua lei instituidora.

Primeiramente, a independéncia politica de seus gestores esta
assegurada pela estabilidade de seus dirigentes (artigo 3°, paragrafo Unico), pela
fixagcdo de mandatos (artigo 11) e pela coparticipagdo do Senado Federal nas

respectivas investiduras (artigo 10, paragrafo unico);

A independéncia técnica decisional fica assegurada pela autonomia de
administragdo, sem ingeréncia politica, nas matérias que lhe séo afetas (artigo 3°,

paragrafo Unico, c/c artigos 6°, 7° e 8°);

Por fim, a independéncia gerencial, orcamentaria e financeira esta
assegurada pela negociabilidade de um contrato de gestdo entre o seu Diretor-
Presidente e o Ministro de Estado da Saude, que vira a ser o instrumento de
regéncia e de avaliagdo de desempenho da autarquia (artigo 19, caput e paragrafo

anico).

“ ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 280.

* MAZZA, Alexandre. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Malheiros, 2005. p. 69.

%> MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Mutacdes do direito administrativo. Rio de Janeiro:

Renovar, 2000. p. 179.
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2. PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS REGULADORAS “°

Como visto, de todas as caracteristicas das agéncias reguladoras, as que
possuem carater inovador e que tem causado interessante debate doutrinario, séo

sua independéncia e seu poder normativo.

Dessa maneira, segundo Aragéao:

A conjuncdo desses fatores — criacdo de entes independentes
encarregados da regulagdo de atividades especificas  dotadas de grande
contetdo técnico , resultou no surgimento de diversos ordenamentos
setoriais, ou seja, de regimes juridicos especificos desenvolvidos por
entidades reguladoras de determinado setor econémico a partir das normas
constitucionais e legais pertinentes. [..] A necessidade de
descentralizacdo normativa, principalmente de natur  eza técnica, é a
razdo de ser das entidades reguladoras independente s, ao que
podemos acrescer o fato de a competéncia normativa, abstrata ou
concreta, integrar o préprio conceito de regulagéo Y (grifo do autor)

Além do mais, como destaca, Athayde, a atribuicAo normativa decorre da
propria ideia de funcdo reguladora, pois “seria uma contradicdo a criacdo de
agéncias com o objetivo de cumprir a fungéo reguladora do Estado sem que fosse a

elas atribuida a capacidade de editar normas referentes as suas diversas areas de

atuacéo”. *®

No entanto, Ferreira Motta pondera que:

Mesmo depois da série de emendas sofridas pelo Texto original [da
Constituicdo Federal], que, direta ou indiretamente, modificaram
radicalmente o panorama juridico-econémico do pais, aproximando-o, cada
vez mais, dos postulados da pos-modernidade e do neoliberalismo,
trazendo notavel instabilidade legal, a questdo da possibilidade do

exercicio de fungbes normativas pelas agéncias regu ladoras [em
relagdo a sua conformidade com a Constituicdo Feder  al] continua em
aberto . * (grifou-se)

“® Alguns autores, como Celso Antdnio Bandeira de Mello e Alexandre Mazza preferem o uso da
expressdo “dever normativo” a “poder normativo”. No entanto, no presente trabalho, usaremos a
segunda expressao, que é usada de maneira mais recorrente pelos doutrinadores.

“" ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 380.

8 ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico, Belo Horizonte, v. 26, n.3, abr.
2003. p. 2144.

* MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. Sao Paulo: Manole, 2003. p. 145.
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Sendo assim, se abordara de forma mais pormenorizada as questfes que

envolvem o poder normativo das agéncias reguladoras no Brasil.

2.1. Afuncado normativa das agéncias reguladoras e a separacao de poderes

Como lembrou Bilac Pinto®, “assim como todos os caminhos levam a
Roma, todas as questdes de direito publico, conduzem cedo ou tarde, a separacao

dos poderes”.

Pelo principio da separacédo de poderes, procura-se evitar a concentragao
de poder (que, via de regra, leva ao seu abuso), de maneira que as funcdes estatais
figuem distribuidas entre diferentes poderes, que devem se controlar reciprocamente

através do chamado sistema de freios e contrapesos.

Tendo em vista que as agéncias reguladoras exercem, simultaneamente,
funcdes administrativas, persecutorias, jurisdicionais e legislativas, a doutrina passou
a debater sobre eventual ofensa ao principio da separacdo de poderes,
principalmente em relagdo a possivel esvaziamento da funcdo legislativa

pertencente ao Poder Legislativo.

De fato, pondera Aragao,

[...] os inUmeros poderes das agéncias reguladoras, além de abrangerem
aspectos de todas as fungbes da classica divisdo tripartide dos Poderes,
sdo, em razdo dos termos bastante genéricos pelos quais sdo conferidos,
exercidos com grande grau de liberdade frente a qua isquer destes
Poderes . ** (grifou-se)

No entanto, o entendimento majoritario, como se vera a seguir, aponta
para a necessidade de mitigacdo da doutrina de Montesquieu, que deve ser
analisada considerando-se as evolugdes histéricas que inviabilizam a separacdo

absoluta idealizada.

% PINTO, Bilac. Estudos de direito publico. Sdo Paulo: Forense, 1953. p. 236.

®> ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 370.
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A proposito, conclui Athayde que:

Na realidade, verifica-se que ocorre uma certa flexibilidade do principio

da separacéo dos poderes , ndo ocorrendo um monopélio do exercicio da
funcao legislativa por parte do Poder Legislativo, sendo possivel a atuacao
normativa excepcional dos demais poderes. Sendo assim, conclui-se que as
agéncias reguladoras pode ser conferido certo poder normativo .
(grifou-se)

No mesmo sentido, Ferreira Motta afirma que:

Sustenta-se, contemporaneamente com muita énfase, que a regulacédo da
economia ndo pode prescindir desses elementos [exercicio simultaneo das
fungbes normativa, administrativa e jurisdicional por parte do ente
regulador], uma vez que a natureza juridica do Estado, com a tradicional e
rigida separacdo dos Poderes, faz com que cada um d eles possua
seus ritmos temporais proprios, muitos deles comple tamente em
dissintonia com as necessidades, sempre urgentes, d 0s agentes
econdmicos . > (grifou-se)

Desta feita, Aragdo concorda que a gama de competéncias conferidas as

agéncias reguladoras nao ofende o principio da separagcédo dos poderes, e vai além,

afirmando que essa atribuicdo é extremamente benéfica para a coletividade. Senéo,

veja-se:

Acreditamos ter demonstrado que, se retirado o carater mitico e absoluto da
idéia ‘classica’ da separacdo dos poderes, a complexidade e a autonomia
das competéncias conferidas as agéncias reguladoras em nada contraria a
divisdo de funcbes estabelecida pelas constituicdes contemporaneas e o0s
valores do Estado de Direito [...] as competéncias complexas das quais
as agéncias reguladoras independentes sdo dotadas f ortalecem o
Estado de Direito, vez que, ao retirar do emaranhad o das lutas politicas
a regulacdo das importantes atividades sociais e ec  ondmicas,
atenuando a concentracdo de poderes na Administracgd o0 central,
alcancam, com melhor proveito, o escopo maior — nao meramente
formal — da separacdo de poderes , qual seja, o de garantir eficazmente a
seguranca juridica, a protecdo da coletividade e dos individuos
empreendedores de tais atividades ou por elas atingidos, mantendo-se
sempre a possibilidade de interferéncia do Legislador, seja para alterar o
regime juridico da agéncia reguladora, ou mesmo para extingui-la. ** (grifo
do autor)

2 ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico, Belo Horizonte, v. 26, n.3, abr.

2003. p. 2144.

¥ MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 145.

* ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 375-376.
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Assim, percebe-se que a evolugdo historica tornou inviavel a rigidez da
separacdo de poderes absoluta idealizada no século XVIII, de maneira que as
agéncias reguladoras, diante da hodierna necessidade de especializacdo das fontes
do Direito, inserem-se no atual modelo de separagdo de poderes do Estado

contemporéaneo.

2.2. Fundamento do poder normativo das agéncias reg  uladoras

Tendo-se em visa que o exercicio da fungdo legislativa por outro poder,
gue ndo o Legislativo, constitui situagdo excepcional — embora, como visto, ndo
ofenda o principio da separacao de poderes — é necessario analisar o fundamento

juridico que legitima o poder normativo das agéncias reguladoras.

2.2.1. Delegacao de poderes legislativos

Segundo Leila Cuéllar, delegacao legislativa é uma espécie de delegagéo
de poderes “por meio da qual ha uma transferéncia da funcdo legislativa,
constitucionalmente deferida ao Poder Legislativo, a outros 6rgdos, principalmente

ao Poder Executivo, para que estes a exergam”. >°

Para a autora, a delegagdo legislativa implica em uma transferéncia
temporéria, excepcional e precaria do exercicio de competéncia legislativa, mediante
a qual o legislador ndo renuncia & sua competéncia, mas tdo somente permite que a
atividade legiferante seja exercida por outro 6rgdo, dentro das diretrizes por ele
tracadas. Sendo precéria, a delegagdo pode ser retomada pelo ente delegante a

qualquer tempo.

Assim, para Leila Cuéllar, a natureza da competéncia normativa das

agéncias reguladoras néo é a delegacéo de poderes legislativos, pois,

°® CUELLAR, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. Sdo Paulo: Dialética, 2001. p.
111.
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[...] caso o poder normativo das agéncias derivasse de delegacdo, poderia,
em tese, ser cassado, 0 que acarretaria extingdo das agéncias — ou
frustracdo de sua natureza juridica. [...] Assim, parece-nos que o ébice para
justificacdo da atribuicdo de poder normativo as ag éncias como

delegacédo de poderes ndo é o ‘principio da separagd 0 dos poderes”,

mas a prépria natureza juridica do ato de delegar. %6 (grifou-se)

Além disso, conforme ensinamento de Mazza, “[...] no Brasil, a delegacéo
do exercicio de funcao legislativa ao Poder Executivo s6 pode ser realizada pelo
Congresso Nacional em favor do Presidente da Republica, por meio de resolucao,

consoante previsto no art. 68 da Constituicdo Federal”. °’

Assim, embora ndo haja vedacdo expressa a delegacdo de poderes no
texto constitucional — fora das hipoteses expressamente previstas —, sua proibicdo
decorre de premissas constitucionais, tais como a separagéo de poderes, o principio
da representacao politica, o da supremacia da Constituicdo, e o devido processo

legal.

Além do mais, muito se fala que o artigo 25 do Ato de Disposi¢des
Constitucionais Transitérias, ao determinar a revogacdo de todas as normas
delegadoras de competéncia normativa, acaba por confirmar a impossibilidade de

delegacéo de poderes legislativos no ordenamento juridico brasileiro.

Gabriel de Mello Galvéao pondera, no entanto, que essa limitacdo pode ser

interpretada de duas formas:

Uma, mais radical, no sentido de que o Constituinte originario de 1988 quis
definitivamente extinguir as delega¢fes de poder no rmativo a érgaos
administrativos . Tal restricdo se fundamentaria huma tentativa de resgate
da funcdo primordial do Congresso Nacional em manifestar a vontade
popular cuja representacdo exerce. [...]

A segunda, mais flexivel, traduziria uma eventual intencdo do Constituinte
de preservar a competéncia legislativa do Congresso Nacional para o
periodo subsequente & promulgacdo da Carta Magna. Assim por se tratar
de disposicéo transitdria, o artigo mencionado significaria apenas que ao
Congresso Nacional seria restituida a totalidade de sua competéncia
normativa para que depois, se assim o desejasse, pu  desse novamente
delegar pontualmente poder normativo , dentro dos limites da
Constituicao. *® (grifou-se)

%® CUELLAR, Leila. As agéncias reguladoras e seu poder normativo. Sdo Paulo: Dialética, 2001. p.
116.

" MAZZA, Alexandre. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Malheiros, 2005. p. 175.

*8 GALVAO, Gabriel de Mello. Fundamentos e limites da atribuicio de poder normativo as autarquias
autbnomas federais (agéncias reguladoras). Rio de Janeiro: Renovar, 2006. p. 68-69.
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Aliando-se a primeira interpretacdo, Marcal Justen Filho afirma que a

delegacdo de competéncias normativas para as agéncias reguladoras seria

inconstitucional. Senéo, veja-se:

[...] seria inconstitucional constituir uma agéncia e delegar a ela, de modo
permanente e definitivo, o poder para editar normas legais sobre certos
assuntos. N&o poderia reputar-se como constitucional uma lei
estabelecer que uma agéncia reguladora seria dotada dos poderes
para disciplinar um certo setor de atividades, edit ando todas as
normas necessarias para tanto . > (grifou-se)

Também para Paulo Roberto Ferreira Motta, a Constituicdo Federal ndo

contemplou a possibilidade de delegacéo e, consequentemente, ndo ha se falar em

poder regulamentar das agéncias reguladoras.

[...] pode-se concluir que, mesmo admitida, em tese, a possibilidade de
delegacéo da lei para que as agéncias reguladoras produzam norma, no
caso de esta exorbitar aquela, os atos advindos podem ser sustados pelo
Congresso Nacional. Denota-se, sem grande esfor¢o, que a delegacéo, se
admitida, ndo seria jamais absoluta ou ndo se teria a possibilidade de o
Congresso sustar o ato. Restaria examinar se as agéncias reguladoras
poderiam exercer, mesmo em sede de delegacdo, poder regulamentar. No
sistema constitucional brasileiro, ndo h& essa possibilidade, em face da
redacdo do artigo 84, IV, da Constituicdo Federal. Mesmo quando a
Constituicdo Federal se manifesta sobre a criagdo d as agéncias
reguladoras, [...] ndo se pode, a rigor, admitir qu e aquilo que a
Constituicdo ndo fez — delegar competéncia legislat iva — possa ser
realizado pela lei. ® (grifou-se)

Em sentido contrario, Athayde, ponderando sobre a possibilidade de

aceitacdo da delegacdo como fundamento do poder normativo das agéncias

reguladoras, afirma que:

A maior capacitacao técnica dos entes reguladores, notoriamente superior a
do Legislativo, a necessidade de constante adequacdo das normas a
realidade, incompativel com o moroso trabalho de elaboracao das leis por
parte do Legislativo, constituem justificativas faticas da admissdo da
delegacéo legislativa. *

% JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Sdo Paulo: Dialética,

2002. p. 513.

® MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. Sao Paulo: Manole, 2003. p. 167.

8 ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico. Belo Horizonte, v. 26, n. 3, abr.

2003. p. 2145.
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Como visto, a delegacdo ndo parece ser o fundamento juridico do poder
normativo das agéncias reguladoras. Assim, serd visto o entendimento da doutrina
acerca da aceitacdo do fenbmeno da deslegalizacdo como justificativa suficiente a

funcdo normativa conferida as agéncias.

2.2.2. Deslegalizacdo ou delegificagéo

Em que pese, como visto, a existéncia de posicionamentos que neguem a
delegagdo como fundamento do poder normativo das agéncias reguladoras, para
alguns autores, esse poder normativo enquadra-se como uma variedade de

delegacédo, denominada pela doutrina de deslegalizacao.

A deslegalizagdo consiste, segundo Moreira Neto, “na retirada, pelo
proprio legislador, de certas matérias, do dominio da lei, passando-as ao dominio do

regulamento” ®.

Com efeito, a deslegalizagdo pretende atender & necessidade de uma
normatividade essencialmente técnica com um minimo de influéncia politico-
administrativa do Estado em certos setores de prestacdo de bens e de servigos,

publicos ou n&o®.

E utilizada, pois, para que as decisdes técnicas ndo fiquem cristalizadas

em leis e ndo se tornem obsoletas rapidamente.

Acerca desse processo, explica Aragéo:

As leis criadoras das agéncias reguladoras implicam , em principio,
pelo menos em matéria preponderantemente técnica, e m
deslegalizacdo em seu favor , salvo, logicamente, se delas se inferir o
contrario. A deslegalizacdo estaria implicita no amplo poder n  ormativo
conferido pelas leis instituidoras as agéncias regu ladoras para exercer
as suas competéncias regulando determinado setor da economia,

®2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Mutaces do direito administrativo. Rio de Janeiro:

Renovar, 2000. p. 166.

® MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Mutacdes do direito administrativo. Rio de Janeiro:

Renovar, 2000. p. 182.
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principalmente em seus aspectos técnicos , observada a politica publica
fixada pela Lei e pela Administracéo central.** (grifou-se)

Da mesma forma, leciona Dalton Robert Tiburcio:

A atribuicdo de uma fungdo normativa as Agéncias Reguladoras, pelo
fendbmeno da deslegalizagcédo, tem por fundamento a necessidade d e
predominio, em determinadas areas, de escolhas técn icas sobre as
escolhas politicas . [...]

A discricionariedade técnica consiste ndo s6 no fun damento como
também no limite substancial para o controle da fun ¢do normativa das
Agéncias Reguladoras 5 (grifou-se)

Em resposta aos que defendem a indelegabilidade, Moreira Neto

dassevera que:

Como néo se proibiu genericamente a delegacéo, ha de se entender que o
legislador constituinte pretendeu reestruturar, a partir da nova ordem juridica
do Pais, todas as hipoteses de deslegalizagédo, o que efetivamente vem
ocorrendo a partir de entéo [...] parece que tanto a tendéncia flexibilizadora,
gue tem caracterizado a evolucéo do Direito Publico contemporaneo, quanto
a propria auséncia de regra vedatoria, corroboram-na, no sentido de que a
deslegalizacéo legal sera sempre possivel. SO ndo o serd, todavia, se a
propria Constituicdo proibi-la especifica e express amente, isto porque,
a admitir-se de outro modo, se estaria aceitando um a reducdo de
poderes do Congresso para dispor, conforme a matéri a e as
circunstancias, sobre como devera exercer sua propr ia competéncia . *°
(grifou-se)

Completa o autor, ainda, que a deslegalizacdo é a hipétese que ocorreu

ao cometerem-se poderes regulatorios a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Para Marcal Justen Filho, no entanto, a concepgéo de deslegalizagdo néo

€ aplicavel ao Direito brasileiro, pois “ndo h& cabimento de se produzir a

transferéncia de competéncia normativa reservada constitucionalmente ao

® ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 424.

® TIBURCIO, Dalton Robert. Agéncias Reguladoras: Interpretacdo dos Atos Normativos. Revista
Magister de Direito Empresarial, Concorrencial e do Consumidor. Porto Alegre: Magister, 2005. V. 33

(jun/jul 2010). p. 39.

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: natureza juridica,
competéncia normativa, limites de atuacéo. Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro, v. 215,
1999. Jan./mar. 1999. p. 79.
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Legislativo para o Executivo”, em razdo do conjunto de caracteristicas da ordem

juridica brasileira.

Em contraponto a negativa da deslegalizacdo, Aragdo arremata afirmando

que:

[..] ndo ha qualquer inconstitucionalidade na deslegalizagdo, que nao
consistiria propriamente em uma transferéncia de poderes legislativos, mas
apenas na adocao, pelo proprio legislador, de uma politica legislativa pela
qual transfere a um outra sede normativa a regulacdo de determinada
matéria. *

Para José dos Santos Carvalho Filho, o fenbmeno da deslegalizagéo, que
para ele é a retirada da normatizacdo do dominio da lei para o dominio do ato
regulamentar, traduz uma forma especial de poder regulamentar®®, que pode ser
conferido as agéncias reguladoras, em que pese a Constituicdo Federal atribuir
somente ao Presidente da Republica e aos Ministros de Estado a competéncia
regulamentar.

Com efeito, o poder regulamentar esta previsto nos artigos 84, IV e 87, Il
da Constituicdo Federal:

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

Art. 87. Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros maiores
de vinte e um anos e no exercicio dos direitos politicos.

Paragrafo Unico. Compete ao Ministro de Estado , além de outras
atribuicdes estabelecidas nesta Constituicdo e na lei:

(-]

Il - expedir instrucbes para a execucdo das leis, decret o0s e
regulamentos . (grifou-se)

67 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. S&o Paulo: Dialética,
2002. p. 495.

® ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 422-423.

% CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 19 ed. Rio de Janeiro:
Editora Lumen Juris, 2008. p. 49.
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No entanto, entende-se que embora os mencionados artigos atribuam ao
Presidente da Republica e aos Ministros de Estado a competéncia regulamentar, o

exercicio dessa fungdo nao seria exclusivo de ditas autoridades.

Nesse sentido, Athayde assevera que:

Considerando que a delegacéo legislativa ndo constitui o fundamento
juridico do poder normativo das agéncias reguladoras e que o poder de
regulamentar leis pode ser conferido a outras autor idades e 0Orgdos,
além daqueles arrolados expressamente na Constituic 4o Federal,
conforme farta doutrina, constata-se que a capacidade normativa dos

entes em estudo [agéncias reguladoras] decorre do p  oder
regulamentar do Estado

Como visto, o fundamento juridico do poder normativo das agéncias

reguladoras é tema que esta longe de qualquer pacificagao.

De qualquer maneira, “a par do dissenso doutrindrio quanto a sua
natureza, € inegavel a existéncia no ordenamento juridico brasileiro desta nova fonte

do Direito: os atos normativos das Agéncias Reguladoras”. ™*

Assim, ante a incontestavel existéncia desses atos normativos no
ordenamento, cumpre analisar os limites da funcdo normativa, de forma a

estabelecer-se balizas de controle que disciplinem seu uso e vedem seu abuso.

2.3. Limites do poder normativo das agéncias regula  doras

2.3.1. Principio da legalidade e reserva da lei

Nos termos do art. 5°, da Constituicdo Federal “ninguém sera obrigado a

fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”.

® ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicdo Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico. Belo Horizonte, v. 26, n. 3, abr.
2003. p. 2145.

" TIBURCIO, Dalton Robert. Agéncias Reguladoras: Interpretagdo dos Atos Normativos. Revista
Magister de Direito Empresarial, Concorrencial e do Consumidor. Porto Alegre: Magister, 2005. V. 33
(jun/jul 2010). p. 34.
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Com efeito, se esta diante do principio da legalidade, que determina que
as atividades do Poder Publico e dos cidadaos estejam condicionadas a uma norma

juridica anteriormente posta.

O principio da legalidade surgiu para defender os cidaddos das
arbitrariedades do Estado absolutista, fazendo surgir a ideia de governo das leis,
segundo a qual “toda medida juridica deveria ser mera decorréncia, simples
subsuncdo ou execuc¢do, de normas juridicas adredemente estabelecidas por seus

representantes de maneira genérica, abstrata e exaustiva”. >

Ocorre que, com o tempo, foi verificada a recorrente incompletude das
leis, ante a impossibilidade delas preverem, prévia e exaustivamente, todas as

possibilidades de sua aplicagdo. Estava derrogado, pois, o “império da lei”.

Assim, “imp0s-se ao legislador que, na impraticabilidade de prever todas
as situacdes que demandariam a atuacdo do Poder Publico, concedesse a
Administracéo certa liberdade para determinar o conteido dos seus preceitos” .

Nasceu, desta forma, o poder regulamentar.

Os limites do poder regulamentar dependem, no entanto, de como se

toma a legalidade dentro do texto Constitucional.

Sobre o tema, parte da doutrina costuma identificar duas ordens de

legalidade distintas na Constituicdo Federal.

A primeira, que seria apenas relativa, esta expressa no comando geral do
artigo 5°, Il da Constituicdo Federal, segundo o qual “ninguém ser& obrigado a fazer
ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei ” (grifou-se).

A essa espécie de legalidade, designa-se “reserva da norma”, ambito no

qual “pode haver, por ato legislativo, autorizacdo (implicita ou explicita) & edicédo

complementar de atos regulamentares pelo Executivo” ™,

2 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucéo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 397.

® ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 401.

" BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, reviso judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 114.
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O Executivo, por sua vez, pode, no exercicio de fungdo normativa, criar
obrigacdo de fazer ou ndo fazer que se imponha aos particulares e os vincule, ou
seja, o comando gerador de obrigagdo pode ser veiculado no corpo do texto

regulamentar.

Conclui-se, portanto, que no campo da “reserva da norma” (reserva
relativa), impele-se que se faca ou ndo faca algo “em virtude de lei”, e néo

necessariamente “por lei”.

Para Robertbénio Santos Pessoa,

Tal importa a necessidade de lei inaugural, que crie direitos e obrigactes
basicas e fixe os limites da disciplina das condutas consideradas como
obrigatorias, proibidas ou permitidas. Em face desta configuragdo originaria,
a lei pode atribuir a Administragdo a competéncia p  ara, nos limites de
uma discricionariedade legalmente circunscrita, edi tar a solugéo
(individual ou coletiva) mais satisfatoria para ate  nder ao interesse
publico . " (grifou-se)

A segunda ordem de legalidade presente na Constituicdo Federal é

aguela em termos absolutos, denominada “reserva da lei” propriamente dita.

Havera reserva de lei, “quando se exija do legislador que esgote o
tratamento da matéria no relato da norma, sem deixar espago remanescente para a
atuacdo discricionaria dos agentes publicos que véo aplicé-la. [...] A reserva absoluta

envolve um monopélio normativo por parte da lei” *°.

A legalidade em termos absolutos seria encontrada no texto constitucional
ao menos em trés ocasides:

Artigo 5°, XXXIX — ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena
sem prévia cominacao legal;

Artigo 150 — Sem prejuizo de outras garantias asseguradas ao contribuinte,
€ vedado a Uniéo, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios:

| - exigir ou aumentar tributo sem lei que o estabeleca.

Artigo 70, Paragrafo Unico — E assegurado a todos o livre exercicio de
qgualquer atividade econdmica, independentemente de autorizagdo de
orgéos publicos, salvo nos casos previstos em lei.

® PESSOA, Robertonio Santos. Administracéo e regulacéo. Rio de Janeiro: Forense, 2003. p. 115.

® PESSOA, Robertonio Santos. Administracéo e regulacéo. Rio de Janeiro: Forense, 2003. p. 114.
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Sintetizando essas duas ordens de legalidade, tem-se, portanto, que:

As matérias objeto de reserva legal sdo de competéncia exclusiva do Poder
Legislativo e estdo previstas, caso a caso, na Constituicdo da Republica que
poderd estabelecer reserva legal de modo absoluto ou relativo. Ocorre
reserva absoluta se a norma constitucional fixar qu e toda a
regulamentacdo de determinada matéria seja feita at  ravés de lei, sem a

interferéncia de quaisquer outros atos normativos, inclusive a

intervencdo do poder regulamentar. Por outro lado, na reserva relativa,

apesar da exigéncia de lei formal, poderda haver com plementagdo por

ato infralegal, desde que respeitados os limites im postos pela
legislacdo . " (grifou-se)

Em relagdo as expressoes utilizadas pela Constituicdo Federal para

referir-se a reserva relativa ou absoluta, José Afonso da Silva exemplifica:

E absoluta a reserva constitucional de lei quando a d isciplina da
matéria é reservada pela Constituicdo a lei, com ex  clusédo, portanto, de

qualquer outra fonte infralegal — o que ocorre quando ela emprega
férmulas como: ‘a lei regulard’, ‘a lei dispord’, ‘a lei complemen tar
organizard@’, ‘a lei criard’, ‘a lei podera definir’ etc.

E relativa a reserva constitucional de lei quando a d isciplina da matéria
€ em parte admissivel a outra fonte diversa de lei , sob a condi¢éo de que
esta indique as bases em que aquela deva produzir-se validamente. Assim
€ quando a Constituicdo emprega férmulas como as seguintes: ‘nos termos
da lei’, ‘no prazo da lei’, ‘'na forma da lei’, ‘com base na lei’, ‘nos limites
da lei’, ‘segundo critérios da lei’ . "® (grifou-se)

Para Sérgio Varella Bruna, portanto,

Assiste inteira raz8o ao autor em comento [Eros Grau] quanto
identificagdo de dois niveis de legalidade no texto constitucional e
possibilidade de atribuicdo de fungdo normativa a 6 rgdo do Poder
Executivo para complementar os comandos legais previstos na lei de
autorizagdo , no campo do que esse jurista designa reserva da norma. 7
(grifou-se)

QD Q-

Pondera o autor, no entanto, que essa atribuicdo de competéncia
normativa conferida em caso de reserva relativa depende de lei que autorize o
exercicio dessa fungdo, bem como que estabeleca as diretrizes e limites da

regulamentacéo.

" MARTINS GUERRA, Evandro; MONTEIRO, Suzana Rodrigues. Agéncias Reguladoras —
Independéncia e poder normativo. Forum Administrativo: Direito Publico. Belo Horizonte, v. 80, n. 7,
out. 2007. p. 25.

® DA SILVA, José Afonso. Comentario Contextual a Constituicdo. 7 ed. Malheiros Editores. Sao
Paulo, 2010. p. 86.

" BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 115.
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[...] é preciso enfatizar, com veeméncia, que o comando geral, constante do
art. 5° II, da CF, de que nédo haja obrigacdo sendo em virtude de lei, exige
gue efetivamente haja lei autorizando o exercicio complementar de fungéo
normativa pelo Executivo. [...] Deve a lei estabelecer, ao menos, 0s
principios a serem seguidos e 0s objetivos a serem atingidos, o
alcance e os limites dos poderes conferidos a Admin istracéo, de forma
a possibilitar um minimo aceitavel de controle sobr e a atividade
regulamentar exercida , sem o qsual, como sabiamente dizia Montesquieu, o
poder degenera em puro abuso. *° (grifou-se)

Como se Vvé, o exercicio de poder normativo pelas agéncias reguladoras
deve limitar-se as matérias definidas como reserva relativa de lei e, mesmo assim,
estd adstrita aos limites legais previamente estabelecidos.

2.3.2. Limites materiais do poder normativo

Conforme preleciona Sérgio Varella Bruna, uma das técnicas empregadas
para dotar os textos de certa flexibilidade, para fazer face as constantes exigéncias
de uma realidade mutante, € a dos conceitos juridicos abertos ou indeterminados, ou
seja, aqueles cujo sentido somente pode ser estabelecido mediante recurso aos
elementos da realidade social, inclusive as concepg¢fes politicas dominantes, as
quais variam conforme a atuacao das forcas sociais.®

Para Aragao,

As leis atributivas de poder normativo as entidades reguladoras
independentes possuem baixa densidade normativa, a fim de — ao
estabelecer finalidades e parametros genéricos — pr  opiciar, e maior ou

menor escala, o desenvolvimento de normas setoriais aptas a, com
autonomia e agilidade, regular a complexa e dinamic  a realidade social

subjacente . Ademais, recomenda-se que propiciam a Administracdo a
possibilidade de, na medida do possivel, atuar consensualmente, com
alguma margem de negociagdo, junto aos agentes econdmicos e sociais
implicados. ® (grifou-se)

% BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 116.

8 BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 121.

8 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 406.
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Para o referido autor, essas leis calcadas em palavras de baixa densidade
normativa, as vezes meramente habilitadoras, sdo préprias das matérias de
particular complexidade técnica e dos setores suscetiveis a constantes mudancgas
econdmicas e tecnoldgicas, sendo incluidas na categoria de “leis-quadro” ou

“standartizadas”.®®

Como consequéncia disso, as agéncias reguladoras adquirem “uma
discricionariedade consideravelmente ampla conferida pela lei para preencher os

espacos por ela deixados e para desenvolver os principios nela estabelecidos”.?*

Ha de se ponderar, no entanto, que uma vez considerado que a atribuicéo
de competéncias normativas as agéncias reguladoras s6 pode se operar mediante
lei, “delegacdes demasiado amplas ndo sdo compativeis com o referido principio
constitucional [reserva da lei], por ndo oferecerem critérios para avaliar se a norma

de competéncia foi ou ndo cumprida pela Administragéo”.?®

Assim, para que os regulamentos editados ndo firam as exigéncias de
legalidade estabelecidas na Constituicdo Federal, a lei atribuidora de competéncias
normativas deve estabelecer diretrizes para o exercicio de tais competéncias,

prescrevendo a natureza e os limites dos poderes conferidos.®®

Sobre os limites da competéncia normativa das agéncias reguladoras,

disserta Mazza:

Cada agéncia tem suas atribuicbes descritas na respectiva legislacéo
instituidora, de modo que o0s atos normativos s6 podem operar, sob pena

de nulidade, dentro do universo de competéncias pro prias da entidade
reguladora . Em outras palavras, exige-se, como condicdo de valido
desenvolvimento do poder normativo, absoluta pertinéncia tematica entre
as normas expedidas e o ambito especifico de tarefa s conferidas a
agéncia . ¥ (grifou-se)

8 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 408.

8 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 409.

% BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 266-267.

% BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 140.

8 MAZZA, Alexandre. Poder normativo das agéncias reguladoras. Revista IOB de Direito
Administrativo. Sdo Paulo, v.1, n. 8, Ago. 2006. p. 36.
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Complementando essa ideia, Menezzelo leciona que os atos produzidos
pelas agéncias reguladoras devem seguir o regime juridico dos atos emanados pelo

resto da Administracdo Publica, ou seja,

[...] cada ato normativo ou individual deve ser legal, legitimo, obrigatdrio,
visar ao interesse publico, ter motivagdo necessaria e suficiente, ou seja,
estar em absoluta concordancia com todo o sistema juridico, incluindo
principalmente os principios constitucionais e lega is. ¥ (grifou-se)

Além dessa necessidade de conformagdo entre a norma emanada pela
agéncia reguladora, com a lei que lhe conferiu essa competéncia normativa, tem-se
que a norma reguladora ndo pode opor qualquer contrariedade ao direito
supraordinado, pois, por ser este de maior hierarquia, sempre prevalecerd, com

prejuizo da validade da norma infraordinada que Ihe for ilegalmente oposta .

No mesmo sentido, Athayde afirma que:

[...] reconhece-se que a tais regulamentos nao é permitido contrariar as
leis e evidentemente a Constituicdo . Outra conclusdo a que se chega é
que tais atos normativos ndo podem inovar de forma absoluta na ordem
juridica, criando direitos e deveres  as pessoas envolvidas sem algum tipo
de respaldo em lei. [...] o poder normativo das agéncias reguladoras
deve se amoldar aos principios e normas da Constitu icdo Federal , sob
pena da transformagéo da Lei Fundamental do Estado em uma mera carta
de recomendacao. o (grifou-se)

Desta feita, segundo Moreira Neto, “as normas baixadas pelas Agéncias

delegatarias ndo podem alterar nem, muito menos, derrogar as leis (no sentido
amplo) bem como os atos normativos remissivos, delas derivados” **.

Por outro lado, Menezello assevera que os regulamentos ndo podem ser

apenas coépias as leis, pois “[...] como todo ato normativo, deve o regulamento trazer

algo mais além do previsto na lei, sob pena de inutilidade” %,

% MENEZELLO, Maria D'Assuncdo Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro. Sdo Paulo:
Atlas, 2002. p. 103.

¥ MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: natureza juridica,
competéncia normativa, limites de atuacéo. Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro, v. 215,
1999. Jan./mar. 1999. Jan./mar. 1999. p. 80.

% ATHAYDE, José Gustavo. As agéncias reguladoras — independéncia e poder normativo em face da
Constituicao Federal de 1988. Forum Administrativo: Direito Publico. Belo Horizonte, v. 26, n. 3, abr.
2003. p. 2147 e 2148.

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Mutacbes do direito administrativo. Rio de Janeiro:

Renovar, 2000. p. 182.
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No mesmo sentido, Alexandre de Moraes ensina que:

Assim, o regulamento ndo podera alterar disposicao legal, e tampouco criar
obrigacgOes diversas das previstas em disposicao legislativa. Essa vedagéo
ndo significa que o regulamento deva reproduzir literalmente o texto da lei,
pois seria de flagrante inutilidade. %

Assim, Aragdo, esposando ensinamento de Caio Tacito, afirma que
“regulamentar ndo é sO reproduzir analiticamente a lei, mas amplia-la e
complementa-la, segundo o seu espirito e conteudo, sobretudo nos aspectos que a

propria lei, explicita ou implicitamente, outorga & esfera regulamentar”.*

Paulo Roberto Ferreira Motta defende que h& uma inconstitucionalidade
estrutural das agéncias reguladoras perante o sistema constitucional vigente, pois,
embora o0 ordenamento brasileiro ndo admita que atos administrativos venham a
criar aquilo que a lei ndo criou, a inovacao no ordenamento juridico positivo faz parte
da propria esséncia das agéncias reguladoras enquanto do exercicio de funcdo

normativa.

Desta feita, conclui que,

[...] as decisbes técnicas das agéncias reguladoras, em f ace da
realidade constitucional vigente, sempre se constit uirdo em abuso do
poder regulamentar ou invasdo de competéncia legisl ativa, se elas nédo
forem devidamente controladas. Mas, se as agéncias reguladoras nao
puderem atuar dentro dos Standards dados pelo legislador, no sentido de
regularem questdes técnicas, sua existéncia sera completamente destituida
de sentido. O que demonstra, mais uma vez, a quase impossibilidade de se
vislumbrar um local adequado para que elas possam se localizar no sistema
juridico brasileiro.* (grifou-se)

De qualquer maneira, conforme ja foi afirmado no item referente a
autonomia das agéncias reguladoras, cabera sempre ao Judiciério interpretar as
disposicdes legais que atribuam competéncias normativas as agéncias, identificando
quais os principios consagrados pela ordem juridica que devem ser observados,

bem como quais as finalidades a serem alcangadas por elas, de maneira a concluir

%2 MENEZELLO, Maria D’Assuncdo Costa. Agéncias reguladoras e o direito brasileiro. Sdo Paulo:
Atlas, 2002. p. 99.

% MORAES, Alexandre de. Direito constitucional administrativo. 4 ed. S&o Paulo: Atlas, 2007. p. 78.

% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito administrativo
econdmico. Rio de Janeiro: Forense, 2002. p. 416.

% MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. S&o Paulo: Manole, 2003. p. 178.
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pela conformidade, ou ndo, das normas editadas pelas agéncias com a Constituigao

Federal e com a lei.

Gabriel de Mello Galvéo ressalva, no entanto, que, embora o controle
jurisdicional seja extremamente indispensavel como forma de preservacdo das
disposi¢cbes constitucionais, tem-se que considerar “0 risco de atingir situacdo na
qgual o Judiciario ndo disponha de instrumentos técnicos para verificar o acerto da

decisdo administrativa”.®’

Além disso, Sérgio Guerra pontua que em razdo da dificuldade de se
estabelecer de maneira clara os limites da competéncia das agéncias reguladoras, a
analise da constitucionalidade e/ou da legalidade dos seus atos deve ser feita caso a

caso.

A bem da verdade, resta inconteste que tanto a doutrina quanto a
jurisprudéncia sdo ainda incipientes quando se trata das funcfes das
Agéncias Reguladoras brasileiras, de modo que ndo se pode afirmar, com
a desejada precisao, os reais limites da competénci  a dessas entidades
autarquicas , fazendo-se com que o0s seus atos, nos diversos setores e
atividades reguladas sejam examinados do fPonto de vista da
constitucionalidade e/ou legalidade, individualmente.* (grifou-se)

Como visto, o poder normativo das agéncias reguladoras, mesmo que sob
protestos, € uma realidade. Por sua vez, ndo é facil tracar com exatidao quais 0s
limites desse poder, seja em razdo dos conceitos juridicos indeterminados utilizados
nas leis instituidoras das agéncias, seja pelo ténue limite que se encontra na tarefa

de complementar a lei sem, no entanto, inovar no ordenamento juridico.

Assim, o proximo capitulo desse trabalho analisard a questdo da
publicidade de medicamentos no Brasil, englobando a legislagdo existente sobre o
tema a fim de se verificar concretamente quais os limites legais existentes que
baseiam a atuagdo da ANVISA, bem como a maneira como 0 seu poder normativo

se insere nessa regulacgao.

% BRUNA, Sérgio Varella. Agéncias reguladoras: poder normativo, consulta publica, revisdo judicial.
Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2003. p. 140.

9 GALVAO, Gabriel de Mello. Fundamentos e limites da atribuicio de poder normativo as autarquias
autdbnomas federais (agéncias reguladoras). Rio de Janeiro: Renovar, 2006. p. 49.

%8 GUERRA, Sérgio. Controle Judicial dos Atos Regulatérios. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris,
2005. p. 161.
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3. A PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

3.1. Conceito de publicidade

Antes de se adentrar na andlise da problematica da publicidade de
medicamentos propriamente dita, se tecerd breves consideracdes sobre as
diferencas entre “publicidade” e “propaganda”, de maneira a padronizar e justificar o

uso das expressoes no presente trabalho.

Com efeito, a legislacdo brasileira ndo conceitua com exatiddo a
publicidade, embora cuide da sua disciplina no Codigo de Defesa do Consumidor
(Lei n° 8.078/90), apontando para seus aspectos béasicos. Assim, nos temos do
artigo 36 do referido Cadigo:

Art. 36. A publicidade deve ser veiculada de tal forma que o consumidor,
facil e imediatamente, a identifique como tal.

Paragrafo Unico. O fornecedor, na publicidade de seus produtos ou servicos,
mantera, em seu poder, para informagdo dos legitimos interessados, os
dados féticos, técnicos e cientificos que dao sustentacdo a mensagem.

Além disso, o Caddigo Brasileiro de Auto-Regulamentacdo Publicitaria

também fornece um conceito indireto de publicidade:
Artigo 8° O principal objetivo deste Codigo € a regulamentacdo das normas
éticas aplicaveis a publicidade e propaganda, assim entendidas como

atividades destinadas a estimular o consumo de bens e servigos, bem como
promover instituicdes, conceitos ou ideias.

Paragrafo Unico — N&o sdo capituladas neste Cdédigo as atividades de
Relagbes Puablicas e “Publicity”, por serem ambas distintas tanto da
publicidade quanto da propaganda.

Diante dessa imprecisao da lei, a doutrina cuidou de detalhar o conceito

de publicidade.

7

Vidal Serrano Nunes Jr. entende que a publicidade € o “ato de

comunicacao, de indole coletiva, patrocinado por ente publico ou privado, com ou
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sem personalidade, no &mago de uma atividade econGmica, com a finalidade de

promover, direta ou indiretamente, o consumo de produtos e servigos”.*

Ou seja, resumidamente, € a “atividade desenvolvida para fomentar o
consumo ou para seduzir o consumidor para a aquisicao de determinado produto ou

servico”. 1%

No mesmo sentido, Herman Benjamin destaca que:

Conforme opinido dominante, cabe a publicidade aproximar — com
informacao ou persuaséo — o fornecedor anénimo do consumidor anénimo;
cabe-lhe igualmente p6r em sintonia o produto ou servigo anénimo com uma
necessidade também anénima. E seu papel, enfim, influir, decisivamente, na
formacao do conceito de consumidor. Dai a relevancia para o direito."*

Segundo ele, a publicidade “ndo se confunde com propaganda. A
publicidade é discurso de objetivo comercial ou profissional; jA a propaganda tem

claro escopo politico, ideolégico, filoséfico, ético ou religioso”.'%2

Desta feita, tem-se que a propaganda visa a divulgacdo de idéias,
principios teorias, ao passo que a publicidade visa a, basicamente, promover o

consumo de produtos e servigos.

Note-se, no entanto, que embora conceitualmente diversas, as
expressdes “publicidade” e “propaganda” s&o usadas, muitas vezes, de maneira
indistinta pelos doutrinadores e, até mesmo, pelo legislador, como se vera na analise

da legislagéo referente ao tema no item 3.3.

% NUNES JR, Vidal Serrano. Publicidade comercial — protecéo e limites na Constituicio de 1988. Sao
Paulo: Juarez de Oliveira, 2001. p. 7, 10.

1% NUNES JR, Vidal Serrano. Publicidade comercial — protecdo e limites na Constituicio de 1988.

Sao Paulo: Juarez de Oliveira, 2001. p. 7, 10.

191 BENJAMIN, Antdnio Herman de Vasconcellos e. O controle juridico da publicidade. Revista de

Direito do Consumidor, n. 9, jan./mar. 1994. p. 4.

192 BENJAMIN, Antdnio Herman de Vasconcellos e. O controle juridico da publicidade. Revista de

Direito do Consumidor, n. 9, jan./mar. 1994. p. 9.
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3.2. Consideragfes sobre a problemética da publicid ade de medicamentos
no Brasil

Segundo Helio Pereira Dias, a mensagem publicitdria pode educar ou
deseducar, formar opinido ou agredi-la, ser moral ou imoral, sugerir condutas de

ordem ou desordem social, influir na procura, nos precos e nos mercados. Logo,

[...] o Estado tem o direito e o dever de regular o exerc icio da
propaganda na forma que melhor consulte aos interes  ses coletivos
ndo se devendo esquecer que 0s veiculos de maior penetracdo, através dos
guais aquela se realiza, sé@o a televiséo e o radio, servigos concedidos pelo
Estado; portanto, servigos publicos sobre os quais o poder concedente
exerce — e tem o dever de exercer — permanente vigilancia quanto a
padrées de qualidade, inclusive para a satide do consumidor. '* (grifou-se)

Sobre o atual contexto na publicidade de medicamentos no Brasil, extrai-

se de estudo realizado pelo Ministério da Saude:

A promocao de medicamentos € um processo complexo, envolvendo o
convencimento de prescritores, dispensadores e pacientes sobre as
vantagens do produto por meio da divulgacdo dos resultados dos estudos
relacionados ao seu desenvolvimento, objetivando a sua consequente
comercializagdo. Para as industrias farmacéuticas é uma etapa essencial,
considerada uma extenséo do processo de pesquisa e desenvolvimento de
novos medicamentos, sendo que para esta atividade sdo realizados
investimentos, até duas vezes maiores do que em pesquisa e
desenvolvimento. '

Em se tratando da publicidade de medicamentos, esse “poder-dever” do
Estado é inegavelmente maior, pois, como se sabe, todo medicamento possui um
risco sanitario intrinseco, de maneira que a publicidade desse tipo de produto

deveria ser feita de maneira a propiciar 0 consumo consciente e responsavel.

Ocorre que, na pratica, a realidade € outra. De acordo com Alvaro
Nascimento, dados da lll Etapa do Projeto de Monitoramento da Publicidade de

Medicamentos, demonstraram que aproximadamente 95% das pecas publicitarias

108 DIAS, Helio Pereira. Flagrantes do ordenamento juridico-sanitario. 2. Ed. Brasilia: ANVISA, 2004.

Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/flagrante/livro_flagrantes.pdf>. Acesso em: 07
out. 2011. p. 183.

194 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Geréncia de

Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacdo de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Estudo comparado: regulamentacdo da propaganda de medicamentos.
Brasilia: Ministério da Saude, 2005. p. 15.
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coletadas e analisadas na Universidade Federal de Santa Catarina infringiam a

legislacéo.'®

Como consequéncia disso, conforme avaliado no “Estudo Comparado
Acerca da Anuéncia Prévia para Propaganda de Medicamentos”, realizado pela
FEPESE/UFSC em 2009, “muito embora ndo se tenha numeros no Brasil sobre o
impacto da publicidade na automedicacdo, sabe-se que é freqluiente o uso de
medicamentos decorrentes da publicidade, até mesmo pelo carater simbdlico que a

publicidade incute no consumidor”.*%

E ndo somente os consumidores sdo influenciados por essa publicidade.
Segundo a ANVISA, “diversos estudos tém demonstrado que a propaganda de
medicamentos interfere na prescricdo levando, freqlentemente, a utlizacdo de
medicamentos mais modernos e, geralmente, mais caros, mas ndo necessariamente

mais eficazes”.'’

Por sua vez, o risco inerente aos medicamente resta inequivocamente
provado por dados do Sistema Nacional de Informagdo Toxico-Farmacoldgica
(SINITOX), da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), que apurou que em 2009 o agente
gue mais causou intoxicagdes humanas foram os medicamentos, com alarmantes

26,44% dos casos.'%®

A proposito, disserta Cavalieri Filho:

Os remédios sdo, a um s6 tempo, santos e demonios, heréis e vildes,
benfeitores e malfeitores; tudo depende de como séo produzidos,
comercializados e utilizados . Se por um lado, devemos aos remédios a
melhoria da salde e o expressivo aumento da sobrevida da populagao —
dificilmente vamos encontrar uma pessoa idosa que néo faca uso diario de

1% NASCIMENTO, Alvaro César. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado”. Isto é

regulacdo? S&o Paulo: Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos, 2005. p. 55.

1% BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Geréncia de

Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacdo de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Parte II: Proposicdo de um modelo de Controle Prévio da Propaganda
de Medicamentos. Brasilia: Ministério da Saude, 2009. p. 4.

197 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Geréncia de

Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promoc¢éo e Informagdo de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Estudo comparado: regulamentacdo da propaganda de medicamentos.
Brasilia: Ministério da Saude, 2009. p. 26.

198 BRASIL. Mistério  da  Saude: banco de  dados. Disponivel  em:
<http://www.fiocruz.br/sinitox_novo/media/tab06_brasil_2009.pdf>.
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pelo menos um remédio -, por outro lado devemos a eles algumas
lamentaveis tragédias. '*° (grifou-se)

Conclui o autor que nao se trata de problema novo, mas, pelo contrario,
tdo antigo quanto a propria histéria dos medicamentos.

Segundo ele, foram os danos causados por certos medicamentos que
despertaram a consciéncia juridica para a necessidade de uma disciplina mais

eficiente em defesa do consumidor.

Assim, os medicamentos ndo podem ser tratados como um produto

comercial qualquer, pois,

[...] tendo em vista 0s seus efeitos e a sua relacdo simbodlica com o
individuo, tratado como meio de propiciar e garantir a sua saude, é que as

praticas relacionadas a estes bens industrializados devem ter um
controle eficaz e intenso, visando garantir a integ ridade fisica do ser
humano e resguardar seu bem mais precioso, avida .*'° (grifou-se)

Com isso, percebe-se que a publicidade de medicamentos é questdo de
saude publica, devendo, portanto, ser discutida com seriedade.

3.3. A publicidade de medicamentos no ordenamento j  uridico brasileiro

3.3.1. O controle da publicidade de medicamentos an tes da Constituicdo
Federal de 1988

Como assevera Benjamin, “o interesse do Direito pela publicidade é

bastante recente. Até poucos anos atras, os ordenamentos, com raras excegoes,

199 CAVALIERI FILHO, Sergio. Responsabilidade Civil por Danos Causados por Remédios. Disponivel

em http://www.egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/8389-8388-1-PB.htm. Acesso em: 07 out.
2011.

1% GOMES, Luis Gustavo de Miranda. Propaganda de Medicamentos: A Ineficacia do Sistema de

Controle Brasileiro Face aos Modelos Estrangeiros. Monografia (Graduacdo em Direito) — Curso de
Direito, Universidade Federal de Santa Catarina, Florian6polis, 2008. p. 31.
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ndo davam tratamento adequado a publicidade, pelo prisma da defesa do

consumidor”. !t

No entanto, com a disseminagdo das tecnologias, que permitem uma
publicidade cada vez em mais larga escala, tem-se hoje um movimento crescente de

alargamento da regulamentacéo legal da publicidade.

De fato, o primeiro registro de legislacdo sanitaria, e consequente
limitacéo a publicidade de medicamentos — na época, denominada anuncio —, que se

tem no Brasil é o Decreto n°19.606/31.

Ocorre que, a restricdo do legislador foi deveras timida, merecendo
somente um artigo de um total de 63 que dispunham sobre a profissdo farmacéutica

e seu exercicio no Brasil.

Art. 27. E terminantemente proibido anunciar e vender prepar  ados
secretos, atribuindo-lhes propriedades curativas ou higiénicas que nao
tenham sido mencionadas pela autoridade sanitaria ¢ =~ ompetente na
licenca respectiva .

Paragrafo Unico. S&o preparados secretos aqueles cujas formulas néo
estejam consignadas na Farmacopéia Brasileira, nem licenciadas pelo
Departamento Nacional de Saude Publica.

Logo em seguida, ainda em 1931, com o advento do Decreto n°
20.377/31, a publicidade de medicamentos novamente foi restringida pelo legislador,

e dessa vez, um pouco mais incisivamente.

O referido Decreto praticamente copiou o artigo 27 do Decreto n°
19.606/31, mas estendeu a proibicdo de anuncio de propriedades ndo mencionadas

na respectiva licenga, aos medicamentos licenciados (artigo 112).

Além disso, foi permitido o anuncio de especialidades farmacéuticas ao
publico em geral, ou seja, “fora dos jornais cientificos e das publica¢cbes técnicas”
(artigo 122), no entanto, ressalvou-se novamente a necessidade de limitacdo aos

termos da licenga concedida ao produto.

Ainda, o artigo 123 proibiu “o anuncio de especialidades farmacéuticas
por meio das suas indicagOes terapéuticas, como insinuagdes terapéuticas, com

insinuacdo de resposta por intermédio de caixas postais, institutos, residéncias e

1 BENJAMIN, Antdnio Herman de Vasconcellos e. O controle juridico da publicidade. Revista de

Direito do Consumidor, n. 9, jan./mar. 1994. p. 21-22.
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outros meios”. Quem infringisse essa disposicdo, estaria sujeito a multa e, no caso

de reincidéncia, teria sua licenga cassada.

Esse Decreto n°20.377/31 ficou em vigor por mais d e 40 anos, até que foi
revogado pela Lei n°5.991/73, que embora versasse sobre o controle sanitario do
comeércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, dentre outros, foi omissa em
relacdo a publicidade de medicamentos, representando um retrocesso a regulagao

do tema.

No entanto, ainda na década de 70, com o advento da Lei n°6.360/76,
vigente até os dias atuais, a publicidade de medicamentos voltou a ser privilegiada
pelos legisladores, ganhando, desta vez, disciplina em titulo préprio, denominado
“Titulo X — Da Rotulagem e da Publicidade'**". Note-se, no entanto, que, embora em

titulo proprio, a disciplina do tema mereceu apenas trés artigos na lei.

A novidade trazida por essa lei foi a vedacdo da publicidade de
medicamentos de venda sujeita a prescricdo médica e/ou odontolégica ao publico
geral, além da possibilidade de restricdo da publicidade de medicamentos de venda

livre, conforme dispuser regulamento sobre o tema.

A propésito, destacou Helio Pereira Dias:

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, cit.,, encampou outro critério. O
Art. 58 desse diploma condicionou a propaganda, sob qualquer forma,
divulgagéo e meio de comunicacgdo dos produtos sob vigilancia sanitaria que
enuncia (medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos,
saneantes domissanitarios e correlatos) a prévia autorizagdo do Ministério
da Saude, cometendo ao regulamento da lei dispor sobre a exec  ucéo
desse preceito, de modo a elucida-lo, aclara-lo, fa cilitando a sua
aplicacdo e, a0 mesmo tempo, suprir eventuais lacun as da lei
regulamentada . 13 (grifou-se)

Além dessa previsdo de regulamentacéo, foram feitas mais duas mengoes
a necessidade de complementacdo dos dispositivos legais por atos do Poder

Executivo.

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento , sobre a rotulagem,
as bulas, os impressos, as etiquetas e o0s prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei.

13 DIAS, Helio Pereira. Flagrantes do Ordenamento Juridico-Sanitario. 2. Ed. Brasilia: ANVISA, 2004.

Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/flagrante/livro_flagrantes.pdf>. Acesso em:
07 out. 2011. p. 183.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de
comunicacado, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser
promovida ap0s autorizacéo do Ministério da Saude, conforme se dispuser
em regulamento .

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto
com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a
propaganda ficara restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a
distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

Para regulamentar a Lei n° 6.360/76, no ano seguinte foi editado o
Decreto n° 79.094/77, também ainda em vigor, que, em mais de 25 artigos,

estabelece uma série de regras para a publicidade de medicamentos.

Em 1980, a publicidade de medicamentos voltou a ser objeto de
regulacéo, desta vez pelo Cédigo Brasileiro de Auto-Regulamentacéo Publicitaria,
que em seu Anexo | dispde sobre os “Produtos Farmacéuticos Isentos de

Prescricao”.

Para controlar o cumprimento deste Cadigo, foi criado o Conselho
Nacional de Auto-Regulamentacdo Publicitaria - CONAR, organizacdo nao
governamental fundada e mantida pelas agéncias de publicidade, empresas

anunciantes e veiculos de comunicagéo.

3.3.2. O controle da publicidade de medicamentos de pois da Constituicdo
Federal de 1988

O grande marco do controle da publicidade de medicamentos no

ordenamento juridico brasileiro foi, sem duvida, a Constituicdo Federal de 1988.

Embora a Constituicho Federal tenha contemplado como direitos
fundamentais aqueles referentes a livre manifestagdo do pensamento, tais como o
direito de opinido, direito de informacéo e liberdade de expressdo, bem como tenha
determinado em seu artigo 220 que “a manifestacdo do pensamento, a criacdo, a
expressdo e a informacéo, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo
qualquer restricdo”, preocupou-se em, no mesmo artigo, consignar que a publicidade
de medicamentos, tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos e terapias esta sujeita a

restricdes legais.
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Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criagdo, a expressdo e a
informacao, sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer
restricdo, observado o disposto nesta Constitui¢&o.

§ 1° - Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a
plena liberdade de informacdo jornalistica em qualquer veiculo de
comunicacéo social, observado o disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° - E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e
artistica.

8§ 3° - Compete a lei federal:

| - regular as diversbes e espetaculos publicos, cabendo ao Poder Publico
informar sobre a natureza deles, as faixas etarias a que nédo se
recomendem, locais e hordrios em que sua apresentagdo se mostre
inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a
possibilidade de se defenderem de programas ou programagfes de radio e
televisdo que contrariem o disposto no art. 221, bem como da propaganda
de produtos, praticas e servicos que possam ser nocivos a saude e ao meio
ambiente.

8§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas al codlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias estara sujeita a restricbes
legais, nos termos do inciso Il do paragrafo anteri  or, e contera, sempre
gue necessario, adverténcia sobre os maleficios dec orrentes de seu
uso.

§ 5° - Os meios de comunicacgdo social ndo podem, direta ou indiretamente,
ser objeto de monopdlio ou oligopdlio.

§ 6° - A publicacdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de
licenca de autoridade.

Sobre o advento do artigo 220 da Constituicdo Federal, disserta José

Afonso da Silva:

[...] a propria Constituicdo, nos 883° e 4° do art. 220, ja indicou alguns
produtos e algumas atividades sujeitas a restricdes legais. Aqui, a
Constituicdo, por si mesma, ponderou entre valores e decidiu pela
defesa a pessoa e a familia, atribuindo a lei federal a competéncia para
estabelecer os meios legais que lhes garantam a possibilidade de se
defenderem [...] da propaganda de produtos, praticas e servicos que
possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente; e ja indicou como

suscetivel de restricbes legais a propaganda de tab aco, bebidas
alcodlicas, agrotoxicos, medicamento e terapias , incluindo adverténcias
dos maleficios decorrentes de seu uso.'** (grifou-se)

Ha quem diga, ainda, que o rol de produtos sujeitos a restricao
apresentados pelo artigo 220, 84° da Constituicio Federal é meramente

exemplificativo, pois “considerar o disposto no referido paragrafo como taxativo &

14 DA SILVA, José Afonso. Comentario Contextual & Constituicdo. 7 ed. Malheiros Editores. S&o

Paulo, 2010. p. 845.
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ignorar e afrontar os demais direitos tutelados pela Constituicdo, o que n&o pode ser

admitido em sede de um Estado que se propde de direito”.**

De fato, a Constituicdo Federal apresenta uma série de dispositivos que
vao ao encontro da restricdo prevista em seu artigo 220, 84°, dentre eles, a defesa

do consumidor, que esta duplamente prevista na Constituicdo Federal:

Art. 5% XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do
consumidor.

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagéo do trabalho humano e
na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme
os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

(-]

V - defesa do consumidor.

Assim, interpretando-se de maneira sistematica, tem-se que,
inequivocamente, a publicidade comercial — tanto de medicamentos, como de outros

produtos potencialmente nocivos a salude — pode e deve sofrer limitagées.

Nesse sentido, conclui-se que:

[...] embora atividade licita, a publicidade comercial pode sofrer
limitagbes em respeito a outros direitos constituci onalmente tutelados .
Tais limitacdes podem ter como objetivo proteger relagbes de mercado —
seja a livre concorréncia, seja o consumidor — ou toda a sociedade,
alcangada pelos informes publicitarios em decorréncia do longo alcance de
seus meios de propagacéo [...] o disposto no §4° do art. 220 da mesma
[Constituicdo Federal] deve ser entendido como mais um indicativo da
necessidade de estabelecimento de limites a publici dade de
determinados produtos  [...] *° (grifou-se)

Corroborando com a ideia de protecdo ao consumidor, frente a
publicidade de medicamentos, trazida pela Constituicdo Federal, o Codigo de Defesa
do Consumidor (Lei n°® 8.078/90), inovou trazendo uma série de garantias aos

consumidores.

5 NUNES JR, Vidal Serrano; TRETTEL, Daniela Batalha. Limites & publicidade comercial e protecéo

de direitos fundamentais. Revista de Direito Constitucional e Internacional. Sdo Paulo, v. 63, n. 16, p.
280, 2008. Abr.-jun./2008. p. 280.

118 NUNES JR, Vidal Serrano; TRETTEL, Daniela Batalha. Limites a publicidade comercial e protecao

de direitos fundamentais. Revista de Direito Constitucional e Internacional. S&o Paulo, v. 63, n. 16, p.
279-280, 2008. Abr.-jun./2008. p. 279 e 280.
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Antes de falarmos das garantias, no entanto, € importante ter em mente
gue, nos termos do artigo 29 do Cdédigo de Defesa do Consumidor, que esté inserido
no capitulo referente as “Praticas Comerciais”, consumidor ndo € sO aquele que
compra o produto ou servigo, mas todas as pessoas determinaveis ou ndo, expostas

a publicidade.

Ou seja, para fins de publicidade, toda e qualquer pessoa é considerada

consumidora, uma vez que essa pratica comercial “tem impacto cultural, influencia a

formacé&o de valores e de referéncias sociais”. **’

Posto isso, serdo abordadas as restricoes trazidas pelo Codigo de Defesa

do Consumidor a publicidade em geral, e consequentemente, a de medicamentos.

Segundo o artigo 6° do referido Cdédigo, sdo direitos basicos do

consumidor:

| - a protecao da vida, saude e seguranca contra os ris  cos provocados
por praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados
perigosos ou nocivos

Il - a educacdo e divulgacdo sobre o consumo adequado do s produtos
e servicos , asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas
contratacdes;

Il - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes p  rodutos e
servicos , com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que

apresentem ;

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva , métodos
comerciais coercitivos ou desleais, bem como contra préaticas e clausulas
abusivas ou impostas no fornecimento de produtos e servicos.

Tem-se, pois, 0 estabelecimento do principio da veracidade, segundo o
qual a publicidade tem o dever de informar adequadamente o consumidor. A
publicidade que induzir o consumidor a erro, inclusive pela omissdo de uma

informacg&o essencial, € enganosa.

Em relacdo a publicidade enganosa e abusiva, disciplina o Cdodigo de

Defesa do Consumidor:

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

17 NUNES JR, Vidal Serrano; TRETTEL, Daniela Batalha. Limites a publicidade comercial e protecao

de direitos fundamentais. Revista de Direito Constitucional e Internacional. S&o Paulo, v. 63, n. 16, p.
281, 2008. Abr.-jun./2008.
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§ 1° E enganosa qualquer modalidade de informag&o ou com  unicagéo
de caréter publicitario, inteira ou parcialmente fa  Isa, ou, por qualquer

outro modo, mesmo por omissdo, capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza, -caracteristicas, qualidade,
quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados

sobre produtos e servicos

§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade  discriminatéria de qualquer
natureza, a que incite a violéncia, explore o0 medo ou a supersticdo, se
aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca, desrespeita
valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o consumidor a se

comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua sa Ude ou seguranga .

§ 3° Para os efeitos deste cddigo, a publicidade é enganosa por omissédo
guando deixar de informar sobre dado essencial do produto ou servico.

Além disso, o Cdédigo de Defesa do Consumidor dispde que, em se
tratando de produtos potencialmente nocivos & saude ou a seguranca dos individuos
— 0 que, inegavelmente, é o caso dos medicamentos — o fornecedor deve informar
de maneira ostensiva e adequada a respeito de sua nocividade ou periculosidade
(artigo 99.

Dessa maneira, conclui Tiago Pacheco Teixeira que:

[...] somente pelo fato dos medicamentos serem potencialm ente
nocivos ou perigosos a saude, as informacdes consta ntes tanto na
publicidade, como também na rotulagem, deve ser cla ra, objetiva e
ostensiva , deixando clarividente ao consumidor os riscos advindos do seu
uso.™® (grifou-se)

Na sequéncia da evolugao legislativa, podemos citar a Lei n° 9.294/96,
que, regulamentando o artigo 220, 84° da Constituicdo Federal, disp0s sobre as
restricbes ao uso e a publicidade de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,

medicamentos, terapias e defensivos agricolas.

Ocorre que, infelizmente, a Lei n° 9.294/96 pouco ou nhada inovou em
matéria de restricdo da publicidade de medicamentos, como se pode depreender da

leitura atenta do artigo 7° da referida lei, que foi o Unico destinado ao tema.

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicac6es especializadas dirigidas direta e
especificamente a profissionais e instituicdes de salde.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, ass im classificados pelo
o6rgdo competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos

18 TEIXEIRA, Tiago Pacheco. Controle prévio da publicidade de medicamentos. 2008. 131 f.

Monografia (Graduacdo em Direito) — Curso de Direito, Universidade Federal de Santa Catarina,
Floriandpolis, 2008. p. 23.
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orgdos de comunicacdo social com as adverténcias quanto ao seu abuso,
conforme indicado pela autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera
conter afirmacdes que ndo sejam passiveis de comprovacao cientifica, nem
podera utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente
qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se
enquadram no disposto no § 1° deste artigo deverdo apresentar
comprovacgdo cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco
anos da publicagcdo desta Lei, sem o0 que sua propaganda sera
automaticamente vedada.

§ 40 E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Salde e nos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa los, com indicagdo do
medicamento de referéncia. (Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34,
de 2001)

§ 5° Toda a propaganda de medicamentos contera obrigatoriamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser
consultado. (Renumerado pela Medida Provisodria n® 2.190-34, de 2001).

Como se vé, a maioria dos dispositivos trazidos por essa lei limitou-se a

repetir restricbes que ja estavam positivadas no ordenamento juridico brasileiro.

Para melhor visualizar isso, confira-se a tabela a seguir, que analisa o
caput e os 88 1° e 2° do artigo 7°, que s@o notadamente os Unicos artigos realmente

restritivos a publicidade de medicamentos.

Analise das restricbes a publicidade de medicamento s trazidas pelo

artigo 7°da Lei n°9.294/96

Normas anteriores com iguais

Lei n°9.294/96 o
restricdes

Lei n°6.360/76:

Art. 7% caput: Art. 58, § 1° Quando se tratar de droga,
A propaganda de medicamentos e medicamento ou qualquer outro produto

terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicagdes
especializadas dirigidas direta e prescricdo médica ou odontoldgica, a
especificamente a profissionais e propaganda ficara restrita a
instituicbes de saude

com a exigéncia de venda sujeita a

publicacdes que se destinem

exclusivamente a distribuicdo a
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médicos, cirurgides-dentistas e

farmacéuticos .

Decreto n°79.094/77 :

Art. 117 A propaganda dos
medicamentos , drogas ou de qualquer
outro produto submetido ao regime da

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
cuja venda dependa de prescri¢cdo por
médico ou cirurgido-dentista, somente
podera ser feita junto a esses
profissionais através de publicacdes

especificas.

Art. 7°, 81°:

Os medicamentos anddinos e de venda
livre, assim classificados pelo érgao
competente do Ministério da Saude,

poderdo ser anunciados nos 6rgaos de

comunicacao social com as
adverténcias quanto ao seu abuso
conforme indicado pela autoridade

Lei n°8.078/90 (CDC):

Art. 9° O fornecedor de produtos e
servigos potencialmente nocivos ou
perigosos a salde ou seguranca
deveré informar, de maneira ostensiva
e adequada, a respeito da sua
nocividade ou periculosidade , sem
prejuizo da adocao de outras medidas

classificatoria. cabiveis em cada caso concreto.
Lei n°8.078/90 (CDC):
Art, 37, § 1° E enganosa qualquer
Art. 7°, §2°:

A propaganda dos medicamentos
referidos neste artigo ndo podera conter
afirmacdes que ndo sejam passiveis
de comprovacéo cientifica , nem
podera utilizar depoimentos de
profissionais que ndo sejam legalmente
gualificados para fazé-lo.

modalidade de informacao ou
comunicacao de carater publicitario,
inteira ou parcialmente falsa, ou, por
gualquer outro modo, mesmo por
omissao, capaz de induzir em erro o
consumidor a respeito da natureza,
caracteristicas, qualidade, quantidade,
propriedades , origem, prego e
quaisquer outros dados sobre produtos e
Servigos.
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No tocante ao 85° do artigo 7°, que tras a obrigatoriedade de constar, nas
publicidades de medicamentos, a famigerada adverténcia “a persistirem o0s sintomas,
0 médico devera ser consultado”, muito se discute acerca do desservico que

representa a referida frase.

Segundo Alvaro César Nascimento, autor do livio “Ao persistirem os
sintomas, o médico devera ser consultado’. Isto é regulagdo?”, essa adverténcia
incute a ideia no consumidor de que primeiro toma-se o medicamente, e, somente
depois, se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado, quando o

correto seria exatamente o contrario.

Desta feita, o autor propde que essa adverténcia seja alterada, sendo
substituida pela frase: "Antes de consumir qualquer medicamento, consulte um
médico" 1*°.

Encerrando as consideragdes sobre a Lei n°9.294/96 e voltando a analise
da evolucgéo legislativa referente ao controle da publicidade de medicamentos, temos
gue ainda no ano de 1996 foi editado o Decreto de n® 2.018/96, que regulamenta a

referida lei.

A grande novidade desse Decreto foi, segundo Tiago Pacheco Teixeira:

[...] a possibilidade da criagdo do regime de autorizagédo prévia a todas

as pecas publicitarias de medicamentos isentos de p rescricdo médica

no caput do art. 12, e mais adiante no inciso V, § 1° autorizou o 6rgao
competente de vigilancia sanitaria, no caso a ANVISA, a dispensar a
autorizagdo prévia. Todavia consignou de forma peremptoria, que uma vez
constatado a infracdo pela inobservancia dos inciso s, Il elll doart. 12
do referido Decreto, impor-se-ia, de maneira obriga  téria, o regime de

autorizacéo prévia a empresa/laboratério .*?° (grifou-se)

Assim, é possivel estabelecer um sistema de controle prévio da
publicidade de medicamentos no Brasil, cabendo essa escolha a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

119 NASCIMENTO, Alvaro César. “Ao persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado". Isto é

regulacdo? Sdo Paulo: Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos, 2005. 152 pp e
TEIXEIRA, Tiago Pacheco. Controle prévio da publicidade de medicamentos. 2008. 131 f. Monografia
(Graduacgéo em Direito) — Curso de Direito, Universidade Federal de Santa Catarina, Florianépolis,
2008. p. 38.

120 TEIXEIRA, Tiago Pacheco. Controle prévio da publicidade de medicamentos. 2008. 131 f.

Monografia (Graduacdo em Direito) — Curso de Direito, Universidade Federal de Santa Catarina,
Floriandpolis, 2008. p. 27.
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No entanto, a empresal/laboratério ficara sujeita ao regime de prévia

autorizacdo uma vez constatada alguma das seguintes infragdes:

a. Auséncia de registro do produto, quando este for obrigatorio, no 6rgédo

de vigilancia sanitaria competente;

b. Presenca de texto, figura, imagem, ou projecOes que ensejem
interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a composi¢éo do produto,
suas finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem
propriedades terapéuticas ndo comprovadas por ocasido do registro a

gue se refere o item anterior;

c. Auséncia da declaragéo das contra-indicagdes, indicagdes, cuidados e

adverténcias sobre o uso do produto.

Como se Vvé, toda a legislacéo restritiva & publicidade de medicamentos,
mesmo que ndo de forma incisiva e limitativa o bastante, converge no sentido da

protecdo do individuo, de sua saude e integridade.

No entanto, como ja tratado, as leis em sentido formal, entendidas como
aquelas que resultam de tramitagdo no Legislativo, apresentam deficiéncias em
razdo do despreparo técnico de seus elaboradores, bem como ndo conseguem
acompanhar a continua necessidade de atualizacdo que o mundo moderno requer.
Claro esta que néo essas deficiéncias também dizem respeito a legislacao referente

a publicidade de medicamentos.

Nesse contexto, a ANVISA é a agéncia reguladora a quem incumbe a
tarefa de dar o respaldo técnico a essa legislacdo a partir da edicdo de normas
regulamentadoras. Na sequéncia, serdo vistas as polémicas que envolvem a

ANVISA quando da fung¢éo de regular a publicidade de medicamentos.
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3.4. A ANVISA e a publicidade de medicamentos

Como visto no item 1.4, o artigo 7°, XXVI da Lei n° 9.782/99 é explicito ao
conferir & ANVISA a competéncia para monitorar e fiscalizar a publicidade de

medicamentos no Brasil.

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

(]

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagcéo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos s  ubmetidos ao
regime de vigilancia sanitaria ; (Incluido pela Medida Provis6ria n° 2.190-
34, de 2001)

Além disso, outros dispositivos da referida lei reforcam essa atribuicao de
maneira indireta, ao definirem que compete & ANVISA “normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servigcos de interesse para a saude” (artigo 2°, 1l1),
“atuar em circunstancias especiais de risco a saude” (artigo 2°, VII) e “promover a
protecdo da saude da populacédo, por intermédio do controle sanitario da producgéo e
da comercializagdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria [...]”

(artigo 6°, caput).

Em razéo dessa prerrogativa, a Diretoria Colegiada da ANVISA editou
uma série de Resolucdes para regular a publicidade de medicamentos, dentre as
guais merece destaque a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°96/2008 com
alteracdes dadas pela RDC n°23/2009.

Nos termos do seu artigo 1°, a RDC n°96/2008 se ap lica a:

Art. 1° Este Regulamento se aplica a propaganda, publicidade,
informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a d ivulgacdo ou
promo¢do comercial de medicamentos de producdo naci onal ou
estrangeira , quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagéo,
incluindo as transmitidas no decorrer da programacao normal das emissoras
de radio e televisao. (grifou-se)

Ocorre que, como também ja foi visto, o artigo 220, 883° e 4° da
Constituicdo Federal disciplina que a informagé&o, sob qualquer forma, processo ou
veiculo, é livre, salvo nos casos de propaganda de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias, competindo a lei federal a expedicdo de

normas que restrinjam o exercicio dessa liberdade.
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Questiona-se, pois, como se situa o0 poder normativo da ANVISA diante

desta aparente reserva legal prevista no referido dispositivo constitucional.

Com efeito, a discussdo acerca do alcance do poder normativo da
ANVISA para regular a publicidade de medicamentos ja existia quando da edi¢céo da
RDC n°102/2000, posteriormente revogada pela RDC n °96/2008, o que ocasionou

uma série de discussdes e agdes judiciais por todo o pais.

De qualquer maneira, quando se fala que muito se discute acerca da
constitucionalidade das resolucdes da ANVISA que versam sobre a publicidade de
medicamentos, € importante ter-se em mente que essas discussfes ndo s&o
imparciais, pois envolvem interesses da milionaria indastria farmacéutica, bem como
dos meios de comunicacdo, que também ganham com a publicidade desses

produtos.

Nesse sentido, Alvaro Nascimento, pesquisador da Fundagdo Osvaldo
Cruz - FIOCRUZ e especialista em publicidade de medicamentos, afirmou em

entrevista ao site Observatorio do Direito a Comunicagéo que:

Ha uma resisténcia enorme em assumir uma postura de real regulacédo dos
meios de comunicacio [...] E como se fosse uma area proibida, intocavel.
[...] Do lado contrario ao da regulagdo, temos o poder do financiamento
de campanha das indastrias anunciantes associado ao poder
simbolico dos meios de comunicacdo . *** (grifou-se)

Assim, como visto, para muitos doutrinadores, o artigo 220, 883° e 4° da
Constituicdo Federal é taxativo ao determinar que restricdbes a publicidade de
medicamentos s6 podem ser feitas mediante lei federal, entendida como aquela
emanada apds o devido processo legislativo pelo Congresso Federal. Ou seja, 0

referido artigo consagra hipétese de reserva legal em seu sentido absoluto.
A proposito, Binenbojm afirma que:

[...] o art. 220, 84°, CF, prescreve, de modo eloqiiente e  cristalino, a
existéncia de uma reserva absoluta de lei , determinando que a
propaganda comercial dos produtos que especifica ‘estarda sujeita a
restricbes legais’. O mesmo se diga em relacdo ao art. 220, 83° 1l , que
remete a lei federal — e sO a ela — a instituicdo de meios de defesa contra

12 CHARAO, Cristina. Regulacdo enfrenta dura oposicdo dentro e fora do Congresso. Observatério

do Direito a Comunicacéo. 29 jul. 2008. Disponivel em: <
http://www.direitoacomunicacao.org.br/content.php?option=com_content&task=view&id=3779>.
Acesso em: 18 out. 2011.
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propagandas de radio e televisdo e propaganda de produtos potencialmente
nocivos. *** (grifou-se)

Para o referido autor, portanto, “ndo € possivel, em hipétese alguma, que
ato normativo infralegal estabeleca critérios para restricdo de propaganda dos

produtos de que trata o art. 220, §4°, CF".*?3

Nesse sentido, José Afonso da Silva asseverou que o artigo 220 da

Constituicdo Federal,

[...] mesmo quando admite restricdo, exige que estas se expressem por lei
federal, ou seja, por lei regularmente aprovada pelo Congresso Nacional.
Portanto, desde logo, ja se pode concluir que uma resolugédo de agéncia
reguladora ou de qualquer outro 6rgdo da administra ¢do publica nédo
tem competéncia para estabelecer tais restngoes e, em o fazendo,
incide em inconstitucionalidade manifesta . ™" (grifou-se)

Na mesma linha, a Advocacia Geral da Unido — AGU, que, em tese,
deveria cuidar dos interesses da ANVISA, emitiu parecer a pedido do CONAR

concluindo, especificamente sobre a RDC n°96/2008, que:

Ha aspectos dignos de louvor na resolugdo e que se coadunam com o
ambito normativo-legal existente. As preocupacdes do 6rgao sao legitimas e
devem ser compreendidas no esforgco maior de protecdo dos direitos dos
usuarios de medicamentos no Brasil. [entretanto] As normas legais

existentes ndo conferem, com fundamento no art. 220 , paragrafo
quarto, CF/1988, poderes tdo amplos de regulagdo de propaganda de

medicamentos a ANVISA , apesar da franca conservacao de seu poder de
policia e demais prerrogativas legais. 125 (grifou-se)

A AGU indicou como medida necessaria a suspensao da vigéncia da RDC

n°96/2008, ou sua revogacao.

Também em anélise da RDC n°96/2008, o Juiz Federal José Marcio da

Silveira e Silva entendeu que:

122 BINENBOJM, Gustavo. Relactes entre a Advocacia-Geral da Unido e as agéncias reguladoras

federais. Revista Brasileira de Direito Publico: RBDP. Belo Horizonte, v. 27, n. 7. Out./dez. 2009. p.
32.

123 BINENBOJM, Gustavo. Relacdes entre a Advocacia-Geral da Unido e as agéncias reguladoras

federais. Revista Brasileira de Direito Publico: RBDP. Belo Horizonte, v. 27, n. 7. Out./dez. 2009. p.
33.

124 DA SILVA, José Afonso. Parecer solicitado pela ABIR — Associacdo Brasileira das Indistrias de

Refrigerantes e de Bebidas N&o-alcodlicas. 2006. Disponivel em: <
http://www.conar.org.br/html/livio/REF65%20-%20Parecer%20Jose%20Afonso%20da%20Silva.pdf>.
Acesso em: 18 out. 2011. p. 9.

125 BRASIL. Advocacia Geral Da Uni&o. Parecer emitido no Processo n° 00400.002873/2009-91 .
Disponivel em: <http://www.conar.org.br/Parecer%20AGU.pdf>. Acesso em: 18 out. 2011. p. 1 e 19.
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[...] a regulamentagdo acerca da propaganda de medicament o0s por
parte da ANVISA ndo pode extrapolar os limites legais, pois a
regulamentacao visa promover a explicitagdo das normas legais, visando a
sua fiel execucao. ' (grifou-se)

Além disso, argumenta-se que a Constituicdo Federal, em seu artigo 22,
XXIX, determina expressamente que compete a Unido legislar sobre propaganda
comercial. Ou seja, mais uma vez a ANVISA nao poderia regular a publicidade de

medicamentos.

Desta feita, percebe-se que a maioria dos argumentos contrarios a
regulagdo da publicidade de medicamentos pela ANVISA divide-se entre aqueles
gue acreditam que a regulagdo de tais produtos estd submetida ao regime de
reserva legal, em razado do que dispde os artigos 22, XXIX e 220 883° e 4° da
Constituicdo Federal, ndo cabendo & ANVISA nenhuma espécie de normatizacao
sobre o tema, bem como h& aqueles que entendem que a ANVISA até pode regular

esse tipo de publicidade, mas deve ater-se aos limites legais.

Por outro lado, ha entendimentos no sentido de que a restricdo a
publicidade de medicamentos s6 pode se dar por lei federal, mas que, a partir de
uma interpretacdo sistemética da Constituicdo Federal, tal regramento deve ser
flexibilizado em privilégio aos demais principios constitucionais e da protecdo a

salude, bem como em atendimento ao direito do consumidor.

[...] a colidéncia entre os interesses comerciais defendidos pela Autora e o
interesse publico defendido pela ANVISA, em area de atuagéo do Estado, a
salde publica, que a prépria Constituicdo estabeleceu limitagdes a atividade
comercial, ao tempo em que impds ac¢des de governo aquela protecéo,
devendo, por isso, admitir-se o prevalecimento da protecao a saude publica,
pela prépria especialidade do tratamento que lhe fora conferido pela
Constituicgo [...]"*'

No mesmo sentido, o Tribunal Regional Federal da 52 Regido decidiu que:

126 BRASIL. 72 Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal. Processo n°2009.34.00.020011-
5. Autora Associagéo Brasileira das Emissoras de Radio e Televisao e Ré ANVISA. Juiz Federal José
Marcio da Silveira e Silva. 16 de junho de 2009. p. 3.

127 BRASIL. 202 Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal. Processo n° 2009.18803-2.
Autora Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricdo — ABIMIP e Ré
ANVISA. Juiz Federal Alexandre Vidigal de Oliveira. 12 de junho de 20089. p. 4.
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[...] a Resolucdo expedida pela ANVISA presta-se, na realidade, a proteger
a salde dos consumidores atingidos pela propaganda farmacéutica, o que
se mostra mais sério do que o genérico ‘interesse do consumidor’.*?®

De qualquer forma, fala-se sempre que a ANVISA deve ficar adstrita aos

limites estabelecidos pela Lei n°9.782/99.

Como se V&, a temética € objeto de amplas divergéncias doutrinarias e

jurisprudenciais, ndo havendo qualquer indicio de pacificacdo dos entendimentos.

Mesmo reconhecendo-se a competéncia da ANVISA para expedir normas
acerca da publicidade de medicamentos, tem-se que essa normatizagcdo deve ser

feita respeitando-se as leis pré-existentes e sem inovar no ordenamento juridico.

No entanto, conforme ja foi comentado, a inovacao faz parte da prépria

natureza normativa das agéncias reguladoras.

Assim, resta cristalino que a ANVISA tem o poder para normatizar a
publicidade de medicamentos. Os limites dessa normatiza¢do, no entanto, ainda séo
muito discutidos, e a linha entre inovagdo ou nao e, consequentemente,
(in)constitucionalidade das resolu¢des expedidas pela ANVISA é muito ténue,

devendo ser aferida caso a caso.

De qualquer maneira, entende-se que, sendo a protecdo da saude e
integridade fisica dos consumidores a missao precipua da ANVISA, tal deve ser

levado em conta na andlise da conformidade das normas expedidas.

128 BRASIL. Tribunal Regional Federal Da 5° Regido. Apelacdo Civel n° 2005.81.00.006312-0.

Apelante ANVISA e Apelado SANFARMA — Santo Anténio Farmacéutica LTDA. 26 de junho de 2007.
p. 3.
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CONSIDERACOES FINAIS

As agéncias reguladoras surgiram no ordenamento juridico brasileiro no
contexto de Reforma do Estado que culminou em um processo de privatizagdo que
concedeu a particulares o exercicio de atividades até entdo definidas como

privativas do Estado.

Nesse sentido, nasceu a necessidade de regulacdo da prestacdo de
servigcos publicos por particulares e também de atividades econémicas em sentido
estrito com interesse publico, cenario em que foram criadas as primeiras agéncias
reguladoras, cujos objetivos sdo normatizar, controlar e fiscalizar as atividades
desenvolvidas por particulares dentro da area que lIhes é afeta, tendo em vista o

interesse publico e dos consumidores.

Com vistas a promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio
do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos & vigilancia sanitéria, dentre os quais se incluem os medicamentos, foi
criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA por meio da Lei n°
9.782/99.

Para possibilitar o desenvolvimento desses objetivos, a lei instituidora da
ANVISA concedeu-lhe uma série de privilégios e prerrogativas, dentre as quais
podemos destacar o seu poder normativo, cujo estudo de suas caracteristicas e

limites foi objeto do segundo capitulo.

Paralelamente ao surgimento da ANVISA como ente responsavel pelo
controle dos medicamentos, ocorreu um processo de disseminagéo das tecnologias,

gue permitem uma publicidade cada vez em mais larga escala.

Embora a publicidade possa trazer uma série de beneficios para a
populacéo, visto que uma de suas funcdes é informar, quando se trata de produtos
com alto potencial de risco, como é o caso dos medicamentos, seus efeitos podem

ser desastrosos e irreversiveis.

Assim, embora a publicidade desse tipo de produtos deva ser feita de

maneira consciente e responsavel, foi visto que hoje, quase a totalidade das
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publicidades de medicamentos acaba, de alguma maneira, desrespeitando a

legislacdo em vigor.

Com isso, uma série de pesquisas apontam que a banalizacdo da
publicidade de medicamentos nos Ultimos anos esta diretamente ligada aos
crescentes indices de intoxicagfes por medicamentos, tanto acidentais, bem como

por erros de medicagao ou administracao.

A solucdo para esse problema de salde publica estaria na rigida
normatizagao e fiscalizacdo dessa publicidade, no entanto, com a demora inerente

ao processo legislativo, as leis j& nascem ultrapassadas e insuficientes.

Nesse sentido, a ANVISA viria a suprir o papel do legislador, com as
vantagens de ter maior agilidade para expedi¢cdo de normas e de ter o conhecimento

técnico necessario para dispor sobre o assunto.

No entanto, a questdo encontra-se dividida entre uma ponderagcdo de
valores. De um lado, o aparente principio da reserva legal expresso no artigo 220, §§
3° e 4° da ConstituicAo Federal, que remeteria excl usivamente a lei federal,
entendida como aquela emanada apo6s o devido processo legislativo pelo Congresso
Federal, a disciplina da propaganda de varios produtos, dentre eles, o0s

medicamentos.

Do outro lado, os demais principios constitucionais, como o direito a
saude, a supremacia do interesse publico e a prote¢do do consumidor que, segundo
alguns doutrinadores, justificariam uma atuagao normativa incisiva da ANVISA sobre

0 tema.

Além disso, muito se questiona acerca dos limites da atuacao da ANVISA,
de maneira que a cada resolucao editada para regular a publicidade de algum dos
produtos referidos no artigo 220 da Constituicdo Federal, as industrias milionérias,
dentre as quais se destacam as de medicamentos, insurgem-se contra as

resolucdes, clamando por sua inconstitucionalidade.

Ocorre que, ndo é facil tracar com exatiddo quais os limites do poder
normativo da ANVISA e demais agéncias reguladoras, seja em razéo dos conceitos

juridicos indeterminados utilizados nas suas leis instituidoras, seja pelo ténue limite
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gue se encontra na tarefa de complementar a lei sem, no entanto, inovar no

ordenamento juridico.

Além do mais, embora o ordenamento brasileiro ndo admita que atos
administrativos venham a criar aquilo que a lei ndo criou, acredita-se que a inovagao
no ordenamento juridico faz parte da propria esséncia das agéncias reguladoras

enquanto do exercicio de fungdo normativa.

Desta feita, entende-se que cabera sempre ao Judiciario interpretar as
disposicdes legais que atribuam competéncias normativas as agéncias, identificando
quais os principios consagrados pela ordem juridica que devem ser observados,
bem como quais as finalidades a serem alcancadas por elas, de maneira a concluir,
caso a caso, pela conformidade, ou ndo, das normas editadas pelas agéncias com a

Constituicdo Federal e com a lei.

Por fim, se as resolucdes editadas pela ANVISA, apesar de seus méritos
na protecdo da saude e integridade fisica dos consumidores, forem consideradas
incompativeis com o sistema legal vigente, devem ser criados mecanismos, quica
por meio de Emendas Constitucionais, que confiram a Agéncia maior poder e
legitimidade para expedir resolu¢bes restritivas a publicidade dos produtos
mencionados no artigo 220, 84° da Constituicdo Federal, onde se incluem os

medicamentos.
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