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Resumo —As mudancas nas relacdes sociais e econdmicastargsticas do século XX,
trouxeram necessidade de adequacao da atividadeatnm estatal. Nesse sentido vem a
figura das agéncias reguladoras no OrdenamentichuBrasileiro, trazem maior dinamismo
para atividade regulatoria Estatal: no exercici® ebeecucdes de leis, do poder de policia, na
resolucéo de lides dentro do setor técnico quaratiadicdo de normas regulatorias deste. A
esséncia do trabalho encontra-se em abordar ossdévguestionamentos decorrentes deste
ultimo, o poder normativo das agéncias reguladosas, validade, constitucionalidade e
impacto socioecondémico.

Palavras-chave - Direito Administrativo. Autarquias. Agéncias Regildaas. Poder
Regulatorio. Deslegalizacéo.

Sumario -Introducao. 1. As agéncias reguladoras frente aragfio dos poderes e o0 sistema
de freios e contrapesos. 2. A teoria da desleg@lmaomo fundamento de validade ao
exercicio do poder de normativo. 3. A ADI n® 4878/B o impacto socioecondmico das
agéncias reguladoras. Concluséo. Referéncias.

INTRODUCAO

A presente pesquisa cientifica aborda os limiteatdacdo das agéncias reguladoras
na edicdo de decretos regulatérios, tendo em wisi@ater técnico que exercem. Procura-se
demonstrar que a delegacdo de atividades de regotagiio do Poder publico para as
agencias reguladoras € possivel e necessaria péiccicia deste controle estatal no contexto
atual das relacdes privadas, visto que sdo maasnmidas.

Para tanto, utiliza-se de larga doutrina, de ds@es atuais do STF e da teoria da
deslegalizacdo que trazem o debate sobre a limitdgéatuacdo das agéncias reguladoras a
lume.

Analisa-se a atuacao das agéncias sob o contexBvadd como Estado neoliberal,
que tenta contrabalancear com o0s anteriores, ay 1s@p € predominantemente prestador de
servicos, nem um Estado liberal. Busca regular @n@uoia por meio de intervengdes
indiretas: traz normas para a atividade privadga&afiza, sanciona e resolve os conflitos entre
0s particulares. Essa situacdo, no entanto, levguéstionamentos: Seria possivel uma

agéncia reguladora exercer o poder regulatorio feemo principio da legalidade? A teoria



da deslegalizacdo fundamenta tal atuacdo ou éidieue? Ha necessidade pratica desta
atuacao?

Para melhor elucidar o tema, o presente trabattroardebate da ADI n® 4874 como
caso paradigma da matéria no Supremo Tribunal Bedeqgual trata da regulacéo feita pela
ANVISA sobre os cigarros eletronicos.

Inicia-se o primeiro capitulo do trabalho com a patibilizacdo do exercicio do
poder normativo das agéncias reguladoras com @ipiinconstitucional da separacédo dos
poderes e com o sistema de freios e contrapesos.

Segue-se ponderando, no segundo capitulo, a @licie; teoria da deslegalizacéo
como forma de dar autonomia as agéncias regulgdmuaseja, a possibilidade do exercicio
do poder normativo ao seu limite técnico setorial.

O terceiro capitulo aborda o julgamento da ADI m74DF e o atual
posicionamento da corte constitucional sobre o téi#an disso, demonstra a importancia da
atuacdo das agéncias reguladoras na normatizagasedaicos publicos concedidos e das
atividades econdmicas. Procura-se contextualizsmoaomia global e nacional e a evolucao
constante do setor privado em torno do mercado.

A pesquisa é desenvolvida pelo método dialéticgtpuijue o pesquisador apresenta
posicionamentos doutrinarios contrapostos sobreossilplidade do exercicio do poder
normativo pelas agéncias reguladoras, bem combpisgionamento jurisprudencial.

O tema sera abordado de maneira qualitativa aoola® pesquisa, em que o
pesquisador trara a bibliografia pertinente, ge@ s a doutrina, legislacéo e jurisprudéncia
relacionados ao tem, e por fim, compatibiliza-loma recente decisdo do Supremo Tribunal
Federal na ADI n° 4874/DF.

1. AS AGENCIAS REGULADORAS FRENTE A SEPARACAO DOSOPERES E O
SISTEMA DE FREIOS E CONTRAPESOS

As agéncias reguladoras tiveram sua origem no amndento juridico dos Estados
Unidos, ao final do século XIX. No entanto, foi smte ap0s a Grande Depressao norte-
americana que se pode notar sua aplicacdo pratica forma de recuperacao da crise vivida.

Ou seja, o Estado norte-americano percebeu quessies@ de politicas
socioecondmicas de intervencdo para que o pasesguesse, abandonando a ideia de que o

proprio mercado se regularia autonomamente. Foinpeio das atuacdes governamentais



conhecidas como New Deal, apresentadas pelo pnésideganklin D. Roosevelt, que as
agéncias reguladoras se estabeleceram adminiatregnte nos EUA.

A origem do instituto no Brasil se deu em um cottesocioecondmico oposto ao
americano. Tal fenbmeno ocorreu na década de 90, @cevolucdo da economia e a
necessidade do Estado de um ajuste fiscal pamar epxie gastasse menos do que ganhava, o
Estado Social de Direito, que antes prevaleciasgasreduzir as tarefas prestadas, dando
espaco para o surgimento do Estado Neoliberal.

Breve analise histérica nos leva a fatos como anm€onstitucional 19/98marco
da reforma administrativa constitucional, e ao Pantada Nacional de Desestatizacdo, que
transferiu para a iniciativa privada a aplicacaalidersos servigos publicos essenciais.

As primeiras agéncias reguladoras criadas pelonardento juridico brasileiro
foram: a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEa Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes (ANATEL), e a Agéncia NacionaPadréleo (ANP), decorrentes das leis
9427/96, 9472/97e 9478/97 respectivamente. Fatores estes que demarcaram a
transformacao do Estado Brasileiro em um Estadaladgr.

Sua natureza juridica no ordenamento juridico kasié de autarquia de regime
especial, ou seja, possui maior autonomia em m@lagdautarquias comuns frente ao Ente
central. Este tratamento especial dado as agémemdadoras se fundamenta na sua
despolitizacdo e na celeridade necessaria pareienté prestacdo da atividade regulatoria.

Quanto ao exercicio de sua atividade regulatGssalta-se brilhante explicacdo nas
palavras de Joaquim Benedito Barbosa G6mes

As Atribuicdes e os Métodos de atuagdo das agércizmmo tem-se afirmado, as
agéncias norte-americanas sdo detentoras de furgiese legislativas», «quase
executivas» e «quase judiciais». Noutras palawasgna Unica agéncia podem ser
outorgadas as mais diversas e importantes atividastatais, tais como a edicao de
normas com forca de lei e amplo e decisivo impattbre toda a sociedade; a
conducéo de investigacdes de certas condutas laregle a consequente fixacdo de
penalidades aos particulares responsaveis por essasitas; e o julgamento de
certos litigios inerentes & atividade objeto de ulegho, dependendo da
regulamentacéo especifica de cada agéncia.

'BRASIL. Emenda Constitucional n® 16le 04 de junho de 1998. Disponivel em: < httputuplanalto.gov.br
[ccivil_03/Constituicao/Emendas/Emc/emc19.htm> Aocesm: 10 jun. 2019

BRASIL. Lei n° 9.427 de 26 de dezembro de 1996. Disponivel em <htyw.planalto.gov.br/
ccivil_03/LEIS/L9427compilada.htm> Acesso em: 14.ja019

BRASIL. Lei n° 9.478 de 6 de agosto de 1997. Disponivel em <http://vplamalto.gov.br/
ccivil_03/LEIS/L9478.htm> Acesso em: 11 jun. 2019

* GOMES, Joaquim Benedito Barbogegéncias Reguladoragh « Metamorfose» do estado e da democracia
(Uma Reflexdo de Direito Constitucional e CompajaddMundo Juridico, 2002. Disponivel em:

<https://www.scribd.com/document/165200587/AgerReguladora-Joaquim-Barbosa.> . Acesso em: 05 abr.
2019.



Na pratica, as agéncias exercem as atividades@oPBadderes tradicionais.Quanto ao
exercicio da atividade regulatoria em sua func@ecativa, ela exerce 0 mesmo papel das
entidades administrativas tradicionais, ou sejacdes administrativas tipicas do poder
executivo como a execucao das leis, e de outnddadies governamentais como exercicio do
poder de policia.

Em sua funcéo judicante, compete as agéncias cegakabrasileiras a resolucao de
lides geradas entre agentes dentro do setor téguiecatuam. N&o exerce propriamente a
funcao jurisdicional, visto que suas decisdes rm@syem forca definitiva.

Quanto a funcéo legislativa, que apresenta a po&merne deste trabalho, elas
editam normas regulatorias do setor técnico quanatdais normas tém forga vinculatoria
tanto para os agentes econdmicos, quanto para w&ias do servico, objetivando o
equilibrio entre estes.

Desta améalgama de funcdes atribuidas a atividadelatéria das agéncias
reguladoras, surge um questionamento sobre comenggadrariam agéncias reguladoras
frente a separacédo dos poderes e 0 sistema de éremntrapesos.

A autonomia das agéncias ndo € absoluta, destaafatevera sim sofrer algum
controle em respeito ao proprio Estado Democrate®ireito. Este controle € exercido tanto
pelo Poder Executivo, quanto pelo Poder Legislatigto que a matéria a ser regulamentada
pelas agéncias ndo se esvazia por todo do seuidorpelitico e é neste espago restante que a
atuacao dos representantes eleitos deve ocorrer.

O controle realizado pelo poder executivo é redbizpela imposicdo de metas e
diretrizes para a atuacdo das agéncias reguladprasndo perdem sua autonomia técnica,
mas as observam em conformidade com as diretrimsamente estabelecidas pelo Poder
executivo.

Conforme ensinamento de Alexandre Santos de Afagii@ontrole ndo somente se
compatibiliza com autonomia das agéncias regulada@mo também integram seu proprio
conceito. O autor explica que ndo se poderia presgue um O0rgao ou ente descentralizado,
por mais autbnomo que fosse, ndo estivesse emramsa com a Administracéo publica.

Ou seja, essa autonomia ndo desvincula as agéregjagadora dos planos e
diretrizes gerais da Administracdo Publica. Nessgido, também explica que se protegeria a
autonomia das agéncias reguladoras limitando estieote ao cumprimento destas diretrizes,

*ARAGAO, Alexandre Santos dAgéncias reguladoras e a evolucdo do direito adstiativo econémicoRio
de Janeiro: Forense, 2002, p. 355 e 357.



sendo forma de subordinacédo ndo-hierarquica ta@ms@mExplica que é a existéncia deste
controle que as configura como integrantes da Adtnatdo Publica Indireta,
descentralizada.

Em relacdo ao controle por parte do Poder Legislati constituicdo traz o instituto
do “veto legislativo”, previsto em seu artigo 49, ¥a CRFB/88 Que permite,
excepcionalmente, que 0 congresso possa suspenefitdaia dos atos regulatorios que
extrapolem os limites legais.

Marcal Justen Filhoentende que o controle parlamentar é ilimitadajepdo
abranger tanto a atividade da agéncia, mesmo wsaepara serem realizadas futuramente,
guanto o processo administrativo que precede alatig regulatoria da agéncia. Explica que
ha ressaltavas para atividades sigilosas em decarda matéria, mas que néo ha limitacao
quanto a possibilidade de requerer informacdesesalustificativas técnicas para as decisdes
tomadas pelas agéncias.

Ainda é de grande importancia destacar o entendids Gustavo Binembdhjno
sentindo de que as diretrizes e metas minimas edstadas na lei também norteiam um
possivel controle jurisdicional, que poderia s@vpcado por eventuais interessados. Reforca
gue os controles exercidos pelos poderes Legislafiudiciario e Executivo sdo de suma
importancia para resolver a problematica das agénaguladoras frente a separacdo dos
poderes, dando forma ao sistema de freios e castnamesta hipdtese.

Portanto, entender que as agéncias reguladoragné@e® autbnomos nao pde em
xeque o principio constitucional da separacdo dudenggs. Haja visto que conforme ja
explicitado, a prépria autonomia presume algummé#ode controle, o qual seria a vigilancia
do cumprimento de suas diretrizes e metas préadstathas. Assim, tal desmitifica-se a falsa
impressao de inexisténcia de controle pelo sistdmdreios e contrapesos das agéncias
reguladoras.

*BRASIL. Constituicédo da Republica Federativa do Brasil Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicaai@stituicao.htm> Acesso em: 08 mai. 2019.

"FILHO, MarcalJustenO Direito das Agéncias Reguladoras Independeriés de Janeiro: Dialética, 2002, p.
588.

8BINENBOJM, GustavoUma teoria do direito administrativdrio de Janeiro: Renovar, 2008, p. 292.



2. A TEORIA DA DESLEGALIZACAO COMO FUNDAMENTO DE VAIDADE AO
EXERCICIO DO PODER DE NORMATIVO

Em decorréncia do regime juridico especial, dadoagéncias reguladoras, em
especial do poder normativo por elas exercido, esuog questionamento acerca da
compatibilidade desta atuacdo com o principio dmesbnal da Legalidade: Seria possivel
decreto autbnomo editados pelas agéncias regutadoaa direitos e obrigacoes?

A matéria ndo € pacifica na doutrina brasileirdesitre os diversos posicionamentos
atuais sobre a matéria, € indiscutivel a relevadeiaTeoria da Deslegalizacdo, também
conhecida como Teoria de Deslegificacdo, tanto pargque apdiam, ou ndo, a possibilidade
de as agéncias reguladoras exercerem o poder maomat

A origem desta teoria deriva do direito europeudestaque aos direitos esparitel
italiano, que a descreve como a “transferéncia ideiplina de determinadas matérias ou
atividades da esfera legislativa para a regulamelot&overno®.

Dessa maneira, importou-se tal teoria para o DirBitasileiro, o qual melhor se
exprime nas palavras de Diogo de Figueiredo Mog&w'™ como “a retirada, pelo préprio
legislador, de certas matérias do dominio da lein@ne de la loi) passando-as ao dominio
do regulamento (domaine de I'ordonnance)”

Ora, como base desta teoria se encontra o fenoml@ndegradagcdo normativa,
originario do direito espanhol, o qual explica aoréncia de rebaixamento da matéria
hierarquicamente, ou seja, pela maxima “quem podés,npode menos” nao haveria
impedimento para que o legislador, que tem capdeidde revogar leis, determine o
rebaixamento do grau hierarquico da matéria, mdotem vigor legislacdo posterior até o
momento da edicdo de decreto autbnomo pela ag@&geitadora.

A legislacdo que determinou que certa matéria seatada por uma agéncia
reguladora, ao rebaixa-la hierarquicamente, ndogaaa automaticamente os dispositivos
anteriores sobre o0 tema, mas o0s deixaria em vigbmgae a agéncia reguladora editasse

regulamento sobre a matéria. Neste sentido, teraasoo Alexandre Santos Arad&o

’ENTERRIA, EduardoGarciadeegislacién delegada, potestad reglamentaria y mdnudicial. 3. ed. Madrid:
Civitas, 1998. P. 220.

19VERGOTTINI, Giuseppede “Deslegificacdo” e sua Incidéncia no Sistema @amtes do Direitq{traducéo
de Fernando Aurélio Zilveti), in Direito Constitocial: Estudos em homenagem a Manoel Gongcalvesifieerre
Filho, 1999, p. 166.

' MOREIRA NETO, DiogoFigueireddireito Regulatério Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 123-128.
2ARAGAO, op. cit. p. 422-423.



[...] Nao ha qualquer inconstitucionalidade na eigslizacdo que nao consistiria
propriamente em uma transferéncia de poderesdégiss, mas apenas na adogéo,
pelo préprio legislador, de uma politica legislativela qual transfere a uma outra
sede normativa a regulacao de determinada maéream efeito, se este tem poder
para revogar uma lei anterior por que ndo o teara,psimplesmente, rebaixar o seu
grau hierarquico? Por que teria que, direta e iatadiente revoga-la, deixando um
vazio normativo até que fosse expedido o regulamextt invés de, ao degradar a
sua hierarquia, deixar a revogacdo para um momposberior, ao critério da
Administracdo Publica, que tem maiores condicGesadempanhar e avaliar a
cambiante e complexa realidade econémica e social?

A constitucionalidade de poder normativo ndo ésiria, ora, o exercicio do poder
normativo pelas agéncias reguladoras é aquelealimiao carater técnico e aos parametros da
lei que estabelece as suas atribuices, além deites juridicidade.

O fundamento de validade dos decretos autbnomosgueEmpese a palavra, séo
intrinsecamente vinculados a lei instituidora daraia reguladora, que delimita o ambito de
atuacdo desta entidade e representa a vontadgidiader para tal. Neste sentido, defedem
autores como José dos Santos Carvalho Ejlfdexandre Santos Aragdo, Marcos Juruena
Villela Soutd”, Diogo de Figueiredo Moreira Netoe Rafael Carvaiezende Oliveira.

Vale observar também os limites constitucionais @aaplicacdo da deslegalizacéo,
quais sejam: Os casos onde existe reserva legsslesipecifica, como no art. 5°, VI, VIl e
VIIl e X1l da CRFB/88> as matérias reservadas para lei complementan, qige é forma de
reserva legislativa especifica e as matérias qigemxlegislacdo de carater geral (art. 24,
§81° e 2° da CRFB) visto que os entes federativos atuam concorremEmsobre elas,
conforme ensina Diogo de Figueiredo.

Quanto existéncia de conflito entre lei anterioro edecreto regulatorio, existe
posicionamento pela prevaléncia da lei anteriog, @aga a incompeténcia das agencias para
editar tais atos, bem como a prevaléncia da laiesatos de agéncias. Autores como Celso
Antonio Bandeira de Melf§ e Gustavo Binenbojifidefendem esta posicdo, mas este ndo é o
entendimento mais adequado.

Conforme ja dito, ndo se discute a primazia dadére os atos, isso é incontestavel.

7

No entanto, é a prépria lei de criacdo das agéneigsladoras que gera o efeito da

¥CARVALHO FILHO, José dos Santaslanual de direito administrativ?4. ed. Rio de Janeiro: Lumens Juris,
2011, p. 437.

“SOUTO, Marcos Jurena Villel@ireito administrativo regulatério2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005.
1®BRASIL, op. cit. nota 7

®bidem.

YMOREIRANETO, op. cit., p. 170.

BMELLO, Celso Antbnio Bandeira d€urso de direito administrativd?1. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2006, p.
277-278.

BINENBOJM, op. cit., p.156.



“deslegalizacéo” da matéria. Ou seja, conformensinamentos de Rafael Oliveifa’|...] a

lei deslegalizadora, no momento inicial, ndo possuiteldo normativo suficiente para
conflitar com a legislacéo pretérita. Assim comeroe com as “leis penais em branco”, o
conteudo da lei sera complementado por atos adnaitves.”.

Desta maneira, ao editar o ato regulatério, a agé&eguladora ndo esta revogando
por si a legislacdo anterior, esta tdo somentenphemdo a lacuna deixada pela “lei
administrativa em branco”, ou seja, dando efetikda ela.

A doutrina também nao € pacifica quanto a prevaédos atos normativos das
agéncias sobre os atos regulamentares presideradés destacar o acertado entendimento
do professor Rafael Olivefraque diferencia o poder regulamentar do poder atgd. O
primeiro seria aquele de competéncia do chefe dePBxecutivo (art. 84, IV, da CRFB)
de natureza politica e usado para assegurar oufreprimento da lei. Ja o segundo é aquele
estudado neste trabalho de pesquisa, de competfogiantes administrativos, se limita ao
conteudo técnico da matéria e abrange o exercasoatividades normativas, executivas e
judicantes da entidade administrativas.

Desta forma, como ato normativo da agéncia possditer técnico e setorial, com
base no art. 174 da CRFBf88prevaleceria sua aplicacéo sobre o regulameesidancial,
que pelo art. 84, IV da CREB possui contetido politico genérico pelo principi@

especialidade. Neste sentido, Gustavo Binenbojnfi@eR@liveira.

3. A ADI N° 4874/DF E O IMPACTO SOCIOECONOMICO DAS\GENCIAS
REGULADORAS

A ADI n° 4874/DPF®, ajuizada pela Confederacdo Nacional da Indudisizute se ha
inconstitucionalidade no art. 7°, XV da lei 9.783f9e por consequéncia a Resolucéo

14/2012 da ANVISA’, que proibe a comercializacdo de cigarros elatodnaromatizados e

“0OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezend€urso de direito administrativé. ed. Sdo Paulo: Método, 2018. p. 263
“ibidem.

“BRASIL, op. cit. nota 7.

*bidem

*bidem.

% BRASIL. Supremo Tribunal FederalADl n° 4874. Relatora: Min. Rosa Weber. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/informativo/documerinformativo889.htm>. Acesso em: 30 jun. 2019

% BRASIL. Lei n° 9782 de 26 de janeiro de  1999.Disponivel em
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782rt Acesso em: 30 jun. 2019

“’BRASIL. Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° dé, 15 de marcode 2012. Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvid@/26c0014_15 03 2012.pdf> Acesso em: 30 jun. 2019
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saborizados. Neste julgado o STF analisou a coostitalidade do poder normativo das
agéncias reguladoras, julgando favoravelmentesa ela

A CNI defendeu que tal norma permitiria que ANVISibisse de maneira geral, a
fabricacdo de produtos e insumos que se submetessernivo da fiscalizacdo sanitaria,
sendo tal norma uma “delegacéo legislativa em lofgoara a agéncia reguladora, que ao seu
entender seria vedado no ordenamento juridico leirasi Pleiteou que se fixasse
interpretacdo conforme a constituicdo, sem reddedexto, para que fosse fixado o seguinte

entendimentt”:

A ANVISA s6 podera banir produto ou insumo no ekgocde suas competéncias

estritamente executivas de policia, de naturezteleaile excepcional, o que implica

dizer deva o ato da Agéncia: (i) ser direcionadwijaitos e situagfes determinadas,
(i) em situacdes concretas, (iii) mediante préuiificacdo técnica que comprove,

(iv) um risco a saude que seja extraordinario, geiomal e urgente

Atacou também o contetdo da RDC 14/2012 da ANViSAo alegar que a
proibicdo genérica de aditivos implicaria na vedagd comercializagdo de quase todos os
cigarros que hoje estdo a venda, visto que qualcpraposto diferente de tabaco ou agua
pode ser considerado como aditivo. Alega também ajgarros saborizados apresentam
apenas 2% da venda nacional, mas que tal proilpgdsua generalidade, afetaria toda a
cadeia de producgao de fumo nacional.

Quanto ao art. 7°, XV e Ill, da Lei n° 9.782/189% Corte Constitucional nao
encontrou a polissemia ora alegada que justifi@atiao da técnica da interpretacdo conforme
a constituicdo. Ou seja, ndo haveria nestes disgusia retirada de competéncia normativa
para proibir insumos em carater geral capaz deagerinconstitucionalidade o dispositivo.

O plenério do STF no julgamento da ADI 48%éncluiu que:

O Plenario registrou que o advento das agénciadadgras setoriais representa
inegavel aperfeicoamento da arquitetura institiiodo Estado de Direito
contemporéneo no sentido do oferecimento de umposts da Administracao
Publica para fazer frente a complexidade das refacfociais verificadas na
modernidade. A exigéncia de agilidade e flexibilidacada vez maiores do Estado
diante das ininterruptas demandas econémicas aisagpie |he sao direcionadas
levou a emergéncia de estruturas administrativdativemente autbnomas e
independentes — as chamadas agéncias — dotadascd@iamos aptos e eficazes
para a regulacdo de setores especificos, o qué aclompeténcia para editar atos
qualificados como normativos. Nesse contexto, @mscdo modelo regulatério
adotado no Brasil ndo se reduz a regulagdo comumaie ndo se limitando a

“BRASIL, op. cit. nota 26.
BRASIL, op. cit. nota 28.
BRASIL, op. cit. nota 27.
$IBRASIL, op. cit. nota 26.
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corregdo das chamadas “falhas de mercado”. Peltrdcion incorpora também
instrumentos necessarios para o atingimento deiwigegerais de interesse publico:
regulacdo social, e ndo apenas econdmica.

A corte constitucional destaca que a ANVISA, corgérecia reguladora, possui em
grande parte das suas fungbes regulatorias a lihscige atividades exercidas de forma
privada. Ou seja, ndo deve se limitar a sua atugganto a delimitacdo das normas de
concorréncia e de prestacdo de servico publicaxeicizio do poder de policia por parte da
ANVISA se da tanto pelos atos especificos de \ngi quanto pela edicdo de normas
abstratas que vinculam toda a coletividade.

A administragdo, dessa forma, ao editar tais nomeasis regulamentares, quando
tratam de direitos e deveres dos administrados, ratuimite estabelecido pela lei. Ou seja,
nao a atuacdo da ANVISA na regulamentacdo sanéarmapla, nem inferior nem exterior ao
previsto na legislacdo, mas sim limitada ao cordeardvisto nesta.

Ressalta, porém, que em que pese a ANVISA tenlmma@uia normativa, ndo deve
criar as politicas nacionais de vigilancia saratasomente implementa-las. Conforme
sustentado ao longo deste trabalho, o STF aquiroeni o carater técnico que restringe a
atividade regulatoria, afastando do escopo dascagEneguladoras dar teor politico a suas
decisdes, visto que somente podem implementaiqaalipublicas j& propostas pelo governo.

Quanto & inconstitucionalidade do RDC n° 13718m que pese o STF n&o a tenha
declarado, visto que houve empate na decisdoutiads nao gerou o efeigrga omnesisto
porque existe presuncdo de legitimidade para matmativo, necessitando do quérum da
maioria dos votos para declarar sua inconstitudicbede.

No entanto, o fato da constitucionalidade ser dadipor empate nédo impede que
outras acfes judiciais sejam ingressadas na pamestancia, pela possibilidade de
comercializacao de cigarros eletrénicos.

Além da importancia da decisdo em relagdo ao podemativo das agéncias
reguladoras, o STF trouxe ao debate o impacto sommdmico da atuagcdo das agéncias
reguladoras no mercado. O plenéario apontou a amgmeguladoras representam “inegavel
aperfeicoamento da arquitetura institucional dadstde Direito contemporaneo no sentido
do oferecimento de uma resposta da Administrac@tidalpara fazer frente & complexidade
das relacdes sociais verificadas na modernidde.”

Ou seja, a dinamica caracteristica do século X¥& gm muito permite o rapido

avanco das relacdes sociais e econdmicas, tamhgedaxadministracdo publica resposta na

$BRASIL, op. cit. nota 28.
¥BRASIL, op. cit. nota 26.
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mesma velocidade. E neste momento que entram asciagéreguladoras, que, em
contrapartida a morosidade do poder legislativolharerespondem as demandas de
regulacéao.

Impende destacar a brilhante colocacdo de GustaenBojm ao citar as licbes do
professor Felice Giuffré:

admitir que a atribuicdo de funcdes de regulacide@séo, a serem exercidas
através do exercicio conjunto de competéncias rtorasa executivas e
contenciosas, a 6rgdos postos em uma posi¢ao,omarenos intensa de distancia
ou separacdo do poder politico-partidario, e car&etdos por uma elevada
especializacdo no respectivo setor, demonstra comwonandato em branco’
conferido pelo Parlamento a outros centros de ctdnpm normativa representa a
afirmacéo da incapacidade do legislador em domipmar,si préprio, 0 complexo
cada vez menos decifravel dos interesses sociais.

Verifica-se, desta maneira, que o legislativo gpda rebaixar hierarquicamente a
matéria por compreender que ndo possui 0 conhetmnécnico adequado para normatizar
alguns setores. Tal declaracéo nao pode ser iatadade forma negativa, muito menos como
forma de degradar a competéncia do legislativo.

Feita esta ressalva, é importante destacar a d@@ssde equilibrar o conteudo
politico e técnico a depender da matéria a ser atizada. Ou seja, 0 reconhecimento dos
poderes representativos de sua falta de conhe@nté&cnico deve existir na mesma medida
que uma agéncia reguladora ndo deve se limitar peimentacdo técnicas de politicas
publicas, sem gque criem-nas por conta propria.

Sobre o tema da teoria da deslegalizacdo e do tmmirio econdmico, vale

destacar o questionamento de Marco Aurélio Gregmtado por Binenbojir

sera que numa interpretagdo do direito positivo m@s deveriamos interpretar
legalidade com eficiéncia, e, 6bvio, eficiéncia ctegalidade? Mas em que a
legalidade deixa de ser um desenho formal paraisemstrumento funcional de
obtencao de resultados, de atingimento de objé&itotalvez dentro deste contexto
e a partir deste desenho é que nasceriam essagiaagéeom reflexos,

automaticamente, no seu poder regulamentar, qusegmmedida, acredito que até

extravasa a figura do regulamento classico.
Mesmo para quem néo defende a possibilidade degieshcéo pela via legislativa,
h& de se reconhecer que a propria ConstituicAa &rfe diversas matérias para entidades

estatais e ndo estatais, como por exemplo nos2aml *°~ em relacdo a entidades

desportivas privadas — no art. 213+ quanto aos 6rgdo que regulam a prestacdo dgservi

#BINENBOJM, op. cit.. p. 187.
*lbidem

¥BRASIL, op. cit. nota 7.
*lbidem.
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de telecomunicacdes — no art. 177, §2°°H em relacdo a atividade de exploracdo do
petréleo e também no art. 287 quanto ao ensino superior nacional.

Portanto, ndo € novidade no ordenamento juridiesileiro a existéncia de poder
normativo fora do Poder Legislativo, estabelecidoastitucionalmente por entidades que
melhor atenderiam a demanda, sem desprezar osdipribprios da constituicdo, em destaque
para aqueles referentes a Administracdo Publiéam alo controle politico exercido pelo

Poder Legislativo.

CONCLUSAO

Foi constatado nesta pesquisa a existéncia datoamdl doutrina brasileira acerca da
constitucionalidade do poder normativo das agéncraguladoras, discute-se a
compatibilidade desta atuacdo com diversos set@ast a Separacdo dos Poderes, com o
principio da legalidade e ainda qual o impacto aamndémico do poder normativo das
agéncias reguladoras.

Por um lado, ha doutrina que defenda a ilegalidtdexercicio de poder normativo
pelas agéncias reguladoras, ou seja, que haveraltdeior divergente do decreto regulatorio
da agéncia reguladora, aquela prevaleceria soliee B® entanto, ndo se duvida da
prevaléncia de leis sobre decretos, e isso nacestignado pela doutrina contraria. Ocorre
que a Teoria da Deslegalizacéo, sustentada comatarpela Doutrina contraria, ndo nega a
hierarquia das leis sobre os Decretos.

Em decorréncia do exposto ao longo desta pesdiicsa, claro que a teoria da
deslegalizacdo baliza a legalidade dos decretotefeelei anterior em sentido contrario, haja
vista que demonstra que a legalidade deste se dixgtamente da lei criadora da agéncia, ou
seja, 0 ato nao se valida por si mesmao.

Na pratica, o trabalho trouxe a recentissima dedsaSupremo Tribunal Federal no
caso da ADI n° 4874/DF, ajuizada pela Confederdgaoional da Industria, acerca da
proibicdo da comercializacdo de cigarros eletr@mmatizados e saborizados por via de
decreto regulatério.

Este pesquisador concluiu pela compatibilidadesamixercicio do poder normativo
pelas agéncias reguladoras e a separacao dos adene principio constitucional. Destaca

que o controle politico realizado pelo poder exgoutatravés da imposicdo de diretrizes e

Bbidem.
Fbidem.
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metas e o controle do poder Legislativo, realizadomeio do veto legislativo sdo parte do
sistema de freios e contrapesos direcionado asiagéeguladoras.

Quanto a validade do Poder Normativo exercido pelgéncias reguladoras,
desenvolveu-se este tema ao longo do segundo lcapitaste sentido, vem a teoria da
Deslegalizacdo, que aponta a lei instituidora deneig reguladora como o fundamento de
validade dos decretos autbnomos editados por ae@mmbs, € destacado que este poder
normativo nao é irrestrito, pois se limita ao card&tcnico presente na lei criadora da agéncia
reguladora, bem como a juridicidade.

Por fim, em que pese reconhecer que ha controveobi® o tema, este pesquisador
entende como positiva a deslegiferacdo em relagdmpacto sécio econémico do exercicio
do poder legislativo. Seja por que melhor acompashavolucdes nas relacdes econbmicas e
sociais, que necessitam de respostas rapidas éukenmistracdo Publica, sem auxilio das
agéncias reguladoras, ndo poderia prover. Quarto rpeonhecimento do proprio poder
legislativo de que n&o possui 0 conhecimento téamécessario para tratar de certos temas.
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