ASPECTOS JURIDICOS DA REGULACAO ECONOMICA
DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA *

Marcos JURUENA VILLELA SOUTO
Procurador do Estado do Rio de Janeiro

Sumadrio: 1. O marco regulatdrio da vigildncia sanitaria; 2. A
regulagio da vigildncia sanitéria; 2.1. Regulagio normativa; 2.2,
Regulagiio executiva; 2.3. Regulagiio judicante; 2.4. Tipos de
regulaciio; 3. Regulagiio de policia; 4. Regulacfio nos servigos
de interesse geral, na ordem econdmica e na ordem social; 5. As
agBes implementadas pelo Poder Pablico; Conclusio,

O Plano Diretor da Reforma do Estado previn mudancas no perfil das
fungdes e estruturas estatais. Estabeleceu como diretrizes, no campo da formulacdo
das politicas publicas, o fortalecimento do ndcleo estratégico do Estado, cabendo
destacar, no tema, a competéncia do Ministério da Satide; na implemeniacdo dessas
politicas, quando exigida a presenga do Estado, a criagfio e a transformagfio de
drgfios e entidades autarquicas e fundacionais em agéneias autonomas — as agéncias
reguladoras (aqui interessando a ANVISA) e executivas (com proposta de criagio de
uma Agéncia Federal de Prevengio ¢ Controle de Doengas — APEC'); quando nfo
exigida a presenca do Estado, a diretriz é o emprego de mecanismos de desestatizagiio,
basicamente, pela concessdo e permissdo de servicos pablicos — transferéncia da
gestéio do servigo piiblico sob normas e controle do Estado — e pela ferceirizacdo —
gestdio estatal com insumos privados. Vale citar, ainda, as autorizacdes de servigos
econdmicos de inieresse geral, as parcerias e os contratos de gestfio. No campo da
exploragio comercial ou industrial, a diretriz é a saida do Estado dessas atividades,
por meio da privatizagio, quando o mercado jd estiver adequadamente atendido.

As agéneiasreguladoras representam a estrutura de transigfio do Estado Gestor para
o Estado Regulador, destinadas 3 corregiio de monopélios e outras falhas da economia em
ym metcado organizado pelo Direito; pela regulagiio da-se a orientagfio imperativa ao setor
privado no atendimento de interesses coletivos relevantes, por meio da ponderacdo entre

*  Texto base para exposiclo proferida em 16.09,2002, na UNB / Faculdade de Ciéncigs da:Satde em
Mesa-redonda sobre o tema “Agéncia Regulatdria e Regulagiio Econdmica no Setor Farmacéutico”
como parte do Curso de Especializagio em Satde Coletiva — Vigildncia Sanitiria Departamento de
Saude Coletiva-FS-UNB.

1 Medida Proviséria n® 33, de 19 de fevereiro de 2002,, dispde sobre a¢bes no dmbito da epidemiologia,
da satide ambiental e de satide indigena, cria a Apéncia Federal de Prevengiio e Controle de Doengas —
APEC e d4 outras providéncias
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custos e beneficios da intervengfio na liberdade de atuag#io do setor privado; tal ponderacio
se da pela interpretacfio téenica de conceitos juridicos indeterminados {notadamente, os
principios da fungfo social da propriedade e da livre concorréneia).

Dentre tais interesses, destaca-se o conjunto de aces voltadas para a satide, no
campo da vigildncia sanitaria.

1. O Marco Regulatério da Vigilincia Sanitiria

O marco regulatério das agdes de vigildncia sanitdria tem sede constitucional,
conforme se v& do art. 196, CF:

“Art. 196 — A saide ¢ direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econbmicas que visem
4 reducfio do risco de doenga e de oufros agravos e ao acesso
universal igualitario 4s a¢Bes e servigos para sua promogio,
protecéio e recuperagio.”

E previsto um Sistema Unico de Satide (CF, art. 198), com agdes desenvolvidas
pela Unido, Fstados, Municipios e DF (j& que, por forga do art. 23, H, CF: “E
competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:
II — cuidar da sande e assisténcia publica, da protegdo e garantia das pessoas
porfadoras de deficiéncia,”), A Constituicio reconhece, ainda, que “a assisiéncia &
Saude é livre & iniciativa privada” (CF, art. 199). Nesse ponto é bom lembrar que
a ANVISA divide o espaco dos servigos voltados para a regulacio da saide com a
ANS — Agéncia Nacional de Satide Suplementar® e com a APEC — Agéncia Federal de
Prevengio e Controle de Doengas (adiante exposta),

Dispde, ainda, o art. 197, CF que:

“Art. 197 — S8o de relevincia piblica as agBes e servigos de
saade, cabendo ao Poder Pablico dispor, nos fermos da lei,
sobre sua regulamentagfio, fiscalizagfio e controle, devendo sua
execucgdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também,
por pessoa figica ou juridica de direito privado.”

Também o art. 200, CF trata da fiscalizacfio dos produtos em questio:
“Art. 200 — Ao sistema Gnico de satde compete, além de outras

atribuigdes, nos termos da lei:
1 — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias

2 A Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, dispde sobre os planos privados de assisténcia & satde por
pessoas juridicas de direito privado que operam planos de assisténcia & sqiide; a Lei n® 9.961, de 28 de
Jjaneiro de 2000, cria a Agéncia Nacional de Safide Suplementar — ANS.
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de interesse para a saide e participar da produgfio de medica-
mentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e ou-
tros insumos.”

Com a edicio da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (DOU de 27/01/1999),
se definiu o Sistema Nacional de Vigilfncia Sanitéria, tendo sido criada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanittia®. Sua finalidade é promover a defesa da sande, tendo
competéncia para atuar por intermédio do controle sanitdrio. Dentre as competéncias
da ANVISA estiio as de normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e
servigos de interesse para a satide (Art. 2°, inciso IIT). Assim, € possivel a imposi¢do de
certas obrigagdes as industrias do tabaco, desde que se tenha em conta a razoabilidade.

2. A regulaciio da vigilincia sanitiria

A fingdo regulatéria exercida pela ANVISA engloba, como nas demais
agéncias, a regulaglio normativa, a regulagio executiva ¢ a regulagdo judicante, cujas
caracteristicas sdio a independéncia (técnica), o poder normativo, a diregéo colegiada,
composta por dirigentes com mandatos fixos e nfio coincidentes com os mandatos
politicos e receita propria, pela cobranga da taxa de regulagéo.

Incumbe 4 Agéncia regular os produtos ¢ setvigos que envolvam risco a saude
publica. :
Os objetos que devem ser regulados com vistas ao controle sanildrio sdo, entre
outros, 08 cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado
ou ndo do tabaco®.

3 Autarquia sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com sede ¢ foro no Distrito Federal,
praza de duragho indeterminado ¢ atuagfio em lodo o territdrio nacional, come 6rgio de regulagiio,
notmatizagio, controls e fiscalizagio das atividades que garantam a assisténcia suplementar a saide.
A natureza de anjarguia especial ¢ caracterizada por autonomia administrativa, financeira, patrimonial
¢ de gestio de recursos humanos, autoniomia nas suas decisdes técnicas e mandato fixo de scus
dirigentes, Arf. 37, § 8% CR: “A autonomia gerencial, orgamentiria e financeira dos érglos e entidades
da administragio direta ¢ indireta poderd ser ampliada mediante contrato, a ser firmado entre seus
administradores e o peder piiblice, que tenha por objeto a fixagio de metas de desempenho para o
é1gAo ou entidade, cabendo 4 lei dispor sobre: 1 — o prazo de duragio do contrato; II — os confroles e
critérios de avaliagio de desempenho, direitos, obrigagdes e responsabilidades dos dirigentes; IIl —a
remunetagiio do pessoal.”

4 (Cite-se, ainda, os medicamentos de use humano, suas substiincias ativas ¢ demais insumos, processos €
tecnologias, os alimentos, inclusive behidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotdxicos ¢ de medicamentos veterindrios,
0s cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfimes, os saneantes destinados & higienizagfo,
desinfecgio ou desinfestagio em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos, 08 conjuntos, reagentes
e insumos destinados a diagnéstico, os equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos
¢ hemoterapicos ¢ de diagndstico laboratorial e por imagem, og imunobiolégicos e suas substincias
ativas, sangue ¢ hemoderivados, os 6rgfios, tecidos humanos e veterinirios para uso em transplantes ou
reconstituiches, os radioisdiopos para uso diagndstice in vivo e radiofirmacos e produtos radicativos
utilizados em diagaéslico e terapia e quaisquer produtos gue envelvam a possibilidade de risco 4 saide,
obtidos por engenharia genética, por outre procedimento. ou ainda submetidos a fontes de radiagio.
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2.1. Regulaciio normativa

Embora, por for¢a do art. 5°, 1II, CF, s6 a lei crie direitos ou obrigacdes, a
complexidade da vida moderna exige que o principio da legalidade seja interpretado
em consonéncia com a realidade e com as necessidades de cada grupamento social, a
exigir tratamento diferenciado e especializado em cada setor.

A regulacdo normativa, também tratada como deslegalizacdo, representa o
exercicio da transmissfio democritica de competéncia legislativa para um agente
dotado de especializagfio técnica, cuja validade fica condicionada a um processo
de legitimagfio pela participagfio (o que se convencionou chamar de “democracia
procedimental”).

I justamente a exigéneia de conhecimentos técnicos especializados para a
regulagio eficiente do setor que justifica o reconhecimento do poder normativo das
agéncias. Para tanto é indispensdvel que a norma regulatoria seja editada dentro
dos limites da lei cuja vontade busca implementar, apresentando-se os fundamentos
técnicos resultantes de um processo de ponderaco entre os interesses em tensdo na
coletividade regulada.

Para identificar que interesses devem ser ponderados, é fundamental o direito
de participagiio dos agentes cuja liberdade de ac8o vai ser regulada, o que ocorre via
audiéncia piblica e coleta de opinifo,

No caso da ANVISA, a disciplina da audiéncia pablica foi deixada para a
competéncia da Diretoria Colegiada, como se vé dos arts. 32 a 35 do Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, que assim dispde:

“Art, 32, O processo decisorio de registros de novos produtos,
bens e servigos, bem como seus procedimentos ¢ de edigio de
normas poderfo ser precedidos de audiéneia piblica, a critério da
Diretoria Colegiada, conforme as caracteristicas e a relevincia
dos mesmos, sendo obrigatdria, no caso de elaboragio de
anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.

- Art. 33. A audi€neia publica serd realizada com os objetivos de:
[ - recolher subsidios ¢ informagdes para o processo decisério
da Agéncia;

II - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de
encaminhamento de seu pleitos, opinifes e sugesides;

111 - identitficar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos
relevantes & matéria objeto de audiéncia pablica;

IV - dar publicidade 3 a¢fio da Agéncia.

Pardgrafo Gnico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia
publica ocorrerd apds a prévia consulta & Casa Civil da
Presidéncia da Repiblica,

5 Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria e da Outras Providéncias,
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Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serfio
editados pela Diretoria Colegiada, s6 produzindo efeitos apds
publicagiio no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo tinico. Os atos de alcance particular s6 produzirio
efeito apds a correspondente notificagfio.

Art. 35. As minutas de atos normativos podero ser submetidas
a consulta pablica, formalizada por publicagfio no Diério Oficial
da Unifo, devendo as criicas e sugestdes merecer exame €
permanecer a disposi¢@o do piblico, nos termos do regimento
interno.”

Nesse passo, o Regimento Interno da ANVISA (Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000), dita:

“Art. 111 Os atos normativos ¢ ordindrios da ANVISA serfio
expressos sob a forma de:

I - Atos da Diretoria Colegiada:

a) Ata, consignando deliberagdes da Diretoria Colegiada, como
resultados de processos decisorios de alcance interno e externo,
assim como determinaciio de realizagfio de audiéncias pablicas
e de consultas publicas;

g) )Consulra Publica, decises que submetem documento ou
assunto @ comentdrios e sugestdes do publico geral” .(n/grifo)

O problema é que tal participagio ¢ indispensdvel para que sejam identificados
os inferesses em tensdo e se captar a melhor maneira de pondera-los para a busca do
ponto dtimo, Sem isso, restam violados os principios republicano, democritico, do
devido processo legal, da publicidade e da eficiéncia.

Logo, seria inconstitucional entender que haveria uma autorizagio re-
gulamentar para afastamento da audiéncia pablica. No entanto, numa interpre-
tacio conforme a Constituigfio e no intuito de salvar o texto regulamentar, serd
inconstitucional apenas o ato normative que nfo for previamente submetido
4 audiéncia piblica e & coleta de opinides quando envolvidos interesses de
terceiros.

Assim, conhecidos e ponderados os interesses, a Agéncia, dotada de
especializagio e de proximidade com a realidade do mercado, podera estabelecer
normas reguladoras de produtos e servigos de interesse para o controle de riscos
4 satde da populagfio, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.

A competéncia para estabelecer normas e padrdes abrange, entre outros bens
e servigos, nfio apenas o produto final, mas também as estruturas e demais insumos
envolvidos na sua produgfo e comercializagio, de modo a se obter seguranca do

produto final,
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Tal competéncia, assim, deve ser, por 6bvio, exercida nos limites de sua
Jinalidade (Lei n® 9782/1999, art. 6%), que, de resto, é o que ocorre em qualquer
atividade administrativa®. As agBes de vigilincia sanitdria devem ser exercidas de
modo a viabilizar a protegdo da satide.

Néo havendo relaglo entre competéncia ¢ finalidade havera desvio de poder.

Carto TAcrro, quando trata dos efeitos nefastos dos vicios de abuso do poder
normativo assevera:

“O abuso do poder legislativo, quando excepcionalmente
caracterizado, pelo exame de motivos, é vicio especial de
inconstitucionalidade da lei pelo divércio entre o enderego
real da norma atributiva da competéncia e o uso ilicito que a
coloca a servigo de interesse incompativel com a sua legftima
destinagfio”.

()

A Jurisprudéncia da Suprema Corte norte-americana construiu,
para a contengio de abusos desta natureza, o requisito do due
process of law, o devido processo legal, como esséncia de
legalidade dos comandos da autoridade.

Aplicadoe, originalmente, como garantia processual, o conceito
se ampliou para alcangar, pelo chamado substantive due process,
o remédio contra as restrigtes de direitos e liberdades na via
administrativa e legislativa.

Foi, sobretudo, na avaliagio da legitimidade da intervencio do
poder piiblico no dominio econdmico e social que se aplicou
o teste da racionalidade (rationaly test) e, a seguir, o padrio
da razoabilidade (reasonableness, Standard) como aferigio da
legalidade da legislago.

(.-)

A propésito dos limites do poder de policia, que importando a sua
incidéncia em restrigSes a direitos individuais, sua utilizacfo néo
deve ser excessiva ou desnecessiria de modo a niio configurar
um abuso de poder.

E que como se dita a licio de Roger Bonnard, * @ medida de
policia deve ser adequada ao fim de policia a atingiy, isto é, a
medida imposta ndo deve ser muito rigorosa se medida menos
rvigorosa é suficiente.”

6 Cite-se a regulaglo dos limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfotantes, metais pesados e
ouiros que envelvam risco & satde; cabe, também, 3 ANVISA promover a revisio & atualizagio
periddica da farmacopéia.

7 TACITO, Caio. © desvio de poder no controle dos atos administrativos, legislatives e jurisdicionais.
Temas de Direito Piblico (Estudo e Pareceres) Rio de Janeiro: Renovar, 1° Volume, 1997, p.193.
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: &
Conforme o ensinamento de CarLos ROBERTO DE SiQueira CASTROY:

“0O papel da clausula due process of law®, considerada
sob o prisma isondmico, ¢ justamente o de impedir o
abuso do poder normativo governamental, isto em todas
as suas extetiotizagBes, de maneira a repelir os males
da “irrazoabilidade” e da “irracionalidade”, ou seja, do
destempero das institui¢des governativas, que nfo esta livre a
atividade de criagfio ou de concregio das regras juridicas nas
gigantescas burocracias contemporineas Pode-se dizer, nesse
sentide, que o principio de igualdade, em sua conjugagiio
com a cldusula do devido processo legal, desempenha, em
nivel de controle meritério da legislagio, papel semelhante
aquele desenvolvido pela teoria francesa do desvio de poder
(détournement de pouvoir), no que concernc i aferi¢iio da
legalidade e da moralidade dos atos ditos discricionarios
da Administragio Pidblica. Releva atentar, aqui, para a
impiedosa necessidade de controle jurisdicional sobre o
merecimento das classificagdes normativas, em particular no
quanto respeita & sua “razoabilidade” e “racionalidade™, eis
que ndo ¢ suficiente, para a validade dos atos materialmente
legislativos, a simples observéncia do processo constitucional
ou legal pertinente a sua formac#o.”

No que concetne d produgdo e comercializagdo de produtos fumigenos, a
finalidade nfio & — e nem pode ser — impedir ou inviabilizar a produgdo ou o consumo
de cigatros, que € uma atividade licita.

O objetivo das normas orientadoras deve envolver, apenas, a adverténcia
explicita quanto aos riscos que os produtos regulados podem oferecer, conforme

8 CASTRO, Carios Roberte de Siqusira. O devido processo legal e a razoabilidade das leis na nova
Constituicéio do Brasil, Rio de Janeiro: Forense, 1989, p. 159/160.

9 Neste #mbito cite-se o entendimento do Eg. Supremo Tribunal Federal: “(...) Cumpre enfatizar; neste

ponio, que a cléusula do devido processo legal — objeto de expressa proclamagdo pelo art. 5 ¢ LIV
da Constituicdio, ¢ que traduz un dos fiundmmentos dogmdticos do principio da proporcionalidade —
deve ser entendids, na abrangéncia de sua nogdo conceitual, nio 56 sob o aspecio meramente formcz!,
que impde restrigbes de cardter vitual & atuagio do Poder Publico, mas, sobretudo, om sua dimens'aa
material, que atua como decisivo ohstdeulo & edigfo de atos legislativos revestidos de comtelido
arbitrdrio oy irrazodvel (..)
A esséncio do substantive due process of law reside na necessidade de proteger os direito:s- e as
Hiberdades (.. jcontra qualquer modalidade de legisiagdio que se revele apressiva ou destituida do
necessdrio coeficiente de razcabilidade” (w/grifo) Em Acordiio ADIN N® 1,922 E 1.976-DF RELATOR:
MINISTRO MOREIRA ALVES. Revista Trimestral de Jurisprudéncia. Vol. 176 STF - Brasilia, COJU,
Imprensa Nacional: Abril de 2001, p. 153/154,
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previsio constitucional®, em seus §§ 1°, 2° e, especialmente, o 4° do art. 220, bem
como infraconstitucional, nos arts. 6°, 8° ¢ 9° do Cédigo de Defesa do Consumidor',
Deve ser assegurado o contraste necessdrio & visibilidade inequivoca da informagio

de proteciio 4 sande. Em outras palavras, hd vérias possibilidades de se fomecer
“informacio ostensiva”.

2.2. Regulac¢io Executiva

A implementagfio de politicas pode ou nfio depender de atos normativos; nada
impede que, na auséncia de normas regulatérias, a infervencio se dé, diretamente, no
caso concreto, por meio de atos ordinatérios.

Assim, a regulagdo executiva envolve a pratica de atos de atribuicfio de direitos
de ingresso no “mercado”, atos de fiscalizagfio e de controle de pregos, seus reajustes
& revisdes.

Nesse passo, 8 ANVISA pode até intervir, temporariamente, na administragfio
de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiacdas ou mantidas com recursos
pablicos, assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional.

Frise-se, no entanto, que sua competéncia se limita a produtos e servigos que
causem riscos a safide e que, no caso dos derivados de tabaco, o objetivo &, apenas,
informar tal risco e néo impedir o consumo ou a publicidade, salvo no que concerne a
venda a menores (que, no caso em exame, nfo se desenvolve pela Interner),

Pela via da regulagfo executiva ¢ possivel, mediante justificativa técnica,
temperar os excessos decorrentes da generalidade da norma, fixando uma interpretagio
adequada ao caso concreto. Afinal, a norma geral tende a dar tratamento isondmico

10 “dri. 220. (..} § 1% Nentuoma lei conterd dispositivo que possa constituir embaraco @ plena liberdade
de informagdo jornalistica em qualquer velculo de commmicagéio social, observado o disposto no avi,
55 IVVX XL e XIV.
$ 2° E vedado toda e qualquer censura de natureza polftica, ideoldgica e artistica.(..}
§ 4°. 4 propaganda comercial de tabaco, bebidas aleodlicas, agrotdxicos, medicamenios e terapias
eslard sujetta a vesirigbes legais, nos termos do incise Il do pardgrafo anterioy, e conterd, sempre que
necessdrio, advertdncla sobre os maleficios decorrentes de seu uso”

11 Lei n® 8.078 de 1990, art. 6° Séo direitos basicos do consumidor: {— a profecdo da vida, saide e
SCEUFARGA CORLra Fiscos provocados por prdticas no fornecimento de produtos e servigos considerados
perigosos ou nocivos, (...), I —a informagdo adequada e clava sobre os diferenies produtos e servigos,
com especificagdo covreta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e prego, bem como
sobre 08 riscos gue apresentam.

Ari. 8% Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretaréio riscos & saiide
ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados novmais e previsivels em decorvéncia de
sua natureza e fruicdo, obrigando-se aos fornecedores, em qualguer hipdtese, a dar as informagtes
necessdrias e adequadas a respeito.

Pardgrafo vnico. Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe presiar as informagdes a gue
se refere este artigo, através de impressos apropriados que devam acompanhar o produto.

Art. 9% O fornecedor de produtos e servigos potencialmente nocivos ou perigosos & saide ou seguranga
deverd informar, de maneira ostensiva e adegquadea, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem
prefuizo da odogdo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto,” (wigrifo).
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a situaghes que nem sempre se encontram num plano de igualdade. A interpretagfio
regulatéria se presta, pois, a corrigir tais inigiiidades e excessos no caso concreto, de
oficio ou a requerimento do interessado.

2.3. Regulacfio Judicante

A regulacdo judicante se da pela solugio extrajudicial de conflitos, sendo
precedida de uma fase de conciliagio, com a indispensdvel identificagiio dos interesses
em tensiio ¢ dos conflitantes, na qual as partes t3m o poder de encerrar o litigio; se
frustrada, passa-se 4 fase de mediagfio, com o regulador assumindo o papel de propor
solugdes; s6 em tltima instincia passa-se & fase de arbitramento, com a imposicio
de uma decisfio. Tal decisfio opera a retroalimentagio do sistema, por forca da qual a
experiéncia do caso concreto pode se transfortnar em norma, que representa a visfio
prospectiva do regulador — o impacto da norma sobre casos futuros e sobre o mercado;
afinal, o regulador niio se limita aos fatos ocorridos no passado e que envolvem apenas
as partes. Tanto que lhe é dada, na ponderagfio entre custos e beneficios da atividade
regulatéria, a possibilidade de adogfo de acordos substitutivos, que melhor atendam
o principio da proporcionalidade, indispensavel nos atos de restrigio de liberdade.

Embora provocada pela ABIFUMO ¢ pela prépria consulente, 2 ANVISA
nfio considerou a possibilidade de, mesmo mantendo a norma, firmar tal acordo
substitutivo para viabilizar as alterativas menos onerosas ¢ legalmente vilidas para
implementar as finalidades almejadas.

2.4, Tipos de Regulagiio

Conforme a atividade administrativa, vai haver diferentes tipos de regulaciio, a
saber, de policia, de servigos piiblicos, de ordenamento econdmico e de ordenamento
social. Em cada uma delas vai haver uma diferente interpretaghio do conceito de
“eficiéncia”, que orienta a finalidade a ser atendida pela Administragéo Pablica.

Aquisevislumbra, também, adistingfio nitidaentre formulacdoe implementagdo
de politicas pliblicas; a primeira cabe 4 Unifio, pelo Ministério da Saude (envolvendo,
ainda, 0 acompanhamento e a avaliagiio da politica e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria); a segunda, nitidamente de policia administrativa,
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, cuja finalidade institucional ¢ promover
a proteciio da satide da populagiio, por intermédio do controle sanitdrio da producdo e
da comerclalizagdo de produtos e servigos submetidos & vigildncia sanitdria._

Tal competéneia, como dito, abrange o3 ambientes, 08 processos, o NSUMOS
e as tecnologias relacionados 4 produgfio e comercializagdo, bem como o ingresso da
produgiio estrangeira por portos, acroportos ¢ de fronteiras. O objetivo é o produto
compativel com os objetivos dele esperados. Logo, no caso dos derivados de tabaco,
nfio se espera que cles nfio causem riscos a saide, mas que, para a decisfio de consumi-
los haja a adverténcia “ostensiva”.
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Na coordenagfo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cabe 3 ANVISA
eslabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes ¢ as
actes de vigildncia sanitdria, sem, contudo, ir além dos limites fixados ne marco
regulatério, atendo-se a observar uma relagfio entre motivo existente, meio adequado
¢ proporcional 4 finalidade da norma.

3. Regulacfio de Policia

Na ANVISA, hi intensa regulagiio de policia, que busca a eficiéncia na
seguranga do administrado. SHo estabelecidos condicionamentos com vistas a
eficiéncia da pessoa do fornecedor e sua estrutura (equipamentos, ditecdio, corpo
técnico), eficiéncia do seu produto, abrangendo a eficiéncia dos insumos por ele
utilizados, e da forma de apresentagiio, de modo a viabilizar a informacfio necesséria
ao consumidor para orientar sua decisfio de consumo,

As técnicas de comercializagfio nfio relacionadas a seguranca do produto —
como ¢é o caso do uso da infernet para recebimento de pedidos — ndo se encaixam nas

Jfinalidades que justificam a competéncia da ANVISA. H4, pois, ato ilegal por vicio de

competéneia e de finalidade na RDC n® 15.

O primeiro momento do exercicio do poder de policia’? é por meio daedicfio
de normas, que caracterizam a regulagfo normativa; segue-se o consentimento
de policia (registro de empresas e produtos) a fiscalizacdo de policia e a
sangdo de policia das infractes apuradas mediante processo administrativo
que tenha por base o auto de infracdo, a representaciio ou a denfincia dos fatos
irregulares. Pode a pena deixar de ser aplicada pela celebragio de acordos
substitutivos, por meio de termos de compromisso de ajuste de conduta, que
melhor atendam os interesses regulados, Afinal, nfio é objetivo da regulacio
inviabilizar a produgio e a comercializagfio, mas, apenas, condiciona-las ao
interesse geral.

Aqui, o interesse é na correta informaglo ao comsumidor dos riscos do
produto. Néo pode ser finalidade da norma regulatéria a proibicio do consumo,
uma vez que tal finalidade nfio se vislumbra nem na Constituigio e nem nas leis,
que reconhecem a existéncia de produtos perigosos - porém /icitos - no mercado,
impondo, apenas, a adverténcia da presenca de tal caracteristica (CF art. 220, §§ 1°,
2° ¢ 4° ¢ Codigo de Defesa do Consumidor, em seus arts. 6°, 8° e 99).

Note-se que o Cadigo de Defesa do Consumidor é norma geral sobre produgfo
e consumo, bem cormo sobte proteglo 4 sande —~ CF art. 24, V ¢ XII - e que comporia

12 *(...) A Administragfo Piblica exerce o poder de policia administrativa sobre todas as atividades e bens
que afetam on podem afetar a coletividade, com competéneia exclusiva e concorrente das trés esferas
estatais dada a descentralizaglo politico-administrativo decorrente do nossoe sistema eonstitucional {...)”
(Origem: TRF - Primeira Regifio, Classe: AMS - Apelagio em Mandado de Segutanga - 01362614,
Processo: 199601362614 UF: BA Ospfio Julgador: Quaria Turme, Data da decisfio: 29/02/2000
Documento: TRE100098740, Fonte: DJ DATA: 04/08/2000 PAGINA: 120, Relator(a): Juiz MArio
CEsAR TUIBEIRO),
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uma norma supletiva, definindo néio s6 a autoridade especifica voltada ao atendimento
de seus comandos — Lei n° 8.078/90, art. 55 - como explicitando os aspectos de cada
segmento de mercado’®.

O consentimento abrange autorizar o funcionamento de empresas de fabricagio,
distribuigio e importagio dos produtos, anuir com a importaghio e exportacio dos
produtos, conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagfio,
concedet e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagdo'.

Inclui-se a necessidade de registro para itens que sefam aplicdveis apenas a
plantas produtivas ¢ a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que néo
acarretem riscos a saude publica.

Na fiscalizacdo de policia, a Agéncia poderi apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a sande publica. As
atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serfio execuiadas pela Agéncia, sob orientagio técnica e
normativa do Ministério da Saide's. Cabe 4 ANVISA estabelecer, coordenar e
monjtorar os sistemas de vigilincia toxicologica e farmacoldgica.

Na sangdo de policia a ANVISA, em caso de violagho da legislacfo pertinente
ou de risco iminente & saGide, tem poder para interditar, como medida de vigilancia
sanitdria, os locais de fabricagfio, controle, importagdo, armazenamento, distribui¢fo
¢ venda de produtos e de prestagio de servigos relativos 4 satide, proibir a fabricagdo,
a importaciio, o armazenamento, a distribuigiio ¢ a comercializagdo de produtos e
insumos e cancelar a autorizagio de funcionamento e a autorizagio especial de
funcionamento de emipresas.

A ANVISA pode, além de multar e cassar registros, promover a alienagiio
judicial de itens utilizados em pratica de crime, bem como requerer, em juizo, o
bloqueio de contas bancérias de titularidade da empresa ¢ de seus proprietarios e
dirigentes, responsaveis pela antoria daqueles delitos, sendo tipica regulagio judicante.

13 Sobre o tema ver SOUTO, Marcos Juruena Villela, Direito Administrativo da Econamia. 3. ed. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2003, pp, 320-326.

14 O poder de exigir & certificagfio de conformidade no dmbito do Sistema Brasileiro de Certificagio

- SBC, de pradutos ¢ servigos sob o regime de vigildncia sanitiria segundo sua classe de risco, o
credenciamento, no 4mbite do SINMETRO, dos laboratérios de serviges de apoio diagndstico e
terapéutico & outros de interesse para o controle de riscos & satde da populagfio, bem como daqueles que
impliquem a incorporagiio de novas tecnalogias, e dos laboratdrios piiblicos de andlise fiscal no ambito
do SINMETRO foi suspenso pela Medida Proviséria n® 2.134-25/2000, renumerada para Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23.08.2000.
Além dos ja citados, consideram-se servigos submetidos ao comtrole e fiscalizagdo sanitdria pela
Agéneia, aqueles voltados para a atengfio ambulatorial, seja de rotina ou de emergénceia, os realizados em
regime de internagio, os servigos de apoic diagndstica e terapdutico, bem como aqueles que impliquem
a incorporagfic de novas tecnologias, as instalagfes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes ¢
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos submetidos
ao controle ¢ fiscalizagfo sanitdria, incluindo a destinagio dos respectivos residuos.

{

L

A importagfio de alimentos, de aditivos para alimentos e de substincias destinadas a serem empregadas
no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica
sujeita a andlise de controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitdria, no momento de
seu desembarque no pafs,
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Para custeio das agBes de policia, a ANVISA pode cobrar a Tuxe de
Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria, que tem como fato gerador a pratica dos atos de
sua competéncia, sendo sujeitos passivos as pessoas fisicas e jurfdicas que exercem
atividades de fabricagdio, distribuigdo e venda de produtos e a prestagio de servigos
supramencionados e,

4. Regulacfio nos Servigos de Interesse Geral, na Ordem Econdmica e na
Ordem Social

Na regulacdo nos servigos de interesse geral busca-se a eficiéncia pela traducio
dos principios da generalidade, da regularidade, da modicidade de custos, da cortesia
e da atualizacfo, tipica de servigos piblicos, ndo se aplicando, pois & produgiio e
comercializagiio de tabaco e seus derivados.

Na regulacdo no ordenamento econdmico, a eficiéneia ¢ atingida pela
prevengfio de abuso ou condicionamento do exercicio de poder econémico e pela
corregiio de assimetrias em defesa do consumidor, notadamente no que concerne aos
pregos de bens e servigos, o que também nfo € hipbtese em exame.

Este tipo de regulagiio, no &mbito da ANVISA, é encontrado na comercializagio
de medicamentos e no no de produtos derivados do tabaco. O objetivo ¢ diverso,
de viabilizar o acesso de empresas e produtos no mercado e nunca proibindo ou
inviabilizando a produgdo'”.

Segundo Frrvanpo Barmista'®, as falhas de mercado que autorizam todo tipo de
regulagfio caracterizam o setor de medicamentos, justificando a regulagiio econdmica do setor:

16 Fundamento do CTN (Lei n°35.172, de 25 de outubro de 1966): "Art. 77, As taxas cobradas pela Unido,
pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos Municipios, no dmbito de suas respectivas airtbuigdes,
tém como foio gerador o exercicio regular do poder de policia, ou a wilizagdo, efetiva ou potencial,
de servigo piiblico especifico e divisivel, prestado ao contribuinte ou posto & sua disposicéio.” “Ari.
78. Considera-se poder de policia atividade da administracéo piblica que, limitando ou disciplinando
direito, interesse ou liberdade, regula a prdtica de ato ou a abstencdo de fato, em razdo de interesse
piblico concernente & seguranca, & higicne, & ordem, aos costumes, & discipling da produgdo e do
mercado, ao exercicio de atividades econdmicas dependentes de concesséio ou autorizacio do Poder
Publico, & trangiiilidade priblica ou ao respeito & propriedade e aos direitos individuals ou coletivos.
Pardgrafo unico. Considera-se regular o exercicio do poder de poficia guands desempenhado pelo
érglio competente nos himites da lei aplicdvel, com observincia do processo legal e, tratando-se de
atividade que a lei ienha como discriciondria, sem abuso ou desvio de poder.”

17 Art. 5% XXXT, CR - “O Estado promoverd, na forma da lei, .a defesa do consumidor.” Art. 2° Lei
n° 8,078, de 11 de setembro de 1990 — “Consumidor ¢ toda pessoa fisica ou juridica que adquire
ou utiliza produte ou servigo como destinatario final. Pardgrafo tnico. Equipara-se a consumidor a
coletividade de pessoas, ainda que indetermindveis, que haja intervindo nas relagées de consumo.” Art.
3 ’i‘ Lei n?8.078, de 11 de setembro de 1990 — “Fornecedor & toda pessoa fisica ou juridiea, publica ou
privada, nacienal on estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade
de produgio, montagem, criagiio, construglo, transformagfio, importagiio, exportagfic, distribuigio ou
comercializagiio de produtos ou prestago de servigos,”

18 O papel da Anvisa na regulagéio de pregos de medicamentos. 02 de maio de 2002, Fonte: Bolefini
Informativo da Anvisa n® 16.
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“Hnire essas caracteristicas, podemos citar a essencialidade
do produto, a significativa concentragdo da oferta em cada
classe terapéutica, a presenca do consumidor substituto, pois &
o médico quem decide qual produto serd consumido, ¢ a forte
assimetria de informacdo. Tudo isto torna o grau de substituicio
dos produtos por parte do consumidor praticamente inexistente,
facilitando a imposicio de prego. E por isso que a Agéncia tem
atuado no campo econdmico da regulagio desse mercado™.

Dai ter a ANVISA atuagiio no monitoramento do mercado de medicamentos,
componentes, equipamentos e insumos de saide, empreendendo agBes punitivas e
educativas (em especial, com prestagio de informacdes), atuando em conjunto com
0s PROCON’s. Pode, no dmbito da competéncia fiscalizatdria, requisitar informages
¢ aplicar a pena prevista no art. 26 da Lei n° 8.884/94. Mas, frise-se, o objetivo da
regulaciio de medicamentos é bem diverso da de derivados de tabaco.

Note-se que, no dmbito do ordenamento econdmico, ¢ nitida a distingio entre
relagbes de consumo —voltadas A protegio do destinatério final da cadeia produtiva, dada
a sua hipossuficiéneia — e relagdes empresariais — tuteladas pelo principio da isonomia
de tratamento da liberdade de oficio e expressdio (af incluidos os critérios de colocagiio
de produtos no mercado ¢ sua comunicagio ao pitblice, podendo este ser objeto de
condicionamentos — ¢ nunca de proibigio). Sio principios constitucionais distintos a
defesa do consumidor (CF, art. 170, V) e a livre concorréncia (CT, art. 170, IV).

No ordenamento social, a atividade regulatdria busca a preservagio de bens e
servigos indispenséveis ao sustento da vida em sociedade — ex.: satde, previdéncia,
educaciio, pesquisa, preservagio ambiental, onde se inclui a competéncia da ANVISA
para fomentar e realizar estudos e pesquisas no campo da vigilincia sanitaria.

Cite-se, ainda, a competéncia para manter sistema de informag#o continuo ¢
permanente para integrar suas atividades com as demais ages de satide, com prioridade
as acBes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar, monitorar
e auditar os 6rgfos e entidades estaduais, distrital e municipais, que integram o Sistema
Nacional de Vigilincia Sanitdria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de
qualidade em satide, coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos,
por meio de analises previstas na legislagio sanitria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em satde, fomentar o desenvolvimento de recursos
humanos para o sistema e a cooperagio técnico-cientifica nacional e internacional.
Cabe 2 ANVISA coordenar as agdes de vigildncia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em
gatde. Nenhuma dessas competéncias se afina com as normas editadas em exame.

Assim, a regulagfio deve ser sempre voltada a implementar uma politica pablica
fixada pela autoridade legitimada para tanto, ndo cabendo ao regulador substitui-la;
daf ser técnica. E mais, deve ser resultante de uma ponderagfio entre 0s custos ¢ 08
beneficios da restrigio a liberdade privada, ndo se limitando & edigfio de normas nem
se confundindo com o poder regulamentar. O regulamento é ato politico e voltado
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para o atendimento do interesse geral; a regulacfio ¢ apenas téenica e destinada a
interesses coletivos (setoriais).

A regulagfo a cargo da ANVISA atua sobre interesses colefivos, daf se
vislumbrar fundamentos, motivacbes e finalidades distintas para cada tipo de
fornecedor e de bens — produtos ou servigos — colocados no mercado.

(O que se pode perceber ¢ que a norma regulatéria editada foi bem além das
finalidades dela esperadas e dos limites a ela impostos e, especialmente, dos critérios para
a sua edicfo. Nao houve audiéneia phblica e nfio houve motivaciio téenica, logo, ndo pode
haver regulag8o eficiente para atendimento do interesse coletivo, conforme se vera.

5. As acdes implementadas pele Poder Piiblico

Enqguanto a regulagfio atua sobre o setor privado, em segmentos de interesse
relevante nfo se descarta a atuagfio do Poder Publico, destacando-se, para tanto, a
criagio de agéncias executivas.

Nesse passo, a Medida Provisoria n°® 33, de 19 de fevereiro de 2002, dispde
sobre o Sistema Nacional de Epidemiologia, de Satde Ambiental e de Sade Indigena,
cria a Agénecia Federal de Prevenciio e Controle de Doengas — APEC e da outras
providéncias.

Os sistemas nacionais de epidemiologia, de saude ambiental e de saude
indigena constituem conjuntos de agdes e servigos prestados por érgios e entidades
publicas federais, estaduais, distritais e municipais.

Entende-se por epidemiologic o conjunto de agles que proporciona o
conhecimento, a deteccio ou prevengio de qualquer mudanga nos fatores determinantes
¢ condicionantes de saide individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e
adotar as medidas de prevengiio e controle dos fatores de riscos, das doengas e de
outros agravos 2 safide.

Define-se saride ambiental como o conhecimento, a prevengdio e o controle
dos processos, influéncias e fatores fisicos, quimicos e bioldgicos que exercam ou
possam exercer, direta ou indiretamente, efeito sobre a safide humana, em especial
naqueles relacionados a saneamento para controle de agravos a safide, contaminantes
ambientais, melhorias habitacionais para controle de agravos & safide, qualidade da
dgua para consumo humano, desastres naturais e acidentes com produtos perigosos,
vetores, reservatdrios e hospedeiros e animais pegonhentos.

Em relagiio a todos os sistemas, compete & [/mido definir a sua politica
nacional, organizagio, normatizaco e gestdio, além de executar a¢des que suplantem
a capacidade de resposta do nivel estadual do Sistema Unico de Safide - SUS ou que
representem risco de disseminagfio nacional.

A formulagfio da politica nacional cabe ao Ministério da Safide,

Para sua propositura ¢ implementagio propde-se a criacio da Agéneia Federal
de Prevengfio e Controle de Doengas — APEC — autarquia vinculada ao Ministério da
Satide, com sede e foro no Distrito Federal, tendo prazo de duragiio indeterminado,
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atuagiio em todo o territério nacional, sendo dotada de autonomia administrativa,
financeita, patrimonial e de gestdio de recursos humanos, nos termos de contrato de
gestio a ser firmado, bem como nas suas decisdes técnicas.

A APEC terd por finalidade institucional a promogdo e protecio & sadde,
mediante agbes integradas de educagfio, de prevengdo e controle de doengas ¢ outros
agravos 4 salide, bem como o atendimento integral a safide dos povos indigenas, com
vistas & melhoria da qualidade de vida da populagio.

A APEC terd as competéncias e responsabilidades de autoridade sanitaria
federal previstas na Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, complementando a
atuagiio dos Estados, coordenando e promovendo as atividades de educagio em saide
e mobilizagdo social, de abrangéncia nacional ¢ regional; cabe-lhe supervisionar,
controlar ¢ fiscalizar, incluindo a permanente avaliagio dos sistemas estaduais de
epidemiologia e de saide ambiental, incluindo a questdo do sancamento ¢ controle
das agressBes ao meio ambiente, que interfiram na sadde humana, monitoramento da
qualidade de 4gua para consumo humano proveniente de sistemas de abastecimento
piiblico, execugdo de agdes de forma complementar & atuagio dos Estados.

As competéncias da APEC na area de saude indigena sfo, basicamente, de
propor, organizar, getir e definir procedimentos para operacionalizagiio do Sistema de
Safide Indigena, no dmbito do SUS e executar aghes.

Na linha das demais entidades definidas como “Agéncias Executivas” no
Programa de Reforma do Estado, a APEC sera dirigida por Ditetoria, composta por
brasileiros, de reputagiio ilibada, indicados pelo Ministro de Estado da Saide e
nomeados pelo Presidente da Repiiblica, além de contar com uma Procuradoria-Geral
¢ uma Auditoria Interna. Seu quadro de pessoal busca absorver servidores da Fundacdo
Nacional de Satide - FUNASA e do Ministério da Saide, e seus rgios e entidades
vinculadas que estavam em exercicio na FUNASA em 31 de dezembro de 2001.

Embora se fixe um limite para tal absorgfio, sio criados diversos cargos e
funcdes comissionadas técnicas, além das contratagGes tempordrias de excepcional
interesse publico (CF, art. 37), para as atividades relativas & implementagfio, ao
acompanhamento e 4 avaliagio de projetos e programas de carater finalistico,
imprescindiveis & implantaciio da Agéncia.

Mesmo dotada de autonomia, suas receitas derivam, basicamente, das
dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unifio, além de outros, provenientes de
convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades ou organismos nacionais
e internacionais.

Na ocorréneia de casos de doengas ou de outros agravos inusitados de etiologia
conhecida ou desconhecida, de alto grau de transmissibilidade, patogenicidade e
letalidade, definidas como emergéncia epidemiolégica, o Ministro de Estado da
Saude, por proposta do Presidente da APEC, podera declarar Estado de Quarentena
Federal (ressalvadas as hipoteses de decretagio de Estado de Defesa ¢ de Estado de
Sitio), equiparado, para todos os fins legais ao estado de calamidade pablica.

Tal ato terd prazo e érea de abrangéncia definidos, podendo, se necessatio, ser
estendidos. Dispord, ainda, sobre o isolamento de individuos, animais e comunidades
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em situagio de risco, interdigfio de ambientes ou meios de transporte, determinar
o acompanhamento médico de individuos e a necessidade destes se reportarem,
periodicamente, & autoridade de epidemiologia, cabendo ao Presidente da APEC
mobilizar os recursos e coordenar a implementacio das a¢bes que reduzam ou
eliminem os riscos a safide pliblica, observadas as condigdes estabelecidas para o
Estado de Quarentena Federal.

Em relagiio aos Estados, ao Distrito Federal ¢ aos Municipios, compete a eles
a gestdo, respectivamente, do componente estadual, distrital e municipal do Sistema
Nacional de Epidemiclogia e do Sistema Nacional de Saide Ambiental, conforme
definido em regulamento, devendo, assim como as entidades privadas que atuem
na area de saide, fornecer informagdes pertinentes ao Sistema Nacional na forma ¢
periodicidade estabelecidos pela APEC.

Salvo a matéria relacionada 4 prote¢iio da populagiio indigena, que cabe
exclusivamente & Unifio, as acBes comportarfio programagfo pactuada integrada,
a ser periodicamente elaborada pelos gestores do Sistema, na forma que vier a ser
disciplinada pela APEC.

A proposta €, aparentemente, saudavel e merece apoio, eis que representa o
atendimento de finalidades essenciais do Estado, embora, em tese, seja passivel de
criticas por violar a melhor técnica constitucional. E que oart. 23, IT, VIIL, IX e pardgrafo
tmico, da Constituicio Federal, prevéem a necessidade de “lei complementar” para
tratar de matérias aqui atribuidas 3 Unifio, que tomou, por lei ordinaria, a coordenagio
dos sistemas.

H4 temas, em matéria de preservagfio ambiental, que j4 sfio tratados na
norma que cuida do SISNAMA — Sistema Nacional do Meio Ambiente, a qual foi
recepeionada com forga de lei complementar, por ter sido editada antes da vigéncia do
citado dispositivo constitucional (Lei n° 6938, de 31,08.81, art, 3% III, d). Tal norma
Jj4 prevé toda a estrutura de um sistema ¢ métodos de cooperagio. O mesmo pode se
dizer em relagho a agBes de fiscalizagHo, que podem se chocar, na pratica, com as da
ANVISA,

Ha questdes sensiveis, como a competéneia para dispor sobre o sancamento,
que envolvem matérias tipicas de poder concedente, como os padres de qualidade
das dguas, que, igualmente, mereciam o tratamento por lei complementar.

O exame da razoabilidade da quantidade de cargos e fun¢bes comissionadas
poderé ser feito nos controles inerentes 4 aplica¢fio da Lei de Responsabilidade Fiscal,
que representa condigfio de eficicia da norma,

Conclusio

Enfim, o tema da saide piblica é relevante; no plano das politicas piblicas
ha mera substituigdo de érgios e entidades por uma nova estrutura, com formato de
agéncias reguladora e executiva, nfio devendo merecer a oposicgéo. Afinal, também nfio
se pode afirmar que Estados e Municipios tenham as condigfes materiais, técnicas,
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logisticas, humanisticas e financeiras de exercer as competéncias eventualmente
usurpadas pela proposta em andlise.

A regulacfio deve ser sempre voltada a implementar uma politica pablica
fixada pela autoridade legitimada para tanto, ndo cabendo ac regulador substitui-1a;
daf ser técnica. E mais, deve ser resultante de uma ponderagfio entre os custos e os
beneficios da restrigio 4 liberdade privada, nfio se limitando a edigio de normas nem
se confundindo com o poder regulamentar.

A regulaciio a cargo da ANVISA atua sobre inferesses coletivos, ao passo
que as agdes da APEC sfio voltadas ao atendimento de interesses difisos, néio se
vislumbrando, em tese, conflito de atribuiges.
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A COMPETITIVIDADE NO SETOR PORTUARIO E
O TRANSPORTE DE CARGAS DE TERCEIROS NOS
TERMINAIS DE USO PRIVATIVO MISTO

MaRrcos JURUENA VILLELA SOUTO
Procurador do Estado do Rio de Janeiro

Regime jurfdico dos terminais mistos—Competéneia dolegislador
para estabelecer o regime juridico das autorizagfes — Validade
da deslegalizagiio de matérias para a definicBio técnica pela
agéncia reguladora de requisitos para a obtencfio da autorizagfio
— Possibilidade juridica de definigdo de wm critério para
estabelecimento de carga minima — Possibilidade de o regulador
fixar distingdes de regimes entre o arrendamento de terminais
publicos ¢ os terminais de uso privativo — Impossibilidade de o
reguladeor equiparar o terminal misto ao terminal de uso exclusivo
— A regulagio deve buscar a competiciio entre os diversos tipos
de operadores e nfo preservar um dos modelos da competicio.
A constitnigio nfio definiu o conteddo e os requisitos para as
autorizagdes, podendo a lei fazé-lo para alcangar tal objetivo de
ampliagdo de investimentos e de competigio para a eficiéncia.
constitucionalidade da emenda & medida provisdria e ilegalidade
do condicionamento desproporcional imposto pela ANTAQ,

Sumdrie: . Apresentagio; IT — Desenvolvimento; 1. O dominio
da lei e o dominio da regulagfio; 2. A reforma do estado e
a consequente mudanga de politica piblica; 3. A missio da
ANTAQ e das companhias docas na execugo das atividades
portudrias; 4. Os objetivos e a metodologia regulatdria; 5. O
exercicio da competéneia normativa e as exigéncias trazidas
pela norma; 6. A proposta de inovago legislativa; Conclus@es,

L. Apresentaciio

Cuida-se de examinar a legalidade de norma que envolve a autorizagfo para
a exploragfio de terminais de uso privativo misto com vistas 4 movimenta¢fio de
carga de terceiros.
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