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APONTAMENTOS TEOR!COS E JURISPRUDENCIAIS SOBRE A RESERVA DE
ADMINISTRACAO NO AMBITO DO PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS
REGULADORAS

Pedro Gongalves Mendes

Sumario: 1. Introducdo. 2. Perspectiva
contemporanea para os principios da Separacao
dos Poderes e da Legalidade a luz da
emancipacdo das agéncias reguladoras. 3. O
poder normativo das agéncias reguladoras a luz
da doutrina e 0 que se entende por reserva de
administracdo. 4. O STF e as agéncias
reguladoras: acolhimento gradual da reserva de
regulacdo? 5. Concluséo.

Resumo: Este artigo tem como objetivo analisar a literatura académica e as decisdes acerca do
poder normativo das agéncias reguladoras e a sua extensdo no ordenamento juridico atual. Para
melhor desenvolvimento do tema, tratamos de discorrer sobre os principios da separacdo de
poderes e da legalidade, a fim de entender o que levou a criacdo das agéncias reguladoras e
como essas entidades se compatibilizam com esses principios. Na sequéncia, aprofundamos na
doutrina para compreender como a literatura académica entende o poder normativo das agéncias
reguladoras. Em seguida, falamos sobre a reserva de administracdo, mais especificamente no
ambito das agéncias reguladoras, tendo em vista que essas concepcdes permeiam a doutrina
mais recente de direito regulatdrio, principalmente apds a ADI n° 5.501, sendo esta decisdo o
objeto do ultimo capitulo do trabalho, no qual analisamos como o0 STF vem enxergando o poder
normativo das agéncias reguladoras.

Palavras-chave: Separacgdo de poderes. Principio da legalidade. Poder normativo das agéncias
reguladoras. Reserva de administracdo. Regulacdo. Agéncias Reguladoras. ADI 4874. ADI
5501.

1. Introducéo

O presente trabalho possui como objetivo primario compreender o poder normativo das
agéncias reguladoras e o seu delineamento no ordenamento juridico pétrio atual, para, ent&o,
analisar o principio da reserva de administracao aplicado aos atos normativos editados por essas

entidades.

O fator motivador para a realizacdo deste trabalho ¢ o caso da “pilula do cancer”, cuja
controvérsia se deu quando o Congresso Nacional promulgou a Lei n° 13.269/2016, que
autorizou o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia

maligna.



Ocorre que, a época da edi¢do da lei, 0 medicamento ndo possuia amparo cientifico e
muito menos registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, entidade
competente tecnicamente para lidar com esse tipo de demanda.

O caso, ao evidenciar o risco trazido pela falta de tecnicidade em importantes decisdes
realizadas pelo Estado, trouxe discussdes acerca de qual a melhor maneira de lidar com essas
situacdes. Afinal, é sabido que, apesar do Poder Executivo e Judiciario emitirem normas - em
suas atividades atipicas -, € o Poder Legislativo que possui o poder de emitir as normas de maior
grau hierarquico em nosso ordenamento juridico, visto que se trata de sua atividade tipica. Por
outro lado, é comum que se adote a ideia de que a prestacdo estatal se torna mais eficiente se

for realizada observando os ditames técnicos.

Dessa forma, cabe observar como os principios da separacao de poderes e da legalidade
conversam com essa situacdo. Ao compreender sua evolucao, também sera possivel entender o
contexto em que as agéncias reguladoras foram concebidas no Estado de Direito e como as
necessidades contemporaneas alteraram o poder normativo exercido pelo Poder Executivo -

nesse sentido, questiona-se se ha violagao aos principios mencionados.

Apds buscar entender as controvérsias doutrindrias acerca do poder normativo das
agéncias reguladoras, partimos para a conceituacdo do que é reserva de administracao e do que

se convencionou chamar de reserva de regulacdo - uma espécie de reserva de administragéo.

As ADIs 4.874 e 5.501 permitiram o entendimento dos rumos que o STF tende a tomar
guanto a posicao hierarquica e a forca normativa dos atos normativos das agéncias reguladoras
—sendo a primeira relativa a uma Resolugdo da ANVISA sobre aditivos em tabaco, e a segunda
a apreciacdo acerca do pedido de inconstitucionalidade da lei que autorizou a distribuicdo da

“pilula do cancer”.

Foi justamente a ADI 5.501 que acendeu o debate sobre a existéncia ou ndo de reserva
de administracdo no ambito das agéncias reguladoras (reserva de regulacdo). Nessa esteira, 0
trabalho intenciona, sobretudo, buscar os argumentos utilizados pela doutrina e pelo STF a
respeito da reserva de administracdo com vistas a analisar se € possivel afirmar haver esse

instituto em nosso ordenamento juridico.

E, por fim, verificar-se-4 se o que fora aduzido pelos ministros da Suprema Corte a favor
da reserva de administracdo e da ampliacdo da forga normativa regulatéria se restringe a



ANVISA, dada a sensibilidade do tema central de sua atuacéo - a saude publica -, ou se estende

as demais entidades de mesma natureza.

2. Perspectiva contemporanea para os principios da separac¢édo dos poderes e da legalidade

a luz da emancipacéo das agéncias reguladoras

2.1. A evolucdo do principio da separacdo de poderes frente as mudancas sociais e

econdmicas

E sabido que a intencdo primordial que se tem ao modelar o Estado por meio da
separacao de poderes € combater a tirania e garantir a liberdade dos individuos - funcionando
como um mecanismo institucional para superar o Estado Absolutista e permitir a passagem para
o0 Estado de Direito. Tal concepcéo lastreia-se na no¢ao de que sé o poder é capaz de controlar

outro poder.

A ideia da separacdo de poderes como uma engrenagem garantidora da liberdade
individual tem sua incipiéncia no movimento do rule of law, na Inglaterra, cujo objetivo
consistia em descentralizar o poder do soberano com o fito de limita-lo e dividi-lo, para, assim,

evitar a tirania e atos arbitrarios.

John Locke, em Two Treatises of Government (Segundo Tratado sobre o Governo),
influenciado pela mistica do numero trés, propds sua propria trindade de separacdo de poderes:
legislativo, executivo e federativol. O autor empreendeu adiante o que fora pavimentado pelo
rule of law ao destacar a importancia de um Poder Legislativo emancipado para lograr em uma
sociedade o primado da lei - até mesmo para ordenar o poder politico -, instaurando, inclusive,
0 axioma de que o poder legislativo € indelegavel (CARLQOS, 2017, p. 289-291). N&o a toa, sua
obra, de 1682, deu azo ao parlamentarismo inglés, o qual foi estabelecido por meio da
Revolucdo Gloriosa (1688-1689).

Apesar disso, John Locke admitia em seu modelo a existéncia do prerogative power
(poder de prerrogativa) - o qual pode ser entendido como um regulamento independente -,

descrito pelo autor como “nothing but the power of doing public good without rule”, ou seja,

! Bruce Ackerman salienta que Locke idealizou o Judiciario inserindo-0 na categoria de Executivo. Ao Poder
Federativo caberia lidar com o funcionamento do Estado nas relagGes estrangeiras. N&o raramente autores afirmam
que a divisdo proposta por Locke &, na realidade, dual - Executivo e Federativo de um lado e Legislativo de outro.
Montesquieu, em seu turno, preferiu empregar maior independéncia ao Judiciario, descartando uma composicao
de quatro poderes e, com isso, mantendo 0 pensamento trinitario tdo repetido naquele século (ACKERMAN, 2014,
p. 15).



dar-se-a ao Poder Executivo a prerrogativa de superar os ditames da legalidade em situagdes de
interesse publico. André Cyrino elucida o prerogative power da seguinte forma: “justifica-se,
de maneira natural, como uma autorizacao tacita do povo ao monarca. A lei ndo pode prever

tudo, havendo a necessidade, muitas vezes, da atuacdo do rei” (2004, p. 111).

Posteriormente, em 1748, Charles-Louis de Secondat, mais conhecido como Baréo de
Montesquieu, publicou a obra que o projetou como o principal tedrico da separacdo de poderes:
De L’Esprit des Lois (O Espirito das Leis). Prima facie, diferencia-se de John Locke na
composicdo da trindade de separacdo de poderes: Legislativo, Executivo e Judiciario?. Tal
modelo veio a influenciar fortemente as Constituicdes dos Estados Unidos, de 1787, e da
Franca, de 1791.

Fabiano Gongalves Carlos descreve que "Montesquieu supds que a sociedade deveria
se organizar de modo que o poder constituisse um freio ao proprio poder, como forma de
garantir a liberdade individual” (2017, p. 291) - diz-se respeito a no¢do manifesta de que a nova
concepcao de Estado deveria afastar a excessiva concentragcdo de poder, pois, assim, a
possibilidade de despotismo seria mitigada.

Nessa esteira, Montesquieu preconiza que “quando, na mesma pessoa ou no mesmo
corpo de magistratura, o poder legislativo se acha reunido ao poder executivo, ndo podera existir
liberdade, porque se poderd temer que 0 mesmo monarca ou 0 mesmo senado criem leis

tirdnicas para executa-las tiranicamente” (1748, p. 133).

A fim de endossar tal ponto de vista, Montesquieu utilizou os Estados de sua época para
formar exemplos®, no entanto, em nossa realidade, ndo é necessario retornar ao século XVIII,
visto que a historia recente brasileira possui quadros que corroboram com a crenga de
Montesquieu. N&o a toa, aqueles que prezam pelo Estado Democratico de Direito encontram-
se sempre atentos as oscilacfes de espaco que o Poder Executivo ocupa no cenario politico-

normativo brasileiro.

2 Montesquieu identifica o Poder Judiciario como “poder executivo daquelas que dependem do direito civil”, e,
logo apos, adota como nomenclatura “o poder de julgar”. Na concepgdo de Montesquieu, o poder de julgar é nulo,
tendo apenas que reproduzir o que fora elaborado pelo Poder Legislativo, devendo o juiz ser “a boca que pronuncia
as palavras da lei”. Por isso, o autor afirma que ndo se deve temer os juizes, mas sim o Poder Legislativo.

3 e.g. “Entre os turcos, onde estes trés poderes se acham reunidos sob o dominio do sultdo, reina um horrivel
despotismo” (Montesquieu, 1748, p. 134).



Importante marco para a teoria da separacdo de poderes foi a efetiva chegada das ideias
de Montesquieu aos Estados Unidos e, com isso, o seu desenvolvimento em outra terra que ndo
as europeéias. Nos EUA havia outras preocupacdes para aléem do mero combate ao absolutismo,
0 que abriu espaco, inclusive, para o questionamento do excesso de poder atribuido ao Poder

Legislativo, levando o modelo americano a buscar o equilibrio deste com o Poder Executivo.

Enquanto Montesquieu possuia como principal foco a garantia das liberdades
individuais, a experiéncia americana conservou essa questdo e desenvolveu com mais afinco
outro elemento da obra do francés, qual seja, a divisdo organico-funcional dos Poderes - com o

objetivo de equilibra-los e otimizar a atuacéo estatal.

Além disso, foi na experiéncia americana que despontou a ideia do controle reciproco
entre os varios 6rgdos de Estado. Conhecida como checks and balances, essa técnica conseguiu
unir a sistematica da divisdo funcional dos poderes e 0 escopo da desconcentracdo de poder.
Por um lado, concebe-se como um mecanismo para otimizar a maquina estatal, e, por outro,
mantém a separacao de poderes como uma forma de conter a tirania (CARLOS, 2017, p. 293-
294).

E natural que em democracias estaveis tal principio seja observado principalmente sob
o prisma da distribuicdo de fun¢bes, mas, em contextos de na¢bes com instituicdes consideradas
frageis, ainda ha de se resgatar frequentemente a principal esséncia das pretensfes de

Montesquieu com a teoria.

No entanto, é patente notar que o arranjo institucional entre os Poderes e 0 exercicio das
fungdes atribuidas influenciam diretamente nos eventuais conflitos existentes entre eles e no
consequente desgaste do Estado de Direito. Logo, em termos praticos, ambas as caracteristicas
(distribuicdo de funcdes e desconcentracdo de poder) estdo diretamente ligadas, o que
demonstra o grau de sofisticacdo que o principio possui. Outrossim, o nivel de importancia
conferido a uma e a outra depende meramente de uma questdo contextual inerente a cada

momento e a cada pais.

Portanto, o que ha de ser percebido ¢ que as balizas estabelecidas pelos ‘pais’ da teoria

da separacéo de poderes* se conservam até os dias atuais, no entanto, ndo com literalidade. N&o

4 Fabiano Gongalves Carlos conceitua o contetdo classico da separagdo de poderes, em linhas gerais, como “a
divisdo de funcles estatais privativas ou ndo entre diversos érgdos, que se controlam reciprocamente por
intermédio de mecanismos instituidos pelo Direito, para resguardar a esfera de liberdade dos individuos e do corpo
social contra abusos potenciais de um poder absoluto” (2017, p. 297)



procede o entendimento de que as constituices que adotaram a teoria acabaram por,
naturalmente, desgarrar de Montesquieu, sendo que, na realidade, as ideias do tedrico jamais
foram aplicadas com literalidade®, mas sim adaptadas e desenvolvidas nos mais diversos
ordenamentos juridicos. E de se considerar que seu caréter principiolégico permite uma maior

flexibilidade para encaixar-se nas respectivas demandas contextuais.

Prima facie, é manifesto que o desenvolvimento do principio buscou, sobretudo,
atribuir, por meio da caracteristica da divisdo organico-funcional, maior dinamicidade ao
Estado para, dessa forma, otimizar a realizacdo de suas funcdes. Nesse sentido, ha de se
observar a naturalidade em como aceitamos as funcdes atipicas realizadas pelos poderes, as

quais encontram-se previstas constitucionalmente®.

Nesse sentido, Karl Loewenstein (1964, p. 54-57) destacou que a ideia da separagéo de
poderes é apenas expressar a necessidade de distribuir e controlar o exercicio do poder politico,
tendo o principio sido denominado de maneira errada, pois, na realidade, trata-se da distribuicéo
de funcdes estatais a diferentes 6rgdos do Estado’. O autor possui maior apreco pela

denominag¢do “separacao de fungdes”.

Interpretando Loewenstein, Fabiano Gongalves Carlos sintetiza que “é possivel falar,
portanto, em uma divisao de competéncias materiais - de fungdes ou de trabalho - entre 6rgaos,
e ndo em divisdo de poderes, ja que para a teoria do Estado o Poder é unitario, indivisivel e
indelegavel” (2017, p. 301).

Para fins de contextualizacdo histdrica, ressalta-se que Locke e Montesquieu
contribuiram significativamente para que houvesse a passagem do Estado Absolutista para o
Estado Liberal - o primeiro a conformar o Estado de Direito e o primado da lei. Em um segundo
momento, no periodo ap6s as Guerras Mundiais e crises econdmicas do capitalismo, abriu-se
espaco para a passagem do Estado de Direito Liberal para o Estado de Direito Social (também
chamado de Estado-providéncia) - com caracteristicas intervencionistas e maior dever

prestacional.

> A parte relevante de sua substancia ndo foi afastada.

8 Ocorre quando os poderes realizam atividades fora de sua funcéo tipica. O Poder Executivo, por exemplo, exerce
funcdo atipica quando legisla (medidas provisorias e leis delegadas) e julga (contencioso administrativo).

" Nio a toa, a doutrina costuma despender espaco para atribuir ressalvas ao termo “triparticio de poderes”, tendo
em vista que o poder é uno e indivisivel, ou seja, um sé. O termo mais adequado, segundo autores como José
Barruffini (2009, p. 39) e Pedro Lenza (2003, p. 180), é “triparti¢do de fung¢des”.
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A partir dos anos 1980 o Estado-providéncia entra em crise em virtude da dificuldade
de sua manutencdo, sobretudo na seara fiscal®. Por conseguinte, houve uma manifesta
rediscussao sobre como o Estado deveria conferir suas prestacées no ambito dos direitos sociais
de forma mais eficiente, tendo em vista que a maquina publica se tornou excessivamente
burocrética e incapaz de entregar com qualidade os servigos de sua competéncia. Nesse rumo,
em busca da redefinicdo do papel estatal, surge uma nova concepgéo do Estado de Direito: 0
Estado Regulador ou Neoliberal® (CARDOSO, 2016, p. 29-30).

Jacques Chevallier (2004, p. 477-478, apud, ROMAN, 2013, p. 140-141), elucida que
0 Estado Regulador ou Neoliberal ndo abandonou de vez o carater interventivo do Estado
Social, mas alterou o grau e a forma de intervencdo a ser feita nas atividades econémicas. Flavio

Roman esclarece da seguinte forma:

Portanto, mesmo na perspectiva neoliberal, o Estado continuara presente na
economia. Contudo, sua fungdo j& ndo é propulsora do desenvolvimento
econbmico, mas a de ditar certas regras de conduta, intervindo
permanentemente para absorver tensdes, resolver conflitos e garantir a
manutencao de um equilibrio. Ou seja, pela regulagdo, o Estado ndo é mais
um ator, mas um “arbitro” do jogo econdmico. Nesse viés, sua atuagdo ¢é
subsidiaria (ROMAN, 2013, p. 141).

Tendo em vista o carater intervencionista do histérico da economia brasileira, a criacdo
de agéncias reguladoras representou um importante elemento do processo de desestatizagéo.
No entanto, o propdsito da reforma do Estado a época ndo deve ser reduzido a mera retracao da
atuacdo estatal, visto que era mundialmente aceita a ideia de que havia a necessidade de
reformar a administracdo publica para acompanhar o avassalador processo de globalizagdo e
para ampliar “as capacidades administrativas necessarias ao desenvolvimento econémico e
social e para que se executem as fungdes governamentais em geral”10 (SPINK, 1998, p. 148,

apud, CARDOSO, 2016, p. 49-50).

8 Ademais, Rogério Emilio Andrade (2003, p. 78, apud, CARDOSO, 2016, p. 48) destaca que o poder interventivo
estatal tornou-se debilitado no contexto de globalizacdo, visto que o Estado permaneceu como agente nacional,
enquanto empresas se transformaram em agentes mundiais.

% Considerando as imprecisGes que o termo veio a ter, para fins deste trabalho deve-se entender o neoliberalismo
nos termos do Consenso de Washington, de 1989, e naqueles estabelecidos por F. A. Hayek ao tecer criticas ao
Estado-providéncia. Além do mais, a ideia de “Estado Regulador” possuiu diversas concep¢des ao longo das fases
do Estado de Direito, tendo, contudo, uma maior associagéo as ideias neoliberais a partir dos anos 1980 (ROMAN,
2013, p. 140-141). No Brasil, as medidas neoliberais mais notaveis foram aquelas inseridas no processo de
desestatizacéo realizado durante o governo de Fernando Henrique Cardoso (1995-2002).

10 Conforme ja preconizava o relatério das Nagdes Unidas da Conferéncia de Brighton, em 1971. Henrique Ribeiro
Cardoso (2016, p. 49) ainda destaca que “Tais reformas foram postas paulatinamente no ordenamento péatrio ndo
se descurando seus idealizadores da necessidade de inovar a institucionalidade publica para a concrecao de seus
objetivos. Promoveram, para tanto, alteracGes em leis e na Constituicdo através de Emendas alterando pontos
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Apesar de as agéncias reguladoras serem pecas importantes para o funcionamento da
nova fase do Estado de Direito, os diversos ordenamentos juridicos que as adotaram
encontraram dificuldades para conforma-las as respectivas ordens constitucionais. Nesse
sentido, Heather Elliot (2010, p. 28, apud, ROMAN, 2013, p. 150) esclarece que de fato ha
dificuldades no enquadramento constitucional das agéncias reguladoras, no entanto, estas sdo
necessarias e Uteis, e, por isso, tanto no Brasil como em outros paises, elas permanecem

existindo.

Nessa esteira, observando os novos paradigmas trazidos pelo Estado Regulador, era de
se esperar 0 surgimento de visdes radicais rumo ao efetivo rompimento do que teorizou
Montesquieu. Bruce Ackerman posta-se como grande expoente desse pensamento, afirmando,
pertinentemente, que ndo seria possivel para os tedricos da concepgdo classica responder

perguntas que no século XVII1 sequer poderiam ser feitas!! (2000, p. 689).

Com efeito, Fabiano Goncgalves Carlos (2017, p. 298) ainda acentua que, para a
realizacdo da releitura da separacdo de poderes, ndo é devido o uso da interpretacdo
retrospectiva, ou seja, olhar antes ao passado que ao presente.

Sendo assim, ao olhar para o presente, chega-se a conclusdo de que ndo é possivel que
a concepcdo da atuacdo estatal se atenha a dogmas que, para os paradigmas atuais, representam
ineficiéncia. Se, nos anos 1980, a preocupacdo com a globalizagdo e com o excesso de
burocracia estatal levou ao despedimento de esforcos pela renovacdo institucional, € de se saber
que a realidade do século XXI se mostra ainda mais avassaladora contra na¢fes que se enraizam

em dogmas ultrapassados.
Nessa esteira, Alexandre Santos de Aragdo verificou que:

Se retirarmos o carater dogmatico e sacramental impingido ao principio da
separacao dos poderes, ele poderd, sem perder a vitalidade, ser colocado em
seus devidos termos, que o configuram como mera divisédo das atribui¢des do
Estado entre 6rgdos distintos, ensejando uma salutar divisao de trabalho e um

nodais para a renovacdo de instituicbes publicas. (...) as reformas sdo decorrentes de fatores econémicos, em
especial a alta dos déficits fiscais, bem como por fatores politico-democraticos buscando conferir ao cidaddo maior
participagdo e controle da Administragdo Publica”. O fator democratico possui relagdo com a realizagdo de
consultas publicas pelas agéncias reguladoras para elaboracdo de normas.

U jpsis litteris: “But this silence should not be used as an excuse for modern constitutional lawyers to ignore the
problem or, worse yet, to imagine that the Founders resolved a problem that they did not know they had”.
Ackerman postula pelo fim da rigidez imposta pela triparticdo de poderes, visto que surgem cada vez mais
institui¢des que ndo se encaixam em nenhuma das trés “categorias” (2014, p. 15-16).
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empecilho a, geralmente perigosa, concentracdo das funcbes estatais (2013, p.
406)*,

Reconhecido o desenvolvimento histérico do principio da separacdo de poderes pelas
vias da otimizacdo da atuacio estatal’® - sem olvidar do seu cerne cléassico: a garantia de
liberdades individuais e o afastamento da concentracdo de funcdes -, é de enorme relevancia
observar a dindmica institucional presente no Estado regulador e o papel das agéncias

reguladoras neste cenario.
2.2. O principio da legalidade no contexto social e econémico atual

Constata-se que as atividades sociais e econdmicas atuais encontram-se em um alto
nivel de dinamicidade, de tal modo que a prépria praxis administrativa demonstra a importancia
de um arranjo institucional apropriado para lidar com tais mudancas. E neste contexto que se
verifica um crescente entendimento de que o Poder Legislativo é incapaz de acompanhar
dinamicamente e tecnicamente o que ¢ demandado pelos setores regulados*, posto isso, muitos
tomam como solucdo o municiamento da administracdo publica de maior poderio normativo

para lidar com tal demanda.

Nessa esteira, questiona-se, a ver os atuais paradigmas, se hd uma nova abordagem do
principio da legalidade na administracdo publica. Abarca-se justamente as mudancas trazidas
pelo crescente nimero de agéncias reguladoras no Brasil, pois, dessa forma, tem-se o Estado
diminuindo no &mbito da intervencéo direta (Estado empresario) e voltando sua atuacao para a
intervencdo indireta, por meio da regulacdo e da expedi¢do de atos normativos, com enfoque
na eficiéncia (FERRAZ JUNIOR, 2000, p. 143, apud, CARDOSO, 2016, p. 81-82).

Na perspectiva da dinamicidade das relagBes sociais e econdmicas, Alexandre Santos
de Aragdo realiza pertinente constatacdo relativa a importancia do exercicio, por meio de

standards, do poder normativo das agéncias reguladoras nesse cenario:

12 Ainda pontuou que “as agéncias reguladoras independentes se inserem perfeitamente no marco da separacéo de
poderes do Estado contemporaneo, contribuindo ainda para a realizagdo dos seus objetivos materiais mais
relevantes de descentralizagdo e democratizagdo do exercicio do poder”, concluindo que as agéncias reguladoras
exercem, lato sensu, fungdes administrativas (p. 412).

13 Ademais, importa considerar que a ideia de Estado imaginada por Montesquieu e Locke destoa substancialmente
de como o Estado de fato se desenvolveu. Obviamente era impossivel para ambos prever: i) a dilagao das fungdes
exercidas pelo Estado ao longo dos anos; e ii) o nivel da dindmica atual das relagdes sociais.

14 Flavio Roman constata que “as agéncias reguladoras surgem para resolver um problema relativo & incapacidade
dos parlamentares de responder por uma regulacdo complexa, técnica e detalhada. As casas parlamentares devem
analisar, numa Unica sessdo, diversos assuntos (...) desse modo é incapaz de tornar-se expert em tamanha gama de
temas” (2013, p. 127).
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As leis atributivas de poder normativo as entidades reguladoras independentes
possuem baixa densidade normativa, a fim de - ao estabelecer finalidades e
parametros genéricos - propiciar, em maior ou em menor escala, 0
desenvolvimento de normas setoriais aptas a, com autonomia e agilidade,
regular a complexa e dindmica realidade social subjacente. Ademais,
recomenda-se que propiciem a administracdo a possibilidade de, na medida
do possivel, atuar consensualmente, com alguma margem de negociagao junto
aos agentes econdmicos e sociais implicados (ARAGAO, 2013, p. 439).

Nesse ambito, o principio da legalidade'® encontra-se desafiado pelas demandas
regulatorias contemporaneas, tendo em vista que é forcoso que o Estado encontre meios para
acompanhar os mais diversos setores de regulacdo. Sendo assim, ndo é mais possivel que a
elaboragdo de normas seja realizada de maneira lenta, como é costumeiramente visto no Poder

Legislativo.

Leciona Uadi Lammégo Bulos que o cerne da concepcao original do principio da
legalidade dita que “(...) qualquer comando estatal - seja para ordenar ato (a¢do na conduta
positiva) ou abster fato (omissdo ou conduta negativa) — a fim de ser juridicamente valido, deve
nascer da lei em sentido formal'®” (2000, p. 85, apud, CARDOSO, 2016, p. 38).

Ademais, essa perspectiva estendeu-se a atuacdo da administracdo publica, colocando-
a em uma posicdo adstrita a lei formal - de submisséo -, pois s6 poderia fazer o que esta permite
(MEDAUAR, 2003, p. 144, apud, ARIGONY, 2019, p. 206).

Por outro lado, Rafael Oliveira preconiza que nunca houve a correspondéncia efetiva
entre a concepcao original do principio da legalidade e a realidade, visto que ndo é logico
considerar que a atuacdo da administracdo publica sempre foi mecanica e sem criatividade.
Desse modo, o autor defende que “o legislador, por maior que seja sua pretensdo de exaurir
determinado assunto, ndo tem condicdes de prever todas as possibilidades que porventura seréo
apresentadas no complexo mundo fatico”!’ (OLIVEIRA, 2015, p. 94).

H4 de se considerar a existéncia, em nossa Constituicdo Federal, da reserva absoluta de

lei para tratar matérias de carater mais sensivel, cuja normatizacédo é devida apenas a lei em

15 A Constituicdo brasileira, de 1988, expressou a adogdo do principio da legalidade em seu art. 5°, inciso Il:
“Ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa, sendo em virtude de lei”. Importa mencionar que
o principio da legalidade esta presente no bojo do principio da separagdo de poderes, dado que ambas as ideias
surgem com o fito de desconcentrar poderes e proteger a esfera individual dos individuos.

16 Na doutrina nacional, entende-se como lei em sentido formal aquela produzida no ambito do Poder Legislativo
e lei em sentido material aquela editada pelo Poder Publico, como regulamento e decretos (CARDOSO, 2016, p.
37-38)

17 Referenciando Hans Kelsen, Rafael Oliveira ainda assevera que “a aplicagio do Direito depende da interpretagio
da norma, e toda atividade interpretativa € um ato de criagdo do direito” (p. 95)
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sentido formal - ndo devendo ser feita em seara infralegal. Logo, o legislador se vé obrigado a
tratar a matéria até a exaustdo, objetivando evitar lacunas que possam ser preenchidas pela

administracdo publica ou pelo judiciario no momento da concretizagdo da norma.

Num simples exercicio de observacdo de nosso ordenamento juridico, percebe-se que,
mesmo se o legislador despender esforcos para exaurir a matéria por meio de lei, havera espaco
para administracdo publica realizar atos normativos para a melhor aplicagao da lei ou para suprir
eventual demanda normativa que venha a surgir. Nesse sentido, eis 0 magistério de Alexandre
Aragdo (2001, p. 120-121):

(...) sabemos que o carater exaustivo da lei, pretensamente excludente de
qualquer subjetividade por parte do seu concretizador, € uma idealizacdo
irrealizavel na prética. Basta vermos a grande quantidade de divergéncias

doutrinérias e judiciais existentes em matéria tributaria e criminal, com
posicdes juridicas diversas, todas plausiveis.

(...) De nossa parte, entendemos que, em qualquer hipdtese, mesmo na de
reserva absoluta de lei, os regulamentos interpretativos sdo plenamente
admissiveis. As leis, por mais que tentem buscar a completude absoluta, ndo
tém como fazé-lo a ponto de ndo deixar qualquer margem de apreciagdo ao
orgéo concretizador do direito.

Visdo pertinente é aquela que consigna a emissdo de atos normativos pela
Administracdo Publica como consectario do principio da isonomia, pois, dessa forma, realizar-
se-a a uniformizacdo de interpretacGes para a aplicacdo da lei aos casos concretos.

Outro principio oportuno para a analise da atuacdo da administracdo publica é o da
eficiéncia’®. O bindmio legalidade e eficiéncia é alvo de constantes estudos no Direito Plblico
contemporaneo. O objetivo, portanto, é alcancar, da melhor forma possivel, a finalidade com

vistas a aplicagdo mais eficiente da norma.

Essa “legalidade finalistica” deve ser entendida como a obtenc¢do, de forma célere, de
resultados - na seara do atendimento dos direitos fundamentais - definidos pelo texto
constitucional. Logo, o formalismo advindo da lei em sentido formal é relativizado mediante
justificativa pelos resultados obtidos (OLIVEIRA, 2015, p. 38-39).

Consiste em observar a praxis - e dados empiricos - para concluir como as normas

devem ser interpretadas. Essa interpretacdo deve ser feita pelos entes aplicadores, 0s quais

18 Por meio da Emenda Constitucional n? 19/1998, o principio da eficiéncia foi incluido no rol de principios que
rege a administracdo publica (art. 37, da CF/88).



15

deparam-se com um dilema composto por dois termos, conforme delineado por Lucio lannotta:
“redimensionamento da lei e sua relevancia no limite dos resultados alcancados, ou atencdo a
lei em todos os seus componentes e relevancia dos resultados apenas no limite da observancia
da lei” (2000, p. 37-38, apud, ARAGAO, 2004, p. 1-2).

Alexandre Aragao responde o dilema e propde a roupagem adequada que o principio da
legalidade deve ter perante a crescente estima que o principio da eficiéncia vem recebendo nos

mais diversos ordenamentos juridicos:

O dilema deve, ao nosso ver, ser resolvido, ndo pelo menosprezo da lei, mas
pela valorizacio dos seus elementos finalisticos. E sob este prisma que as
regras legais devem ser interpretadas e aplicadas, ou seja, todo ato, normativo
ou concreto, sé sera valido ou validamente aplicado, se, ex vi do Principio da
Eficiéncia (art. 37, caput, CF), for a maneira mais eficiente ou, na
impossibilidade de se definir esta se for pelo menos uma maneira
razoavelmente eficiente de realizacdo dos objetivos fixados pelo ordenamento
juridico.

O Principio da Eficiéncia de forma alguma visa mitigar ou ponderar o
Principio da Legalidade, mas sim embeber a legalidade de uma nova l6gica,
determinando a insurgéncia de uma legalidade finalistica e material - dos
resultados praticos alcancados -, e ndo mais uma legalidade meramente formal
e abstrata (Aragdo, 2004, p. 3).

Diante do avanco de novas concepgdes, Gustavo Binenbojm, acautelado, alerta que a
hierarquia normativa em nosso ordenamento juridico precisa ser respeitada, sob pena de

descumprimento do principio constitucional da legalidade:

A circunstancia de as agéncias reguladoras gozarem de um acentuado grau de
autonomia ndo tem o conddo de subverter a classica hierarquia existente entre
atos legislativos e atos administrativos. Em ultima analise, todo e qualquer ato
emanado de érgdos ou entidades da Administracdo Publica esta sujeito ao
principio da legalidade, inscrito no art. 37, caput, da Constituicdo da
Republica (BINENBOJM 2005, p. 156).

Note-se que a concepg¢do originaria do principio da legalidade fora cada vez mais
mitigada na ordem em que a Administragdo Publica recebia maior poderio normativo. Posto
isso, é possivel inferir que a concepgdo contemporanea do principio também ndo gera
impedimentos ao exercicio de atividade normativa das agéncias reguladoras, principalmente
porque a propria legislacdo confere poderes a elas e estabelece standards técnicos de atuagéo,
conforme veremos (OLIVEIRA, 2015, p. 98).

3. O poder normativo das agéncias reguladoras a luz da doutrina e o que se entende por

reserva de administracao
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Como visto, a evolucdo histdrica do Estado de Direito e o carater dinamico das relagdes
sociais e econdmicas atuais elevaram as agéncias reguladoras ao status de instituicGes
fundamentais para o acompanhamento dessas novas demandas. Tendo isso em vista, faz-se
inequivoca a necessidade de municiar as agéncias de poder normativo para lidar com os setores

de sua competéncia.

Observando essa nova préxis, a doutrina tratou de tentar decifrar as nuances juridicas
dos atos normativos expedidos pelas entidades regulatdrias, o que, obviamente, revelou muitas

controvérsias entre os estudiosos.
3.1. Visao doutrinaria

Em excerto reflexivo, Gilmar Mendes suscita a necessidade de encarar 0s rumos da

funcdo normativa das agéncias reguladoras, sobretudo em face do principio da legalidade:

O desenvolvimento das agéncias reguladoras, dotadas de amplo poder
regulamentar, suscita desafiadores problemas. E licito indagar se 0 modelo
tradicional do regulamento de execucdo, até aqui dominante, pode ser
aplicado, sem reparos, ao sistema inaugurado com o surgimento dessas
agéncias. Em outras palavras, é preciso questionar se a decisdao regulatoria
tomada pelas agéncias estaria submetida ao principio da legalidade estrita, tal
como os denominados regulamentos de execucao, ou se estariamos diante de
uma nova categoria de regulamento ou de regulamento autbnomo
(MENDES, 2017, p. 892).

Desse modo, conforme explanado alhures, é majoritaria a ideia de que a edicdo de atos
normativos pelas agéncias reguladores ndo incide em violacéo ao principio da legalidade se sua
feitura observar os parametros - standards - estabelecidos pela lei que as inseriu no

ordenamento juridico®.

Portanto, depreende-se que, a priori, a legitimidade normativa das agéncias reguladoras
decorre sobretudo da lei em sentido formal - restando a agéncia umbilicalmente ligada a esta -,
cujo escopo € o de conferir maior estabilidade e flexibilidade a atividade setorial exercida pelas
agéncias?®®. O poder normativo a elas conferido - bem como a autonomia deciséria e a

especialidade - visa possibilitar o preenchimento de lacunas de regulamentacdo para a tutela da

19 Como exemplo temos a Lei n° 9.472/1997, cuja finalidade era a de criar a Agéncia Nacional de
Telecomunicagdes - ANATEL. Em seu artigo 19 ha uma série de competéncias normativas atribuidas a ela -
formando, portanto, os seus standards para a atuacdo normativa.

20 Alexandre Santos de Aragdo assevera que as “leis instituidoras das agéncias reguladoras integram, destarte, a
categoria das leis-quadro (lois-cadre) ou standartizadas, préprias das matérias de particular complexidade técnica
e dos setores suscetiveis a constantes mudangas econdmicas e tecnoldgicas” (2013, p. 441).
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regulacdo dos servicos publicos, das atividades econdmicas e do ambito social, conforme

leciona Mércio lorio Aranha?!:

A introducdo do modelo de agéncias reguladoras na Administracdo Publica
brasileira resultou da identificacdo de um déficit de regulamentagdo trazido
nos seguintes aspectos, cuja concretizacao persegue: politica tarifaria definida
e estavel; marcos regulatérios mais claros, que detalham as relagdes entre 0s
diversos atores de cada setor, seus direitos e obrigagdes; mecanismo agil e
eficiente para a solucdo de divergéncias e conflitos entre o poder concedente
€ a concessionaria; garantias contra 0s riscos econdmicos e politicos dos
investimentos em setores econdmicos (ARANHA, 2018, p. 131-132).

Posto isso, importa destacar que a perspectiva da atuacdo das agéncias reguladoras - e
da administracdo publica como um todo - de forma altamente flexibilizada e fundamentada em
potenciais resultados, na ordem em que se mitiga a aplicacdo da lei, ndo encontra amparo

unanime. Diogo de Figueiredo Moreira Neto acentua que:

(...) ndo devem jamais, legisladores e administradores, deixarem-se seduzir
pela promessa de algum tipo de éxito estatistico ou de atraente realizagdo
conjuntural em detrimento de um rigoroso travejamento juridico, pois sé pelo
Direito se alcancaram vitorias duradouras sobre a inseguranca e sobre a
injustica (MOREIRA NETO, 2001, p. 35-36, apud, CARDOSO, 2016, p.
166).

Levando em conta todas essas questfes e analisando uma série de aspectos, 0s mais
diversos doutrinadores langaram-se na tarefa de compreender a natureza e o fundamento que
efetivamente balizam o poder normativo das agéncias reguladoras. A obra de Henrique Ribeiro
Cardoso, O Poder Normativo das Agéncias Reguladoras (2016), posta-se como de grande

utilidade para o mapeamento da doutrina.

O autor identifica trés posicdes no que se refere a definicdo da natureza normativa das

agéncias e os seus limites:

A primeira, identifica as normas das agéncias como decorrentes da atividade
regulatéria, com status de lei - denominam direito regulatorio; a segunda
vislumbra espécie de regulamento conferido as agéncias; a terceira, mais
restritiva, vislumbra nas agéncias um ente com poderes normativos inferiores
ao regulamento, equiparando seus atos aos demais atos administrativos
normativos (CARDOSO, 2016, p. 167).

21 O autor ainda destaca que esse modelo foi um importante passo no processo descentralizador da administracdo
publica, visto que buscou atribuir as agéncias reguladores mecanismos regulatorios normativos que “operam com
poderes de supervisdo, fiscalizagdo e normatizacdo de atividades, sendo dotadas de maior agilidade na
implementagao de politicas publicas em razao de sua estrutura especializada” (p. 131).
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Os autores inseridos na primeira classificacdo interpretam as normas das agéncias
reguladoras como primarias, estando em igual hierarquia das leis ordinarias e, por conseguinte,
capazes de inovar no ordenamento juridico??. Maria D’ Assungio Costa Menezello (2002), uma
das representantes dessa interpretacdo, entende haver uma delegacéo legislativa que justifica a

atividade normativa das agéncias, tendo esta que atuar nos limites enquadrados na lei:

Acompanhamos a ideia de que regular é a competéncia delegada, por lei, as
agéncias, a fim de que expecam normas juridicas compulsérias (atos
administrativos gerais ou individuais) para 0s usuarios, para todos os agentes
econdmicos e para todos os entes publicos ou privados alcancados pela
atividade normativa e fiscalizatéria da agéncia. Dizendo de outra forma, Poder
Regulatdrio € o poder que cria regulagdo em parceria com agentes regulados
nos limites da legalidade (MENEZELLO, 2002, p. 106, apud, CARDOSO,
2016, p. 201).

Ademais, atribuem a Constituicio Federal, no artigo 174%, a origem da competéncia
normativa das agéncias, tracando semelhanca entre esses dispositivos e o disposto nos arts. 62
e 682, do mesmo diploma.

Ja os autores que percebem o ato normativo das agéncias como uma espécie de
regulamento entendem que o poder regulamentar destas advém da Constituicdo Federal e, além
disso, que o poder regulamentar ndo é privativo do Presidente da Republica®®. A divergéncia
situa-se em qual espécie de regulamento os atos normativos das agéncias se enquadram,

podendo ser, principalmente: de execucéo ou autorizados?.

No que tange a inovacdo no ordenamento juridico, Henrique Ribeiro Cardoso

vislumbra os seguintes posicionamentos nessa corrente:

22 No entanto, conforme demonstra Henrique Ribeiro Cardoso (2016, p. 168), ndo ha consenso nessa corrente
quanto a questdo da inovacdo no ordenamento juridico. O consenso existe quanto a necessidade de seguir 0s
standards fixados na lei instituidora da agéncia.

2 Trata-se de dispositivo de suma relevancia para a conformacdo do poder regulador em nosso ordenamento
juridico: “art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o Estado exercera, na forma da
lei, as funcBes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor publico e indicativo
para o setor privado”.

24 Dispositivos relativos a medida provisoria e a delegacao de leis ao executivo, respectivamente.

% Para Rafael Carvalho Rezende Oliveira, “enquanto a regulacio apresenta uma funcio administrativa,
processualizada e complexa, que compreende o exercicio de funcdo normativa, executiva e judicante, a
regulamentagdo é caracterizada como funcéo politica, inerente ao chefe do Executivo, que envolve a edigdo de
atos administrativos normativos (atos regulamentares), complementares a lei” (2015, p. 155). A regulagdo é
oriunda do art. 174, da CF/88, e a regulamentacdo do art. 84, VI, a, do mesmo diploma".

% Eros Grau conceitua os regulamentos executivos como aqueles que “(...) destinam-se ao desenvolvimento da lei,
no sentido de deduzir os diversos comandos nela ja virtualmente abrigados”. E define regulamentos autorizados
como “(...) os que, decorrendo de atribuicdo do exercicio de fungdo normativa explicita em ato legislativo,
importam o exercicio pleno daquela funcgdo - nos limites da atribuicéo - pelo executivo, inclusive com a criagdo de
obrigag¢do de fazer ou deixar de fazer alguma coisa” (2003, p. 253, apud, CARDOSO, 2016, p. 148-149).
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(...) existir tal possibilidade, dentro dos standards definidos em lei; ndo haver
tal possibilidade, em razdo da fixacdo dos standards por lei; ndao haver
autorizacdo para a inovagao, em razéo de extenso regramento feito por lei; ou
ainda, permitir tal possibilidade, desde que haja consulta popular e respeito a
procedimentos administrativos na elaboracdo da norma (CARDOSO, 2016, p.
169).

Os administrativistas enquadrados nessa identificacdo ndo deixam de destacar a
necessidade de as normas elaboradas pelas agéncias observarem os pardmetros estabelecidos
nas leis que instituiram a entidade, visto que sdo essas leis que definem o limite da atuacao
normativa reguladora. Alexandre Santos de Aragdo?’, grande expoente dessa interpretagio,
sustenta a ideia de que o regulamento de execugédo ndo deve ser tratado como um instituto que,

de nenhuma maneira, pode criar direitos ou obrigacao, ipsis litteris:

Na verdade, o conceito estrito de execugdo, como sendo aquilo que ndo cria
em nenhuma medida qualquer direito ou obrigagdo, levaria pura e
simplesmente a inviabilidade constitucional da expedicdo de qualquer
regulamento, vez que, salvo, em rarissimas hipGteses, as atividades do
administrador publico, ou mesmo do juiz, também sdo criadoras de direito,
ndo havendo como se limitarem a mera execucdo da lei. Assim, se adotado
este conceito estrito de ‘“execucdo”, todos os regulamentos seriam
“auténomos”, o que contrariaria o art. 84, IV, CF (ARAGAO, 2013, p. 447-
448).

Indo além, o autor ventila a ideia de deslegalizacdo?®, conceituando o instituto como
“umbilicalmente ligado a atribuicdo, mormente na seara econOmica, de largos poderes
normativos a 6rgéos ou entidades da Administragio Publica. E uma consequéncia, embora no
necessaria, da atribui¢io de tais poderes pela lei” (ARAGAO, 2013, p. 450).

Em perspectiva oposta, Maria Sylvia Zanella Di Pietro assinala que a aceitacéo de tal
instituto — a deslegalizacdo — dependeria de previsdo expressa na Constituicdo, ndo sendo
suficiente a mera previséo em lei:

(...) quanto a deslegalizacdo de matérias — que significa tirar determinada

matéria da competéncia legislativa — somente seria aceitavel se feita pela
prépria Constituicdo. Ndo pode ser feita por lei ordinaria, porque isto

27 Henrique Ribeiro Cardoso entende que Alexandre Santos de Aragéo adota como natureza da norma de agéncias
reguladoras a de regulamento de execugdo atrelada a lei de criagdo - com vasto poder para inovar no ordenamento
juridico (2016, p. 179).

28 Nao obstante, Henrique Ribeiro Cardoso assevera que ¢ “dificil a aceitagdo do instituto da deslegalizagdo num
Estado de Direito onde somente se aceita a existéncia do regulamento de execucdo", e prossegue afirmando que
“por maior extensdo que se queira dar ao conceito ‘execu¢do’, ndo parece que o ordenamento patrio aceite tal
solu¢do, em razao da redagdo clara do art. 84, IV da Constituicdo Federal” (2016, p. 180).
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implicaria retirar da competéncia do Poder Legislativo competéncia que lhe
foi outorgada pela Constituicdo (Di Pietro, 2009, p. 45)%°.

Noutro giro, dando sequéncia as identificacdes realizadas por Henrique Ribeiro Cardoso
(2016, p. 170-171), os adeptos da terceira corrente sobre o poder normativo das agéncias
reguladoras enquadram os seus atos normativos como inferiores ao regulamento, sendo, por
conseguinte, limitados pela lei e pelo regulamento, ndo podendo contrarid-los. Entendem que a
natureza das normas emanadas das referidas entidades é de atos administrativos abstratos, ndo

havendo que se falar em inovacdo no ordenamento juridico.

Parte deles considera a discricionariedade técnica como o fundamento das normas das
agéncias reguladoras. Em sucinta definicdo, Flavio José Roman leciona que discricionariedade
técnica “é a prerrogativa da Administracdo de completar uma norma imprecisa no processo
aplicativo tendo por base a existéncia de uma habilitacdo legal inacabada ou aberta, feita com

recursos a conceitos técnicos ou cientificos opinaveis” (2013, p. 192).

Nesse sentido, Gustavo Binenbojm assevera que “o poder normativo das agéncias
constitui uma das expressdes do seu poder discricionario, que se perfaz, circunstancialmente,
pela edicdo de atos normativos”. Sobre a hierarquia das normas, entende que “Tal poder €

imanentemente infralegal, salvo onde a prépria Constituigdo de forma expressa o excepciona”

(2005, p. 157).
3.2. Aspectos dogmaticos do ordenamento juridico brasileiro e a reserva de administracdo

Realizada andlise doutrinaria sobre o poder normativo das agéncias reguladoras, cabe
observarmos como esse poder se efetiva no ordenamento juridico brasileiro. Nessa esteira, ndo
obstante as constantes criticas que as agéncias recebem em decorréncia de atos normativos
polémicos®, nota-se que é sempre motivo de inquietacdo quando entes ndo adequados agem

com o fito de intervir nas atividades das agéncias.

N&o é proveitoso para os destinatarios da atividade das agéncias reguladoras que o

ordenamento juridico brasileiro ndo fagca cumprir o importante principio da seguranca juridica.

2 Como bem destaca Henrique Ribeiro Cardoso (2016, p. 205), Maria Sylvia Zanella Di Pietro prioriza a
Constituicdo em sua Otica de interpretacdo das normas das agéncias reguladoras de tal forma que confere diferentes
patamares para as agéncias previstas na Constituicdo (ANATEL - art. 21, XI e ANP - art. 177, § 2°, Ill) para
aquelas originarias de lei ordinaria (1999, p. 146).

30 Vide Resolugédo n° 5.821, de 07 de junho de 2018, expedida pela Agéncia Nacional de Transportes Terrestres -
ANTT, que criou uma tabela de precos minimos de fretes para todo o pais. O ato ndo agradou o setor e recebeu
criticas no sentido de violar os principios constitucionais da livre iniciativa e da livre concorréncia.
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E necessario que os agentes privados detenham previsibilidade para o melhor exercicio de sua
atuacdo, e, para isso, ndo é devido que diversos entes estatais possuam liberdade para interferir,

indiscriminadamente, nos atos normativos expedidos pelas agéncias reguladoras.

Se, por um lado, alega-se a existéncia de excessivo poder normativo atribuido as
agéncias reguladoras, por outro, observa-se um enfraguecimento na autonomia normativa
destas. Além dos casos envolvendo o legislativo, tais como o da fosfoetanolamina (que sera
melhor trabalhado adiante)® e dos anorexigenos®?, ha também a interferéncia exercida em

normas de agéncias reguladoras pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU.

Em analise do “Caso THC2”, Gustavo Leonardo Maia Pereira observou que o TCU
entrou, inclusive, no mérito da qualidade da regulacdo realizada. In casu, o 6rgéo de controle

externo:

(...) barrou a aplicagdo de uma norma regulatoria, a resolugédo da ANTAQ que
dispunha sobre a cobranca de uma tarifa (THC2) no setor portuario. A Corte
de Contas determinou, em sede de auditoria operacional, que a ANTAQ
procedesse a revisdo da norma, a fim de regular adequadamente o conflito
setorial.

No caso, o Tribunal ndo questionou a competéncia da agéncia para disciplinar
a matéria. Entendeu, na verdade, que a entidade havia regulado mal, de
maneira inadequada, deixando, assim, de cumprir sua missao institucional
(PEREIRA, 2019, p. 170).

Nesse rumo, Sérgio Guerra e Natasha Salinas (2020) realizaram estudo empirico a fim
de demonstrar em que medida o Congresso Nacional vem afetando a autonomia das agéncias
reguladoras, e, como era de se prever, tanto o parlamento quanto o Poder Executivo® atuam
constantemente na producéo de leis que, de alguma forma, limitam o alcance de atuagéo das
agéncias. Os autores destacam que esse tipo de préxis aumenta a inseguranca juridica e
enfraquece 0 modelo de atuacdo por agéncias reguladoras, tendo em vista que diminui a

previsibilidade normativa e a autonomia dessas entidades.

31 0 caso da fosfoetanolamina sera melhor tratado adiante, em analise da ADI 5.501.

320 Congresso Nacional, por meio da Lei n° 13.454/2017, autorizou a producdo, a comercializagdo e o consumo,
sob prescricdo médica, dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol (substancias
utilizadas em medicamentos para emagrecimento). A lei foi uma resposta a norma editada pela ANVISA, em 2011,
que proibiu a comercializacdo de trés inibidores de apetite realizados com base em anfetamina, quais sejam,
anfepramona, femproporex e mazindol, além de restringir também a sibutramina. A época, a ANVISA seguiu a
tendéncia de agéncias reguladoras europeias e americanas ao assumir posicao de cautela quanto aos medicamentos
mencionados (GUERRA; SALINAS, 2020, p. 27).

3 Das leis aprovadas e que buscam exercer controle sobre as agéncias reguladoras, dois tergos foram iniciadas
pelo Poder Executivo (GUERRA; SALINAS, 2020).
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Dessa forma, considerando toda a conjuntura apresentada, nao é de se surpreender que
a doutrina se movimente no sentido de acolher concepc¢des que buscam garantir maior
autonomia as agéncias reguladoras. Em outras palavras, ha um crescente pleito pela criagéo -
ou reconhecimento - de um “espago” reservado para a atuag¢do das agéncias reguladoras no

ambito do poder normativo conferido a elas por meio de leis com standards técnicos.

O escopo da reserva seria 0 de resguardar as agéncias de intervenc6es de outros entes
estatais desprovidos de capacidade técnica, estrutura adequada e conjunto informacional para
normatizar determinado setor. Trata-se, a principio, da formacdo de uma reserva de
administracdo, cuja finalidade ¢ estabelecer “um nticleo funcional de administracao ‘resistente’

a lei, ou seja, um dominio reservado a administracdo contra as ingeréncias do parlamento”

(CANOTILHO, 2001, p. 739).

Em sentido semelhante, temos as reservas de jurisdicio e de lei em sentido formal®*.
Essa protecdo de funcGes advém da sistematica da separacdo de poderes, que, apesar de aceitar
a realizacdo de funcdes atipicas pelos poderes, tem em seu bojo também a ideia de
especializacdo funcional. Além disso, ha de se destacar que a formagdo de reservas nao obsta a
realizacdo de controles reciprocos - que também consta do desenvolvimento da préatica

institucional da separacao de poderes, conforme vimos (DEFANTI, 2017, p. 150).

Da evolucdo institucional da separacdo de poderes também depreende-se a ideia de
descentralizacdo do poder em entes especializados com a finalidade de evitar a tirania, exercer
0 controle reciproco e otimizar a atuacdo estatal. Em sentido estrito, tem-se a descentralizacdo
administrativa como mecanismo juridico por meio do qual as agéncias reguladoras foram
concebidas. Desse modo, observa-se que as agéncias se adequam de forma harmoniosa nessa

sistematica.

Nesse rumo, sabe-se que a logica da reserva de administracdo foi concebida para
comportar a administracdo publica de um modo geral. Assim, a priori, a expressao nao se refere
especificamente aos atos das agéncias reguladoras (que é o escopo do trabalho). E, nesse sentido
mais geral, é possivel confirmar a sua existéncia em nosso ordenamento juridico. Como
exemplo, temos a ADI n° 1.706%, por meio da qual o STF reconheceu a reserva de

administracdo ao declarar incompetente o Poder Legislativo para deliberar sobre preservacéo e

34 Como exemplos de reserva de jurisdigdo temos a busca domiciliar (art. 5°, XI, CF/88) e a interceptacdo telefonica
(art. 5° XI1). Ja a reserva de lei em sentido formal fora tratada na explanacao sobre o principio da legalidade.
35 (STF, ADI n° 1.706, Tribunal Pleno, Rel. Min. Eros Grau, julg. 09.04.2008, publ. 12.09.2008)
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manutencdo de local tombado, sob pena de violar o principio da separacdo de poderes, pois essa

atuacdo compete ao Poder Executivo.

Na esteira dessa ideia, insta salientar que ndo ha o afastamento completo da atuacdo do
legislativo em determinada seara, ha apenas o destacamento de parte da matéria (normalmente
0 cerne técnico) e atribuido ao poder executivo. No caso da ADI em comento, entende-se que
nada obsta o legislativo local deliberar sobre regras gerais relativas ao tombamento ou protecao
de patrimonio cultural, desde que ndo invada a competéncia destacada para o executivo.

A intencdo de trazer a ampliacdo da reserva de administracao fundamenta-se exatamente
na nocao de gue as regras abstratas e genéricas emanadas pelo Poder Legislativo de forma pouco
célere sdo incapazes de lidar com todos os problemas especificos de cada setor tutelado.
Destarte, conforme elucida Francisco Defanti, “o Poder Executivo acabou tendo que ocupar
esse espaco, pois detém, em regra, um corpo burocratico mais apto a lidar com setores

econdmicos especificos”® (2017, p. 152).

Ainda nessa esfera de anélise, cabe observar em que grau a reserva de administracdo
toca os atos das agéncias reguladoras. Incontroversa a necessidade de conferir as agéncias atos
administrativos munidos de forca normativa para lidar com as dindmicas demandas dos setores
regulados, importa observarmos as defesas realizadas em favor da reserva de administracao

para as agéncias reguladoras.

Defanti (2017, p. 145) denomina de “reserva de regulagdo”’ aquilo que é uma espécie
do género “reserva de administragdo” e ampara os atos da funcao regulatoria do Estado frente
a ingeréncias de outros entes considerados inadequados institucionalmente para exercer tal

funcéo - sobretudo o Poder Legislativo.

Porém, ao tratar sobre a deslegalizacdo, Rafael Rezende Oliveira pondera que, se 0
legislador, por opcéo propria, decide passar determinada matéria para a administragéo publica,
nada impede que ele, “que ¢ quem atribui liberdade normativa ampla por meio da lei

deslegalizadora, volte a tratar diretamente da matéria deslegalizada” (2015, p. 152).

% pertinentemente, Francisco Defanti traz a baila a questdo da capacidade normativa de conjuntura, denominagéo
dada por Eros Grau para descrever a necessidade da administracdo publica responder as demandas altamente
dinamicas dos setores economicos: “Ai, precisamente, o emergir da capacidade normativa de conjuntura, via da
qual se pretende conferir resposta a exigéncia de producdo imediata de textos normativos, que as flutuacfes da
conjuntura econdmica estio, a todo o tempo, a impor” (2002, p. 232, apud, DEFANTI, 2017, p. 152).

37 Também chamado de reserva técnica de administracdo ou reserva de administragdo regulatoria.
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Por outro lado, observando os argumentos favoraveis a reserva de regulacdo, faz-se
mister evidenciar o principal deles, qual seja, a tecnicidade envolvida nos atos das agéncias
reguladoras®®. E cedico que as agéncias reguladoras possuem capacidade institucional®® voltada

para lidar com os setores conferidos a elas no ato de criacao.

E com o fito de realizar a politica publica setorial que a administracdo publica se vé
obrigada a se revestir de conhecimento acerca de determinado setor, pois assim sera possivel
produzir regramentos viaveis e atender, visando o interesse publico, as demandas advindas dos
agentes regulados (ARANHA, 2018, p. 56).

Para exercer adequadamente a tarefa para o qual foi concebida, a agéncia € munida de
uma estrutura técnica com uma série de ferramentas para acompanhar as complexas mudangas
dos respectivos setores regulados. E de suma importancia municiar o regulador com funges
apropriadas para observar e reagir a dinamicidade setorial, e, por conseguinte, evitar um dos

maiores temores da seara regulatéria: o descompasso regulatorio.

A tecnicidade, a pluralidade de fung@es e a atuagdo autbnoma®® das agéncias formam o
melhor mecanismo institucional para evitar a desconexao regulatoria - que nada mais é, segundo
Eduardo Bruzzi, do que “o rompimento do arcabougo normativo-regulatério existente em face
da nova realidade trazida pela inovagdo”. O prolongamento da condicdo de desconexao
regulatdria leva ao descompasso regulatorio, “caracterizado pelo lapso de tempo entre o evento
inovador e a reconexdo regulatéria de acordo com a nova dindmica do setor regulado” (2019,
p. 16).

Por conseguinte, para ndo ocorrer o descompasso regulatorio, o regulador precisa
mitigar ao maximo a assimetria de informacOes existente entre ele e o regulado para, assim,
preservar o sistema normativo estabelecido. E nessa esteira que Francisco Defanti eleva a

importancia da tecnicidade, in verbis:

38 Como bem salienta Francisco Defanti (2017, p. 160), é sabido que ha outras entidades que exercem funcéo
regulatdria, como o Banco Central do Brasil - BACEN e a Comisséo de Valores Mobiliérios - CVM, mas interessa
a analise da reserva de regulagdo as agéncias reguladoras, visto que sdo entidades com caracteristicas uniformes e
modeladas precipuamente para exercer a regulacéo.

39 Rafael Carvalho Rezende de Oliveira assevera que a capacidade institucional deve ser levada em conta na
interpretacdo das normas juridicas: “em vez da discussdao sobre a melhor interpretacdo do texto legal, a
interpretacdo deve levar em consideracdo as capacidades e as limitacfes das diversas instituicbes no papel
interpretativo” (2015, p. 114).

40 Além da j4 existente “estabilidade reforgada dos dirigentes e a impossibilidade de recurso hierarquico impréprio
contra as decisdes das agéncias” (OLIVEIRA, 2015, p. 156), a lei geral das agéncias reguladoras (lei 13.848/2019),
em seu art. 3°, assegurou também “autonomia funcional, decisoria, administrativa e financeira” as agéncias.
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A ideia de tecnicidade ndo se volta apenas a garantir maior eficiéncia
regulatéria, mas também é uma forma importante de reduzir a assimetria de
informacdo usualmente existente entre regulador e regulado, na medida em
que este Ultimo costuma possuir maiores informacdes sobre o setor econdmico
em gue atua. Realmente, quanto mais capacitada tecnicamente for a agéncia,
menor serd, em regra, a assimetria de informagcdo em relagdo ao agente
regulado (DEFANTI, 2017, p. 165).

Nesse rumo, tem-se a ideia de que, quanto maior a especializacdo do regulador, mais
eficiente serd a regulacdo, tendo em vista que, em tese, entre varias escolhas, a melhor serd
tomada. Para isso, adota-se o entendimento de que os agentes politicos “nao detém, em regra,
expertise e experiéncia técnicas para lidar com todas as demandas regulatérias” (DEFANTI,

2017, p. 165).

Argumenta-se, a favor da ideia de reserva de regulacdo, que as agéncias reguladoras
foram criadas justamente para atuar sob égide da técnica e afastar ao maximo as possiveis
interferéncias politicas*!, pois a técnica fica prejudicada caso haja essas interferéncias em seus

atos.

Como pdde ser constatado, o regulador encontra-se sempre pressionado a acompanhar
a dinamicidade de setores complexos e em constantes mudancas para, em seguida, apresentar
respostas eficientes e evitar ao maximo as externalidades negativas que podem vir tanto da
auséncia de regulacdo quanto da regulacdo ruim. Em sintese, a regulacdo precisa ser rapida e
eficiente, observando, inclusive, a governanca regulatdria* e a Analise de Impacto Regulatdrio
- AIR%,

E cedico, portanto, que a agéncia instituida para regular determinado setor é quem
melhor possui 0 aparato técnico e a especialidade funcional para realizar o acompanhamento e

a devida normatizacao.

41 Ndo a toa, o cargo de dirigente de agéncias é investido a termo fixo, sendo vedada a exoneragdo ad nutum.

42 Segundo Rafael Carvalho Rezende Oliveira, a governanga regulatoria “encontra-se apoiada em trés pilares: 1)
legitimidade: consagracdo de instrumentos participativos na elaboracdo das decisdes do regulador; 2) eficiéncia:
énfase no planejamento e na busca dos resultados esperados com as politicas regulatorias; e 3) accountability:
reforco e racionalidade do controle, social e institucional, por parte dos reguladores” (2015, p. 259).

43 De acordo com Lucia Helena Salgado e Michelle Moretzsohn Holperin, AIR é “um procedimento de
racionalizagdo dos processos decisérios, por meio do qual se informa os tomadores de decisdo quanto a melhor
maneira de se regular — e até mesmo se regular é a op¢do adequada —, de modo a atender aos objetivos estabelecidos
nas politicas ptblicas” (2014, p. 3, apud, GUERRA, 2021, p. 131).
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De forma pertinente, Marcal Justen Filho apresenta entendimento oposto a respeito do
afastamento da politica da técnica, chamando o fendmeno de “a falacia da tecnicidade das
decisdes”:

(...) pode-se considerar que, ainda quando se tratar de decisfes acerca de
questbes técnicas, havera um componente politico na decisdo. O
conhecimento técnico podera funcionar como instrumento de delimitagdo das
alternativas disponiveis, mas dificilmente eliminard a pluralidade delas.
Havera uma margem de escolha, a qual propiciara um juizo de conveniéncia

e oportunidade por parte da autoridade encarregada de promover a aplicacao
da norma geral (JUSTEN FILHO, 2015, p. 233-234).

E claro que inexiste a ilusdo de que ndo ha politica envolvida nos atos decisorios das
agéncias reguladoras, porém, é fato que quando ha ingeréncia com fundamento sobretudo
politico em atos propriamente técnicos, a exemplo da Lei 13.296/2016 - que autorizou o uso da
fosfoetanolamina sintética mesmo sem autorizacdo da Anvisa -, é revelado o risco existente

quando a politica sobrepde a técnica em algum ato decisorio.

Por outro lado, ndo ha que se falar em auséncia de controle sobre atos de agéncia
reguladora quando se trata da reserva de regulagdo, visto que, como qualquer ato do
ordenamento juridico, esta a agéncia também submetida aos ditames da Constituicdo Federal,
além de ter que atuar sob o enquadramento estabelecido na lei que a criou e nas demais leis que
disciplinam sobre os standards de sua atuacdo - como, por exemplo, a lei geral das agéncias
reguladoras (lei n® 13.848/2019).

Nesse sentido, Francisco Defanti leciona que a l6gica da reserva de regulacéo ndo deve

culminar em um cheque em branco em favor das entidades regulatorias, pois:

As agéncias - como qualquer entidade puablica - devem se sujeitar a formas de
controle internas e externas. O que se defende apenas é que - dentro dos limites
das suas competéncias - a decisao técnica tomada pelas agéncias reguladoras

deve ser respeitada pelos demais entes publicos (DEFANTI, 2017, p. 166).

Na seara de controles exercidos sobre as agéncias reguladoras podemos citar aquele
realizado pelo Poder Executivo. Temos, nesse caso, uma observancia relativa a adequacao dos
atos das agéncias com as metas e diretrizes estabelecidas pela administracao central, assentadas
preferencialmente em lei (BINENBOJM, 2005, p. 157-158). Segundo Alexandre de Aragao,
essa forma de controle ndo € incompativel com a autonomia das entidades, visto que um ente

descentralizado ndo pode simplesmente ficar alheio ao conjunto da administracdo publica. No
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entanto, nao “poderdo ser hierarquicos, mas apenas de legalidade - serdo de mérito apenas
excepcionalmente -, gerenciais e finalisticos, implementados, notadamente, através da
verificacio do atendimento de metas e diretrizes preestabelecidas” (ARAGAO, 2013, p. 380-
381).

Com efeito, € natural que, ao registrar uma ampliacdo do poder normativo do executivo,
o0 poder legislativo aumente sua atuagdo em outra atividade tipica, qual seja, a fiscalizatoria. Os
mecanismos de controle legislativo sobre a administracdo publica encontram-se presentes na
Constituicdo Federal, destacando-se 0 mecanismo delineado no art. 47, X, que confere ao
Congresso Nacional a competéncia exclusiva para “fiscalizar e controlar, diretamente, ou por

qualquer de suas Casas, os atos do Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta”.

Obviamente as agéncias reguladoras ndo se excetuam dessa regra, porém, ndo ha aqui
sujeicdo as ordens do parlamento, mas sim um meio de fazer observar os ditames estabelecidos
pela lei criadora das entidades regulatorias. Entretanto, essa lei deve, preferencialmente, prever
o controle legislativo e como ele se realizard. Em sintese, esse controle se portara como mais
um mecanismo para assegurar que a lei que estabeleceu os standards de atuacéo da agéncia seja
cumprida (BINENBOJM, 2005, p. 158-159).

Por fim, como mais uma forma de demonstrar que inexistem Gbices para o exercicio de
controle sobre o0s atos das agéncias reguladoras, temos o recente caso da ADI n° 4.874, a qual
submeteu ao controle abstrato de constitucionalidade a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 14/2012, da Anvisa, inaugurando possivel precedente para a realizacdo de mais um meio de
tutelar os atos das agéncias reguladoras, mas dessa vez tendo a Constituicdo Federal como

parametro, conforme veremos a seguir.
4. O STF e as agéncias reguladoras: acolhimento gradual da reserva de regulacéo?

Ao longo do tempo o posicionamento da Suprema Corte se consolidou no sentido de
abarcar a constitucionalidade do poder normativo das agéncias reguladoras. Pacificada essa
questdo, a controvérsia passou a ser sobre o aumento do poder normativo das entidades
reguladoras, principalmente apos as ADIs 4.874 e 5.501. A ADI 5.501, por exemplo, acendeu
debates acerca da reserva de regulacdo, como veremos no item 4.2. E nesse diapasdo que

analisaremos essas decisoes.

4.1. ADI n° 4.874 e 0 ato normativo primario
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A ADI n° 4.874 foi ajuizada pela Confederacdo Nacional da Industria - CNI em face da
RDC n° 14/2012, da Anvisa, que proibe a adi¢do de aromas e sabores em cigarros (compostos

e substancias que aumentam a atratividade). A requerente alegou que:

(i) os arts. 2° 5° II, e 37, caput da Constituicdo da Republica vedam a
delegacdo de poder normativo desacompanhada de critérios claros e
obrigatdrios para 0 seu exercicio, a caracterizar a chamada delegacéo
legislativa “em branco”; e (ii) a restricdo ao principio da livre iniciativa,
sobretudo com viés ablativo, pressupde, a teor dos arts. 1°, IV, e 170, paragrafo
Unico, da Lei Maior, a existéncia de lei formal.

O que ha de ser percebido é que temos um ato normativo de agéncia reguladora
submetido a uma forma de controle, conforme vimos, mas, mais do que isso, ndo se trata de um
controle de legalidade, mas sim de constitucionalidade. Além de impugnar o cunho normativo

do ato, o requerente aduz que a RDC n° 14/2012 restringe o principio da livre iniciativa.

Nesse contexto, observa-se que o Supremo Tribunal Federal conheceu ADI em face de
ato normativo de agéncia reguladora. Assim, segundo Gilmar Mendes, em obra doutrinéria,
podem ser impugnados por ADI todos os ‘““atos normativos primarios da Unido ou dos Estados”

(2017, p. 1259).

Atos primarios sdo aqueles que podem inovar no ordenamento juridico. Ha de se
questionar se, a observar o principio da vinculacdo aos precedentes, 0s atos normativos de
agéncias reguladoras exercem funcdo normativa primaria e se, considerando a evolucéo de
entendimento do STF, tornar-se-4 pratica habitual a realizacdo de controle de
constitucionalidade de atos normativos de agéncias. Sendo confirmada essa percepcao, sera
possivel realizar controle direto de atos de agéncia reguladora tendo como parametro tanto a lei
que a criou quanto a propria constituicao.

Cabe destacar, entretanto, que o pedido de inconstitucionalidade da RDC n° 14/2012,
da Anvisa, se deu de modo sucessivo, sendo o pedido principal o de interpretacdo conforme a
Constituicao do art. 7°, XV, parte final, da Lei n® 9.782/1999. No entanto, o STF declarou que
“Credencia-se a tutela de constitucionalidade in abstracto o ato normativo qualificado por
abstracdo, generalidade, autonomia e imperatividade. Cognoscibilidade do pedido sucessivo de
declaragéo de inconstitucionalidade da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 14/2012 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

Ao decidir pelo conhecimento do pedido de inconstitucionalidade em face da RDC n°

14/2012, a Ministra Rosa Weber, relatora da agdo, fundamentou que o contelddo do ato
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normativo impugnado é suficientemente primario, alegando que nao ha norma de maior grau
hierarquico do que a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa para tratar expressamente

sobre aditivos em cigarros:

Dotada a Resolu¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 14/2012 de
conteddo normativo suficientemente primario, uma vez inexistente no
ordenamento juridico péatrio ato normativo de grau hierdrquico superior
contemplando expressamente a proibicdo da utilizacdo de aditivos em
produtos fumigenos derivados do tabaco (o0 que adiante sera retomado e
aprofundado), resulta inviavel reduzir a controvérsia, na espécie, a mero
conflito de legalidade, sem estatura constitucional. Qualifica-se o ato
normativo impugnado, ainda, pelos predicados de autonomia, abstracéo,
generalidade e imperatividade, os quais Ihe imprimem densidade normativa
suficiente a credencié-lo a tutela de constitucionalidade in abstracto.

Noutro giro, Ministro Luiz Fux reconheceu a existéncia de deslegalizacdo na criagédo
das agéncias reguladoras, ressalvando que: “Para que a deslegalizacdo seja considerada
legitima, (i) ndo podera envolver matérias sujeitas, por decisdo constitucional, a reserva de lei,
e (ii) ha de ser acompanhada de parametros minimos e claros, que, de modo enfatico, limitem

a atuagdo da agéncia reguladora, e permitam a fiscaliza¢do dos seus atos”.

No fim, o pedido principal foi rejeitado e o pedido sucessivo, que dizia respeito a RDC
n® 14/2012, ndo atingiu o quérum de seis votos (cinco votos pela improcedéncia e cinco pela
procedéncia) - culminando na auséncia de efeito vinculante e na manutencéo de sua presuncao

de constitucionalidade.
4.2. A ADI n°5.501 e a reserva de regulacao

Noutra banda, temos a ADI n° 5.501 como mais um caso de grande relevancia para
compreendermos 0 posicionamento das agéncias reguladoras em nosso ordenamento juridico.
A norma impugnada na agéo foi a Lei n® 13.269/2016, cujo escopo era o de autorizar o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna**, ainda que

sem a realizacdao dos testes clinicos que comprovem a sua seguranca e eficacia, além da auséncia

4 A fosfoetanolamina sintética ficou conhecida como “pilula do cancer”. Gilberto Orivaldo Chierice, outrora
professor da USP, durante muitos anos distribuiu as pilulas para pacientes com cancer terminal. A noticia se
espalhou e o nimero de pedidos junto a universidade aumentou, o que levou a USP a emitir a Portaria 1QSC
1.389/2014 a fim de impedir a continuidade da distribuicdo, em raz8o da auséncia de registro na Anvisa. Em
virtude das revoltas populares e da enxurrada de demandas judiciais requerendo a fosfoetanolamina sintética, foi
publicada a Lei n°® 13.296/2016, mesmo ap0s a emissdo de pareceres negativos pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (FLEURY, 2019, p. 409-410).
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de registro sanitario perante a Anvisa, agéncia reguladora competente para tal. O deslinde do

julgamento culminou na procedéncia do pedido para declarar a inconstitucionalidade da lei.

Correlaciona-se com o que ja fora exposto alhures o excerto do voto do Ministro Marco
Aurélio (relator da acdo), no qual se confere importancia ao principio da separacdo dos poderes
para considerar como indevida a ingeréncia do Poder Legislativo em matéria técnica de

competéncia da Anvisa®®:

O controle dos medicamentos fornecidos a populacdo leva em conta a
imprescindibilidade de aparato técnico especializado supervisionado pelo
Executivo. A atividade fiscalizatéria — artigo 174 da Lei Maior — faz-se
mediante atos administrativos concretos de liberacao, devidamente precedidos
por estudos técnico-cientificos e experimentais. Ante o postulado da separacdo
de poderes, o Congresso Nacional ndo pode autorizar, atuando de forma
abstrata e genérica, a distribuicdo de droga.

Como bem salienta Egon Bockmann Moreira (2019, p. 163), € interessantissimo
observar como a dilacdo da competéncia normativa das agéncias era considerada violadora do
principio da separacdo de poderes e, agora, € a interferéncia nesse ambito de competéncia que

pode culminar em infringéncia ao principio®.

Em seu voto, Ministro Luis Roberto Barroso acolheu como ratio decidendi a concepcao
de reserva de administracdo, e, bem como o relator, corrobora a ideia de que a reserva €

proveniente do principio da separacdo de poderes:

A separagdo de Poderes, principio fundamental do Estado e clausula pétrea no
sistema constitucional brasileiro, atribui ao Executivo um dominio de fun¢des
tipicamente administrativas, que devem ser desempenhadas com
exclusividade, sem margem para interferéncias legislativas ou judiciais. Tais
funcgdes correspondem a chamada reserva de administracgéo.

O ministro ainda ventila que esse é o entendimento emanado pela corte em outros

precedentes, in verbis:

A ideia de preservacdo da reserva de administracdo como corolario do
principio da separagdo de poderes vem sendo empregada em diversas ocasides
pelo Supremo Tribunal Federal para declarar a inconstitucionalidade de
normas editadas pelo Poder Legislativo em matérias reservadas a competéncia
administrativa do Poder Executivo. Nesse sentido, confiram-se: ADI 969 (Rel.

4 Acompanharam o relator: Teori Zavascki, Luiz Fux, Carmen LUcia e Ricardo Lewandowski.

%6 O autor ainda afirma que “Ha de existir, portanto, certa deferéncia quando do controle da competéncia regulatéria
privativa, sobretudo em casos nos quais haja protocolos internacionais quanto ao modo e a técnica regulamentar.
Nem o Congresso Nacional nem a chefia do Poder Executivo possuem competéncia para derrogar genericamente
certas normas regulamentares infralegais, eis que blindadas pelo art. 77, inc. XIX, c/c art. 174 da Constituicdo
Brasileira” (2019, p. 163).
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Min. Joaquim Barbosa), ADI 3343 (Rel. p/ acérddo Min. Luiz Fux), ADI 3075
(Rel. Min. Gilmar Mendes), ADI 2364 MC (Rel. Min. Celso de Melllo), e RE
427.574 ED (Rel. Min. Celso de Mello).

O Ministro se refere, sobretudo, a cognicdo emitida pelo entdo Ministro Celso de Mello
ao relatar Medida Cautelar na ADI 776:

O principio constitucional da reserva de administracdo impede a ingeréncia
normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia
administrativa do Poder Executivo. E que, em tais matérias, o Legislativo ndo
se qualifica como instancia de revisao dos atos administrativos emanados do
Poder Executivo. Precedentes. Ndo cabe, ao Poder Legislativo, sob pena de
desrespeito ao postulado da separacdo de poderes, desconstituir, por lei, atos
de carater administrativo que tenham sido editados pelo Poder Executivo no
estrito desempenho de suas privativas atribuicdes institucionais. Essa pratica
legislativa, quando efetivada, subverte a funcdo primaria da lei, transgride o
principio da divisdo funcional do poder, representa comportamento
heterodoxo da instituicdo parlamentar e importa em atuagdo ultra vires do
Poder Legislativo, que ndo pode, em sua atuagdo politico-juridica, exorbitar
dos limites que definem o exercicio de suas prerrogativas institucionais.

Ademais, o Ministro Luis Roberto Barroso ainda evoca a ideia de capacidades
institucionais, afirmando que “referem-se aos maiores niveis de informacao, de expertise, de
conhecimento técnico e aptiddo operacional em relacdo ao procedimento de registro sanitario,

marcado por grande complexidade”.

O Ministro Luiz Fux encontra-se consoante ao supracitado, alertando os riscos inerentes
ao fato de um ente sem capacidade institucional deliberar sobre questdes ndo afeitas a sua
especialidade e “relegar a sorte de pesquisa, deixando com que ela incida sobre a saude das
pessoas (...) uma pesquisa ainda em fase embrionéaria, se aprovada pela legislacdo, sem uma

afericdo profunda da sua cientificidade, transfere, para o paciente, o risco da pesquisa”.

O Ministro Edson Fachin emite voto divergente*’, entendendo que a Anvisa “nio detém
competéncia privativa para autorizar a comercializagdo de toda e qualquer substincia”, ndo

havendo Obices, portanto, para que a fosfoetanolamina seja regulada por meio de lei.

Ou seja, a protecdo do direito & saude também pode ser exercida por lei - sendo,
inclusive, a concretizagcdo da protecdo a salde feita pelo Poder Legislativo. O foco da
preocupacao deve ser se a fosfoetanolamina sintética possui as devidas garantias de seguranga

dos demais produtos destinados a satide. Nesse sentido, disciplina que “a liberagao da produgdo

47 Seu voto divergente foi acompanhado por Rosa Weber, Dias Toffoli e Gilmar Mendes.
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e comercializacdo de qualquer substancia que afete a saide humana deve ser acompanhada de

medidas necessdarias para garantir a protegdo suficiente do direito a saude”.

Outrossim, Gilmar Mendes afirma ndo perceber vicios de iniciativa na lei impugnada,
pois “o que a Constituicdo exige diz respeito a uma previsao legal e a uma disciplina legal”.

Ato continuo, cita o artigo 197, da Constituicdo*®.
4.3. ConstatacOes sobre a reserva de regulacéo no STF

E cedico que a reserva de administragio possui guarida na Suprema Corte. No entanto,
0 gue interessa aos administrativistas atualmente é compreender em que grau se encontra a
reserva de regulacdo - espécie do género reserva de administracdo - no nosso ordenamento
juridico. Para elucidar a questdo, vimos a ADI n°® 5.501, por meio da qual é possivel realizar

algumas observagoes.

As agéncias reguladoras permanecem no centro de controvérsia, visto que ha poucos
pontos pacificos, na doutrina e na jurisprudéncia, sobre sua atuacdo normativa. Comecando
pelo principal ponto pacifico, temos o entendimento de que sua atuacéo se da por standards
estabelecidos pela lei criadora da agéncia, sendo esta constitucional*®. Nesse sentido, Edson

Fachin afirma o seguinte em seu voto na ADI n° 4.874:

H4, portanto, na hipétese dos autos e a luz da normatividade constitucional,
claros standards legais autorizativos para que a agéncia reguladora
efetivamente regule, regulamente, os produtos e servicos que o proprio
legislador reputou envolverem riscos a saude, no caso concreto, aqueles
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Por outro lado, o ponto de maior controvérsia € justamente quanto ao grau de prote¢édo
que a esfera de atuacdo das agéncias reguladoras possui. Para alguns doutrinadores, ndo é l6gico
munir as agéncias de especialidade técnica e, em seguida, permitir que outro ente sem a devida
capacidade institucional interfira. Por outro lado, alega-se que nédo é possivel garantir tamanha

autonomia as agéncias sem previsao expressa da constituicao.

Ambos os argumentos possuem sentido. Enquanto um visa a interpretacdo pragmatica

com vistas na eficiéncia, o outro possui 0 escopo de resguardar a ordem constitucional. O STF,

48 Art. 197. Séo de relevancia puablica as acGes e servicos de salde, cabendo ao Poder PUblico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado

49 Vide ADI n° 1.668.
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ao se deparar com a controvérsia, mostrou-se tendente a acatar cada vez mais a ideia de ampliar

a autonomia decisoria das agéncias reguladoras, conforme vimos.

No entanto, questiona-se se é possivel defender a existéncia da reserva de regulagdo
tendo por base os recentes julgamentos do STF. Nota-se que entre as razdes de decidir havia
questdes sensiveis de satde publica, no entanto, é perceptivel que, apesar do caso em tela tratar-
se apenas da Anvisa, 0s argumentos utilizados em defesa da mesma podem ser estendidos a
outras agéncias reguladoras.

Como principal exemplo disso temos uma série de argumentos no sentido da Anvisa
exercer funcdo técnica, o que lhe confere capacidade para atuar no setor de sua competéncia.
Isso nos leva a uma das razdes de decidir utilizada pelos Ministros Luis Roberto Barroso e Luiz
Fux, qual seja, a capacidade institucional da Anvisa®. Ora, a capacidade técnica é uma
caracteristica comum entre as agéncias reguladoras e um dos principais fatores que as

credenciam como aptas para atuar em determinados setores, como vimos anteriormente.

Além disso, no ambito da ADI n°® 5.501, o Relator Ministro Marco Aurélio considerou
impropria a intervencdo legislativa em crivo técnico de agéncia, destacando que h& outros

instrumentos para o Poder Legislativo agir nessas situacdes, que nao por via normativa:

Essa visdo ndo resulta no apequenamento do Poder Legislativo. A Carta
Federal reservou aos parlamentares instrumentos adequados para a
averiguacdo do correto funcionamento das instituicbes patrias, como a
convocagdo de autoridades para prestar esclarecimentos e a instauragdo de
comissdo parlamentar de inquérito, previstas no artigo 58, § 2°, inciso Ill, e §
3° da Lei Fundamental. Surge imprépria, porém, a substituicdo do crivo
técnico de agéncia vinculada ao Poder Executivo.

Desse modo, ha elementos para crer que o que fora arrazoado pelos ministros ndo se
restringe a esfera de atuacdo da Anvisa, podendo estender-se as demais agéncias reguladoras.
Por outro lado, em tom de cautela, Egon Bockmann Moreira, ao analisar a ADI n°® 5.501 e a

controvérsia relativa a reserva de regulacao, assevera que:

O detalhe est4 em se defender a reserva de regulacéo ao caso em exame. I1sso
coloca em foco dois assuntos. Por um lado, a funcdo primaria, a razdo de
existir, das agéncias reguladoras independentes ndo é a execucdo de leis
(muito embora também fagam isso). O seu nucleo duro est& nos regulamentos
dindmicos e muitas vezes constitutivos, que tém por fundamento imediato a
lei que as criou (e os standards normativos abertos que autorizam a definigdo

50 O Ministro Luis Roberto Barroso ainda menciona a especializa¢io funcional, “que se refere a necessidade de
distribuir as funcfes estatais a 6rgdos diversos, para que tenham as condicdes de exercé-las com maior
especializacdo e eficiéncia”.
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conteudista da norma regulatéria) e, mediato, o art. 174 da Constituicao
(MOREIRA, 2019, p. 172).

Com efeito, as balizas do que Bockmann Moreira chama de “um dos assuntos mais
sensiveis do constitucionalismo contemporaneo” (2019, p. 172) encontram-se definidas para
refinar os debates acerca do poder normativo das agéncias reguladoras e a possivel existéncia
de reserva de regulacdo. Logo, é possivel encontrar ricos subsidios para endossar a ideia da
existéncia da reserva, uma vez que ha fortes argumentos contra a ingeréncia do legislativo em
espacos técnicos atribuidos a agéncias reguladoras, sobretudo se observarmos as recentes

decisbes do STF e a logica institucional que vem sendo construida no ordenamento patrio.
5. Concluséo

Conforme vimos, para desenvolvermos o tema em discusséo, ndo podemos mais ficar
restritos a concepcao classica do principio da separacdo de poderes, dado que os tedricos
classicos sequer poderiam imaginar o grau de dinamicidade social e econdmica dos dias atuais.
Percebe-se, portanto, que o principio € altamente flexivel e foi se desenvolvendo conforme
avancava a necessidade de resposta as demandas sociais. Em sintese, da evolucgéo institucional
da separacdo de poderes depreende-se a ideia de descentralizacdo do Poder em entes
especializados com a finalidade de evitar a tirania, exercer o controle reciproco e otimizar a

atuacdo estatal.

Da mesma forma, a concepcao cléassica do principio da legalidade encontra-se em uma
crescente rejeicdo, visto que, para boa parte da doutrina, é impossivel para a administracao
publica lidar com as demandas sociais apenas por meio da lei em sentido formal. Logo, amplia-
se a capacidade da administracdo publica de emanar normas - com o fito de uniformizar

interpretacdes e, assim, fazer cumprir o principio da isonomia.

A partir da crise do Estado Social, ocorre um movimento a favor da remodelagéo da
administracdo publica para melhor realizar as prestagdes estatais. Observa-se a nova dinamica
social e econdmica em um cenério de globalizagdo e constantes mudancgas na economia. Nesse
contexto, as agéncias reguladoras ganham forca e chegam cada vez mais nos paises

subdesenvolvidos. E a chegada do Estado de Direito Regulador ou Neoliberal.

O Brasil adotou essas novas politicas na década de 1990 com a criagdo de uma série de
agéncias reguladoras. Desde entdo, ha debates sobre a natureza e o fundamento dos atos

normativos das agéncias, sua compatibilidade com a Constituicdo e o exercicio de sua
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autonomia. A doutrina adota de forma majoritaria a constitucionalidade das agéncias, no
entanto, ndo ha ponto pacifico a respeito do fundamento e da natureza de suas normas. Por outro
lado, é incontroverso que sua legitimidade advém da lei que inseriu a entidade no ordenamento

juridico - estando seus atos vinculados aos standards nela estabelecidos.

Nessa seara de discussao, além do aumento da dinamicidade setorial - ainda maior do
que aquela j& constatada nos anos 1980 -, tm-se casos em que as decisBes politicas do Poder
Legislativo acabam por sobrepor-se as decises técnicas das agéncias reguladoras. Por isso
destacamos que a atuacdo de entidades regulatérias no contexto atual se dad de maneira
extremamente especializada, uma vez que é necessario analisar as consequéncias da regulacédo
(governanca regulatéria e AIR) ao mesmo tempo em que € preciso evitar a0 maximo o

descompasso regulatério.

Nessa esteira de pensamento surge a reserva de regulacdo, espécie de reserva de
administracdo no ambito da regulacdo a qual utiliza como fundamento a tecnicidade, a
especialidade funcional e a capacidade institucional das entidades reguladoras, para, entéo,
pleitear por um espaco de regulacdo protegido de ingeréncias vindas de outros entes estatais.

Ato continuo, analisamos a ADI 4.874, acdo de controle concentrado de
constitucionalidade por meio da qual o STF conheceu um ato normativo da ANVISA utilizando
fortes argumentos para crermos que ha primariedade em sua natureza, o que possibilita um
controle sobre as agéncias reguladoras tendo ndo apenas a lei que a instituiu como parametro

direto, mas também a propria Constituicao.

Em seguida vimos a ADI 5.501 e observamos o principio da reserva de administracdo
sendo utilizado como uma das razdes de decidir, o que acendeu, por conseguinte, debates sobre
a existéncia de tal instituto em nosso ordenamento juridico também no &mbito das agéncias
reguladoras. Constatamos que, apesar da ADI tratar da ANVISA, os argumentos utilizados a
favor da preservacdo da autonomia da agéncia sanitaria também sdo extensiveis as demais

entidades de mesma natureza.

Entendemos que ha subsidios para concluir pela existéncia de reserva de regulacao,
tendo em vista os fundamentos utilizados na ADI 5.501, a logica institucional que vem se
criando na administragdo publica e o avango do STF para conferir cada vez mais autonomia

decisoria as agéncias reguladoras. Desse modo, é pertinente para a doutrina que, doravante, as
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discussdes acerca dos assuntos analisados sejam realizadas observando as recentes decisdes da

Suprema Corte.
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