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O CONGRESSO NACIONAL E A RESERVA DE ADMINISTRACAO DAS
AGENCIAS REGULADORAS

RESUMO

O trabalho busca analisar se existe uma reserva de administracdo das agéncias
reguladoras que impeca a atuagdo do Congresso Nacional na revisao de temas decididos pela
atividade regulatéria. Para verificar a (in)existéncia da reserva de administracdo dessas
entidades define-se o alcance da Separagao dos Poderes e das fung¢des do Estado, com o objetivo
de identificar a esséncia da func¢do reguladora em face das fungdes legislativa e administrativa.
Analisa-se os processos legislativos que originaram o Decreto Legislativo n® 273, de 2014, ¢ a
Lei n°® 13.454, de 2017, objeto da ADI n° 5.779, para compreender como ocorre na pratica a
interacdo entre a fungdo reguladora e a funcdo legislativa em casos de conflito. Faz-se um
estudo dogmatico-instrumental da doutrina e da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
sobre a reserva de administracdo. Apresenta-se os argumentos tanto a favor como contra a
existéncia da reserva de administracdo das agéncias reguladoras. Finalmente, realiza-se teste
dos argumentos para chegar a resposta do problema proposto.

Palavras-chave: Direito Constitucional. Direito Administrativo. Reserva de administragao.
Poder Legislativo. Funcao reguladora. Funcao legislativa. Decreto Legislativo n® 273, de 2014.
Lein® 13.454, de 2017. ADIn® 5.779.

INTRODUCAO

Desde o inicio do periodo evolutivo daqueles que chamamos hoje de homo sapiens,
uma caracteristica fundamental da espécie ¢ a coletividade. O ser humano percebeu desde cedo
que sequer conseguiria sobreviver se ficasse sozinho. Nao conseguiria alimentar-se, nao
conseguiria defender-se de ataques. Essa no¢do de que um individuo ndo pode fazer tudo
sozinho permitiu que a divisdo de tarefas entre humanos fosse a marca da espécie. Nos
primoérdios, as pessoas viviam em sociedade e cada individuo tinha o seu papel definido: havia
aqueles que cagavam, aqueles plantavam, aqueles que construiam as estruturas das pequenas
comunidades etc.

A humildade do animal humano no inicio de sua existéncia — no sentido de
reconhecer sua insuficiéncia individual — transformou o mundo, permitiu os avangos
tecnologicos e incentivou o desenvolvimento de praticas e ideias ao longo do tempo.

Um ser humano médio em 2022 nao sabe construir uma casa, mas pode ter um teto
para morar; ndo sabe cacar ou plantar, mas se alimenta; ndo entende os processos bioldgicos
que seu corpo enfrenta quando fica doente, porém toma um remédio e se cura. Em uma
realidade sem divisdes de tarefas, este humano contemporaneo precisaria ter conhecimentos de
engenharia, agronomia e medicina, apenas para ter onde morar, poder se alimentar € ndo morrer
quando ficar doente.
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Foi em beneficio do bem-estar da espécie que os humanos passaram a subdividir-se
em grupos, cada qual com sua expertise e cada qual com sua responsabilidade. Um padeiro tem
o seu conhecimento e o aplica para fazer paes; um professor ensina as criangas; um pintor pinta
casas; um programador cria um aplicativo; e a sociedade se beneficia do fato de diferentes
pessoas terem diferentes conhecimentos e disponibilizarem o resultado de seu labor com os
demais.

Fendmeno semelhante aconteceu com a produgdo de regras para a sociedade. Em um
primeiro momento, o lider maior (como um rei) decidia tudo o que podia € o que nado podia.
Em contextos, periodos e graus diferentes, isso mudou e optamos por eleger um grupo de
pessoas para nos representar e escolher as regras a que nos submeteremos. No Brasil, chamamos
esse corpo de Congresso Nacional.

Ocorre que, por mais homogéneo que seja esse conglomerado de pessoas, um corpo
legislativo jamais tera a expertise para decidir com qualidade sobre todas as complexas questdes
que os tempos de hoje exigem regramento.

Algumas solugdes foram implementadas ao longo do tempo. Primeiro, subdividir esse
grupo em pequenos grupos que durante um periodo se dedicariam a uma area do conhecimento
especifica. Assim sdo as comissdes tematicas caracteristicas do Poder Legislativo. Mas s0 isso
nao resolve, pois nada garante que as pessoas desses grupos menores entendam dos assuntos
ali tratados. Entdo, desenvolveu-se a uma segunda solugdo: munir as Casas legislativas de um
corpo técnico com vasta especialidade nos mais diversos assuntos. Assim sao 0s assessores €
consultores que auxiliam as atividades do Parlamento. Tampouco isso foi suficiente, pois
faltava além do conhecimento técnico, a experiéncia pratica e a atualidade nas informagdes. Em
um terceiro momento surgiram instrumentos de participa¢do da sociedade civil no processo
legislativo, com o debate direito de questdes. Assim sdo a participagao publica em audiéncias
e o lobby. Todavia, havia ainda questdes que mesmo como tudo isso, ndo poderiam ser tratadas
de modo adequado pela legislacao.

Entao, em um exercicio de humildade que homenageia os nossos ancestrais, 0 corpo
legislativo decidiu delegar determinadas fungdes a outros corpos, ndo mais de legisladores, mas
sim de reguladores.

Em um momento de sobriedade institucional, o Congresso Nacional e o Presidente da
Republica compreenderam que nao tinham condig¢des de decidir especificamente sobre assuntos
relativos a transporte, comunicagdes, aviagdo, vigilancia sanitaria, dentre outros temas. Disso
decorreu a criagdo de agencias nacionais que deteriam os instrumentos necessarios e suficientes
para tomar decisdes sobre esses assuntos.

As agéncias reguladoras surgem no Brasil de um movimento de descentralizagdo tanto
do Poder Executivo como do Poder Legislativo. Cada um desses poderes cortou uma parte de
sua competéncia e repassou para um novo ente, o qual passaria a deter a competéncia para
decidir o que pode e o que ndo pode na sua area do conhecimento. Ou pelo menos deveria ser
assim.
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O que se viu de 14 para c4, entretanto, ¢ uma série de tentativas de retomar o poder
originalmente pertencente ao Congresso e¢ ao Presidente. Isso costuma ocorrer quando as
chamadas decisdes técnicas das agéncias ndo se alinham a agenda politica desses atores.

O presente trabalho busca compreender o papel do Congresso Nacional em face da
atividade desses entes. A partir do momento em que os Poderes Executivo e Legislativo
dividem as fun¢des administrativas por meio de lei, criando um 6rgao ou uma entidade
especifica para tratar de um tema ou de uma politica, poderia o Legislativo sustar uma resolu¢ao
por simplesmente discordar do seu mérito, mesmo que nao tenha a expertise para avalia-la
tecnicamente? Poderia editar uma lei se sobrepondo a competéncia desses entes?

A escolha e arelevancia do tema se devem ao fato de que se trata de uma questao atual.
As agéncias reguladoras e os demais entes que exercem funcdo reguladora passaram a
desempenhar um papel central nas decisdes publicas. Em 2020 e 2021 observamos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria se tornar o centro do debate politico com diversas decisdes
técnicas sobre a pandemia da Covid-19 sofrendo questionamentos no Poder Legislativo, no
Poder Judiciario e até mesmo no Poder Executivo.

Recentemente o Supremo Tribunal Federal foi instado a decidir sobre o tema por meio
da Acao Direta de Inconstitucionalidade n® 5.779. A questdo de fundo, em sintese, foi: a Anvisa
editou uma resolucao proibindo o uso de determinados remédios; o Congresso Nacional editou
decreto legislativo suspendendo a resolugdo; a Anvisa editou nova resolugdo determinando que
os interessados em comercializar os remédios objeto da resolugao anterior devessem requerer
o registro perante a agéncia; o Congresso editou uma lei autorizando a producdo, a
comercializacao e o consumo dos referidos remédios. No julgamento da ADI contra essa lei, o
STF declarou sua inconstitucionalidade.

Vérios argumentos foram levantados para que o STF concluisse pela
inconstitucionalidade da lei, sendo que prevaleceram aqueles que levavam em conta a questao
de saude envolvida no debate. Contudo, ha importantes pontos discutidos e tangenciados pelo
Tribunal, especialmente no voto do Ministro Gilmar Mendes, que tratam da relacdao entre o
exercicio da funcdo reguladora pelas agéncias e o exercicio das fungdes fiscalizadores e
legislativas pelo Congresso Nacional.

Assim, formula-se o seguinte problema de pesquisa: no Direito brasileiro, existe uma
reserva de administracao para as atribuigdes dos entes da Administracao Publica que exercem
fun¢do reguladora?

O Supremo Tribunal Federal tangenciou a pergunta, apresentando elementos para
negar a existéncia de uma reserva de administracao no Direito brasileiro. No entanto, a hipdtese
que se trabalhara vem em sentido oposto.

A hipoétese do presente trabalho ¢ que existe uma reserva de administracdo para os
entes da Administragdo Publica que exercem fung¢ao reguladora inalcangavel por atos do Poder
Legislativo. Entende-se, incialmente, que hd fundamentos constitucionais para entender que a
Lei que cria um ente especifico para uma funcao reguladora especifica define um espaco de
atribuicdes que apenas aquele ente pode exercer. Entdo, ndo poderia o Congresso Nacional
redefinir o mérito de questdes decididas no ambito dessas atribui¢cdes. Caberia ao Poder
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Legislativo fiscalizar apenas se o ente agiu nos limites do poder regulamentar e da delegacao
que lhe for conferida.

A metodologia do trabalho tera a seguinte estrutura:

Primeiro, serdo expostas e conceituadas as categorias utilizadas como premissa para
pesquisa, em especial a Separacdo dos Poderes e as fungdes do Estado. Isso serd feito com o
objetivo de identificar a esséncia da fun¢do reguladora em face das fungdes legislativa e
administrativa, isto €, o que caracteriza cada uma delas e o que as difere das demais. Com essas
premissas definidas, verificaremos se a funcdo reguladora possui uma caracteristica
inalcangével por outras fungoes.

Segundo, serd realizado um estudo de caso sobre os processos legislativos que
originaram o Decreto Legislativo n® 273, de 2014, e a Lei n°® 13.454, de 2017, com o objetivo
de compreender como ocorre na pratica a interagdo entre a fungdo reguladora e a fungdo
legislativa em casos de conflito.

Terceiro, sera realizada pesquisa pelo método dogmatico-instrumental da doutrina e
da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal sobre a reserva de administragdo, em busca de
solucionar a pergunta: se existe ou nao no direito brasileiro. Serdo analisados os argumentos
tanto a favor como contra. Apds a analise dos argumentos serd realizado o teste especificamente
em relagdo hipotese, tanto daqueles que a confirmam como daqueles que a contrapdem, para
verificar qual grupo apresenta a resposta mais adequada a pergunta.

1. A ESSENCIA DA FUNCAO REGULADORA

A Separagdo dos Poderes ¢ um dos temas mais ricos do Direito. Desde a antiguidade,
Aristoteles' postulava a existéncia de trés poderes: o deliberativo, o executivo e o judicial. Apos
a Revolucdo Gloriosa, Locke? distinguiu trés funcdes estatais: a legislativa, a executiva e a
federativa. Finalmente, Montesquieu® desenvolveu a “atual” teoria da separagdio dos poderes,
entre Legislativo, Executivo e Judiciario. Essas divisdes — e tantas outras defendidas por outros
autores — possuem caracteristicas e peculiaridades proprias, no entanto, todas partem de uma
mesma origem politico-filosofica: a necessidade de separar as atividades dos corpos
representativos.

A Constitui¢do Brasileira de 1988 nao ¢ diferente. Em seu artigo 2° prescreve que
“[s]ao Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o
Judiciario”. Ao longo do texto constitucional, as fun¢des do Estado sdo divididas: o Legislativo

I ARISTOTELES. 4 politica. Trad. Roberto Leal Ferreira. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2002, p. 94.

LOCKE, John. Segundo Tratado sobre o Governo Civil e Outros Escritos: Ensaio sobre a Origem, os Limites
e os Fins Verdadeiros do Governo Civil. Trad. Magda Lopes e Marisa Lobo da Costa. Petrépolis: Vozes, 1994.

3 MONTESQUIEU, Charles Louis de Secondat, Baron de la. Do espirito das leis. Trad. Cristina Murachco. Sio
Paulo: Martins Fontes, 1996, p. 38.
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fiscaliza e legisla, o Executivo administra e o Judiciario julga. Todavia, o dinamismo ¢ a
complexidade das relagdes politicas e sociais impedem que esta divisao seja definitiva.

A experiéncia politica no pais demonstra que o tema da Separagao dos Poderes envolve
a analise de uma area cinzenta, em que o desafio ¢ saber qual a natureza de determinado ato, a
quem cabe a competéncia para edita-lo e quais as possibilidades de controle que o detentor da
competéncia possui no caso de usurpacao.

Nesse contexto encontra-se a discussdo a respeito de conflitos entre Legislativo e
Executivo, especificamente os 6rgdos e entidades que desempenham fungdes reguladoras em
razdo da descentralizacdo da funcdo administrativa. Em razdo disso, passamos a delimitar as
esséncias da func¢ao legislativa, da funcao administrativa e da fun¢ao reguladora.

Em sua classica obra, Miguel Seabra Fagundes ensina que o inicio da distin¢ao entre
funcdo legislativa e a fungdo administrativa ¢ que a primeira diz respeito a formagao do Direito
e a segunda se trata de sua realizacdo®. Destarte, enquanto a lei considera situagdes gerais, 0s
atos administrativos tornam a primeira efetiva, considerando as situacdes juridicas individuais:

Lei, como preceituacdo geral que ¢, tem em vista situagdes abstratamente
consideradas, fazendo-se preciso acomoda-la as situagdes individuais. Isso se
da por um trabalho de individualizacdo, através do qual ela se toma
praticamente efetiva, alcancando as diversas situagdes particulares
compreendidas na generalidade do seu enunciado. Esses fendmenos que lhe
sucedem, tendendo a concretizar a vontade nela expressa, sdo, normal e
primariamente, o objeto da fungdo administrativa. Atendendo a natureza e a
repercussdo de tais atos na ordem juridica, pode-se definir essa fungdo como
aquela pela qual o Estado determina situac¢des juridicas individuais, concorre
para sua formagdo, e pratica atos materiais.’

Sobre as caracteristicas da lei, Jodo Trindade destaca a juridicidade, no sentido de que
“[j]uridica ¢ a lei que possui os caracteres de generalidade, abstracdo e coercibilidade™®. A
generalidade € o atributo que garante a lei alcangar a todos, sem delimitar seu destinatario. A
abstracdo garante que as regras ali previstas sejam aplicadas a todos os casos futuros, € nao
apenas a situagdes especificas. Por fim, a coercibilidade ¢ o que garante a execugdo da lei, seja
por um direito adquirido com o seu cumprimento, ou por uma sancao decorrente de seu
descumprimento.

Por sua vez, a fungdo administrativa ¢ concretizada pelos atos administrativos. Ocorre
que, a mera execucdo da lei deixou de ser suficiente para caracterizar o Poder Executivo. Isto
¢, ndo ¢ mais proprio falar em fungdo administrativa no singular, mas sim em fungdes
administrativas dentre as quais se encontram a fun¢do reguladora.

4 SEABRA FAGUNDES, Miguel. O controle dos atos administrativos pelo Poder Judicidrio. Sdo Paulo
Saraiva, 1984, pp. 3-4.

5 1d. Ibid, p. 5.

¢ CAVALCANTE FILHO, Jodo Trindade. Processo legislativo constitucional. 3. ed. Salvador: JusPodivm,
2017, p. 323.
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As necessidades da sociedade foram se modificando, demandas por novos servigos
publicos foram surgindo e a Administra¢ao Publica teve de se reinventar. Especificamente no
Brasil, com a concretizagdo do Programa Nacional de Desestatizacdo, houve dois fendmenos
atinentes a esta questdo da funcdo reguladora: a descentralizacdo administrativa ¢ a
deslegalizagdo normativa.

A descentralizagdo administrativa permitiu o surgimento de novos atores, sobretudo
as agéncias reguladoras. Foram criadas entidades especificas setorizadas, com competéncias
proprias para atuar e regulamentar os respectivos setores.

Assim, em 1996, foi criada a Agéncia Nacional de Energia Elétrica, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério de Minas e Energia, que tem por finalidade regular e
fiscalizar a produgdo, transmissdo, distribui¢do e comercializacdo de energia elétrica, em
conformidade com as politicas e diretrizes do governo federal’.

Em 1997, foi criada a Agéncia Nacional de Telecomunicagdes, entidade integrante da
Administragdo Publica Federal indireta, submetida a regime autarquico especial e vinculada ao
Ministério das Comunicag¢des, com a funcio de érgio regulador das telecomunicacdes®.

Também em 1997, foi criada a Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e
Biocombustives, entidade integrante da Administragdo Federal Indireta, submetida ao regime
autarquico especial, como 6rgao regulador da industria do petroleo, gas natural, seus derivados
e biocombustiveis, vinculada ao Ministério de Minas e Energia’.

Em 1999, foi criada a a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Satide, com a finalidade institucional de promover
a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras'’.

Em 2000, foi criada a Agéncia Nacional de Satde Suplementar, autarquia sob o regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, como 6rgao de regulaciao, normatizagdo, controle e
fiscalizacdo das atividades que garantam a assisténcia suplementar a saade'’.

Também em 2000, foi criada a Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Basico,
entidade federal de implementagdo da Politica Nacional de Recursos Hidricos, integrante do

7 BRASIL. Lei n’ 9.427, de 26 de dezembro de 1996. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/|9427cons.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

8 BRASIL. Lei n’ 9.472, de 16 de Jjulho de 1997. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/|9472.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

® BRAGSIL. Lei n’ 9.478, de 6 de agosto de 1997. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19478.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

10 BRASIL. Lei n° 9782, de 26 de janeiro de  1999.  Disponivel  em:
<www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19782.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

' BRASIL. Lei n° 9961 de 28 de  janeiro de  2000. Disponivel  em:
<www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19961.htm>. Acesso em: 22/10/2022.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Recursos Hidricos e responsavel pela instituicdo de
normas de referéncia para a regulagao dos servicos publicos de saneamento basico, e estabelece
regras para sua atuago, sua estrutura administrativa e suas fontes de recursos'?.

Em 2001, foram criadas a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres e a Agéncia
Nacional de Transportes Aquaviarios, entidades integrantes da administragdo federal indireta,
submetidas ao regime autdrquico especial e vinculadas, respectivamente, ao Ministério dos
Transportes e a Secretaria de Portos da Presidéncia da Republica, com responsabilidades
regulatdrias sobre o setor de transportes'>.

Também em 2001, foi criada a Agéncia Nacional do Cinema, autarquia especial,
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, 6rgao de fomento,
regulagio e fiscalizagdo da industria cinematografica e videofonografica'.

Em 2005, foi criada a Agéncia Nacional de Aviagao Civil, entidade integrante da
Administragdo Publica Federal indireta, submetida a regime autarquico especial, vinculada ao
Ministério da Defesa, a quem compete, regular e fiscalizar as atividades de aviagao civil e de

infra-estrutura aeronautica e aeroportuaria'>.

E mais recentemente, em 2017, foi criada a Agéncia Nacional de Mineracao, integrante
da Administracdo Publica federal indireta, submetida ao regime autarquico especial e vinculada
ao Ministério de Minas e Energia, com a finalidade de promover a gestdo dos recursos minerais
da Unido, bem como a regulacdo e a fiscalizagdo das atividades para o aproveitamento dos
recursos minerais no Pais'®.

Essas onze entidades foram criadas retirando uma parcela de poder da fungdo
administrativa e outra parcela da fungao legislativa. Nas palavras de Sérgio Guerra ““a regulagao
existe quando a classe politica se libera de uma parte de seus poderes a favor de entidades nao
eleitas pelo povo, que sdo capazes de bloquear as decisdes das eleitas™!”.

Antes da existéncia das agéncias reguladoras, esses onze setores eram regulados por
lei e por atos administrativos. Ou seja, o Congresso Nacional exercia sua fungdo, legislava
estabelecendo regras gerais e abstratas, entdo o Presidente da Republica e seus Ministros

12 BRASIL. Lei n°  9.984, de 17 de  julho de 2000. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/|9984.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

13 BRASIL. Lei n°  10.233 de 5 de  junho de  2001. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/leis 2001/110233.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

4 BRASIL. Medida Proviséria n° 2.228-1, de 6 de setembro de 2001. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil 03/mpv/2228-1.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

5 BRASIL. Lei n° 11182, de 27 de  setembro de  2005. Disponivel  em:
<www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2004-2006/2005/lei/111182.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

16 BRASIL. Lei n° 13575, de 26 de dezembro de  2017. Disponivel em:
<www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2017/lei/113575.htm>. Acesso em: 22/10/2022.

GUERRA, Sérgio. Discricionariedade, regulagdo e reflexividade: uma nova teoria sobre as escolhas
administrativas. Belo Horizonte: Forum, 2015, pp. 94-95.
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editavam regulamentos dentro da moldura legal para especificar situa¢des subjetivas. Com a
mudanca de paradigma houve uma verdadeira deslegalizacao.

A deslegalizacdo ¢ a transferéncia da disciplina de determinadas matérias do &mbito
da lei formal para os atos normativos infralegais'®. Essa transferéncia ocorre com anuéncia do
proprio Poder Legislativo, pois ¢ realizada por meio de lei. No Brasil, elegeu-se os onze temas
acima citados, muito em razdo da complexidade dos assuntos e da impossibilidade de a lei
acompanhar o desenvolvimento de cada setor.

O diferencial desse regime juridico regulatério ¢ o chamado mecanismo do regulador,
definido como “um conjunto de atuagdes normativas e administrativas capazes de interagir pari
passu com os rumos efetivamente detectados no ambiente regulado para redireciona-lo aos
deveres normativos de concretizagdo dos direitos fundamentais”!®. Com efeito, existe uma
distingdo notavel entre a fungao legislativa e a funcao reguladora, pois essa tltima “transparece
o conjunto de producdes ndo s6 normativas, mas administrativas de diuturna reconfiguracdo do
ambiente regulado, como também do formato estatal de ataque aos problemas nele

detectados”?.

E dessa maneira que a contemporanea Separacao do Poderes existe no Brasil, como
pondera Rafael Carvalho Rezende Oliveira:

Se a autonomia técnica das agéncias reguladoras brasileiras tem por objetivo
garantir a blindagem administrativa necessaria a despolitizacdo dos setores
regulados, ndo ¢ menos verdade que as referidas entidades estdo inseridas na
Administracdo indireta, o que revela a necessidade de fixagdo de mecanismos
de controle compativeis com o perfil institucional conferido pelo ordenamento
juridico patrio. No contexto brasileiro, o didlogo institucional entre as
agéncias reguladoras, a Administragdo direta, o Poder Legislativo, os
Tribunais de Contas ¢ o Poder Judiciario constitui mecanismo eficiente de
ponderagdo entre os ideais da democracia e do principio da separagdo de
poderes.?!

Diante deste cenario, se esvaziam os questionamentos de um 6rgao técnico assumir
parcela da competéncia do corpo democraticamente eleito, porque sdo os arranjos institucionais
que cercam as agéncias reguladores o que legitima sua atuacao. Dito de outro modo, esses entes
detém uma elevada capacidade institucional reconhecida em abstrato pela lei, a qual, a cada
regulamento editado de acordo com os procedimentos de regulagdo, comprova que essa
capacidade institucional — de agir em 4reas que nem a lei, nem o administrador ordinario
poderiam — existe igualmente em concreto.

DOS SANTOS, Roberto Mizuki Dias. Deslegalizacdo e a fung¢do reguladora da administragdo publica.
Curitiba: Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional, n. 1, ago-dez, 2009, pp. 134-152.

19 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério. Londres: Laccademia Publishing, 2015, p. 90.
2 1d. Ibid, p. 91.

OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Agéncias reguladoras, didlogos institucionais e controle. Belo
Horizonte: Revista de Direito Publico da Economia, ano 13, n. 49, p. 188, jan./mar, 2015.
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E essa, portanto, a esséncia da funcao reguladora.

Nada obstante, ha casos em que a interacdo da funcao legislativa com a fun¢ao
reguladora ¢ conflituosa. Por exemplo, quando o Congresso Nacional edita lei de efeito
concreto que, nas palavras de Jodo Trindade “nao ¢ feita para atingir situagdes futuras, ou
passiveis de repeticio”??. Em suma, leis de efeito concreto “sdo leis que ndo sdo dotadas de
abstra¢io”?. Trata-se, portanto, de uma excecio ao atributo da abstrago.

Como medida excepcional, a lei de efeito concreto tem um tratamento diferenciado
quando ocorre no ambito da regulacao. Floriano de Azevedo Marques Neto defende que leis de
efeito concreto que buscam regulamentar determinado setor ndo sdo manifestagdo do exercicio
da fungio legislativa, mas sim da fun¢io reguladora®*. Nessa hipotese a atividade do Congresso
Nacional se assemelha com a atividade de 6rgdos como as agéncias reguladoras e a seu regime
juridico deve ser analogo.

Disso decorre a primeira conclusao deste trabalho. Se a lei de efeito concreto no ambito
da regulacdo sd@o um exercicio da funcao reguladora, o Poder Legislativo deve se desincumbir
do onus do regulador. Carlos Ari Sundfeld expde ideia nesse sentido, ao defender que o
legislador precisa apresentar uma “analise profunda das alternativas existentes, de seus custos
e, ainda, de seus possiveis efeitos positivos e negativos™?, tal qual uma agéncia reguladora faria
se tivesse em posi¢dao semelhante. Destarte, para que o Congresso Nacional edite lei de efeito
concreto no ambito da fungdo regulamentar, ¢ imprescindivel que seja realizada exame de fatos
€ prognoses.

2. A INTERACAO PRATICA ENTRE O CONGRESSO NACIONAL E A
FUNCAO REGULADORA

As interagdes entre o papel das agéncias reguladores e o papel do Congresso Nacional
podem ser bem ilustradas no caso concreto que culminou com a decisao do Supremo Tribunal
Federal na A¢do Direta de Inconstitucionalidade n°® 5.779%6.

Na origem, a Anvisa editou a Resolugao (RDC) n° 52, de 2011, que dispunha sobre a
proibicao do uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isdbmeros,
bem como intermediarios € medidas de controle da prescri¢cdo e dispensagao de medicamentos

22 CAVALCANTE FILHO, Jodo Trindade. Op. Cit., p. 323
3 1d. Ibid, p. 323.

24 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. PALMA, Juliana Bonacorsi de. Limites a regulacdo: liberdade de
iniciativa — caso Uber, STF. In: MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. MOREIRA, Egon Bockmann.
GUERRA, Sérgio. Dindmica da Regulagdo. 2* ed. Belo Horizonte: Forum, 2021, p. 31.

%5 SUNDFELD, Carlos Ari. Direito Administrativo para Céticos. Sdo Paulo: Malheiros: 2017, p. 206.

26 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n°5.779. Relator Ministro Nunes
Marques. Relator p/ Acordao Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de 23.02.2022.

ARQUIVO ASSINADO DIGITALMENTE. CODIGO DE VERIFICACAO: 97940B25004DCCS5F

CONSULTE EM htt

v.senado.gov.br/sig.




00100.019971/2023-08

que contenham a substancia sibutramina, seus sais ¢ isomeros, bem como intermediarios e da
outras providéncias?’.

Em resposta, o Congresso Nacional editou o Decreto Legislativo n® 273, de 2014, que
sustou a RDC n° 52, de 201128,

Com isso, a Anvisa editou a Resolug¢ao n°® 50, de 2014, que dispde sobre as medidas
de controle de comercializagao, prescri¢ao e dispensacao de medicamentos que contenham as
substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isdmeros, bem
como intermediérios e d4 outras providéncias.?’

Novamente insatisfeito, o Congresso Nacional editou®® a Lei 13.454, de 2017, que
autoriza a producao, a comercializacao e o consumo, sob prescricao médica, dos anorexigenos
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.*!

Finalmente, o Supremo Tribunal Federal julgou totalmente procedente a ADIn® 5.779,
declarando a inconstitucionalidade integral da Lei n® 13.454, de 2017.

Por se tratar de um caso em que o Congresso Nacional pretendeu rever a decisdo
técnica da agéncia reguladora, passa-se a investigar se, nos processos legislativos que
originaram o Decreto Legislativo n® 273, de 2014, e a Lei 13.454, de 2017, se identificam
elementos necessarios a superar o 6nus do regulador na etapa da andlise de fatos e prognoses.

2.1. O Decreto Legislativo n° 273, de 2014: revisao da Resolu¢ao n° 52, de 2011

O Decreto Legislativo n® 273, de 2014, originou-se no Projeto de Decreto Legislativo
da Camara n° 1123, de 2013, de autoria do Deputado Beto Albuquerque. Foi apresentado em
13.08.2013 e sua em justificagio® alegava-se a violagio da competéncia regulamentar pela
Anvisa, pois “[a] proibicdo da producdo e comercializacdo dos medicamentos anorexigenos
anfepramona, femproporex e mazindol e a permissdo altamente restritiva para o uso da

27 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional

de Vigilancia  Sanitaria  n° 52, de 6 de outubro de 2011. Disponivel em:
<antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2723752/%281%29RDC_52 2011 _COMP.pdf/08d437¢2-7d92-
4095-bc75-77f6100ec5b2> Acesso em 07/06/2022.

2 BRASIL. Congresso Nacional. Decreto Legislativo n° 273, 4 de setembro de 2014. Disponivel em:

<legis.senado.leg.br/norma/538838/publicacao/15613065> Acesso em 07/06/2022.

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional

de Vigilancia  Sanitaria n° 50, de 25 de setembro de 2014. Disponivel em:
<antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2723752/%282%29RDC_50 2014_COMP.pdf/5770e746-ea02-
4caa-a77c-a904be1236b7> Acesso em 07/06/2022.

30 Como se ver4, a lei tem a peculiaridade de ter sido sancionada pelo entdo Presidente da CAmara dos Deputados,

Deputado Rodrigo Maia, no exercicio da Presidéncia da Republica.

31 BRASIL. Lei n° 13.454, de 23 de junho de 2017. Disponivel em: <www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-
2018/2017/1ei/113454.htm> Acesso em 07/06/2022.

32 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de decreto legislativo da Camara n° 1123, de 2013. Disponivel em:
<www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=node011e3c19v1qdrd1c9z7us58fthbt3
903030.node0?codteor=1115399& filename=PDC+1123/2013>. Acesso em: 01/07/2022.
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sibutramina causaram grande insatisfacdo entre a classe médica, constituindo-se num retrocesso
ao tratamento dos obesos no pais”. Afirmou que a sociedades médicas brasileiras questionam o
estudo feito pela Anvisa para instruir a Resolugdo n°® 52, de 2011. Aduziu que a limitacdo da
medicacdo pode comprometer o tratamento de pessoas obesas. Defendeu a liberdade de
médicos prescreverem tratamentos independentemente da autoridade técnica da Anvisa. E
lamentou que “um 6rgao da importancia da Anvisa ainda nao possui dados técnicos e cientificos
conclusivos a respeito desses medicamentos que neste momento estdo em discussao”.

Incialmente, o PDC foi despachado as Comissdes de Seguridade Social e Familia e
Constituicao e Justica e de Cidadania, porém, em 02.04.2014 foi aprovado pelo Plendrio da
Camara, por unanimidade, requerimento de urgéncia para a matéria. Entdo, no dia 08.04.2014,
foi submetido a deliberacao do Plenario.

Em substitui¢ao a fase de instrug¢ao foi designado Relator o Deputado Felipe Bornier
para proferir o parecer pela CSSF, que conclui pela aprovagdo. Na oportunidade, o Deputado
afirmou’® que em 2011, “de uma forma arbitraria a ANVISA suspendeu a comercializacio e a
venda desses medicamentos” e que isso ocorreu porque “ndo escutou as especialidades médicas
do Brasil”, citando o Conselho Federal de Medicina, a Associagdo Médica Brasileira, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, a Sociedade Brasileira de Clinica Médica, a Associagdo
Brasileira de Nutrologia, a Sociedade Brasileira de Medicina da Familia e Comunitéria, as
sociedades médicas brasileiras e de especialistas em obesidade e sindrome metabdlica. E, por
fim, apresentou dados para justificar a suspensdo da resolugdo da Anvisa: “Segundo
informagdes do VIGITEL, implantado pelo proprio Ministério da Satde, de 2011 a 2013,
aumentou de 46% para 51% a fatia da populacdo que estd com sobrepeso, ou seja, sao mais de
16 milhdes de pessoas no Brasil”.

Na sequéncia, foi designado Relator o Deputado Jose Stédile para proferir o parecer
pela CCIC, cujo inteiro teor foi o seguinte: “Sr. Presidente, o Projeto ¢ revestido de
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa. Por isso, o parecer é favoravel”*,

Apenas dois Parlamentares discutiram a matéria: a Deputada Erika Kokay e o
Deputado Henrique Fontana.

A matéria foi aprovada e remetida ao Senado Federal, onde tramitou como Projeto de
Decreto Legislativo n° 52, de 2014.

33 BRASIL. Camara dos Deputados. Parecer da Comissdo de Seguridade Social e Familia sobre o projeto de

decreto legislativo da Camara n° 1123, de 2013. Disponivel em:
<www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1245709& filename=PPP+1+CSSF+%3

D%3E+PDC+1123/2013>. Acesso em: 01/07/2022.

3% BRAGSIL. Camara dos Deputados. Parecer da Comissio de Constituigdo e Justica e de Cidadania sobre o

projeto  de  decreto legislativo da  Cdmara n° 1123, de 2013. Disponivel em:
<www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1245708&filename=PPP+1+CCJC+%3

D%3E+PDC+1123/2013>. Acesso em: 01/07/2022.
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No Senado, a matéria foi despachada a CCJ e foi relatada pela Senadora Lucia Vania.
Em 21.05.2014, a Senadora apresentou seu relatorio®®, que ressaltou a gravidade da obesidade
e de doengas correlatas. Afirmou que “[s]egundo o Ministério da Satude, essas doengas sdo as
principais causadoras dos oObitos no Brasil”. Inferiu que “tratar a obesidade corresponde a
reduzir a mortalidade do povo brasileiro”. Reproduziu os dados apresentados no Plenario da
Camara dos Deputados atribuindo uma relagdo de causalidade entre a resolu¢ao da Anvisa e o
aumento da obesidade. Trouxe um argumento de natureza socioecondmica ao expor que 0s
tratamentos alternativos disponiveis seriam inviaveis a camada mais pobre da populacao.
Constatou que “[n]ao se sustenta o argumento de que esses medicamentos podem causar efeitos
colaterais graves. Qualquer farmaco ¢ passivel de gerar reagdes indesejadas. O paracetamol, tao
utilizado contra os sintomas de gripe e frequentemente sem prescri¢do médica, pode ocasionar
obito por hepatite fulminante”. Lembrou que associagdes médicas manifestaram desacordo na
proibicdo dos medicamentos, ¢ que “a agéncia desconsiderou o posicionamento técnico-
cientifico dos médicos”. Finalmente, concluiu que “a RDC n° 52, de 2011, afronta o inciso XIII
do art. 5° da Constituicdo da Republica, pois interfere no livre exercicio da profissao médica.
Além disso, a proibicao dos medicamentos para o tratamento da obesidade veda o acesso a
saude de significativa parcela da populacdo, contrariando o art. 196 da Carta Magna”.

Em 16.07.2014 foi aprovado parecer na Comissao. Votaram vencidos os Senadores
Eduardo Suplicy, Ricardo Ferraco, Luiz Henrique, Armando Monteiro, Humberto Costa e a
Senadora Gleisi Hoffmann.

Em 02.09.2014 o PDC foi submetido ao Plendrio do Senado e aprovado.
Em 04.09.2014 foi promulgado o decreto legislativo.

2.2. A Lei n° 13.454, de 2017: revisio da Resoluciao n° 52, de 2011, e da Resolucao n°
50, de 2014

A Lein® 13.454, de 2017, teve origem no Projeto de Lei n® 2431, de 2011, de autoria
do Deputado Felipe Bornier. Apresentado em 28.09.2011, tratava-se incialmente de uma
resposta a Resolucao n® 52, de 2011. Sua ementa original prescrevia “[p]roibe a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de vetar a producdo e comercializagdo dos anorexigenos:
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol”. Em sua justificacdo®®, o autor
argumentou que a decisdo da Anvisa prejudica a saude da populagdo ao inviabilizar o
tratamento médico da obesidade e defende que h4 alternativas a decisdo da Anvisa:

Em lugar de proibir o uso dos anorexigenos em questdo, deveriamos pensar
em um controle mais efetivo e lutar para que seu uso seja feito de forma
racional, com acompanhamento rigoroso do tratamento. Em parte, isso ja
ocorre no Brasil por meio de receituario especial - denominado azul B2 -, que
¢ utilizado somente por médicos. O Sistema Nacional de Gerenciamento de

35 BRASIL. Senado Federal. Parecer da Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania sobre o projeto de
decreto legislativo n® 52 de 2014. Disponivel em: <legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3995944 &ts=1594028486423 &disposition=inline>. Acesso em: 01/07/2022.

3% BRASIL. Céamara dos Deputados. Projeto de Lei n° 2431, de 2011. Disponivel em:
<www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=925113&filename=PL+2431/2011>.
Acesso em: 01/07/2022.
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Produtos Controlados (SNGPC), implantado a cerca de dois anos, permite um
rigido controle do uso de substdncias de controle especial, tais como os
anorexigenos sibutramina e os derivados anfetaminicos. Tal sistema ja
mereceu, inclusive, uma manifestagdo publica por parte da ONU enaltecendo
¢ parabenizando o Brasil pela melhoria da fiscalizagdo sobre os medicamentos
de controle especial, dos quais o Brasil é o segundo maior consumidor
mundial.

O projeto foi despachado a CSSF e CCJC, em tramitacdo conclusiva.

Na primeira, foi relatado pelo Deputado Dr. Paulo César que, em seu relatorio,
reproduziu os argumentos trazidos pelo autor. Apds debates na Comissdo, apresentou
complementacdo de voto para mudar a linguagem do projeto que passou a dispor: ficam
autorizadas a produgdo e, sob prescrigdo meédica, a comercializacdo dos anorexigenos:
sibutramina, anfepramona, femproporex ¢ mazindol.

Aprovado na CSSF, o projeto foi para a CCJC onde coube ao Deputado Sergio Zveiter
arelatoria da matéria. O relator chegou a apresentar requerimento de audiéncia publica, porém,
na reunido seguinte solicitou a retirada do pedido. Entdo, apresentou o relatério pela aprovagao
do PL, fundamentando apenas que a redagdo original poderia ser considerada inconstitucional,
mas que a emenda da CSSF corrigiu o vicio. Durante a fase de discussao, o Deputado Marcelo
Almeida apresentou Voto em Separado alegando a inconstitucionalidade do PL. Por maioria,
prevaleceu na Comissdao o entendimento do relator apos a discussdo em que participaram
dezessete parlamentares.

Em 05.12.2013 foi apresentado recurso contra apreciacao conclusiva de comissao. Em
23.06.2015, quase dois anos depois — e ap6s a promulgacao do Decreto Legislativo n® 273, de
2014, e da Resolugao n° 50, de 2014 — o recurso foi rejeitado pelo Plenario da Camara dos
Deputados.

O PL seguiu entdo para o Senado Federal, onde tramitou como Projeto de Lei da
Camaran® 61, de 2015.

No Senado, a proposi¢ao foi despachada apenas a Comissao de Assuntos Sociais e,
novamente, a relatoria coube a Senadora Liicia Vania. Em seu relatério’, aprovado pela CAS,
a Senadora relatou a controvérsia original que resultou na suspensao dos efeitos da resolugdo
pelo Congresso Nacional. Afirmou que a Resolugdo n® 50, de 2014, permite a produgdo de
medicamento, mas mantém rigido controle para a comercializagcdo “com retengdo de receita,
assinatura de termo de responsabilidade do prescritor e do termo de consentimento informado
do usuario”. Por esse motivo, entendeu que “a Anvisa vem fazendo a sua parte do trabalho e
buscando cumprir sua missao de zelar pela seguranca do usudrio de medicamentos”. Todavia,
conclui pela aprovagao do PL por entender que ““¢ preciso garantir em lei a disponibilidade dos
anorexigenos no Brasil, de forma a impedir que uma nova norma infralegal seja editada para
retira-los do mercado”.

37 BRASIL. Senado Federal. Parecer da Comissdo de Assuntos Sociais sobre projeto de lei da Camara n° 61, de

2015. Disponivel em: <legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3521449&ts=1635452483536&disposition=inline>. Acesso em: 01/07/2022.
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Antes de ser deliberado no Plenario, o PLC foi alvo de requerimento de autoria do
Senador Delcidio Amaral, solicitando que a matéria fosse apreciada pela Comissao de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle, o qual foi aprovado.

O Presidente da CMA, Senador Otto Alencar, avocou a relatoria da matéria. Apds
debates, o parecer aprovado na Comissao incluiu uma emenda incluir a autorizagdo ao consumo
e especificar o modelo das receitas exigidas: “Ficam autorizados a producao, a comercializagao
e o consumo, sob prescricdo médica, no modelo B2, dos anorexigenos: sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol.”®.

Na sequéncia, a matéria foi aprovada pelo Plendrio do Senado e remetida & Camara
dos Deputados para deliberagdo sobre a emenda.

Em 20.06.2017, o Plenario da Camara dos Deputados aprovou a emenda e remeteu o
PL a san¢ao e, em 23.06.2017, a Lei 13.454, de 2017, foi sancionada pelo entdo Presidente da
Camara dos Deputados, Deputado Rodrigo Maia, no exercicio do cargo de Presidente da
Republica.

2.3. Niao superacio do 6nus do regulador

Observamos que o processo legislativo que originou o Decreto Legislativo n°® 273, de
2014, durou aproximadamente um ano (entre 13.08.2013 e 04.09.2014), o que tende a
demostrar uma falta de amadurecimento para tratar do tema.

Na Camara dos Deputados, o PDC ndo foi deliberado em sequer uma Comissao, sendo
diretamente apreciado pelo Plenario. O projeto foi discutido por apenas dois Deputados, além
do relator. A analise de constitucionalidade foi realizada em duas linhas.

No Senado, por sua vez, o fundamento para a aprovagao do PDC foi uma espécie de
declaragdo de inconstitucionalidade da resolugcdo da Anvisa por violagdo ao livre exercicio da
profissao médica e por violagdo ao direito a satde ja que a proibi¢ao impediu a prescricdo dos
medicamentos para o tratamento da obesidade e isto vedaria o acesso a saude de significativa
parcela da populacdo. Formalmente, portanto, ndo houve uma discussdo a respeito dos limites
do decreto legislativo ou sobre o seu uso como sucedaneo para declaragdo de
inconstitucionalidade pelo Poder Legislativo.

Ja no processo legislativo que originou a Lei n°® 13.454, de 2017, mais longo do que o
do DL, observamos que houve um maior cuidado na instru¢do da matéria. Em ambas as Casas
o PL passou por duas Comissdes, apesar da auséncia de audiéncias publicas sobre o tema. Em
nenhuma delas houve, contudo, efetiva andlise de constitucionalidade. O voto em separado
apresentado na CCJC da Camara afirma a inconstitucionalidade do PL, mas sua fundamentagao
baseia-se na violagdo a legislagdo.

38 BRAGSIL. Senado Federal. Parecer da Comissio de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscaliza¢do e
Controle sobre projeto de lei da Cdmara n° 61, de 2015. Disponivel em: <legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3521526&ts=1635452484102&disposition=inline >. Acesso em: 01/07/2022.
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Assim como no caso do decreto legislativo, formalmente ndo houve discussdo sobre a
edicao de lei de efeito concreto e a diferenca entre este tipo de legislacdo e outras. Nao se
debateu a reserva de administracdo como empecilho para a revisdo legislativa de resolucdes de
agéncias reguladoras. Pelo contrario, no Senado chegou-se a reconhecer que a Anvisa exerce
suas fungdes corretamente, mas haveria uma necessidade de garantir em lei a disponibilidade
dos medicamentos.

Além disso, a situacdo inusitada da sanc@o da lei pelo Presidente da Camara dos
Deputados impediu que o Ministério da Saude pudesse apresentar consideragodes a respeito de
um eventual veto.

Verifica-se, portanto, que nos dois casos a discussdo focou no mérito da decisao da
Anvisa.

Nos dois processos legislativos argumentou-se que: (7) houve retrocesso ao combate
da obesidade; (if) o aumento da obesidade no Brasil se deu em decorréncia da resolucao; (i)
todos os medicamentos geram reacdes indesejadas; (iv) associacdes médicas com mais
expertise do que a Anvisa discordaram tecnicamente da decisdo; (v) “um 6rgdo da importancia
da Anvisa ainda ndo possui dados técnicos e cientificos conclusivos a respeito desses
medicamentos”; (vi) os tratamentos alternativos disponiveis seriam invidveis a camada mais
pobre da populacao; (vii) havia alternativas para a proibi¢do, como a maior efetividade do
controle e o trabalho para que o uso dos remédios seja feito de forma racional, com
acompanhamento rigoroso do tratamento.

Extraindo-se esses sete pontos, parece, em um primeiro momento, que o Congresso
Nacional realizou diligéncias aptas a superar o 6nus do regulador, e tentou, de fato, sobrepor
um juizo técnico da agéncia pelo seu proprio juizo técnico baseado em fatos e prognoses. No
entanto, um exame mais acurado desautoriza a conclusdo acima.

No argumento (i), o Congresso falhou em demonstrar comparativamente que o
combate a obesidade era mais efetivo antes da proibicdo dos medicamentos, pelo contrario,
foram introduzidas evidéncia (i) do aumento da obesidade no Brasil desde antes da proibigao,
sem a demonstracdao de houve piora ou de que eventual piora decorreria da regulamentacio da
Anvisa.

A alegacdo de que todos os remédios causam reagdes (iii) € a comparacdo com 0
paracetamol ¢ descabida, dado que nos estudos apontados pela Anvisa a reagao aos
medicamentos proibidos eram extremamente mais graves do reacdes corriqueiras com
medicacdes nao controladas.

A utilizagdo de estudos promovidos por associagdes de médicos especialistas (iv) no
tratamento da obesidade ¢ valida e acrescenta no debate publico, no entanto, a auséncia de
acompanhamento dos efeitos da proibicdo — que poderia ser feito por meio das Comissdes em
analises de politicas publicas — e a auséncia de audiéncia publica para que a Anvisa e essas
associacdes pudessem apresentar seus resultados de pesquisa prejudica o acolhimento do
argumento, ja que o discurso acabou por ser unilateralmente considerado.
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A afirmacgdo de que (v) “um 6rgdo da importancia da Anvisa ainda ndo possui dados
técnicos e cientificos conclusivos a respeito desses medicamentos” nao parece condizer com a
realidade, pois ambas as resolugdes da Anvisa sdo instruidas com dados dessa natureza.

A suposta desconsideragao do prego dos tratamentos alternativos disponiveis (vi) pela
Anvisa ¢ um argumento importante, porém, superado pelo alto risco a saude que a medicagado
oferece, de acordo com a agéncia. Ademais, nas discussdes foram levantados tratamento da
obesidade que ndo envolvem o uso de medicagao.

Sobre a existéncia de alternativas para a proibicao (vii), trata-se de questao relevante
que, ao que parece, realmente ndo foi considerada no processo regulatdrio. Contudo, haveria
que se avaliar se a maior efetividade do controle e o trabalho para que o uso racional dos
remédios, com acompanhamento rigoroso do tratamento, seria suficiente para superar o risco a
saude que a propria medicacao oferece.

Esse parece ser o maior problema do debate travado no Congresso Nacional. Naquela
hipdtese, a maioria dos argumentos, ainda que tivessem sido comprovados, ndo teriam o condao
de superar o ponto central da discussdo: a Anvisa proibiu os medicamentos em razdo de
apresentarem riscos a saude.

Como bem observou o Ministro Gilmar Mendes em seu voto na ADI, “em nenhum
momento apresentou-se alguma evidéncia quanto a necessidade de modificacao, por via de lei
ordinaria, do marco regulatério dos anorexigenos em questdo. Enfrentamento tanto mais

necessario quando se lembra que as substincias autorizadas sio proibidas em diversos paises™>’.

Em conclusdo, o Congresso Nacional tem instrumentos para utilizar o processo
legislativo como revisdo do processo regulatorio das agéncias: audiéncias publicas, avaliagao
de politicas publicas, requerimento de informacdo, oitiva de autoridades, sabatinas de
autoridades, dentre outras. Entretanto, no caso concreto analisado, nao foi superado o 6nus do
regulador e a andlise de fatos e prognoses foi falha, resultando na inconstitucionalidade da lei.

3. A RESERVA DE ADMINISTRACAO DAS AGENCIAS REGULADORAS

Verificados os papeis do Congresso Nacional e das agéncias reguladoras, e como
ocorre a interagao entre esses atores em casos de conflito, passa-se a expor os argumentos pela
existéncia e pela inexisténcia da reserva de administracdo das agéncias reguladoras no direito
brasileiro.

A questdo da reserva de administragdo ¢ um tema oscilante na jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal.

3 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n°5.779. Relator Ministro Nunes
Marques. Relator p/ Acordao Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de 23.02.2022.
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No Recurso Extraordinario n® 427.574*, a reserva de administragio foi considerada
principio: “O principio constitucional da reserva de administragdo impede a ingeréncia
normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia administrativa do
Poder Executivo”. Segundo o Ministro, violaria a Separagao dos Poderes a interferéncia do
Congresso Nacional em atos de competéncia do Poder Executivo, dessa maneira, seria
inconstitucional lei de efeito concreto que desconstituisse ato administrativo.

Na Medida Cautelar da ADI n° 5501*!, o Ministro Luis Roberto Barroso reafirmou a
reserva de administracdo como corolario da Separagao dos Poderes:

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

Na hipotese, o Tribunal julgava a suspensado cautelar da Lei n°® 13.269, de 13 de abril
de 2016, por inconstitucionalidade. O diploma legal tratava-se de lei de efeito concreto que
autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna a despeito de decisdo anterior da Anvisa. O STF suspendeu sua eficacia e,
posteriormente, declarou a lei inconstitucional. A corrente vencedora entendeu que a agéncia
reguladora caberia decidir, apds sua propria analise, se substancias dessa natureza cumprem
requisitos de qualidade, eficdcia e seguranca. Com efeito, esse dominio de atuagdo
administrativa estaria protegido de interferéncia externas e até mesmo das instancias de
controle, aqui incluido o Congresso Nacional:

Trata-se de uma exigéncia que decorre logicamente da separagdo de poderes.
Dai porque a Lei n° 13.269/2016, ao substituir uma escolha técnica e
procedimental da Agéncia por uma decisdo politica do Legislador, interferiu
de forma ilegitima no funcionamento da Administragao Publica, em afronta a
reserva de administracdo e a separagdo de poderes.

Em conclusado, o STF ponderou a dicotomia entre escolha técnica e decisao politica, e
entendeu ndo ser admissivel que o Poder Legislativo se substitua a agéncia reguladora.

O reconhecimento da reserva de administracdo como fundamento para declarar uma
lei inconstitucional naquela oportunidade ¢ relevante, mas ndo encerra a discussdo. Celso
Ribeiro Bastos** ha muito afirmava que a expertise do Poder Executivo (e a auséncia desta pelo
Poder Legislativo) seria um dos elementos que autorizam falar em uma reserva de
administragao:

40 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Embargos de Declaragdo no Recurso Extraordindrio n°427.574. Relator

Ministro Celso de Mello. 2* Turma. DJe de 13.02.2012.

41 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Medida Cautelar na A¢do Direta de Inconstitucionalidade n° 5501.
Relator Ministro Marco Aurélio. Tribunal Pleno. DJe de 01.08.2017.

4 MARTINS, Ives Gandra da Silva; BASTOS, Celso Ribeiro. Comentdrios a Constituicdo do Brasil, vol. 4,
tomo 1. S8o Paulo: Saraiva, 1995, p. 387.
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[S]obre tais matérias tem o Poder Executivo melhor visio do que o
Legislativo, por as estar gerindo. A administragao da coisa publica, ndo poucas
vezes, exige conhecimento que o Legislativo ndo tem, ¢ outorgar a este poder
o direito de apresentar os projetos que desejasse seria oferecer-lhe o poder de
ter sua iniciativa sobre assuntos que refoguem a sua maior especialidade. Se
tal possibilidade lhe fosse ofertada, amiade, poderia deliberar de maneira
desastrosa, a falta de conhecimento, prejudicando a propria Administragao.

No mesmo sentido, José¢ Joaquim Gomes Canotilho defende em Portugal a existéncia
da reserva de administracdo como “um nucleo funcional de administragdo ‘resistente’ a lei, ou
seja, um dominio reservado a administragdo contra as ingeréncias do parlamento” **. Desse
modo, ainda que ndo tenham natureza constitucional, as agéncias reguladoras tém um ambito
de proteg@o em face a sua competéncia.

Especificamente quanto a fungdo reguladora e o debate em relagdo a substitui¢dao da
escolha técnica pela escolha politica, o autor Nuno Pigarra entende que “o Parlamento ndo pode
dispor do ‘dominio da execug¢do’, substituindo-se a Administragcdo e executando ele proprio
‘legalmente’ tais leis, derrogando-as singularmente ou dando ‘instru¢des de execugdo’ que
anulem a correspondente fungio”** Isto ¢, a partir do momento em que a lei delega a um 6rgdo
determinada parcela da competéncia do Poder Executivo e do Poder Legislativo, ndo seria
possivel a edi¢do de uma lei de efeito concreto para substituir um ato do ente regulador.

Sobre essa necessidade de a atividade reguladora nao softrer interferéncia da atividade
politica do Congresso Nacional, Aricia Fernandes Correia destaca a reserva que existe em cada
uma das fungdes estatais, como decorréncia da Separagao dos Poderes, e afirma que:

[A reserva de administragdo ¢] um espago autdbnomo — e, por isso,
insubordinado e autorresponsavel — de exercicio da fung¢do administrativa,

normativa e concretizadora da tutela dos direitos, infenso a sub-rogagio
legislativa e jurisdicional, a vista do principio da separagdo de poderes.*

Ademais, no julgamento da citada ADI n°® 5.779*, que tratou do conflito entre Anvisa
e Congresso Nacional a respeito de medicamentos anorexigenos, o Ministro Luiz Fux
ponderou:

[Slera que essa forma de apreciar a competéncia da Anvisa ndo esvazia a
Anvisa? O Legislativo tem a capacidade institucional que a Anvisa tem? Sera
que ¢ assim mesmo? Quer dizer, em nossos julgados anteriores, verifiquei que
hé& uma deferéncia institucional & Anvisa, que a fortiori pertence ao Poder

4 CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢do. 7. ed. Coimbra: Almedina, 2013,
p. 749.

# PICARRA, Nuno. 4 reserva de administragdo. In: O Direito, I, jan-mar, 1990, p. 28.

45 CORREA, Aricia Fernandes. Por uma releitura dos principios da legalidade administrativa e da reserva de

administragdo. Tese apresentada a Faculdade de Direito da Universidade do Estado do Rio de Janeiro como
requisito parcial para obtengdo do titulo de Doutora em Direito. Rio de Janeiro, 2008, p. 261.

46 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢cdo Direta de Inconstitucionalidade n°5.779. Relator Ministro Nunes
Marques. Relator p/ Acordao Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de 23.02.2022.
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Executivo. Até que ponto isso também nao violaria a clausula de separacgdo de
Poderes?

Todavia, o voto do Ministro Edson Fachin, redator para o acoérdao, foi no sentido de
extrair do texto da Constitui¢do uma caracteristica especial da Anvisa segundo a qual, o 6rgao,
na qualidade de garantidor do direito a saude, deve ter suas decisdes respeitadas pelo Poder
Legislativo. Assim, ndo houve o reconhecimento da reserva de administracdo, mas sim de uma
prevaléncia em razao da prote¢do ao direito fundamental a saude.

Ainda na mesma ADI n° 5.779%", o Ministro Gilmar Mendes trouxe argumentos
distintos, que defendem a autorizacdo de controle de constitucionalidade em face de leis de
efeito concreto que alcancem a esfera de atribuicdo de agéncia reguladora ndo em razao da
reserva de administragdo, mas sim, no caso concreto, como a dimensao juridico-objetiva do
direito a saide como norma de competéncia negativa, ¢ a necessidade de o Congresso Nacional
superar o 6nus do regulador em sede dessas leis.

Tratando especificamente da reserva de administragao, o Ministro Gilmar Mendes cita
os autores alemdes Maunz e Diirig para afirmar que “s6 se pode cogitar de reserva de
administracdo quando o proprio texto constitucional, além de ter atribuido a matéria a fungdo

legiferante do executivo, houver expressamente vedado a intervengio do Parlamento™*®,

De modo semelhante, defende que as competéncias legislativas atribuidas ao
Executivo sejam compreendidas como verdadeiras preferéncias de decisdo executiva, cujos
limites devem ser avaliados em concreto. Entdo, reconhece que o Congresso Nacional possui
direito de acesso que o autoriza a legislar sobre todos os assuntos.

Na mesma linha de raciocinio, Moncada nega a existéncia de um ambito de atuagao
do Poder Executivo impermedvel ao legislador e concorda que cabe ao Poder Legislativo
realizar o preenchimento de qualquer espago normativo:

Nada impede, com efeito, do ponto de vista constitucional, que o legislador
discipline questdes concretas, ou tome partido no dominio das relagdes
especiais de poder que a doutrina tradicional reservava ao executivo,
substituindo-se a administragdo.*’

Assim, a questdo sobre a (in)existéncia de reserva de administracdo no ordenamento
juridico brasileiro permanece aberta ¢ em evolucao, ndo sendo possivel afirmar que hd um
entendimento majoritario na doutrina nem na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.
Porém, a partir da revisao das obras e dos julgados acima, foram expostas as correntes que
defendem a existéncia e a inexisténcia da reserva de administragao no direito brasileiro. Entao,

47 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢cdo Direta de Inconstitucionalidade n°5.779. Relator Ministro Nunes
Marques. Relator p/ Acorddao Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de 23.02.2022.

4 MAUNZ e DURIG apud BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n°5.779.
Relator Ministro Nunes Marques. Relator p/ Acorddo Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de
23.02.2022.

4 MONCADA, Luis S. Cabral. Lei e Regulamento. Coimbra: Coimbra Editora, 2002, p. 371.
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passa-se a agrupar os argumentos para que possa ser feita a andlise a fim de responder o
problema de pesquisa proposto.

3.1. Sintese dos argumentos favoraveis e contrarios

Em sintese, foram elencados os seguintes argumentos pela existéncia da reserva de
administracdo dos entes que exercem func¢do reguladora no direito brasileiro: (i) a separacao
dos Poderes exige que haja um espacgo intangivel de atuacdo do Poder Executivo que ndo pode
ser alcancado nem pelo Poder Legislativo; (ii)) do desenho constitucional e institucional
brasileiro decorre que, em matéria regulatéria, deve haver prevaléncia da escolha técnica sobre
a escolha politica; (iii) o Congresso Nacional ndo tem conhecimento dos setores especificos
nem capacidade institucional para dispor bem de matérias complexas como aquelas em que
existe um 6rgdo regulador proprio; (iv) ao delegar parte de sua competéncia em abstrato para
as agéncias reguladoras, o legislador ndo pode buscar retoma-la em casos concretos por meio
de lei; e (v) a negativa da existéncia da reserva de administra¢do dos 6rgaos que exercem fungao
reguladora significaria esvaziar a competéncia das agéncias reguladoras.

Em sentido oposto, sdo esses os argumentos pela inexisténcia da reserva de
administracao dos 6rgaos que exercem funcao reguladora no direito brasileiro: (vi) a Separagao
dos Poderes exige que o instituto da reserva de administragdo deva ser expressamente previsto
na Constitui¢do; (vii) da capacidade institucional das agéncias reguladoras decorre apenas uma
preferéncia da decisdo administrativa; (viii) ao Poder Legislativo ¢ garantido o direito de acesso
para realizar o preenchimento de qualquer espago normativo; (ix) a prevaléncia da
regulamentacdo em relacdo a lei de efeito concreto depende de fatores relacionados aos direitos
fundamentais, (ix.1) se 6rgado regulador faz parte do sistema garantidor do direito fundamental,
e/ou (ix.ii) se a decisdo regulatoria busca tutelar o direito fundamental.

3.2. A (in)existéncia de reserva de administracdo das agéncias reguladoras

Passa-se a andlise dos argumentos oferecidos que serd parametrizada pelos
fundamentos expostos nos topicos anteriores.

Pelas suas estruturas logicas, sdo contrapostos os argumentos (i) de José¢ Joaquim
Gomes Canotilho e dos Ministros Celso de Mello e Roberto Barroso — no sentido de que a
clausula geral Separacao dos Poderes ¢ especificada pelo principio da reserva de administragao
— com o argumento (vi) do Ministro Gilmar Mendes e dos juristas alemaes citados no voto da
ADI n° 5.779 — no sentido de que a Separacao dos Poderes exige que restri¢des a atividades
exercidas por poderes devem ser expressas na Constituicdo. Ambos possuem como premissa
maior a Separacao dos Poderes, porém o primeiro grupo conclui pela existéncia da reserva de
administragdo e o segundo pela inexisténcia. O primeiro extrai da logica interna da Constitui¢cao
a existéncia, o segundo a rejeita por auséncia de previsao textual.

De fato, a auséncia de previsao expressa de uma limitagdo a func¢do legislativa em face
da fung¢ao reguladora parece ser um argumento insuperavel em favor da inexisténcia de reserva
de administracdo das agéncias reguladoras. Quando a Constitui¢ao quis, fez expressamente a
reserva de matérias para outros entes que nio podem ser alcangadas pelo Congresso Nacional®”.

0" Por exemplo as competéncias do Presidente da Republica e dos Poderes Legislativos locais.
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Entretanto, ndo seria desejavel o texto constitucional prever uma resolucdo de conflitos entre
funcdo reguladora e fun¢ao legislativa a priori. Os conflitos de mérito envolvendo essas
atividades sdo questdes complexas que acabam por ter de ser resolvidas em casos concretos.
Esse parece ter sido o modelo escolhido pelo constituinte, pois a0 mesmo tempo em que nao
previu expressamente a reserva de administragdo, ndo previu igualmente a primazia do
legislativo’!.

O instrumento do decreto legislativo, por exemplo, soluciona a parte formal dos
conflitos, quando o regulador ultrapassa os limites da lei, mas nao foi estabelecido seu uso para
discordancias de mérito entre regulamento e lei. Essa solucdo encontrada prestigia a face mais
importante da clausula da Separac¢ao dos Poderes: a Harmonia entre os Poderes.

Com efeito, € possivel extrair a existéncia da reserva de administracdo das agéncias
reguladoras a partir da logica constitucional da Separacdo e Harmonia entre os Poderes,
contudo, essa reserva serve para informar a resolucio de conflitos concreto, nao sendo apta a
ser uma regra geral que se aplica na solugdo de questdes em abstrato.

O segundo contraponto de argumentos envolve os argumentos (iv) e (v) do autor Nuno
Pigarra, da autora Aricia Fernandes Correia € do Ministro Luiz Fux — no sentido de que ao
delegar parte de sua competéncia em abstrato para as agéncias reguladoras, o legislador nao
pode buscar retoma-la em casos concretos por meio de lei, e de que a negativa da existéncia da
reserva de administragdo dos 6rgdos que exercem funcdo reguladora significaria esvaziar a
competéncia das agéncias reguladoras — contra o argumento (viii) do autor Moncada — no
sentido de que ao Poder Legislativo ¢ garantido o direito de acesso para realizar o
preenchimento de qualquer espaco normativo. Ambos se discutem precisamente no campo da
aplicacdo concreta da Separagdo dos Poderes. O primeiro grupo defende que a existéncia de lei
criando agéncia reguladora e conferindo-lhe uma parcela da competéncia legislativa por meio
da capacidade de exercicio da fun¢do reguladora, ¢ suficiente para que o Congresso Nacional
ndo possa mais dispor sobre a matéria. Por sua vez, o segundo argumento vai no sentido de que,
mesmo com uma lei dessa natureza, o Poder Legislativo tem liberdade para atuar em qualquer
campo normativo.

Novamente a analise dos argumentos parece levar a uma dire¢ao de compatibilizacao
e ndo de prevaléncia de um sobre outro. Realmente ndo se pode ser ignorado o fato de o
Congresso Nacional ser o responsavel pela criacdo das agéncias reguladoras. Nao pode ser
ignorado esse momento de sobriedade institucional no qual um ente cede parcela de seu poder
a outro. Tampouco pode-se deixar de levar em consideragcdo a legitimidade democratica do
Poder Legislativo e sua competéncia constitucional para tratar dos assuntos que nao lhe sdo
defesos. Nesse sentido, embora nao exista a possibilidade de um controle de legalidade de uma
lei posterior com base em lei anterior, € possivel avaliar a conveniéncia constitucional da edi¢ao
de leis de efeito concreto que acabam por esvaziar a competéncia de entes reguladores sem
propriamente revogar essa competéncia, bem como o seu impacto na Separagio dos Poderes®?.

S BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n° 5.779. Relator Ministro Nunes
Marques. Relator p/ Acorddao Ministro Edson Fachin. Tribunal Pleno. DJe de 23.02.2022.

52 Para Gustavo Binenbojm haveria uma “transgressdo das competéncias inerentes a separagdo funcional de

Poderes”, nas hipoteses em que o Poder Legislativo edita atos com efeitos concretos para dispor sobre matéria
tipicamente afeta ao Poder Executivo. BINENBOJM, Gustavo. Uma teoria do direito administrativo: direitos
fundamentais, democracia e constitucionalizag¢do. Rio de Janeiro: Renovar, 2014, p. 154.
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Na realidade, o Congresso Nacional ¢ quem decidiu por restringir o seu direito de acesso. Ao
fazé-lo, impactou diretamente na manifestagdo concreta da Separagdo ¢ Harmonia entre os
Poderes. Esse exercicio de sobriedade ndo pode ser superado pelo afa de uma discordancia
politica em medidas concretas, sem que a nova decisao do legislador passe pelo crivo
regulatorio. Assim, a solu¢do parece ser no sentido de que, se o Poder Legislativo deseja
retomar o espaco de atuacdo, deve atuar nas mesmas condi¢des do agente regulador tanto em
relagdo ao procedimento como em relagdo ao conteudo.

Com efeito, a delegacdo de competéncia para as agéncias reguladoras nao retira do
Poder Legislativo o direito de acesso ao preenchimento normativo das matérias, mas cria uma
reserva de administracdo com base na fungdo regulatéria, que s6 pode ser superada nos casos
concretos se a lei de efeito concreto tiver sido editada segundo critérios regulatorios.

Sao justamente esses critérios regulatorios que envolvem o terceiro contraponto de
argumentos: o argumento (ii) do Ministro Roberto Barroso — no sentido de que deve haver
uma prevaléncia da escolha técnica sobre a escolha politica—, em oposi¢ao ao argumento (Vvii)
do Ministro Gilmar Mendes — no sentido de que hd apenas uma preferéncia da decisao
administrativa. O conflito gira em torno da consequéncia pratica da capacidade institucional
das agéncias reguladoras, se deve garantir a prevaléncia de suas escolhas, ou se gera somente
preferéncia.

Em verdade, ja observamos que os critérios regulatorios, notadamente a garantia
procedimental decorrente da capacidade institucional das agéncias, ndo poderia implicar na
impossibilidade absoluta de o Poder Legislativo tratar de questdes por meio de lei de efeito
concreto. Entretanto, esse aparato técnico e cientifico especializado que cerca a atividade
reguladora, deve ter certo destaque®. Assim, a institucionalidade desses entes garante uma
deferéncia a suas decisdes, pois sao “oxigenadas por métodos e doutrinas desenvolvidas dentro
e fora do pais, num grau de aprofundamento dos temas que dificilmente se vé no Legislativo
— cuja iniciativa é, por natureza, muito mais ampla e generalizante™*, razio pela qual, se outro
orgdo busca questionar sua atividade, deve superar o 6nus do regulador.

Com efeito, a reserva de administracdo manifesta-se pela preferéncia conferida as
decisoes das agéncias reguladoras em razao de sua capacidade institucional, e isto exige que o
legislador deva atuar como uma instancia reguladora, ou seja, superando o 6nus do regulador.

Do outro lado da moeda dos critérios regulatorios esta o conteido da atividade
regulatdria, objeto do argumento (iii) do Ministro Luiz Fux e do Ministro Celso de Mello — no
sentido de que o Congresso Nacional ndo tem conhecimento dos setores especificos € nem
capacidade institucional para dispor bem de matérias complexas como aquelas em que existe
um 6rgao regulador proprio — e do argumento (ix) dos Ministros Gilmar Mendes ¢ Edson
Fachin — no sentido de que a prevaléncia da regulamentag@o em relacdo a lei de efeito concreto
depende de fatores relacionados aos direitos fundamentais, notadamente (ix.1) se Orgado
regulador faz parte do sistema garantidor do direito fundamental, e/ou (ix.ii) se a decisdo

3 ARAGAO, Alexandre Santos. Agéncias Reguladoras e a Evolugdo do Direito Administrativo Econémico. Rio

de Janeiro: Forense, 2002, p. 323.

5% PORTO, Renato Alencar. 4 decisio que atende a razoabilidade. Disponivel em: <www jota.info/opiniao-e-

analise/colunas/reg/discutindo-a-relacao-congresso-e-agenciasreguladoras-31082017>. Acesso em:
20/11/2022.
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regulatoria busca tutelar o direito fundamental. Trata-se de debate em torno do objeto da
regulagao e de se definir a abrangéncia da protecao conferida a funcao reguladora.

Em ultima medida, a atividade regulatoria tutela direitos fundamentais, por exemplo,
a saude, 0 acesso a agua, o transporte, a cultura, dentre outros. Dessa maneira, a capacidade
institucional das agéncias reguladoras ndo pode ser dissociada do resultado de sua atividade.
Parte da capacidade institucional desses entes diz respeito a especialidade e a expertise técnica,
enquanto outra parte, tdo ou mais relevante, cuida do seu papel constitucional na prote¢do dos
direitos fundamentais. E nesse contexto que o Ministro Edson Fachin extrai da Constituigo, o
papel da Anvisa com orgdo responsavel pela prote¢dao do direito a saude, e que o Ministro
Gilmar Mendes vislumbra as resolugdes da entidade como instrumento de tutela do direito a
saude. Por isso, a revisdo de decisdes das agéncias reguladoras s6 pode ser efetuada quando o
revisor se debruca sobre fatos e prognoses e consegue demonstrar que a sua decisao pode se
sobrepor a decisdo regulatoria sem comprometer aspectos técnicos e, sobretudo, sem deixar de
observar os deveres de protecdo decorrentes da dimensdo juridico-objetiva dos direitos
fundamentais.

Com efeito, a reserva de administragao exige que, por meio da andlise de fatos e
prognoses, as leis de efeito concreto devam demonstrar que sua decisdo ¢ superior a decisdo
regulatdria do ponto de vista de proteg¢do de direitos fundamentais.

A partir da andlise dos argumentos, a pergunta formulada foi respondida, confirmando-
se parcialmente a hipotese inicial. A reserva de administragdo das agéncias reguladoras existe,
mas ndo como cldusula geral capaz de solucionar todos os problemas em abstrato, € sim como
faixas de protecao da atividade regulatéria. A capacidade institucional das agéncias as distingue
dos demais orgdos e ¢ a razdo pela qual exercem a fun¢do reguladora. Essa manifestagao
concreta da Separacdo e Harmonia dos Poderes ¢ o que faz com que o legislador tenha que
superar o 6nus do regulador e realizar o exame de fatos e prognoses para que sua decisdo
concreta possa superar a decisao reguladora.

CONCLUSAO

O presente estudo se propds a discutir se existe uma reserva de administracdo das
agéncias reguladoras aptas e impedir que o Congresso Nacional revise decisdes tomadas por
esses entes. Trabalhou-se com a hipotese positiva, no sentido de que € possivel extrair da
clausula da Separagao dos Poderes um ambito de atuacdo exclusivo das agéncias que ndo pode
ser alcangado pelo Poder Legislativo. Para verificar sua viabilidade foi necessario esclarecer
aspectos relacionados as funcgdes reguladoras e legislativas, bem como compreender como se
da essa relagao em casos de conflitos.

Verificou-se, inicialmente, que a experiéncia politica no Brasil demonstra que o tema
da Separagdao dos Poderes envolve a analise de uma area cinzenta, na qual se encontra a
discussdo a respeito de conflitos entre Legislativo e Executivo, especificamente os 6rgdos e
entidades que desempenham fungdes reguladoras em razao da descentralizagdo da funcgdo
administrativa.
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Delimitou-se as esséncias da funcdo legislativa, da fungdo administrativa e da fungdo
reguladora. Primeiro, distingue-se que a fun¢ao legislativa diz respeito a formac¢ao do Direito,
considerando situagdes gerais, enquanto a funcdo administrativa de sua realizagdo,
considerando as situagdes juridicas individuais. Segundo, explorou-se o fato de que o objeto da
fun¢do legislativa ¢ a lei, caracterizada pela generalidade, abstrag@o e coercibilidade, ao passo
que a funcao administrativa ¢ concretizada pelos atos administrativos. Porém, constatou-se que
a mera execucao da lei deixou de ser suficiente para caracteriza-la, de modo que ndo seria mais
proprio falar em funcao administrativa no singular, mas sim em fun¢des administrativas dentre
as quais se encontram a funcdo reguladora. Terceiro, verificou-se que no Brasil a fun¢do
reguladora foi marcada por dois fendmenos: a descentralizagdo administrativa, com a criagao
das agéncias reguladoras, e a deslegalizacdo normativa, com a transferéncia da disciplina de
determinadas matérias do ambito da lei formal para os atos normativos infralegais.

Assim, inferiu-se que a regulacdo existe quando o Presidente da Republica e o
Congresso Nacional se libera de uma parte de seus poderes a favor de entidades ndo eleitas, que
sdo capazes de bloquear as decisdes das eleitas. Essa decisdo politica ocorre em razdo da
complexidade dos assuntos e da impossibilidade de a lei acompanhar o desenvolvimento de
cada setor, pois o diferencial desse regime juridico regulatorio ¢ o chamado mecanismo do
regulador, que permite a atualizagdo constante das regras para redireciona-las a concretizagao
dos direitos fundamentais.

Concluiu-se que a esséncia da fungdo reguladora ¢ a sua capacidade institucional para
formular os regulamentos. Isto €, os arranjos institucionais que as cercam tém o condao de fazé-
las atuar em searas em que nem o legislador, nem o administrador ordinario poderiam.

Como corolério dessa primeira conclusdo, verificou-se em casos de conflitos entre a
funcdo legislativa e a fungdo reguladora, a edicdo de lei de efeito concreto pelo Congresso
Nacional deve receber tratamento diferenciado, por ser um exercicio atipico, representando
excegdo ao atributo da abstragdo. Na realidade, entendeu-se que leis de efeito concreto que
buscam regulamentar determinado setor nao sdo manifestagdo do exercicio da fungao
legislativa, mas sim da fun¢do reguladora. Nessa hipotese a atividade do Congresso Nacional
se assemelha com a atividade de 6rgaos como as agéncias reguladoras e a seu regime juridico
deve ser analogo.

Concluiu-se que se a edicao de lei de efeito concreto no ambito da regulacao ¢ um
exercicio da fun¢do reguladora, entdo o Poder Legislativo deve se desincumbir do 6nus do
regulador, caso em que ¢ imprescindivel que seja realizado exame de fatos e prognoses.

Em seguida, buscou-se ilustrar as interacdes entre o papel das agéncias reguladores e
o papel do Congresso Nacional em um caso concreto e para isso foi selecionado o caso dos
remédios anorexigenos. Na origem, a Anvisa editou a Resolugdo n°® 52, de 2011, que dispunha
sobre a proibicdo do uso dos medicamentos. Em resposta, o Congresso Nacional editou o
Decreto Legislativo n® 273, de 2014, que sustou a RDC n°® 52, de 2011. Com isso, a Anvisa
editou a Resolugao n° 50, de 2014, que dispde sobre as medidas de controle de comercializagao,
prescri¢ao e dispensacdo dos medicamentos. Novamente insatisfeito, o Congresso Nacional
editou a Lei 13.454, de 2017, que autorizou a producdo, a comercializagdo € o consumo, sob
prescricdo médica, dos anorexigenos. Finalmente, o Supremo Tribunal Federal julgou
totalmente procedente a ADI n°® 5.779, declarando a inconstitucionalidade integral da Lei n°
13.454, de 2017.
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Analisou-se o processo legislativo que culminou na elaborag¢@o do decreto legislativo
e da lei. Primeiro, observou-se que o processo legislativo que originou o Decreto Legislativo n°
273, de 2014, durou aproximadamente um ano, ndo foi deliberado em sequer uma Comissao,
sendo diretamente apreciado pelo Plendrio, foi discutido por apenas dois Deputados, e a analise
de constitucionalidade foi realizada em duas linhas. O fundamento para a aprovagdo foi uma
espécie de declaragdo de inconstitucionalidade da resolugao da Anvisa por violagdo ao livre
exercicio da profissdo médica e por violagdo ao direito a satide. Formalmente, portanto, nao
houve uma discussdo a respeito dos limites do decreto legislativo ou sobre o seu uso como
sucedaneo para declaracdo de inconstitucionalidade pelo Poder Legislativo. Segundo, no
processo legislativo que originou a Lein°® 13.454, de 2017, mais longo, houve um maior cuidado
na instrucdo da matéria. Em ambas as Casas o PL passou por duas Comissdes, apesar da
auséncia de audiéncias publicas sobre o tema. Em nenhuma delas houve, contudo, efetiva
analise de constitucionalidade. Assim como no caso do decreto legislativo, formalmente nao
houve discussdao sobre a edi¢do de lei de efeito concreto e a diferenca entre este tipo de
legislag@o e outras. Nao se debateu a reserva de administracdo como empecilho para a revisao
legislativa de resolugdes de agéncias reguladoras. Pelo contrario, chegou-se a reconhecer que a
Anvisa exerce suas fungdes corretamente, mas haveria uma necessidade de garantir em lei a
disponibilidade dos medicamentos. Além disso, a situacdo inusitada da san¢ao da lei pelo
Presidente da Camara dos Deputados impediu que o Ministério da Saude pudesse apresentar
consideragdes a respeito de um eventual veto.

Verificou-se que a discussdo focou no mérito da decisdo da Anvisa. Nos dois processos
legislativos argumentou-se que: houve retrocesso ao combate da obesidade; o aumento da
obesidade no Brasil se deu em decorréncia da resolucdo; todos os medicamentos geram reagdes
indesejadas; associacdes médicas com mais expertise do que a Anvisa discordaram
tecnicamente da decisdo; um 6rgdo da importancia da Anvisa ainda ndo possui dados técnicos
e cientificos conclusivos a respeito desses medicamentos; os tratamentos alternativos
disponiveis seriam invidveis a camada mais pobre da populacdo; havia alternativas para a
proibi¢do, como a maior efetividade do controle e o trabalho para que o uso dos remédios seja
feito de forma racional, com acompanhamento rigoroso do tratamento.

Na andlise dos argumentos apresentados no ambito do Poder Legislativo, entendeu-se
que, mesmo se prevalecessem, nao teriam o condao de superar o ponto central da discussao: a
Anvisa proibiu os medicamentos em razdo de apresentarem riscos a saude. Em nenhum
momento apresentou-se evidéncia quanto a necessidade de modificagdo, por via de lei ordinaria,
do marco regulatorio dos anorexigenos.

Concluiu-se que o Congresso Nacional tem instrumentos para utilizar o processo
legislativo como instancia revisora do processo regulatdrio das agéncias: audiéncias publicas,
avaliacdo de politicas publicas, requerimento de informacao, oitiva de autoridades, sabatinas de
autoridades, dentre outras. Entretanto, no caso concreto analisado, ndo foi superado o 6nus do
regulador e a analise de fatos e prognoses foi falha, resultando na inconstitucionalidade da lei.

Por fim, realizou-se pesquisa pelo método dogmatico-instrumental da doutrina e da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal sobre a reserva de administragdo, em busca de
solucionar a pergunta e testar a hipdtese inicial.

Exp0s-se os julgados do STF sobre o tema e a evolugdo do entendimento do Tribunal
até chegar em casos especificos em que a discussdo envolvia a fungdo reguladora, notadamente
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a ADI n°® 5.779. Ao mesmo tempo, apresentou-se a doutrina sobre o tema, tanto em relagdo a
reserva de administracdo de modo geral, como a sua relacao com a fun¢ao reguladora.

Verificou-se que a questdo sobre a (in)existéncia de reserva de administragdo no
ordenamento juridico brasileiro permanece aberta e em evolugdo, ndo sendo possivel afirmar
que hé um entendimento majoritario na doutrina nem na jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal.

Extraiu-se os seguintes argumentos pela existéncia da reserva de administracdo dos
entes que exercem funcao reguladora no direito brasileiro: a separacdo dos Poderes exige que
haja um espago intangivel de atuacdo do Poder Executivo que ndo pode ser alcancado nem pelo
Poder Legislativo; do desenho constitucional e institucional brasileiro decorre que, em matéria
regulatdria, deve haver prevaléncia da escolha técnica sobre a escolha politica; o Congresso
Nacional ndo tem conhecimento dos setores especificos nem capacidade institucional para
dispor bem de matérias complexas como aquelas em que existe um 6rgao regulador proprio; ao
delegar parte de sua competéncia em abstrato para as agéncias reguladoras, o legislador nao
pode buscar retoma-la em casos concretos por meio de lei; e a negativa da existéncia da reserva
de administracao dos 6rgaos que exercem funcao reguladora significaria esvaziar a competéncia
das agéncias reguladoras.

E os seguintes argumentos pela inexisténcia da reserva de administragdo dos 6rgaos
que exercem func¢do reguladora no direito brasileiro: a Separagdo dos Poderes exige que o
instituto da reserva de administracdo deva ser expressamente previsto na Constituicao; da
capacidade institucional das agéncias reguladoras decorre apenas uma preferéncia da decisao
administrativa; ao Poder Legislativo ¢ garantido o direito de acesso para realizar o
preenchimento de qualquer espaco normativo; a prevaléncia da regulamentacdo em relagdo a
lei de efeito concreto depende de fatores relacionados aos direitos fundamentais, se o6rgao
regulador faz parte do sistema garantidor do direito fundamental, e/ou se a decisdo regulatoria
busca tutelar o direito fundamental.

Primeiro, analisou-se os argumentos relativos a clausula geral da Separacdo dos
Poderes e concluiu-se que € possivel extrair a existéncia da reserva de administracdo das
agéncias reguladoras a partir da logica constitucional da Separacdo e Harmonia entre os
Poderes, contudo, essa reserva serve para informar a resolu¢do de conflitos concreto, ndo sendo
apta a ser uma regra geral que se aplica na solugdo de questdes em abstrato.

Segundo, analisou-se os argumentos no campo da aplica¢do concreta da Separagdo dos
Poderes e concluiu-se que a delegacdo de competéncia para as agéncias reguladoras nao retira
do Poder Legislativo o direito de acesso ao preenchimento normativo das matérias, mas cria
uma reserva de administracdo com base na fungao regulatoria, que s6 pode ser superada nos
casos concretos se a lei de efeito concreto tiver sido editada segundo.

Terceiro, analisou-se os argumentos referentes a face procedimental dos critérios
regulatorios, e concluiu-se que a reserva de administracdo se manifesta pela preferéncia
conferida as decisdes das agéncias reguladoras em razao de sua capacidade institucional, e isto
exige que o legislador deva atuar como uma instancia reguladora, ou seja, superando o 6nus do
regulador.
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Quarto, analisou-se os argumentos referentes a face material dos critérios regulatorios,
e concluiu-se que a reserva de administragdo exige que, por meio da andlise de fatos e
prognoses, as leis de efeito concreto devam demonstrar que sua decisdo ¢ superior a decisdo
regulatéria do ponto de vista de prote¢do de direitos fundamentais.

A partir dessas conclusdes, a pergunta formulada foi respondida, confirmando-se
parcialmente a hipodtese inicial. A reserva de administracdo das agéncias reguladoras existe,
mas ndo como cldusula geral capaz de solucionar todos os problemas em abstrato, € sim como
faixas de protecao da atividade regulatéria. A capacidade institucional das agéncias as distingue
dos demais orgdos e ¢ a razdo pela qual exercem a fun¢do reguladora. Essa manifestagao
concreta da Separacdo e Harmonia dos Poderes ¢ o que faz com que o legislador tenha que
superar o 6nus do regulador e realizar o exame de fatos e prognoses para que sua decisdo
concreta possa superar a decisao reguladora.
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