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01/02/2018 PLENARIO

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 4.874 DISTRITO FEDERAL

VOTO

O SENHOR MINISTRO EDSON FACHIN: Ministra Presidente, louvo,
inicialmente, a ilustre Relatora pelo percuciente, sensivel e aprofundado
voto com que brindou este Colegiado.

Dito isso, adianto que quanto ao pedido constante na inicial de se
emprestar interpretacao conforme a Constituicao ao art. 7% III, e XV, in
fine, da Lei n® 9.782/1999, reputo integralmente improcedente, bem como
quanto a fundamentacdo adotada reconheco a constitucionalidade dos
arts. 6%, 7° e 9° da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 14/2012 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, a partir das sintéticas

razoes que passo a minudar.

Logo de partida, subscrevo o enlace entre a andlise do pedido
principal e o pedido sucessivo, de analise da constitucionalidade da RDC
n® 14/2012, quer em uma dimensdo formal, a luz da compreensao dos
limites da fun¢ao normativa das agéncias reguladoras, quer em uma
dimensao material, a luz d’“os principios constitucionais da isonomia, da
seguranca juridica, da liberdade do consumidor, da proporcionalidade, do devido
processo regulatério, além do direito a marca” (eDOC 1, p. 23).

Entendo que a interpretagio conforme a Constituicio, na
amplitude em que proposta, acaba por, indiretamente e como uma
externalidade negativa, esvaziar a funcdo normativa nas agéncias
reguladoras e, no particular, da propria ANVISA, especialmente no que
se refere a industria do tabaco, mas a ela ndo se limitando.

Os dispositivos constitucionais relevantes para o desate da questao

posta sdao aqueles presentes nos arts. 59, II, 37, caput, 170, paragrafo tnico,
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e 174, verbis:

“Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos
termos seguintes:

()

II - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer
alguma coisa sendao em virtude de lej;

Art. 37. A administracio publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:

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

(.-.)

Paragrafo tnico. E assegurado a todos o livre exercicio de
qualquer atividade econémica, independentemente de
autorizacao de drgaos publicos, salvo nos casos previstos em
lei.

Art. 174. Como agente normativo e regulador da
atividade economica, o Estado exercera, na forma da lei, as
func¢des de fiscaliza¢do, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor
privado” (grifei)

O que se extrai da leitura imediata e conjunta de tais dispositivos é a
imperiosidade de que restricdes sobre a livre iniciativa sejam exercidas
na forma da lei, 0 que nao se confunde com a noc¢do de que sejam
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necessaria e estritamente realizadas minudentemente apenas mediante
lei.

Vale dizer, ndo se colhe do texto constitucional que todo o
regramento especifico do relacionamento entre Estado e Economia, a
luz dos mandamentos da ordem economica constitucional, deé-se
estritamente mediante lei especifica e exaustiva, mas sim que se
esquadrinhe legislativamente, ou seja, de forma autorizada por lei,
como tais limites serdo, legitimamente, impostos.

Frise-se: ndo se afigura necessario que os limites para o exercicio
da livre iniciativa sejam direta e integralmente estabelecidos pelo
Parlamento, sendo possivel que este estabeleca as balizas para uma
legitima e constitucionalmente adequada atuacio regulamentar por
parte de agéncias reguladoras.

Ademais, ndo se pode descurar que a Constituicdo da Republica
qualifica o Estado brasileiro como um agente, a um so tempo, “normativo
e regulador” (Art. 174, CRFB), a impactar propria forma como se da a
associacao entre Estado e Economia.

Ampliaram-se, nessa toada, as alternativas de que pode se valer o
proprio Poder Legislativo para definir, conforme as especifidades
setoriais, como se dara a interacao do Estado com a Economia, com um

maior leque de opgOes e um crescente dinamismo regulatorio.

O ponto foi bem percebido, em sede doutrindria, pelo professor

Egon Bockmann Moreira:

“A rigor, a forca — real e simbdlica — dos arts. 173 e 174
(maxime este) reside na positivacdo de vdrias competéncias,
multiplas, simultaneas e ducteis (‘exploracao direta’; ‘agente
normativo e regulador’; ‘fiscalizacao’; ‘incentivo’;
‘planejamento’) a serem exercitadas na dependéncia da
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realidade concreta e derivadas, sobretudo, das opgdes do
legislador ordindrio. Ao mesmo tempo em que se referem a
realidade econdmica brasileira, tais signos estampados na
Constitui¢do constituem essa mesma realidade. Ampliara-se,
por conseguinte, as alternativas do Poder Legislativo, a fim de
que ele possa definir, setor a setor, caso a caso, momento a
momento, como se dara a interacio do Estado com a
Economia. E as op¢des sio muito mais amplas e dindmicas:
podem ocorrer por meio de mnormas (legais e/ou
regulamentares) e/ou exploracao direta; com carater hard e/ou
soft; dirigidas a Administracdo e/ou as pessoas privadas; e
assim  por diante. Devem, inclusive, conjugar
harmoniosamente tais perspectivas - nem sempre de modo
idéntico em cada um dos setores econdomicos e/ou respectivos
atores (que certamente apresentarao demandas
sociorregulatorias diferentes entre si). Porém uma coisa é
certa: nao se trata da mesma légica anterior — constatagao que é
confirmada pela  estruturacdo  infraconstitucional do
relacionamento do Estado Brasileiro com a Economia, em
especial depois de 1995”. (MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é
o Futuro do Direito da Regulagdo no Brasil? In: SUNDFELD,
Carlos Ari e ROSILHO, André (Orgs.) Direito da Regulacao e
Politicas Pablicas. Sao Paulo: Malheiros, 2014, p. 107-139, p.
127-128; grifei)

Diante dessa compreensao, indo ao dispositivo impugnado, colho
que o art. 7° III, da Lei n® 9.782/1999 que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria e, recorde-se, foi 0 mesmo diploma responsavel por
criar a Agéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, assim disp0s:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e
a execucao do disposto nos incisos II a VII do art. 22 desta Lei,
devendo:

(...)

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar
as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitdria”;
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O seu art. 2% a que o caput faz expressa referéncia, extrai-se competir
a Unido, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria,
“normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servicos de interesse
para a satde” (inciso III), esclarecendo que tal competéncia sera exercida,
nos termos de seu § 1°, inciso II, “pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicoes que lhe sdo
conferidas por esta Lei”.

Essa dimensao do poder normativo/regular da agéncia é reafirmada
expressamente no art. 8% X, da mesma Lei n® 9.782/1999, esclarecendo tal
dispositivo incumbir a ANVISA regulamentar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, entre eles “cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero (sic), derivado ou nio do tabaco”.

Ha, portanto, na hipdotese 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 satide, no caso
concreto, aqueles produtos fumigenos derivados do tabaco.

Esta-se, aqui, portanto, diante de uma dimensao eminentemente
técnica ligada a sua area de atuacao - vigilancia sanitaria. E esta, por sua
vez, ha que ser entendida, nos termos da legislacao de regéncia, como o
conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude, a incluir o “o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as
etapas e processos, da producio ao consumo”(art. 6, § 1° e inciso I, da Lei
n* 8.080/1990).

Colho, novamente, as certeiras licdes do professor da Faculdade de
Direito da Universidade Federal do Parana:

“(...) as agéncias sao independentes, mas nao soberanas;

5
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sua competéncia precisa ser definida em standards
legislativos (subordinam-se as leis e a Constitui¢do); possuem
as respectivas competéncias regulamentares balizadas pelas
respectivas legislacoes de origem; os regulamentos por elas
emanados dirigem-se imediatamente aos agentes econdmicos
(produtores e consumidores) do respectivo setor; todas elas se
submetem a controle externo. Mas todas elas possuem um

nucleo duro intangivel: a competéncia para disciplinar o
respectivo setor da Economia, por meio da edicao de

regulamentos economicos. Atualmente a palavra-chave ¢é
‘criar’: a interpretacdo das leis, inclusive pelas agéncias
reguladoras e agentes regulados, como atividade criativa, e nao
meramente declarativa (como outrora defendida pelo
Juspositivismo). Interpretar nao é mais o meio para se chegar a
algum lugar, mas a propria construcio do lugar. O que faz
com que os regulamentos sejam compreendidos como
atividade de determinacdo de significados (e ndo apenas de
descricio destes).” (MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é o
Futuro do Direito da Regulagdo no Brasil? In: SUNDFELD,
Carlos Ari e ROSILHO, André (Orgs.) Direito da Regulacao e
Politicas Pablicas. Sao Paulo: Malheiros, 2014, p. 107-139, p.
130)

Nao se vislumbra, assim, qualquer inconstitucionalidade a ser
decotada do art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999, sendo possivel, a luz da
prévia autorizacgao legislativa acima demonstrada, o poder normativo e
regulatorio de que se investe legalmente a agéncia, o estabelecimento de

vedacgoes, proibigoes e limites a livre iniciativa.

Perceba-se ademais, que é o0 mesmo dispositivo impugnado nesta
ADI que da substrato normativo para a regulacdo dos limites maximos
e minimos de alcatrio, nicotina e monodxido de carbono na corrente
primaria da fumaca dos cigarros, os quais também sido atualmente
normatizados pela RDC n® 14/2012.
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Tal fato desvela a amplitude da interpretacdao conforme proposta
para o art. 7% III, da Lei n® 9.782/1999, a afastd-la em razdao do
esvaziamento dos poderes o legislador atribuiu a ANVISA para
disciplinar, na dimensdo da vigilancia sanitaria, o respectivo setor da
Economia.

Em meu modo de ver, portanto, sem adentrar, ainda, quanto a
dimensao do controle de constitucionalidade material da RDC n® 14/2012,
a atuacdo da agéncia reguladora, esta posta dentro dos limites e
possibilidades constitucionais da func¢do normativa das agéncias
reguladoras, sem revelar necessidade de que sobre tal dispositivo
normativo (art. 7%, III, da Lei n® 9.782/1999) se aplique a técnica da
interpretagdo conforme a Constituicio (art. 28, paragrafo unico, Lei n®
9.868/1999).

Com a devida vénia a entendimento em sentido contrario, nio se
trata de procedéncia parcial quanto ao pedido principal desta ADI, mas
sim de sua total improcedéncia.

Quanto ao pedido sucessivo de declaracao de inconstitucionalidade
da RDC n® 14/2012 da ANVISA, visto tratar-se de ato normativo federal
que se reveste de conteudo regulatério dotado de abstracdo, generalidade
e impessoalidade, possuindo alta densidade normativa, é adequado o

instrumento utilizado para a aferigao de sua higidez constitucional.

Diante do entendimento ha pouco exposto nao verifico
inconstitucionalidade formal decorrente de ofensa ao principio da
reserva de lei (art. 5% II, e 37, caput, CRFB) pelos arts. 6%, 7° e 9° da RDC
n® 14/2012.

Rememoro, por oportuno, aquilo que recentemente consignei neste
Plenario ao votar, na assentada de 28.09.2016, no RE 657718, Rel. Min.
Marco Aurélio.
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Naquela oportunidade assinalei, em sintese parcial dos pressupostos
da andlise que 14 procedi, que “a indicagdo dos limites de intervencdo do
Poder Judicidario sobre o controle dos atos multidisciplinares de
regulacdo tem sido reformulada (...) de modo a abranger ndo apenas a
exigéncia de obediéncia as regras de procedimento, mas também: (i)
indicacdo compreensivel das razdes de decidir; (ii) erro na aplicacio da
lei; (iii) precisdo, confiabilidade e consisténcia dos fatos; (iv) suficiéncia
de provas para o exame de uma situacido complexa; (v) erro manifesto na
apreciacdo dos fatos; ou (vi) abuso de poder”.

Confira-se:

“(.r)

Sem precisar, por ora, reconhecer, na linha do que sustenta
Bruce Ackerman, que os reguladores “fazem leis”, € importante,
contudo, concordar que “uma constituicao séria para o estado
moderno deve tomar medidas contundentes para assegurar que
as pretensoes burocraticas atinentes a técnica nao sejam simples
mitos legitimadores, mas configurem avangos duramente
auferidos” (ACKERMAN, Bruce. A Nova Separacio dos Poderes.
Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2013, p. 75). Noutras palavras, a
dificuldade técnica de promover a justica no caso concreto nao
pode constituir obice a inafastabilidade do Poder Judiciario.

Como ndo € um problema inédito, a doutrina e a pratica
estrangeira vém apontando diversas solugdes, que podem
nortear a interpretacdo que deve ser feita das normas de
regulacao.

Na teoria sociologica do direito de matriz luhmaniana, por
exemplo, Giinther Teubner defende que é impossivel
compatibilizar a racionalidade de outras esferas de saber, como
a economia e a ciéncia, com a racionalidade juridica. Em
situagdes como essa, o professor da Universidade de Frankfurt
aduz que “a atencio pratica e tedrica deve voltar-se as regras de
procedimento que ditam as premissas, o contetido e as consequéncias
das construcgoes da realidade social” (TEUBNER, Gunther. How the
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Law Thinks: Toward a Constructivist Epistemology of Law. Law and
Society Review. V. 23, n. 5, p. 752). Como exemplo dessa
orientacao, Teubner cita a decisao da Corte Constitucional
Alema (Bundesverfassungsgericht, BverfGE 50, 290), em que o
Tribunal exigiu do parlamento que adotasse outras medidas
legislativas, caso se detectasse erro nas premissas que deram
causa a decisao.

A doutrina norte-americana, por sua vez, tem dedicado
bastante atencdo a definicdo de principios interpretativos que
possam servir de diretriz ndo apenas para os 6rgaos julgadores,
mas também para os reguladores. Exemplos de orientagoes
como essa € a invocacao de principios de responsabilidade
politica e de deliberagdo, principios constitucionais e o
principio da proporcionalidade (SUNSTEIN, Cass. After the
Rights Revolution. Reconceiving the Regulatory State. Cambridge:
Harvard University Press, 2013, p. 186-192).

A orientacdo mais inovadora, no entanto, tem partido da
experiéncia constitucional europeia. De acordo com o Tratado
de Funcionamento da Unido Europeia — TFUE, o Tribunal de
Justica Europeu tem competéncia para fiscalizar a legalidade
dos orgaos reguladores europeus (art. 263 do TFUE). No
exercicio dessa competéncia, o Tribunal conhece de recursos
que veiculem alegacOes de incompeténcia, vicio de formalidade,
desvio de poder ou ofensa a legalidade (art. 263, § 2%, do TFUE).
Embora essas sejam as regras de competéncia que incumbem
também aos Tribunais brasileiros, no julgamento do caso
Microsoft Corp. v. Commission of the European Communities
(Case T-201/04), o Tribunal assentou que:

“O Tribunal de Primeira Instancia recorda que
resulta de jurisprudéncia constante que, embora o juiz
comunitdrio exerca, de modo geral, uma fiscalizacdo
integral no que respeita a questao de saber se estao ou nao
reunidas as condi¢gdes de aplicagio das regras de
concorréncia, a fiscalizagdio que exerce sobre as
apreciagbes economicas complexas feitas pela Comissao
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deve, contudo, limitar-se a verificagdo do respeito das
regras processuais e de fundamenta¢do, bem como da
exactidao material dos factos, da inexisténcia de erro
manifesto de aprecia¢ao e de desvio de poder (acérdao do
Tribunal de Primeira Instancia de 30 de Marco de 2000,
Kish Glass/Comissao, T- 65/96, Colect., p. II- 1885, n.°
64, confirmado em sede de recurso pelo despacho do
Tribunal de Justica de 18 de Outubro de 2001, Kish
Glass/Comissao, C- 241/00 P, Colect., p. I- 7759; ver
também, neste sentido, relativamente ao artigo 81.°
CE, acérdaos do Tribunal de Justica de 11 de Julho de
1985, Remia e o0./Comissdo, 42/84, Recueil, p. 2545, n.°
34, e de 17 de Novembro de 1987, BAT e
Reynolds/Comissao, 142/84 e 156/84, Colect., p.
4487, n.° 62).

Do mesmo modo, na medida em que a decisdao da
Comissdo seja o resultado de apreciagoes técnicas
complexas, estas sdao, em principio, objecto de uma
fiscalizacdo judicial limitada, que implica que o juiz
comunitdrio ndo possa substituir a apreciacio dos
elementos de facto da da Comissao pela sua [v,
relativamente a uma decisao adoptada com base em
apreciacoes ~ complexas do  dominio = médico-
farmacolégico, despacho do presidente do Tribunal de
Justica de 11 de Abril de 2001, Comissao/Trenker, C-

459/00  P(R), Colect, pI- 2823, n.9° 82 e 83; ver
também, neste sentido, acérdao do Tribunal de Justica de
21 de Janeiro de 1999, Upjohn, C- 120/97, Colect., p. I-

223, n.° 34 e jurisprudéncia ai referida, e acérdaos
do Tribunal de Primeira Instancia de 3 de Julho de 2002,
A. Menarini/Comissao, T- 179/00, Colect., p. 1II-

2879, n.°° 44 e 45, e de 11 de Setembro de 2002, Pfizer
Animal Health/Conselho, T- 13/99, Colect., p. II-
3305, n.° 323].

No entanto, embora o Tribunal de Justica reconheca a

Comissao uma margem de apreciagdo em matéria

10
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econdmica ou técnica, tal nao implica que se deva abster
de fiscalizar a interpretacdo que a Comissao faz de dados
dessa natureza. Com efeito, o juiz comunitdrio deve,
designadamente, verificar ndo s6 a exactidao material dos
elementos de prova invocados, a sua fiabilidade e a sua
coeréncia, mas também verificar se estes elementos
constituem a totalidade dos dados pertinentes que devem
ser tomados em consideragao para apreciar uma situacao
complexa e se sdao susceptiveis de fundamentar as
conclusdes que deles se retiram (v, neste sentido,
relativamente a fiscalizacio das operagoes de
concentragao, acordao do Tribunal de Justica de 15 de
Fevereiro de 2005, Comissao/Tetra Laval, C- 12/03 P,
Colect., p. I- 987,n.° 9)”.

A indicacdo dos limites de intervencao do Poder
Judiciario sobre o controle dos atos multidisciplinares de
regulacio tem sido reformulada, na esteira do precedente
acima transcrito, de modo a abranger nao apenas a exigéncia
de obediéncia as regras de procedimento, mas também: (i)
indicacao compreensivel das razdes de decidir; (ii) erro na
aplicacdo da lei; (iii) precisdo, confiabilidade e consisténcia
dos fatos; (iv) suficiéncia de provas para o exame de uma
situacdo complexa; (v) erro manifesto na apreciacao dos fatos;
ou (vi) abuso de poder.

Na pratica brasileira, o reconhecimento de situagdes
complexas tem feito com que a superagao da categoria de
exame de mérito fosse feita incorporando conceitos proximos
ao controle abstrato, equiparando, portanto, a atividade
regulatdria a criagdo de normas gerais e abstratas. O controle
concentrado desses atos, por consequéncia, ¢ de competéncia
exclusiva do Supremo Tribunal Federal, muito embora seja-lhe
vedado exorbitar do que se convencionou chamar de “reserva

de administracao”:

“O  principio constitucional da reserva de

11
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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 nao se qualifica como instancia de
revisdo dos atos administrativos emanados do Poder
Executivo. Precedentes. Nao cabe, desse modo, ao Poder
Legislativo, sob pena de grave desrespeito ao postulado
da separacao de poderes, desconstituir, por lei, atos de
carater administrativo que tenham sido editados pelo
Poder Executivo, no estrito desempenho de suas
privativas  atribuicbes institucionais. Essa pratica
legislativa, quando efetivada, subverte a fungao primaria
da lei, transgride o principio da divisao funcional do
poder, representa comportamento heterodoxo da
instituicdo parlamentar e importa em atuagao ultra vires
do Poder Legislativo, que nao pode, em sua atuagao
politico-juridica, exorbitar dos limites que definem o
exercicio de suas prerrogativas institucionais”.

(ADI 2364 MC, Relator(a): Min. CELSO DE
MELLOQ, Tribunal Pleno, julgado em 01/08/2001, DJ 14-12-
2001 PP-00023 EMENT VOL-02053-03 PP-00551)

A clausula de reserva de administracao tem sido utilizada
para reconhecer uma esfera de atuacdo infensa até mesmo a
atuacdo legislativa. A partir dessa ideia seria possivel, por
exemplo, aplicar a reserva de administragdo as garantias de
participacdo e de deliberagio democraticas, ja4 reconhecidas
pelo Supremo Tribunal Federal, no que tange ao direito
subjetivo do parlamentar no ambito do processo legislativo
(SILVA, Fernando Quadros. Controle judicial das agéncias
reguladoras: aspectos doutrindrios e jurisprudenciais. Porto Alegre:
Verbo Juridico, 2014, p. 96).

Uma solucdo como essa, embora aquiesca a afirmacao
contundente de Ackerman, tem a virtude de aderir a exigéncia
de controle democréatico das decisdes complexas, ndo para
desvirtua-las, mas para garantir que levem em conta o acesso

12
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igualitdrio e universal aos bens sob cuja decisdo recai a escolha
distributiva.

Para isso, é imprescindivel reconhecer que a incidéncia
dos principios constitucionais que pautam a atuagdo da
Administracao Publica a atividade regulatoria do Estado exige
que, para o controle da publicidade, haja indicagao
compreensivel das razoes de decidir e que nao haja erro
manifesto na apreciacdo dos fatos. A Administracdo, ante a
incidéncia do principio da legalidade, ndo pode incorrer em
erro manifesto na aplicagao da lei, nem agir em abuso de suas
prerrogativas. E preciso, ademais, em virtude do principio da
proporcionalidade, que haja provas suficientes para o exame de
uma situagdo complexa por parte da Administracdo Puablica e
que as razdes de decidir sejam expostas com precisao, confianca
e consisténcia dos fatos. Finalmente, embora nao decorra
explicitamente dos principios aqui indicados, também incumbe
a Administracio o dever de decidir sobre a demanda
regulatdria que lhe é apresentada, no prazo mais expedito
possivel (art. 52, LXXVIII, da Constitui¢ao Federal).

Trata-se, dessa forma, de assumir uma postura mais
deferente as escolhas técnicas ou democraticas tomadas pelos
orgaos competentes, sem deixar que a Administracio ou as
entidades regulatérias deixem de prestar contas de sua
atuacdo. Essa forma de controle, sem duvidas, complementa a
antiga maxima, consagrada na doutrina, acerca da
impossibilidade de controle do mérito do ato administrativo,
para reconhecer que, por meio das razdes apresentadas em
determinada politica ptblica, € possivel realizar seu controle.
Tal como defendido por Octavio Ferraz no campo das politicas
de assisténcia a saude, o controle das decisdes administrativas
pode identificar-se com o que o eticista Norman Daniels
chamou de accountability for reasonableness (DANIELS, Norman.
Accountability for reasonableness: establishing a fair process for
priority setting is easier than agreeing on principles. BM]J: British
Medical Journal. 2000; 321(7272):1300-1301).

Essa proposta parte da premissa de que o problema do

13
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controle ndo se refere apenas a quem detém a competéncia para
a tomada de decisao, mas de que forma ela é tomada. E é
precisamente neste ponto que o direito a saude, tal como
definido até aqui, encontra seu correspondente prestacional por
parte do Estado. De fato, em sociedades plurais, hda muitos
desacordos sobre quais devem ser as prioridades no
atendimento a saude e é por isso que o direito nao se confunde
com o atendimento universal. A impossibilidade pratica de uma
definicdio universalmente aceita nao deve, porém, ser
compreendida como um Obice a realizagdao. Ao contrario, em
sociedade plurais, é preciso que o direito a satde seja
concretizado mediante procedimentos justos em que se permita
as pessoas identificarem a legitimidade e a equidade da tomada
de decisao.

Em termos praticos, isso impde ao Estado o dever de dar
transparéncia as decisdes tomadas pelas agéncias reguladoras.
A transparéncia deve, ainda, atingir a todos os que forem
afetados pela decisao. Ademais, deve a decisao também ter
fundamentos verificaveis, isto é, ainda que se discorde das
razoes adotadas, todos devem reconhecer como suficiente para
se chegar as conclusOes as razdes apresentadas. Finalmente,
devem as agéncias garantir o direito de recurso ou revisao por
parte daqueles que direta ou indiretamente possam ser afetados
pela decisao.

A rigor, esses elementos ja estao positivados no direito
brasileiro, nas cldusulas dos principios que regem o processo
administrativo no ambito federal (Lei 9.784/99). Ha que se
reconhecer, no entanto, que o direito a saide concretiza-lhes de
forma a permitir ao Judicidrio o controle das decisdes
administrativas. Nesse ponto, o controle ndo assume uma
postura concorrente, como se o Poder Judicidrio detivesse
condigdes institucionais para realizar as politicas de assisténcia
a saude, mas cooperativa, a fim de garantir a realizacao dos
direitos sociais. Nesse sentido, em recente artigo publicado pela
Revista de Direito da Fundagdo Getulio Vargas, Mario Schaprio
sustentou  (SCHAPIRO, Mario G.  Discricionariedade

14
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desenvolvimentista e controles democrdticos: uma tipologia dos
desajustes. Revista Direito GV, v. 12, n. 2, mai-ago 2016, p. 337):

“Seja no caso de telecomunicagoes, seja no de satude,
a desconfianca do funcionamento adequado dos outros
poderes e de seus mecanismos de controle pode ser um
dispositivo que incentive e justifique o ativismo judicial. O
ponto é que esse ativismo pode funcionar de modo
competitivo ou cooperativo. Em outros sistemas juridicos,
como o inglés, diante de situagdes como essa, a posigao do
Judicidrio ndo é a de se subrogar na posicao de gestor
publico, escolhendo substantivamente a forma de alocagao
do recurso publico, mas sim a de exigir do Executivo que
comprove a razoabilidade de sua escolha (...). Seguindo
esse caminho, o controle liberal nao atua de modo
predatdrio para a consisténcia das escolhas politicas, mas
sim de modo cooperativo com o fortalecimento de um
controle republicano. Ao cobrar do Executivo os critérios
de escolha, em vez de dar provimento aos pleitos
individuais, o Judicidrio incentiva um aprimoramento das
analises de impacto e da consisténcia das escolhas

ey

administrativas.

Na dimensao dos limites de intervencao do Poder Judiciario sobre o
controle dos atos multidisciplinares de regulacdo, nao ha duvida quanto
as razoes que levaram a ANVISA a editar o ato sob invectiva,
consubstanciadas na vedacdo da utilizacao de aditivos que aumentem a
atratividade do produto.

Chamou-me especial atencao a alegacao presente na inicial de que:
“52. (...) A propria Agéncia [ANVISA] ja reconheceu, alias,
que a Resolugao tem por objetivo diminuir a atratividade do

produto para o publico jovem, e ndo proteger o consumidor de
riscos excepcionais a saude. (...)” (eDOC 1, p. 15)

15
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Nesse mesmo sentido, aduziu-se expressamente nas Informagoes n®
006/2013/GBA/CGU/AGU, anexas a mensagem aviada aos autos pela
senhora Presidente da Republica, o seguinte:

“28. Em outras palavras, a RDC 14/2012 ndao tem o
potencial de desnaturar o produto; nao impede que a sua
producao, na forma autorizada, persista regularmente. A RDC
apenas busca evitar que os aditivos ali elencados — que nao
notabilizam o produto - sejam utilizados como parte de
estratégia de disseminacdo a grupos mais jovens de novos
consumidores, mediante mecanismos de indisfarcavel
escamoteamento dos maleficios dos cigarros e afins.

(...)

30. Os contornos dessa estratégia mercadologica, bem
como o0s percucientes relatos sobre a reacao mundial a esse tipo
de mecanismo, constam da Nota Técnica n® 10/2013, da
Geréncia-Geral sobre Produtos Derivados do Tabaco da
ANVISA, remetidas a esta Consultoria-Geral para instruir as
presentes Informacdes, e que, por sua relevancia, instruem a
presente manifestacao” (eDOC 49, p. 8)

Ademais, na referida Nota Técnica n® 10/2013, da Geréncia-Geral
sobre Produtos Derivados do Tabaco da ANVISA, asseverou-se também a
possibilidade de eventual incremento da potencial nocividade do produto
decorrente da utilizagao de determinados aditivos, ainda que essa nao

tenha sido a razao da edi¢do da norma regulatdria.

As normas invocadas pela agéncia em verdade concretizam diversas
diretrizes internacionais que sao vinculantes a Republica Federativa do
Brasil. Com efeito, como bem registrado no percuciente voto da e.
Relatora, o Brasil é parte da Conven¢ao-Quadro sobre Controle do Uso do
Tabaco, promulgada por meio do Decreto n. 5.658/2006, que tem por
objetivo proteger as geracOes presentes e futuras das devastadoras
consequeéncias sanitarias, sociais, ambientais e econdmicas geradas pelo

consumo e pela exposicdo a fumaga do tabaco, proporcionando uma

16
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referéncia para as medidas de controle do tabaco, a serem implementadas
pelas Partes nos niveis nacional, regional e internacional, a fim de reduzir
de maneira continua e substancial a prevaléncia do consumo e a

exposicao a fumacga do tabaco”.

As Partes do referido tratado “reconhecem que a ciéncia demonstrou
de maneira inequivoca que a exposi¢ao a fumagca do tabaco causa morte,
doenga e incapacidade” (artigo 8.1) e, por isso, concordam que deverao
adotar e aplicar “medidas legislativa, executivas e administrativas, ou
outras medidas eficazes” para regulamentar os contetidos e emissdes dos
produtos de tabaco (artigo 9).

Devem, ainda, nos termos do artigo 14, adotar “medidas eficazes
para promover o abandono do consumo do tabaco, bem como o
tratamento adequado a dependéncia do tabaco”. Ha, assim, trés diretrizes
que devem pautar a atuagao dos drgaos reguladores: a atratividade do

produto, sua capacidade aditiva e sua toxidade.

Para tanto, a Conven¢ao-Quadro estabeleceu, em seu artigo 23, uma
Conferéncia das Partes que, por meio da Decisao 15, definiu que a politica
regulatdria das Partes deve ter por base as pesquisas ja feitas pelo Grupo
de Estudos da Conferéncia e pela Iniciativa Livre do Tabaco da OMS. No
relatorio de titulo “As Bases Cientificas para a Regulagao dos Produtos
relacionados ao Tabaco”, o Grupo de Estudos conclui que o uso de
flavorizantes incentiva a adesdo de jovens consumidores ao tabagismo
(WHO Technical Report Series n. 945. The scientific basis of tobacco
regulation: report of a WHO study grup. Switzerland: WHO, 2007, p. 38).
Nos termos das diretrizes aprovadas pela Conferéncia, as Partes devem,
ainda, “regular, proibindo ou restringido, ingredientes que podem ser
usados para aumentar a palatabilidade dos produtos de tabaco”.

Em uma publicagdo ainda mais recente, voltada ao impacto do uso
de mentol como flavorizante, o Grupo de Estudos recomendou que “a luz
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do peso da evidéncia cientifica, uma proibicao de cigarros mentolados é
recomendavel, o que deve incluir produtos andlogos, percursores e
derivados” (WHO. Advisory note: banning menthol in tobacco products:
WHO study Group on Tobacco Product Regulation (TobReg). Switzerland:
WHO, 2016, p. 56). A recomendacao deriva das conclusdes do trabalho
que apontam, entre outras, que “cigarros mentolados sao consumidos
mais frequentemente pelos jovens, jovens adultos e mulheres” e que
“cigarros mentolados promovem a experimentagao e a progressao ao
consumo regular pelos jovens em maior probabilidade do que cigarros

nao-mentolados”.

Ante essas considerac¢des, nao se pode alegar, com a devida vénia do
que registrou a requerente na inicial, que nao ha risco a satde ou que o
ato impugnado ¢ manifestamente politico, nem, tampouco, que nao ha

justificativa para a medida.

Como transcrito acima, a atividade regulatéoria buscou evitar a
disseminacdao do consumo do produto a grupos mais jovens de novos
consumidores, visto que constituiriam mecanismos de indisfarcavel
escamoteamento dos maleficios dos cigarros, mediante aumento de sua
atratividade. Trata-se, portanto, de norma editada no exercicio do poder
regulamentar da ANVISA (Lei 9.782/1999, art. 2° caput, 111, §1° II; art.
7%, I1I; art. 82, X) com vistas a protecao do direito fundamental a saude
(art. 6° CRFB e art. ¢, §1° I da Lei 8.080/1990).

Nao vislumbra-se, assim, indica¢do incompreensivel das razoes de
decidir; erro na aplicacao da lei; imprecisao ou inconsisténcia dos fatos;
ou insuficiéncia de provas para atestar a adequacao e a necessidade da
medida.

Diante do exposto, voto pela improcedéncia da presente Agao Direta
de Inconstitucionalidade.

18

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 14606283.



Suprremo Fyibunal Federal
Inteiro Teor do Acordao - Pagina 130 de 215

ADI 4874 / DF

E como voto.
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