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“O Estado sobrevive sem leis e sem juizes,
mas um Estado sem administra¢do seria a anarquia.”

Georg Jellinek



RESUMO

A regulacao desempenha um papel importante em um Estado Contemporaneo
que organiza uma sociedade cada vez mais complexa e cheia de interesses
contrapostos. Um dos espacos com maior complexidade é o da economia, € nele
que as a agéncias reguladoras exercem papel importante regulando com
tecnicidade e estratégia. E nesse cenario que as insatisfagdes com as decisdes
desses 6rgéos técnicos chegam até do Supremo Tribunal Federal (STF). Para
compreender como o Supremo lida com esses conflitos esta pesquisa fez um
estudo qualitativa de jurisprudéncia constitucional analisando casos de conflito
de competéncia ou ingeréncia sobre as politicas regulatérias. A investigagao
revelou que o STF adota predominantemente uma postura deferente em relacao
as condutas desses 6Orgaos e que estes temas tém sido cada vez mais
judicializados. Os resultados indicam que o STF tem um papel crucial no
fortalecimento do direito regulatério brasileiro contribuindo para a preservagao
da autonomia das agéncias e construindo parametros firmes no julgamento da
legitimidade legal e democratica dos atos desses orgéos.

Julgados Citados: RE 1.059.819/PE de 2022, ADI 5.906 de 2023, ADI 7.031 de
2022, ADI 5.779 de 2022, ADI 4.874 de 2019, ADI 1.668 de 2021, MS 39.574 de
2023, RE 657.718 de 2020, ADI 5.501 de 2020.

Palavras-chave: Supremo Tribunal Federal, Direito Regulatério, deferéncia
judicial, Agéncias Reguladoras.
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INTRODUCAO

A regulacdo, em seu aspecto juridico, possui uma orientacdo
pragmatical. Isso significa que, sem renunciar a suas prerrogativas, o
Estado de Direito busca maneiras alternativas de exercer seu papel de
autoridade ao mesmo tempo em que o exerce por vias mais técnicas e
flexiveis e ndo pela simples submissdo dos jurisdicionados a agenda

politica do momento.

O direito regulatério é louvado por muitos, como uma expressao
de tecnicidade, isencao e qualidade. Criticado por outros, por nao se
enquadrar no tradicional desenho institucional formado por trés poderes

que, em tese, se mantém, inertes sobre a atuacdo do outro.

O fato é que ja se passaram quase trés décadas desde que as
primeiras agéncias forame criadas na segunda metade da década de
noventa. Desde entdo, as agéncias reguladoras, figuras de grande
evidéncia dentro do direito regulatério, se multiplicaram e tomaram seu

espaco e importancia dentro do cenario brasileiro.

Casos se destacaram em que esses 0rgaos se contrapuseram as
forcas politico-administrativas tradicionais, como o embate entre o
Congresso Nacional e a Anvisa a respeito da “pilula do cancer”, entre a
presidéncia da republica e a Anvisa no decorrer da pandemia de Covid-
19 e, mais recentemente, entre a presidéncia e as agéncias de forma

geral a respeito dos cortes orcamentarios previstos.

A partir destes casos, podemos ver que as disputas ocorrem dentro
da area técnica nas quais estes 6rgaos atuam, mas também podem
possuir carater mais politico e de autopreservacdao, como no caso dos
debates sobre orcamento - o que, em Ultima instancia interfere na

capacidade de agéncia desses o6rgdos, uma vez que influencia

1 NETO, Diogo de Figueiredo Moreira. Direito Regulatdrio. Rio de Janeiro: Renovar, 2003.
p. 93.



diretamente o exercicio de suas funcdes - nosso olhar se detera sobre

os debates que se refiram a temas técnicos.
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E este o cenario que justifica esta pesquisa, considerando que
diante de uma realidade de constantes e rapidas mudancas tecnoldgicas,
comunicacdao instantdnea e massificada, instabilidade politica,
descrédito nas instituicbes democraticas etc., a importancia das
agéncias reguladoras como fonte de politicas com maior qualidade

técnica e capacidade pode crescer.

Idealmente, estes 6rgaos seriam capazes de executar politicas de
Estado que ndo necessariamente serdo as politicas de governo. Esta
possibilidade, contudo, ndo afasta a competéncia do legislativo para
exercer controle sobre elas nem, tampouco, a competéncia do judiciario

para avaliar os limites e a qualidade desse controle.

O objetivo deste trabalho é depositar o olhar sobre a interpretagao
gue o Supremo Tribunal Federal (STF) da ao ambito de atuagdo das

agéncias reguladoras.

A base sobre a qual esta pesquisa se desenvolveu foi uma amostra
de decisdes do Supremo construida a partir de pesquisas no banco de

dados de jurisprudéncia constitucional.

Assim, a ideia que norteou o projeto é de que a atividade normativa
dos agentes reguladores tem se mostrado cada vez mais produtiva e
técnica e que estes dois fatores contribuiram para que atos e
prerrogativas desses 06rgdos sejam questionados judicialmente,
inclusive na seara constitucional, sendo que a qualidade de suas agoes
serviria de justificativa para que o judicidrio adotasse uma postura de

deferéncia em relagao as Agéncias.

Tal ideia, inclusive, é tratada em sede doutrinaria:



Ao longo dos ultimos vinte anos, as agéncias reguladoras
federais editaram atos normativos em nUmero superior
ao das leis editadas pelo Congresso Nacional e a
producdo destas normas foi acompanhada da realizagdo
de milhares de audiéncias e consultas publicas,
garantindo-se a populacdo o direito de participar do
processo de construcao destas normas. As normas
produzidas pelas agéncias reguladoras gozam hoje de
legitimidade e sdo, via de regra, confirmadas pelo Poder
Judiciario e acatadas por seus destinatarios.?

Acontecimentos recentes mostraram que, sob circunstancias
dificeis, como emergéncias de saude ou dificuldades econdomicas, as
forcas politicas tendem a interferir de forma mais intensa sobre o
desenvolvimento dos trabalhos das agéncias técnicas refletindo a

diferenca entre politicas de Estado e politicas de governo.

Mesmo munidas de autonomia, as agéncias reguladoras ndo se

furtam ao controle estatal - seja do executivo, legislativo ou judiciario.

Ainda que os 0Orgaos reguladores exercam funcdes que
tradicionalmente pertencem aos trés poderes, suas acdes se submetem
a influéncias advindas de todos, desde a indicacdao de dirigentes,
desenho institucional de suas leis autorizadoras, e mesmo o controle
provocado do judiciario. Neste cenario o papel do Supremo Tribunal
Federal (STF) é essencial para o desenvolvimento das politicas

regulatorias:

Como parte das decisOes regulatérias sdo judicializadas
pelos agentes de mercado e pelos demais interessados,
o controle judicial das agéncias reguladoras é um dado
de grande relevancia para o fortalecimento ou
enfraquecimento destas instituicoes.3

2 GUERRA, Sérgio; SALINAS, Natasha Schmitt Caccia. Controle politico da atividade
normativa das agéncias reguladoras no Brasil. Revista de Direito Econémico e
Socioambiental, v. 9, n. 3, set./dez. 2018, p. 404. ]

3 JORDAO, Eduardo Ferreira; REIS, Vinicius Cardoso; CABRAL JUNIOR, Renato Toledo. O
controle das agéncias reguladoras federais no STF como instancia recursal: um estudo
empirico. Revista de Direito Econémico e Socioambiental, Curitiba, v. 11, n. 1, p. 122-
155, jan./abr. 2020, p. 130.



A partir de uma analise de julgados nos quais o STF se debrugou

sobre questdes relacionadas a atuacdao da Agéncias, foi possivel

perceber uma grande variedade de aspectos envolvidos, por exemplo:

Os interessados podem ser agentes econdmicos do setor
requlado, partidos politicos ou até um cidadao
individualmente;

As vias processuais pelas quais o debate chega ao STF variam,
com destaque para a Acao Direta de Inconstitucionalidade,
acao utilizada para atacar as leis instituidoras, muitas vezes
tendo por motivacdo as normas regulatérias exaradas pelas
agéncias;

A importancia dada pelo STF aos limites legais de atuacdo
estabelecidos pelas leis que criaram os 6érgaos reguladores,

etc.

Apds coleta das informacdes, verificou-se certas tendéncias em

relacdo ao entendimento do Supremo, como a importancia do espacgo de

acao ofertado pelo texto das leis que criaram os érgaos reguladores em

ambito federal na avaliacdo da legalidade e constitucionalidade dos atos

regulatorios.

A partir dessa e de outras tendéncias, pretende-se responder se a

regulagao - tal como aplicada no modelo brasileiro — tem sido objeto

frequente de agOes perante o STF e, em caso positivo, dentro de quais

contornos ela é judicializada? Além disso, em situacdes de ataques a sua

autonomia, ela encontra guarida ao apelar ou ser apelada diante do

Tribunal Constitucional? Também buscou-se compreender como estes

embates chegam ao STF. Existe uma jurisprudéncia pacifica? Se nao,

quais os pontos controvertidos?



METODOLOGIA

Esta pesquisa parte da andlise de uma amostra de jurisprudéncia
constitucional a respeito de casos em que foi questionada a atuagao das
agéncias reguladoras, seja de forma direta - ao atacar um ato
regulatorio - ou indireta - questionando-se a constitucionalidade da
delegacdo de competéncia empreendida pelas leis criadoras desses

orgaos.

A pesquisa dos julgados que compdem o universo deste estudo foi
feita a partir da ferramenta de “Pesquisa de Jurisprudéncia”, do site do
STF, partindo do termo genérico “agéncia reguladora” para,

posteriormente, fazer um recorte tematico.

Além disso, itens que correspondiam a recursos, onde estavam em
debate apenas temas processuais, como agravos ou embargos, foram

eliminados por nao ter valor para esta pesquisa.

A ideia inicial deste trabalho era estudar dois julgados
paradigmaticos, mas no decorrer da pesquisa verificou-se que essa
metodologia nao atenderia ao objetivo de compreender, de forma mais
ampla, o tratamento dado pelo STF ao modelo das agéncias reguladoras

brasileiras.

Também nao foi a opcao deste trabalho fazer um estudo de caso,
outra opcdo metodoldgica esta que ndo atenderia aos objetivos da

pesquisa.

Apds a ampliacdo da amostra daqueles dois casos iniciais, foram
encontrados 174 julgados que atendiam a uma busca simples pelo termo

“agéncia reguladora”.

A adicao de outros termos, como “competéncia”, “conflito de
competéncia”, “Ingeréncia”, entre outros, se mostrou prejudicial para a

construgao da amostra. Contudo, a necessidade de desbastar o universo



de materiais permanecia, motivo pelo qual a escolha final foi pela busca

do termo “agéncia reguladora competéncia”.

Além disso, eliminou-se da amostra todos os julgados em que nao
se debatia mais questao material, apenas processual, como os agravos
e embargos e também as medidas cautelares, pois, para os objetivos

deste estudo o debate provisorio nao seria suficiente.
Finalmente, chegou-se ao resultado de 96 julgados.

Os 96 acordaos foram analisados €, a partir desse exame, de forma
concomitante, foi possivel decidir quais deles formariam o grupo a ser

analisado, quais seriam eliminados e o porqué.

Esse processo foi feito através da construcdo de formuldrio na
ferramenta google forms. Depois da analise que gerou os requisitos,
cada acérdao foi utilizado para responder as perguntas e, assim,
adentrou ou foi eliminado da amostra. Isso gerou graficos que ajudarao

a esclarecer o processo.

Como dito, a primeira rodada de selecdo fez uma analise
superficial, restrita a avaliacdo da ementa do julgado sobre o grande

grupo de 96 decisodes.

Neste momento foram eliminados os recursos e aqueles casos que,
embora envolvessem agéncias, ndao diziam respeito ao tema deste

estudo.

Ao final deste corte, chegou-se a uma segunda amostra, de 22

julgados.

Na busca por um conjunto de qualidade, foi feita uma segunda
etapa de selecdo, com a leitura da integra das decisdes. Apds esta fase,
foram selecionados 11 julgados para servir de base a este estudo.
Contudo, no decorrer da etapa de estudo final duas decisbes foram

eliminadas, restando um universo de 09 decisdes.

A razoes que motivaram a exclusdo de um acérdao da amostra
foram sintetizadas da seguinte forma: Debate processual; Debate a

competéncia entre entes federativos (a Agéncia aparece de forma



secundaria); Debate a competéncia entre poderes do mesmo ente
federativo; Trata de outro tema relacionado a Agéncia (p.e. servidores);
Discussao sobre direito do consumidor regulado por Agéncia; Discussao
sobre outra drea do direito que menciona Agéncia ou norma

(consumidor, eleitoral, concorrencial, tributario); ou Ele foi utilizado.

Abaixo, os graficos com os resultados das etapas eliminatorias:

Grafico 1

Por que o acérdao foi excluido da amostra?
96 respostas

Debate processual —23 (24%)

Debate a competéncia entre en...

Debate a competéncia entre po...

—5 (5,2%)
Trata de outro tema relacionad... 5 (5,2%)
Discussao sobre direito do con...
Discusséao sobre outra area do... 19 (19,8%)
Ele foi utilizado 17 (17,7%)

0 5 10 15 20 25

24 (25%)



Grafico 2

Por que o acérdao foi excluido da amostra?
11 respostas

Debate processual|—0 (0%)

Debate a competéncia entre en...-f1 (9,1%)

Debate a competéncia entre po...[—0 (0%)
Trata de outro tema relacionad...|—0 (0%)
Discussao sobre direito do con...|—0 (0%)
Discussao sobre outra area do... 1(9,1%)
Ele foi utilizado 9 (81,8%)
0 2 4 6 8 10

A apresentagao destes conjuntos de informagdo objetiva mostrar a
metodologia de selecdo. Eles serdo analisados, de fato, no capitulo
correspondente.

A partir dessa amostra de julgados nos quais o STF se debrugou
sobre temas que envolviam as agéncias reguladoras, pretende-se
responder se a regulagao - tal como aplicada no modelo brasileiro — tem
gozado da autonomia necessaria e se, diante ataques a sua autonomia
encontra guarida ao apelar ou ser apelada diante do Tribunal

Constitucional.

Em suma, o trabalho fard uso de bibliografia cientifica, legal e
judicial.

Desta forma, apos estes dois momentos, pretende-se apresentar
uma hipdtese sobre a postura do STF em relacdo a atuacdo desses
agentes e compreender os novos desafios enfrentados pela relagao entre
orgdos técnicos da administracdo, a administracdo politica eleita -

executiva e legislativa - e o judiciario.



CAPITULO I - O DIREITO REGULATORIO BRASILEIRO

O Direito Regulatério, embora muitas vezes tratado como um ramo
autbnomo, deve ser compreendido dentro do sistema do Direito
Administrativo. Ele surgiu para disciplinar as atividades econémicas e
sociais submetidas ao controle estatal, mesmo quando executadas por
agentes privados, com o objetivo de equilibrar interesses publicos e
privados em um contexto de crescente complexidade social e

econOmica.

Mas o que seria essa fungcao reguladora? Neto (2003, p. 107),

assim a descreve:

A essa atividade dos subsistemas de harmonizagao é que
se denomina de fungdo reguladora, uma expressao que,
nao obstante o étimo, que aproxima da voz vernacula
regra, €, na verdade um hibrido de atribuicdes de variada
natureza: informativas, planejadoras, fiscalizadoras e
negociadoras, mas, também, normativas, ordinatéria,
gerenciais, arbitradoras e sancionadoras.*

A ideia, de origem norte-americana, significou um sopro renovador
diante dos mecanismos de atuacdo estatal em paises de tradicao
romanistica, desafiando premissas fundamentais do sistema de Direito
Administrativo e se mostrando como um caminho efetivo para o bom

funcionamento da economia.

Parece, assim, que toda énfase que atualmente os
administrativistas dao ao conceito de regulagao vem nao
para preencher uma suposta lacuna do Direito
administrativo no plano teorico e abstrato, mas antes
para atender a uma necessidade de que as instituicdoes
juridicas acompanhem uma significativa alteragcdo na
realidade econémica brasileira.®

4 NETO, Diogo de Figueiredo Moreira. Direito Regulatorio. Rio de Janeiro: Renovar, 2003.
5 ALMEIDA, Fernando Dias Menezes de. Novas consideracdes sobre a regulagdo no direito
positivo brasileiro. Revista de direito publico da economia: RDPE. Belo Horizonte, v. 3, n.
12, 2005, p. 69.



Adicionalmente, sobre o fenémeno das agéncias reguladoras, diz
Carlos Ari Sundfeld (2005)¢

A existéncia de agéncias reguladoras resulta da
necessidade do Estado influir na organizacdo das
relagbes econdmicas de modo muito constante e
profundo, com o emprego de instrumentos de
autoridade, e do desejo de conferir, as autoridades
incumbidas dessa intervengao, boa dose de autonomia
dente a estrutura tradicional do poder politico.

Essa novidade ¢é reflexo da complexidade do Estado
Contemporaneo que, passou de um Estado absolutista, para um modelo

liberal, posteriormente ao Estado de bem-estar social.

Apds um longo periodo de Estados centralizados e governados por
um poder absoluto, de carater divino, as revolugdes do século XVIII

trouxeram grandes transformagdes por meio de rupturas extremas.

Diante de tamanho desequilibrio, o Direito Administrativo aparece
como uma salvaguarda do espirito liberal, surgindo, essencialmente,

para proteger o cidadao contra o poder do Estado.

Com o desenvolvimento de uma sociedade, cada vez mais
complexa, industrializada e interligada, a partir da segunda metade do
século XIX, passa-se a reconhecer que determinadas areas da economia

demandam maior intervengao do Estado.

Fica claro que a sociedade se tornou muito mais complexa do que
previam os liberais do século XIX, com a ascensao da burguesia, um
legislativo distante do povo, representado por um parlamento

homogéneo nao respondia ao clamor desse novo grupo social.

A partir do fim da Segunda Guerra Mundial, observa-se a ruptura
com esse modelo estatal monoclasse. Diversos movimentos
constitucionais culminam na edicao de textos que se direcionam a uma
universalizagao da democracia. Isso traz uma nova configuragao da

Administracdo Publica, que tem o papel de equilibrar a sociedade e seus

6 SUNDFELD, Carlos Ari. Introdugdo as Agéncias Reguladoras, in Direito administrativo
econbmico. 12, ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2000, p. 18.



interesses antagonicos e tuteldveis pelo Estado (e pelo Direito), gerando

fragmentacdo da ideia de interesse publico.

Passa-se a ter uma estrutura de Estado com uma pluralidade de
centros de poder para tutelar esses interesses, 0 que gera, claro,

tensdes entre eles.

Nesse contexto, para além de legislar, sera necessario, também,
regular, essa necessidade surge, principalmente, em espacos onde ha
assimetria de condicdes e a regulacdo estatal é feita, ndo apenas por
agéncias independentes, mas em qualquer acao estatal que busca

equilibrar relagdes, em setores estratégicos.

Assim, entende-se que a regulacdao é essencial a formacdo do
Estado Contempordneo sendo uma forma interventiva de atuacao
estatal que visa equilibrar grupos de interesses que, sozinhos, nao se

equilibrariam jamais.

A regulacdao em si ndo € uma ideia recente. O Brasil Império ja
regulava determinados setores estratégicos para o Estado. Contudo, foi
a partir do esforgco de industrializagdao levado principalmente pelo
governo de Getllio Vargas que a necessidade de fiscalizacdo das
atividades privadas tomou forca. Um exemplo de medidas adotadas foi
a criacdo do Conselho Nacional do Petrdleo (CNP), que pode ser

apontado como precursor das agéncias reguladoras.

O modelo que comegou a ser desenvolvido no Brasil no final da
década de 90 tem origem norte-americana e se funda, fortemente, na
ideia de liberdade. Tem como grande caracteristica o ato de ter efeitos

concretos e diretos sobre um sujeito especifico.

O modelo estadunidense possui um sistema judiciario que preserva
uma resisténcia muito grande em controlar atos de estado da

Administracdo Publica.

Esta ideia comeca a se flexibilizar apds a quebra da bolsa em 1929.

Se inicia uma politica de controle sobre setores estratégicos da

11



economia através de agéncias com atuacdo, principalmente, na

determinagao ex ante de condutas por parte das entidades reguladas.

Este é o resultado de uma percepcao de que alguns setores da
economia nao funcionam da melhor forma possivel sozinhos. Com esta
percepcao somada ao fato de que alguns deles sdao mais problematicos

e/ou estratégicos foram surgindo solugdes.

Na experiéncia europeia, a resposta, muitas vezes, foi a
estatizacao. Para os norte-americanos, de tradicao menos interventora,

o caminho foi estabelecer obrigacdes prévias aos agentes de mercado.

Se retomarmos o modelo tradicional, europeu, podemos pensar na
ideia basilar de Poder de Policia, a atividade estatal que ordena a

sociedade restringindo direitos e liberdades.

Na construgao original do Direito Administrativo, este poder
pressupunha uma competéncia prevista em lei, com a delimitacao de
seu campo de incidéncia e a finalidade a ser alcancada. Restava ao
agente publico simplesmente exercer essa competéncia legal através de
atos administrativos. A materializacao desse poder ordenador envolvia
uma discricionariedade muito pequena ao administrador. Ele devia olhar
0 caso concreto e, usando sua competéncia legal, consubstanciar o ato

juridico que tornasse efetiva, concretamente aquela competéncia.

Este é o modelo europeu que deu origem ao direito administrativo
gue impera até o final do século XX. Posteriormente, contudo, ele se
depara com uma sociedade muito mais complexa. Conforme sustentam
alguns autores, em tempos de pds-modernidade, o Direito ndao pode
mais ser visto como uma piramide hierarquica, mas sim como uma rede
de interesses interligados e interdependentes na qual cada ponto se

relaciona e influencia”’.

No Brasil, o fim do regime militar marcou uma nova fase. A

transicdo para a democracia exp0s a insatisfacdao da sociedade com o

7 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito
administrativo econ6mico. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 76.



Estado, que havia tomado diversas fungdes para si, de forma a acumular
poderes excessivos sem, contudo, entregar o desenvolvimento

prometido.

Durante a ditadura militar, o modelo de centralizacdo econ6mica e
politica priorizou a criacdo de estatais, muitas vezes sem planejamento

estratégico adequado e movidas por interesses particulares.

Superada essa fase tenebrosa, na década de 90 o Brasil vivia um
momento de abertura econdmica no qual era de grande interesse atrair
capital estrangeiro para a economia nacional. O Estado era alvo de

ferrenhas criticas e havia clamor pela diminuicdo de seu tamanho.

Foi este o contexto em que se iniciou um movimento de
privatizacdo de diversas empresas estatais. Era o comego de um novo

modelo de relacionamento entre o Estado e a economia.

Entretando, havia uma questdo a se considerar: esses setores
possuiam maior ou menor interesse para o Estado e, consequentemente
para o governo. Por isso, o objetivo privatizador nao foi acompanhado
de uma total renuUncia governamental ao poder sobre tais areas
econOmicas, o que contribuiu para a implementacdo do modelo de

agéncias reguladoras.

Esta foi a maneira que o Estado encontrou de reduzir
expressivamente o tamanho da maquina publica sem renunciar a seu
papel como agente econOmico e controlador. Em suma, apesar da
aparente retracao estatal e da renuncia a parcela de seu poder, pelo
menos na intensidade com a qual ele o exercia, o Estado permanece a

sede fundamental reguladora da sociedade?.

Outra questdo interessante que decorre desse fenOmeno é que
mesmo entregando a privados a possibilidade de atuar em setores
econdmicos que antes eram reservados ao monopolio estatal, o Estado

mantém o seu dever de garantir uma prestacdo de qualidade podendo,

8 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito
administrativo econ6mico. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 31.



até mesmo, ser cobrado judicialmente pela deficiéncia na prestacao.

Mais uma razao para que ele mantenha meios de intervengao®.

Nesta seara, um importante marco legal do direito regulador
brasileiro foi a Lei n® 8.987 de 1995 que tratou do regime de concessao
e permissdo de servicos publicos e estabeleceu orientagdes para sua
delegacao ao setor privado. Em 1996 comegaram a ser criadas as
primeiras agéncias reguladoras, sendo que até 1997 trés ja haviam
concluido seus processos de tramitacao no Congresso Nacional: Aneel,
Anatel e ANP.

Com o passar do tempo, outras agéncias foram criadas para
organizar setores de interesse, sdao ela: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria; Agéncia Nacional de Saude Suplementar; Agéncia Nacional de
Aguas; Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios; Agéncia Nacional
de Transportes Terrestres; Agéncia Nacional do Cinema; Agéncia

Nacional de Aviacao Civil; e Agéncia Nacional de Mineracgao.

Nestas quase trés décadas em que essas agéncias estiveram em
atividade elas serviram como legitimacao do direito regulador por
desempenharem seus papéis com autonomia e por meio de uma atuacgao
técnica com o objetivo de garantir um equilibrio entre o poder econémico
e os interesses sociais, de forma a evitar as interferéncias dos interesses
politicos e com mecanismos de transparéncia das decisbes e

participacao judicial.

A atuacdo das agéncias nao se furta de criticas, mas é uma
resposta ao crescente dinamismo e pluralismo das relagdes sociais,
econdmicas e estatais. Principalmente tendo em vista um mundo em

gue os avancgos tecnoldgicos ocorrem em alta velocidade.

Ademais, ao utilizar estes instrumentos mais recentes, o Estado
nao deixa de fazer uso das formas tradicionais de controle. Nem mesmo,

como formas de regular os reguladores, como, por exemplo, o judiciario

9 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito
administrativo econ6mico. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 31.



gue controla a legalidade e a constitucionalidade que serao objeto de

analise da jurisprudéncia constitucional que sera feita neste trabalho.

N3o se pretende colocar as agéncias com uma solugdo para os
problemas da sociedade contemporanea, elas sdo muito mais uma
reagao e uma tentativa de adaptagao aos novos tempos a que deve ser
aproveitada da forma mais proveitosa possivel e, claro, de maneira

critica.

Algumas caracteristicas das agéncias reguladoras

Nao é objeto deste trabalho apresentar uma analise a respeito das
caracteristicas das agéncias reguladoras. O que pretendemos neste item
€ destacar caracteristicas das agéncias que interessam para a posterior

analise da jurisprudéncia constitucional.

Até recentemente nao havia uma legislacao geral que tratasse das
Agéncias de forma ampla. Isso mudou com a edigdo da Lei 13.848 de
2019. Até entdo, as caracteristicas atribuidas a estes 6érgdos pela
doutrina, muitas vezes, nao podiam ser encontradas em todas as leis
instituidoras, embora todas elas gozem de determinadas vantagens em

relacao a outras autarquias.

Utilizando como ponto de partida a definicdo de Sundfeld e Pereira
(2021, pp. 1-2)%0:

A linha central do desenho institucional das agéncias no
Brasil, (...) é a autonomia reforcada - assegurada por
meio de decisGes colegiadas, especializacdo técnica,
estabilidade dos dirigentes, certo grau de independéncia
financeira - contrabalanceada pela sujeicdo a variados
mecanismos de controle, notadamente o social,
lastreado em transparéncia e participagdo publica nos
processos decisorios.

10 SUNDFELD, Carlos Ari; PEREIRA, Gustavo Leonardo Maia. Lei Geral das Agéncias: os

avancos na governanga regulatoria e o que ficou por fazer, In MATTOS, César (org.). A
Revolugdo Regulatéria na Nova Lei das Agéncias, Sao Paulo: Editora Singular, 2021.
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De pronto, partindo dessa ideia de autonomia refor¢ada, destaca-
se sua natureza de autarquia em regime especialll, isso significa dizer
gue elas gozam de autonomia financeira, deciséria e de pessoal. Essa
autonomia reforca a sua independéncia em relacdo as politicas de
governo que se sucederdo conforme se alteram os grupos politicos no

poder.

Contudo essa independéncia ndo significa falta de controle!?. Todas
as agéncias reguladoras sao vinculadas ao executivo e passam pelo
controle do legislativo através da edicdo de sua norma criadora. Alguns
autores sao mais criticos e apontam uma ingeréncia frequente através

de controle o orcamento ou das decisGes desses 6rgdos?'s.

Para este momento, nos ateremos a uma caracteristica de
destaque desse tipo de érgao: sua criacao sé pode ocorrer mediante a

edicao de uma lei especifica, assim como a sua extingdo.

Ademais nenhuma delas se furta a obrigacao de promover a politica

publica tracada pelo executivo.

Segundo Neto (2003, p. 168)* existem trés principios basicos da
regulacdo, a saber: competéncia regulatoria; independéncia regulatoria;
e participacao regulatoéria.

A primeira é definida pela transferéncia de atribuicdes normativas

para as agéncias com a consequente supressdao dessa atribuicdo de

quem a detinha inicialmente através da deslegalizagdo.

11 Nos termos da Lei Geral: Art. 32 A natureza especial conferida a agéncia reguladora é
caracterizada pela auséncia de tutela ou de subordinagdo hierarquica, pela autonomia
funcional, deciséria, administrativa e financeira e pela investidura a termo de seus
dirigentes e estabilidade durante os mandatos, bem como pelas demais disposicdes
constantes desta Lei ou de leis especificas voltadas a sua implementacao.

12 SUNDFELD, Carlos Ari; PEREIRA, Gustavo Leonardo Maia. “Lei Geral das Agéncias: os
avancos na governanca regulatéria e o que ficou por fazer”, In MATTOS, César (org.). A
Revolucdo Regulatdria na Nova Lei das Agéncias, Sdo Paulo: Editora Singular, 2021.

13 SALINAS, Natasha Schmitt Caccia. A intervengdo do congresso nacional na autonomia das
agéncias reguladoras, in: REI - Revista Estudos Institucionais, v. 5, n. 2, p. 586-614, 2019.
14 NETO, Diogo de Figueiredo Moreira. Direito Regulatdrio. Rio de Janeiro: Renovar, 2003.
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A independéncia regulatéria tem um aspecto funcional, uma vez
que a agéncia exerce suas funcdes sem intervencao de outros poderes.
Se desdobra na independéncia dos agentes que possuem garantias em
relacdo a seus mandatos, e independéncia financeira através do

gerenciamento de seus recursos.

O terceiro principio, da participacao regulatoéria, legitima a atuagao
reguladora através da garantia de publicidade dos seus atos e da

participacdo popular nos seus processos.

Contudo, essas garantias ndao afastam certa influéncia estatal.
Embora politica publica ndo signifique politica governamental e sim
politica estatal que, por sua natureza deve se caracterizar constante e
segura, medidas mais momentdneas sempre serao requeridas pelo
corpo da administracdo direta imediatamente responsavel pela gestdo

da agéncia, como os ministérios de Estado.

Também cabe ao legislativo auxiliar no controle das contas desses
orgaos com o auxilio do Tribunal de Contas. Ou seja, ainda que goze de
autonomia financeira e de meios para auferir recursos proprio, as
agéncias reguladoras precisam prestar contas a respeito de seu

orcamento.

Esse controle, contudo, se restringe as contas e nao incide sobre a
discricionariedade de suas decisOes executivas, reforcadas pelas
motivagdes técnicas e circunstanciais. Estes sdao pontos considerados

pelas analises do STF.

Alexandre Aragdo afirma que "“a determinacdo do &mbito do poder
normativo das agéncias reguladoras pressupde a definicdo do que se
entende por Estado de Direito, separacdo de poderes, principio da
legalidade e discricionariedade.”> (2003, p. 397). Coincidentemente -
ou ndo - estes foram conceitos que vimos serem repetidos nas decisoes

analisadas.

15 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito
administrativo econémico. Rio de Janeiro: Forense, 2013.



Em suma, por mais que o direito precise se atualizar e adaptar aos
novos tempos, alguns preceitos sao basicos e jamais deixardo de ser
utilizados, inclusive como parametros de controle da utilizacdo das

novas ferramentas do mundo moderno.

O (nem tao) novo momento do controle estatal

Como vimos, as mudancgas histdricas, econbmicas e sociais tém

consequéncias no mundo juridico.

A tradicional separagao dos poderes, como pensada no século XVIII
nao reconheceria diversas fungdoes que os poderes estatais tradicionais

exercem na sociedade pds-contemporanea.

Nesse contexto, Aragao (2003, p. 97) !¢ explica o fendbmeno da
administrativizagdo. Segundo o autor, se trata de um elemento de
remodelagdo das fungdes que sdo exercidas pela administracao publica
motivada, principalmente, por seu papel de preponderancia na

atualidade.

De fato, percebemos aqui os grupos que compdoem os executivos
em niveis federal, estadual e municipal recebem muito mais atencao do
publico em geral. Embora isso tenha se alterado recentemente - por um
maior interesse em relacao a decisdes do STF, por exemplo, ou pelo
fendmeno dos congressistas que sao verdadeiros influenciadores digitais
-, quando se trata de buscar salvadores ou culpados para os problemas

do Brasil, é sobre o executivo que recai a atengao.

Outro fen6meno que merece destaque é o da setorizagao.
Consequéncia dos avancos tecnoldgicos que tornam as atividades
humanas cada vez mais especializadas, faz com que surja um vacuo nos
instrumentos tradicionais do Estado a quem nao basta apenas dominar

o direito ou a gestdo publica para conseguir executar politicas com

16 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucdo do direito
administrativo econémico. Rio de Janeiro: Forense, 2013,



resultados positivos em setores que necessitam de conhecimentos

técnicos avancado.

Ao mesmo tempo em que cresce a necessidade de coordenagao
entre diversos campos culturais para o desenvolvimento muitas novas
tecnologias tendo em vista 0 mundo cada dia mais conectado em que

vivemos

Outro conceito importante nesta dinamica é a da deslegalizagéo.
Este fenOmeno traduz a delegacdao da competéncia para normatizar
determinado setor que passa a ser regulado por normas editadas nao
pela autoridade original, mas por outra que recebeu a delegagao. O
objetivo é dar maior efetividade e dinamicidade a essas normas,

exatamente uma das caracteristicas do direito regulatorio.

Em oposicao, temos o fenédmeno da avocacdo ou relegalizacéo.
Este € um instrumento através do qual, um poder retoma certa

competéncia que foi delegada a outro ente.

Ndo se trata de um comportamento reprovavel por si, mas que
pode representar um risco consideravel a todo esse aparato regulatoério

se for feito de forma frequente e em razao de interesses duvidosos'’.

Mas os mais os pessimistas nao devem se preocupar pensando que
faltaria organizagao a esses processos. Para conduzi-los e reforgar a
legitimacao da atuacdo de um 6rgao regulador é imposta a adesao aos

procedimentos da administracao tradicional.

Assim, os 6rgaos reguladores, ainda que concentrem fungoes
advindas do executivo, do legislativo e do judicidrio ndo somam as
prerrogativas desses poderes, mas exercem outras atividades que serao
desempenhadas utilizando para isso, procedimentos e principios que sao

tradicionalmente utilizados pelos trés poderes.

A agéncia reguladora nao exerce fungao legislativa, seu ambito de

atuacdao normativa é restrito pela lei que a institui. Sua funcdo nao é

17 ROMERO, Felipe. Agéncias reguladoras e Poder Legislativo a regulacdo entre a técnica e a
politica. Belo Horizonte, Férum, 2023.
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legislar, mas sim criar um ambiente que promova o melhor
desenvolvimento daquele setor econ6mico, segundo os ditames de uma

politica muito mais ampla.

Como dito antes, sua atuacao é pragmatica, ou seja, voltada para
o atingimento de objetivos tracados pela autoridade que |he delegou
poderes, controlada pelo legislativo que aprova tanto sua lei criadora,
como outras que incidirdo sobre os setores econdmicos regulados e,

também, pelo judiciario que controla a posteriori seus atos.

As agéncias, entdo, se legitimamente a partir dos resultados que
apresentam e da observancia dos procedimentos impostos aos outros

membros da gestao publica.

Nesse sentido, diz Medauar que

o poder &, por si proprio, autoritario. No ambito estatal,
a interatividade caracteristica do poder, para ndo ser
unilateral e opressiva, deve encontrar expressdao em
termos de paridade e imparcialidade no processo pré-
ordenado. Dai a importancia dos momentos de formacgao
da decisdo como legitimagdo do poder em concreto, pois
os dados do problema que emergem no processo
permitem saber se a solugdo é correta ou aceitavel e se
o poder foi exercido de acordo com as finalidades para
as quais foi atribuido.®

Esta é a tendéncia da sociedade em que vivemos: devemos

abracar a inovagao, sem que isso desabone a tradigao.

Capitulo IT - ANALISE DA JURISPRUDENCIA CONSTITUCIONAL

A analise dos julgados selecionados objetivou compreender quais
tipos de agdes constitucionais mais trataram de temas relacionados as

agéncias reguladoras, quais eram os debates que chegavam ao STF,

18 MEDAUAR, Odete. O direito administrativo em evolucdo. 233. ed. Sdo Paulo: Forum,
2023, p. 173.
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guais atores estavam envolvidos €, o tépico mais importante para esta

pesquisa: qual a postura da Corte em relagao aos embates.

Nesta fase do estudo, conforme o projeto, foi feita a analise de
jurisprudéncia constitucional selecionada a partir de julgados nos quais
se buscavam elementos do debate a respeito do espaco de atuagao dos

agentes reguladores.

A partir desta andlise pretendeu-se responder: diante de conflitos
de competéncia envolvendo mais de um interessado em estabelecer
regras a respeito de determinado setor economico, o STF tem uma
postura garantista em relacdo a preservacdo da competéncia e
autonomia dos o6rgdos reguladores ou, por outro lado, sua postura

mitiga a autonomia dessas agéncias?

A resposta ajudara a compreender se as decisdes de cupula do
judicidrio podem fornecer um diagndstico da qualidade da politica
regulatoria brasileira, demonstrando que essas agéncias apresentam
bons resultados e sdo respeitadas pelo judiciario ou, por outro lado, que
nao apresentam uma boa atuagdao e precisam ser auxiliadas por outros
entes publicos ou privados. Também questiona-se: existe uma
jurisprudéncia pacifica em relagdo ao tema? Se ndo, quais os pontos

controvertidos?

I1.1. A construcdao da amostra

O conjunto de julgados que compdem a amostra analisada foi
selecionado a partir da ferramenta de pesquisa de jurisprudéncia do site

do Supremo Tribunal Federal.

A busca utilizou o termo amplo “agéncia reguladora” obtendo um
retorno de 174 julgados. Para desbastar a amostra, foram acrescidos
outros termos, como “competéncia”, “conflito de competéncia”,

“Ingeréncia”, entre outros.
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A maioria dos acréscimos se mostrou prejudicial para a construgao
da amostra e, por isso, foi eliminada, mantendo-se o termo de busca

“agéncia reguladora competéncia”.

Além disso, eliminou-se da amostra todos os julgados em que ndo
se debatia mais questao material, apenas processual, como 0s agravos
e embargos e também as medidas cautelares, pois, para os objetivos

deste estudo o debate provisério ndo seria suficiente.
Finalmente, chegou-se ao resultado de 96 julgados.

As 96 ementas foram examinadas e, concomitantemente, foi feita
uma primeira selecdo dos possiveis materiais que formariam o grupo a

ser analisado de forma mais aprofundado.
Nesta fase, também foi elaborada a primeira forma de eliminacao.

Esse processo foi feito através da construcdo de um formulario na
ferramenta google forms. No decorrer da anadlise das ementas, foi
composta uma lista de razdes para excluir um julgado do grupo de

decisOes de interesse.

Abaixo, a quantidade de acdérdaos selecionados no primeiro

desbaste de amostragem:

Grafico 3

Este julgado foi utilizado como parametro nesta pesquisa?

96 respostas

® Sim
® Nao
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As razdes que motivaram a exclusdo de um acérdao da amostra se
relacionam com um afastamento daquele julgado dos temas de
interesse desta pesquisa e geraram a seguinte lista: Debate processual;
Debate a competéncia entre entes federativos (a Agéncia aparece de
forma secundaria); Debate a competéncia entre poderes do mesmo ente
federativo; Trata de outro tema relacionado a Agéncia (p.e. servidores);
Discussdo sobre direito do consumidor regulado por Agéncia; Discussao
sobre outra area do direito que menciona Agéncia ou norma

(consumidor, eleitoral, concorrencial, tributario); ou Ele foi utilizado.

Abaixo, o grafico com os resultados:

Grafico 4

Por que o acordéo foi excluido da amostra? |0 copiad

96 respostas

Debate processual 23 (24%)

Debate a competéncia entre en 24 (25%)
Debate a competéncia entre po 5(5,2%)
Trata de outro tema relacionad... 5(5,2%)
Discussdo sobre direito do con
Discussdo sobre outra drea do 19 (19,8%)
Ele foi utilizado 17 (17,7%)

0 5 10 15 20 25
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Conforme exposto acima, o trabalho resultou em um grupo de 17

julgados.

Esta primeira fase de selegao foi crucial para a construgao de
critérios e eliminacdao dos itens que se afastaram gritantemente dos

objetivos da pesquisa, mas a amostra ainda precisava ser lapidada.

Repetiu-se, entdo, o processo, mas desta vez analisando os
acordaos em si e ndao apenas a ementa na lista da busca de
jurisprudéncia. Dos 17 itens, 11 passaram pelo crivo de uma analise

mais aprofundada.

Outro formulario foi criado na ferramenta google forms, repetindo
algumas perguntas do primeiro e acrescentando outras. Os 11 acérdaos
foram lidos e, mesmo apds duas rodadas de selecao, 02 acabaram sendo

excluidos na fase mais profunda.

Grafico 5

Este julgado foi utilizado como parametro nesta pesquisa?
11 respostas

® Sim
@® Nzo

Os motivos para a exclusdo foram?°:

19 “Debate a competéncia entre entes federativos (a Agéncia aparece de forma
secundaria); e Discussdo sobre outra area do direito que menciona Agéncia ou norma
(consumidor, eleitoral, concorrencial, tributario)”, respectivamente.



Grafico 6

Por que o acérdao foi excluido da amostra?
11 respostas

Debate processual{—0 (0%)

Debate a competéncia entre en‘..-f1 (9,1%)
Debate a competéncia entre po...|—0 (0%)

Trata de outro tema relacionad...|—0 (0%)

Discussao sobre direito do con...|—0 (0%)
Discusséao sobre outra area do... —1(9,1%)
Ele foi utilizado 9 (81,8%)
0 2 4 6 8 10

Neste ponto ficou claro que apenas analisando de perto os termos
dos julgamentos era possivel ter a certeza de que as questdes

envolvidas eram de interesse desta pesquisa.

Por exemplo, um dos acérdaos excluidos, foi a ADI 4.093 de 2014.
Nela foi discutida a competéncia da Anvisa para proibir a venda de
artigos de conveniéncia em farmacias. Apenas com esta informacgao, o
julgado parece corresponder completamente aos objetivos deste
trabalho. Contudo, um olhar mais cuidadoso demonstrou que o que se
discutia no caso era a competéncia entre os entes da federacdo - Unido
e estados - para legislar sobre o tema. A Anvisa foi apenas a autora de

um ato normativo que correspondia aos objetivos da Uniao.

Assim, chegou-se a amostra final, de 9 acérddos que serviram de
base para as reflexdes desta pesquisa. Na sequéncia, serdo tratados de
forma mais detalhada.
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I1.2. Dados obtidos

Como dito anteriormente, a construgao das perguntas que
compuseram o formulario de analise foi feita durante a leitura dos
acordaos, conforme determinadas informagdes se mostravam
interessantes para fins deste trabalho, totalizando uma amostra de 09

julgados.

As perguntas podem ser classificadas em dois grupos: (i)
referentes as caracteristicas dos processos (como a classe processual

ou o ano do julgado); e (ii) referentes ao debate juridico em si.

O primeiro grupo é interessante por indicar tendéncias relativas
aos processos que julgam a relacdao das agéncias reguladoras com
outros atores institucionais. Por exemplo, em relacao a classe processual

dos julgados, obteve-se o seguinte resultado:

Grafico 7

A qual classe processual pertence o julgado?
9 respostas

@ ADI
® ADC
ADO
® ADPF
@ VMsS
® RE
® Rcl
@ Recurso de agéo ja mencionada
@ Outro

Este dado, ainda que ndo componha a analise do tema desta
monografia, traz interessantes indicativos: o tema da competéncia das
Agéncias Reguladoras se sobressai em 03 tipos de agdes: a classe mais

usada é Acdo Direta de Inconstitucionalidade (acdo constitucional que
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ataca norma em abstrato, ou seja, ndao ha, via de regra, um caso
concreto no qual duas partes litigam em busca de um direito particular);
Recurso Extraordinario (ao contrario, € uma agao oriunda de uma
disputa subjetiva na qual uma das partes entende que determinada
decisao violou normas constitucionais cabendo ao STF, como guardiao
da CF/88 analisar este - e somente - este aspecto); e, por fim, o
Mandado de Seguranca (acdo constitucional para defender direito liquido

e certo ameacado por acdo ou omissao de autoridade publica).

A partir de uma analise a respeito desse grupo, verifica-se que a
grande maioria dos casos analisados foi levado ao STF diretamente,
através da ADI, acdo que se inicia no Supremo. Além disso, vemos que
o tema das agéncias é mais judicializado, ndao por acdes entre sujeitos,
mas por ataques aos proprios atos normativos - seja a lei instituidora,

seja alguma norma regulatoria.

Em relagao ao recorte temporal, vejamos as informacdes que

foram levantadas:

Grafico 8

Em qual ano Foi julgado?

9 respostas

@ 2001-2005
@ 2006-2010

2011-2015
@ 2016-2020
@ 2021-2024
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Os dados a respeito da época do julgamento mostraram uma
tendéncia de aumento nas agdes que versam sobre esse tipo de tematica
com o decorrer do tempo, sendo que dois tercos dos achados (66,7%)
foram julgados no quadriénio 2021-2024, enquanto o outro terco foi
julgado entre 2016-2020, ou seja, esta amostra foi composta por
decisOes recentissimas, que correspondem a jurisprudéncia dos ultimo
08 anos, o que possibilita dizer que os resultados desta pesquisa
refletirdo os mais recentes entendimentos do STF.

Outra informagdo coletada no formulario foi relativa a agéncia

envolvida no debate, conforme o grafico abaixo:

Grafico 9

Qual era a Agéncia envolvida?

9 respostas

® ANA
@® Anac
Ancine
@® Aneel
@ ANM
® ANP
® ANS
@ Anatel
@ Antaq
@ ANTT
@ Anvisa

Esta pesquisa optou por analisar apenas conflitos que envolvessem
agéncias reconhecidas a nivel federal nos termos do art. 2° da Lei

13.848 de 2019?9, sendo esta a justificativa para a lista do grafico acima.

20 Art. 20 Consideram-se agéncias reguladoras, para os fins desta Lei e para os fins da
Lei n© 9.986, de 18 de julho de 2000: I - a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel);
II - a Agéncia Nacional do Petrdleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANP); III - a Agéncia
Nacional de Telecomunicagdes (Anatel); IV - a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa); V - a Agéncia Nacional de Salide Suplementar (ANS); VI - a Agéncia Nacional
de Aguas (ANA); VII - a Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (Antaq); VIII - a

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT); IX - a Agéncia Nacional do Cinema
(Ancine); X - a Agéncia Nacional de Aviagdo Civil (Anac); XI - a Agéncia Nacional de

Mineragdo (ANM).
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Da leitura dos dados gerados, pode-se observar que a Agéncia mais
judicializada é a Anvisa, com mais da metade dos casos coletados.

Seguida pela Anatel e, empatadas em terceiro, a ANTT e a ANP.

As razoes para esta prevaléncia da Anvisa podem decorrer da
amplitude de suas competéncias e da importancia dos setores que
regula, nos termos do art. 6°, § 1° da Lei 8.080 de 19902%!, como o setor

de medicamentos em toda a cadeia produtiva.

Em relagao as razdes que foram utilizadas para excluir um julgado
da amostra anterior, de 11 acérdados, elas mantiveram a lista utilizada

no primeiro desbaste e podem ser observadas na imagem abaixo:

Grafico 10

Por que o acérdao foi excluido da amostra?

11 respostas

Debate processual {—0 (0%)

debate a competéncia entre en...- 1(9,1%)
debate a competéncia entre po...|—0 (0%)

Trata de outro tema relacionad...|—0 (0%)

Discussao sobre direito do con...|—0 (0%)
Discussao sobre outra area do... 1(9,1%)
Ele foi utilizado 9 (81,8%)
0 2 4 6 8 10

O conteldo completo das justificativas que foram utilizadas sao:
debate a competéncia entre entes federativos (a Agéncia aparece de

forma secundaria); discussdo sobre outra area do direito que menciona

21 § 10 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitérios decorrentes do
meio ambiente, da producao e circulagdo de bens e da prestacao de servigos de interesse
da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

IT - o controle da prestagao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.
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a Agéncia ou norma (consumidor, eleitoral, concorrencial, tributario); e

ele foi utilizado.

Ja em relacdo aos acordaos que foram utilizados, o grafico abaixo
apresenta as motivagdes para que os julgamentos fizessem parte desta

amostra:

Grafico 11

Qual tema se sobresaia?
9 respostas

Competéncia da Agéncia para... 5 (55,6%)

Competéncia da Agéncia para... —1 (11,1%)

Ingeréncia do legislativo sobre... 1 (11,1%)

Conflito de competéncia entre... —1 (11,1%)

Conflito de competéncia entre...

Conflito de competéncia entre... —1 (11,1%)

Nao foi utilizado

O conteldo completo da lista acima é:

e Competéncia da agéncia para disciplinar o setor regulado;
e Competéncia da agéncia para monitorar o setor regulado;
e Ingeréncia do Legislativo sobre decisGes das agéncias;

e Conflito de competéncia entre agéncia e legislativo;

e Conflito de competéncia entre agéncia executivo;

e Conflito de competéncia entre agéncia e outro Orgdo;

Nao foi utilizado.

Considerando que esta lista foi construida no decorrer da primeira
leitura dos acérdaos, ou seja, quando a amostra ainda era bem maior

do que os 09 julgados que foram, de fato utilizados para este estudo,
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podemos perceber que os conflitos que chegam até o STF sdo bastante
variados, a excecdo do primeiro item relativo ao debate sobre
competéncia disciplinar em relacdo ao setor regulado que concentrou

mais da metade dos acérddos selecionados.

Em relagdo ao ponto central desta pesquisa, a postura que os
julgadores do tribunal de cupula do judicidrio brasileiro adotam em
relacdo aos conflitos que envolvem as acles de agéncias reguladoras,
questionou-se se ela seria deferente, mitigadora, ou mesmo que haveria
possibilidade de a decisdao buscar o equilibrio através de uma conclusao

que estivesse no meio termo entre as duas posturas.

Esta foi a resposta obtida a partir da anélise dos 09 acérdaos que

compuseram a amostra final deste trabalho:

Grafico 12

Nos acérdaos utilizados o STF teve postura deferente ou mitigadora em relagao a competéncia das

Agéncias?

9 respostas

@ Deferente
@ Meio-termo

Mitigadora
@ Nao foi utilizado

A andlise do grafico acima ja demonstra, de forma antecipada, o
resultado obtido por esta pesquisa, o STF tende a adotar uma postura

majoritariamente deferente em relacdo aos atos e decisdes das agéncias

31



reguladoras que sao questionados perante o Supremo. Resta investigar

quais sao os termos dessa deferéncia judicial.

I1.3. Analise dos resultados

No decorrer desta pesquisa, o tratamento dos dados obtidos

ensejou mudancas no planejamento da analise.

Apds as alteragbes e adaptagbOes necessarias, o foco se tornou
responder se diante de conflitos que envolvam agéncias reguladoras e
outros interessados na regulagao de determinado setor, o STF tem uma
postura garantista em relacdo a preservacdo da competéncia e
autonomia dos érgaos regulatérios ou se, por outro lado, sua postura

mitiga a autonomia dessas agéncias.

A partir do material apresentado no item anterior, ja foi possivel
construir uma ideia inicial. Neste momento, serd feita a analise
aprofundada dos achados de forma a construir uma resposta concreta

para as hipdteses desta pesquisa.

Além disso, compreender a tendéncia das decisdoes de cupula do
judiciario pode fornecer um diagndstico da qualidade da politica
regulatoria brasileira, pois, caso o STF tenda a respeitar as politicas
instituidas por essas agéncias, pode-se concluir que o trabalho delas
apresenta bons resultados e respeitam os limites legais e constitucionais

de sua atuacao.

Se, por outro lado, o Supremo precisa intervir e recolocar sua
atuacao dentro da margem normativa para suas agoes, teremos um
indicativo de que tais 6rgaos nao apresentam uma boa atuacao e
precisam ser auxiliados por outros entes publicos ou privados ou estao

ultrapassando os limites de sua agao.

Também questiona-se: existe uma jurisprudéncia pacifica em

relacdao ao tema? Se ndo, quais os pontos controvertidos?
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Para atender aos objetivos deste item os acérddos analisados sdo
apresentados, de forma breve, na tabela abaixo e, posteriormente,

analisados em detalhe.

Tabela 1
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ID

Agao

Agéncia
Reguladora

Principais questoes debatidas

Deferente ou
mitigadora?

02

RE
1.059.819

ANATEL

Reajuste em contrato de concessao.
Homologacdo da ANATEL. Autonomia das
Agéncias para disciplinar o setor regulado.
Intromissao indevida do judiciario.

DEFERENTE

03

ADI 5.906

ANTT

Poder regulamentar. Regulamento sobre
infragdes. Sancao. Legalidade. Regulamento
que observou os limites impostos por lei.

DEFERENTE

11

ADI 7.031

ANP

Legalidade. Resolugdo que impde exames de
qualidade dos produtos as expensas do
agente econdémico. Suposta transferéncia de
custos de monitoramento aos regulados.
Atendimento as  exigéncias da lei
instituidora. Custos infimos aos regulados.

DEFERENTE

12

ADI 5.779

ANVISA

Competéncia para fiscalizar produtos de
interesse a saude. Ingeréncia do legislativo
ao autorizar producdo de substancia fora
dos padroes previstos em resolucao.
Indevida dispensa de registro sanitario.
Invasdo da competéncia regulamentar.
Violacdo da separacdo de poderes. Vicio de
iniciativa. Norma regulatoria em
observancia da lei setorial. Reserva de
administragao.

DEFERENTE

15

ADI 4.874

ANVISA

N3o cabe ao judicidrio substituir a exegese
conferida por uma agéncia ao seu estatuto
legal desde que a solucdo reguladora seja
devidamente fundamentada e tenha lastro
legal. Deferéncia. Limites da fungdo
normativa das Agéncias Reguladoras.
Auséncia de extrapolacdo das competéncias
do ente regulador.

DEFERENTE

17

ADI 1.668

ANATEL

Concomitancia de regimes publico e privado
é questdo estritamente técnica.
Competéncia da Agéncia para expedir
normas sobre 0s servicos de
telecomunicagdes. Inconstitucionalidade da
autorizagdo para realizar busca e apreensao
sem ordem judicial, violagdo de direitos
constitucionais. Inafastabilidade do controle
pelo poder delegante.

MEIO-TERMO

29

MS 39.574

ANVISA

Acorddo do TCU que impunha a participacdo
de empresas estrangeiras, sem registro na
ANVISA, em licitagdo do Ministério da
Saude. Venda de medicamentos sem
autorizacdo da ANVISA configura hipdtese
excepcional. Necessidade de atender a trés
requisitos. Auséncia de excepcionalidade.
Ilegalidade da decisdo do TCU.

DEFERENTE

55

RE
657.718

ANVISA

Registro na Anvisa é
industrializacdo de

condicdao de
medicamento. Sua

DEFERENTE
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auséncia impede o fornecimento de por
decisdo judicial. Permissivo apenas em caso
de mora irrazoavel da Agéncia para analisar
pedido de registro. Necessidade de
atendimento dos requisitos técnicos.
Deferéncia ao juizo técnico. Reserva de
administragao.

substdncia sem registro no 4rgao
competente € inconstitucional. Separagdo
de poderes. Seguranca dos produtos
medicamentosos. Registro na Anvisa é
condigdo de industrializagdo. O sistema de
protecdo a qualidade dos produtos
farmacéuticos é uma conquista que s6 pode
ser derrogada por lei que garanta a
protecao. Inocorréncia de situagao
excepcional a afastar o procedimento
padrao de regulagao.

65 | ADI 5.501 ANVISA Lei que autoriza o fornecimento de DEFERENTE

I1.3.1. Analise caso a caso

Neste topico, os itens apresentados na tabela acima serdo
analisados de forma pormenorizada de acordo com o numero de

identificacao (ID) que receberam no decorrer da coleta.

ID 02

O primeiro caso pertence a classe do Recurso Extraordinario, o RE
1.059.819/PE de 2022 teve inicio a partir de uma acdo do Ministério
Pablico e do PROCON contra a formula de reajuste utilizada por

concessionarias de telefonia com a anuéncia da ANATEL.

Apdés decisdes favoraveis aos requerentes, uma das
concessionarias recorreu ao STF defendendo a metodologia de calculo
e, além disso, a competéncia da Agéncia para executar a politica tarifaria
pré-fixada pelo executivo para o setor. Alegou ofensa a separacao dos

poderes e da legalidade.
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O Supremo entendeu pela legalidade da metodologia de reajuste,
inclusive, prevista contratualmente, e auséncia de vicio na homologacao
feita pela ANATEL.

O relator, ministro Marco Aurélio, relembrou que o STF ja
proclamou a autonomia das agéncias reguladoras e acrescentou que a
anulacdo de cldusula contratual seria uma intromissao indevida do
judiciario na competéncia de outros poderes. O ministro destacou que a
funcdo das agéncias é técnica, sendo complementado pelo ministro
Alexandre de Moraes que argumentou que uma invalidagao de ato
desses agentes s6 deve ocorrer em caso de ilegalidade ou

irrazoabilidade patente nos critérios adotados para a decisao.

A discordancia veio do ministro Edson Fachin que ndo viu na
decisao judicial uma intromissao ou substituicao da decisao do agente
regulador, mas sim uma declaracao de nulidade do critério adotado pela

clausula contratual.

A despeito disso, a decisao foi deferente ao ente regulador e gerou

o Tema 99122,

ID 03

A primeira Agao Direta de Inconstitucionalidade, ADI n° 5.906 de
2023, debateu a constitucionalidade de dispositivos da Lei n® 10.233 de
2001 que delegou a ANTT a atribuicdo de dispor sobre a aplicagcao de
infragOes, sancdes e medidas administrativas em relacdo aos servigos

de transportes. A lei também listou sancGes aplicaveis pela ANTT.

A imposicao de penalidades pela Agéncia foi regulamentada pela

sua Resolucdo n° 233/2003, também atacada na ADI.

22 No Tema 991 foi definida a tese “Afronta o principio da separagdo dos poderes a
anulagdo judicial de clausula de contrato de concessdo firmado por Agéncia Reguladora e
prestadora de servico de telefonia que, em observancia aos marcos regulatorios
estabelecidos pelo Legislador, autoriza a incidéncia de reajuste de alguns itens tarifarios
em percentual superior ao do indice inflacionario fixado, quando este ndo é superado pela

média ponderada de todos os itens.”.
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O relator, Marco Aurélio, votou pela procedéncia do pedido do
requerente para que se desse interpretacao conforme a Constituicao
para a lei e a Resolucao, entendendo que a Agéncia ndao poderia
substituir o Congresso Nacional, pois estaria inovando em matéria de

sangao.

Apesar do entendimento do relator, o voto que recebeu aderéncia
da Corte foi o do Ministro Alexandre de Moraes. Ressaltando as
alteracdes sofridas pelo conceito de “lei” no desenvolver do Estado
Contemporéaneo, a necessidade de descentralizacdo da administracao, e
o atendimento da resolugdao aos limites impostos por lei, diploma
normativo que possui legitimidade para delegar fungdes a um ente
regulador, entendeu que regulamentos podem inovar em matéria

infracional desde que respeitem o limite da delegacao legislativa.

Adicionou que atender ao pedido da requerente seria suprimir
guase totalmente a competéncia normativa da agéncia e retirar dela a
ferramenta necessaria para cumprir fiel e adequadamente sua atividade

reguladora.

O debate também destacou a alteracao dos papéis tradicionais da
administracdo, a necessidade de maior flexibilidade e rapidez na gestao
de atividades econOmicas e o instrumento que possibilita todas essas

atividades: a complementagdao normativa setorial.

Em conclusao, ficou estabelecida uma postura deferente em
relacdo ao ato da Agéncia, pois atendidos os standards legais impostos

pela lei instituidora.

ID 11

A ADI 7.031 de 2022 debateu a constitucionalidade de
dispositivos da Lei n© 9.478 de 1997 para atacar a Resolugao n° 790 de
2019 da ANP.
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Segundo o Requerente, Confederacdo Nacional do Comércio de
Bens, Servicos e Turismo (CNC), o Programa de Monitoramento da
Qualidade dos Combustiveis (PMQC) que, segundo ele violaria principios
constitucionais, como o da livre iniciativa, liberdade contratual,

proporcionalidade etc.

O motivo da inconformidade da CNC foi a decisdao do agente
regulador de obrigar os regulados a contratar laboratério credenciado
para realizar andlise da qualidade de combustiveis automotivos.
Segundo a Confederagao, esta imposicao significaria uma indevida
transferéncia de custos para a efetivacao do PMQC, sem permissivo legal

que previsse a possibilidade.

A Agéncia esclareceu que o Programa foi precedido de estudos e
discussGes por meio de audiéncias publicas. Alegou que ndo houve
transferéncia da atividade fiscalizadora. Defendeu a utilizacdo de
laboratérios credenciados com base na economia de escala e na

necessidade de utilizacao de locais que gozassem da confianca da ANP.

O voto condutor, do relator, Alexandre de Moraes, utilizou os
mesmos fundamentos do julgado de ID 03, alegando as mudangas no
conceito de “lei”. Ressaltou o papel regulatério do estado e a
necessidade de lastro legal no exercicio deste papel. Observou que a
Resolugao atendeu aos standards contidos na lei instituidora da ANP e
que a livre iniciativa nao afastava a aptidao do Estado para atuar sobre
as atividades econdmicas, principalmente, no que tange a qualidade dos

produtos e servigos ofertados.

Sendo a area de combustiveis, de interesse publico, reconheceu
como legitima a atuacgao estatal. Além disso, analisou que os custos aos

quais os regulados se submeterao seriam infimos.

Assim, destacando o respeito aos limites legais da parte a ANP, a

ADI resultou em decisao deferente ao regulador.

ID 12
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Este julgado, a ADI n° 5.779 de 2022, é um dos casos

paradigmaticos para o tema da regulacao.

Nesta Acao, estava em debate a legalidade da Lei n° 13.454 de
2017. O referido diploma, de carater diminuto, possuia apenas dois
artigos: um autorizando a producao, venda e utilizagao de determinados
remédios anorexigenos e outro versando sobre sua vigéncia. Seu
objetivo era anular os efeitos da Resolugao n° 50 de 2014 da Anvisa que
estabelecia o controle da circulagdo das mesmas substancias

mencionadas na lei.

Na visao da requerente, Confederacao Nacional dos Trabalhadores
na Salde (CNTS), o legislativo invadiu a competéncia do Sistema Unico
de Saude, para a execucao da politica para produtos de interesse para
a saude - a cargo da Anvisa - quando editou lei autorizando substancias
gue nao atendiam aos padrdes de seguranca e eficiéncia estabelecidos
pela Agéncia Reguladora levado a indevida dispensa de registro

sanitario.

O voto condutor foi o do ministro Edson Fachin, divergente em
relacao ao relator, ministro Nunes Marques. Para o autor do voto
vencedor, a questdao-chave era identificar se o Congresso Nacional (CN)
poderia autorizar a produgao de substancia sem registro na Anvisa. Para
o ministro, deixar de aplicar a estas substancias os mesmos padroes de
seguranca aplicaveis as demais ensejaria inconstitucionalidade material,
diante da insuficiéncia da protecdo a saude. Ademais, a vigilancia e
registro de medicamentos configura exercicio de fungdo tipica do

executivo.

Neste julgado o debate foi extenso e repleto de argumentos
interessantes, motivo pelo qual eles serao retratados de forma mais

extensa.

A posicao vencida se pautou em argumentos diversos: auséncia de
competéncia absoluta da Anvisa e competéncia do CN para controlar os
atos da Agéncia (Nunes Marques); impossibilidade de que a Anvisa

exercesse um controle ab initio em relagao a qualquer aplicagao para as
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substancias em debate (Alexandre de Moraes); e preferéncia da lei que,

contudo, ndo substitui a necessidade de registro (Luis Roberto Barroso).

Outros argumentos favoraveis a Agéncia: histdrico de deferéncia a
Anvisa, capacidade institucional (na visao do ministro, a Anvisa tem
competéncia derivada da CF/88 que pertence ao executivo), dever do
Estado de tutelar a saude coletiva, reserva da administracao (Luiz Fux);
a forma de concepgao da lei que, ao objetivar especificamente sustar
ato de agéncia invadiu uma reserva normativo-administrativa
enfraquecendo a protecdo a saude, dever do Estado (Carmen Lucia);
legitimidade de norma regulatéria que cumpre o conteddo material da
legislagao setorial, jurisprudéncia do STF o sentido de que o CN nao
pode autorizar substancia ndo aprovada pelo érgao de controle?? (Rosa
Weber); a competéncia da Anvisa encontra baliza em normas
superiores, nem lei formal poderia afastd-la (Ricardo Lewandowski);
inconstitucionalidade da lei motivada insuficiéncia da protecdo a saude

retrocesso (Gilmar Mendes).

Como dito no inicio, este julgamento se configura em verdadeiro
paradigma a respeito do conflito entre o poder legislativo e a fungao

reguladora, parte do poder executivo.

Neste caso, o Supremo adotou uma postura deferente as

competéncias da Agéncia.

ID 15

A ADI n° 4.874 de 2019 discutiu a definicao dos limites da fungao
normativa das agéncias reguladoras tendo por alvo a lei 9.782 de 1999,
a lei que trata do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Anvisa. O pano de fundo do debate foi a Resolugdao n® 14 de 2002

editada pela agéncia reguladora.

23 A decisdo mencionada pela ministra Rosa Weber faz parte desta amostra sob o ID 65.
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No referido ato normativo, a Anvisa proibiu a importacao e
comercializagdao de produtos fumigenos que contivessem determinados
aditivos, sob a justificativa de que os aditivos incentivavam os grupos

mais jovens da populacdo ao vicio.

Em seu voto condutor, a relatora Ministra Rosa Weber, destacou
que os dispositivos da lei atacada devem ser interpretados como parte
do sistema de vigilancia sanitaria e que a controvérsia desafiava a
delimitacao da extensao das funcdes de policia e normativa conferidas
a Agéncia. A relatora faz uma rememoragao do desenvolvimento da
regulacdo como uma sofisticacdo do poder de policia que teve lugar a
partir da mudanca da postura estatal que passou do absenteismo ao
intervencionismo social e econdmico. Cabe a Anvisa exercer poder tipico
de policia sanitaria sobre atividades eminentemente privadas, sendo
limitada em suas competéncias pela lei, conforme o entendimento
doutrinario e jurisprudencial. A ministra faz a ressalva de que o que
ocorre é uma delegacdo normativa e nao Legislativa delegagdes muito
amplas seriam incompativeis com o principio da reserva legal e violariam
a seguranca juridica. Entretanto, ndao foi o que ocorreu no caso sob
debate, para relatora a agéncia agiu dentro da sua competéncia
normativa e em conformidade com a Constituicao e as leis fazendo uma
analise do risco a salde daqueles produtos que se submetem ao regime
sanitario. Além disso, os dispositivos atacados deixam claro que as
acoes da Agéncia se limitam a determinado setor e se subordinam a lei

e a Politica estabelecida pelo Executivo.

Abrindo a divergéncia, Alexandre de Moraes, afirma que a
delegacao congressual ndo fixou possibilidade de proibicao total de
substéncias ou produtos, enquanto a Resolucao discutida fez
exatamente isso. Para o ministro, a Anvisa desrespeitou a legalidade
duas vezes. O ministro Fux, acrescentou o dever de motivacao dos atos
gue, a seu ver, nao foi atendido, concluindo que a Anvisa abusou de
seus poderes. Gilmar Mendes aderiu a divergéncia argumentando o

principio da reserva legal e a violagao a legalidade. Marco Aurélio, por
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sua vez, entendeu que é funcdo do Legislativo proibir produtos em

territorio nacional.

Seguindo a relatora, Dias Toffoli ndao viu nenhuma extrapolagao dos
poderes, o ministro Lewandowski argumentou que a RDC possuia,
inclusive, fulcro em dispositivos constitucionais. Os ministros Edson
Fachin, Celso de Mello e Carmen Lucia, sem trazer novos argumentos,

também aderem ao voto da relatora.

Por fim, prevaleceu a deferéncia aos atos reguladores.

ID 17

Na ADI n° 1.668 de 2021, a Agéncia envolvida no debate foi a
ANATEL. No caso em tela, alguns partidos politicos reclamavam pela

inconstitucionalidade de artigos da Lei 9.472 de 1997.

Para os requerentes o diploma legal violaria a Constituicao por criar
um 6rgao com independéncia administrativa - a ANATEL -, também
seriam inconstitucionais dispositivos que permitiam que aspectos
relevantes das telecomunicacoes fossem disciplinados por normas
regulatérias e ndo por lei. Além disso, impugnavam a atribuicdo da
agéncia para realizar busca e apreensao de bens, autorizagao para que
seu conselho diretor editasse normas proéprias de licitacdo e contratacao.
Por fim, era atacada a previsdao de concomitancia na prestacdo de

servicos em regime publico e privado.

O voto do relator, Edson Fachin, obteve larga aderéncia entre seus
pares. O ministro observou que a lei instituidora do 6rgdo regulador nao
excluiu o controle ministerial do Poder Executivo sobre suas agoes e que
os termos de delegacdao normativa ndao invadem a competéncia
legislativa, pois dizem respeito a execucdo da politica de
telecomunicagoes definida no corpo da lei. Afastou a necessidade de que
todos os aspectos das atividades de telecomunicacbes fossem
exaustivamente estabelecidos pelo legislativo. Defendeu que a fungao

normativa é inerente a tarefa regulatéria, mas que sempre deve ser
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exercida com fundamento na lei que a limita. A acao das agéncias nao

invade o espago legal, mas preenche uma lacuna intencional.

A respeito da possibilidade de que a agéncia executasse busca e
apreensao sem ordem judicial, o entendimento foi de que isso violaria
uma garantia constitucional, a inviolabilidade do domicilio e, portanto,

deveria ser suprimida.

Em relagdo as normas sobre licitagdes e contratos deixou claro que
o conselho diretor estava submetido as normas gerais e nao poderia
inovar ou restringir o aparato normativo geral, embora pudesse agir
para o atendimento de peculiaridades dos servigos. Inovagao em
matéria licitatoria deve ser trazida por lei e sua competéncia pertence a
Unido. Por isso, o artigo que diz a respeito ao tema foi declarado

inconstitucional.

Por fim, em relacdo ao regime juridico dos servicos de
TelecomunicagOes definiu que a lei 13.879 de 2019, alterou o cenéario
prevendo a alteracao dos contratos de concessao para autorizagao e que
apenas um tipo de servico, até entdo, possuia previsdao de regime
publico (telefone fixo destinado ao publico em geral), e que agora pode

ser convertido ao regime privado.

O acdrdao registrou apenas uma discordancia, de autoria do
ministro Luis Roberto Barroso, que considerou constitucional dispositivo

a respeito das licitagoes.

Ainda assim, a divergéncia foi sutil e ndo gerou debates dignos de
nota, sendo este o Unico julgado da amostra que foi classificado como
uma decisao meio-termo, uma vez que haviam diversos itens sendo

questionados e, nem todos foram declarados constitucionais.

ID 29

Iniciando pela classe que apareceu de forma minoritaria, o

Mandado de Seguranca. Este tipo de agao serve para proteger direito
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liguido e certo que tenha sido violado ou esteja sofrendo ameaca de

violagdo por ato omissivo ou comissivo de autoridade publica.

O caso estudado foi o0 MS n° 39.574 de 2023. O impetrante era
uma empresa farmacéutica e a autoridade impetrada foi o Tribunal de
Contas da Uniao (TCU).

Este caso é interessante, pois a agéncia reguladora nao participou
do processo. O embate foi entre um ente privado - que utilizou norma
da agéncia como base para buscar um direito particular - em face de um
orgao de controle, o TCU que, na visao do impetrante - e do préprio STF
- extrapolou suas competéncias e interferiu indevidamente no ambito

de atuacao do 6rgdo regulador.

Além da classe processual, este julgado também foi o Unico
selecionado que teve por motivo de sua selegao “conflito de competéncia
entre Agéncia e outro 6rgao (TCU/TCEs)”, na verdade esta categoria foi

criada apds a analise do MS n© 39.574.

Nesta acdo, a empresa farmacéutica buscava a seguranca em
relacdo a acdérddo do TCU que confirmou medida cautelar para
determinar que o Ministério da Saude realizasse licitacdo anual para
fornecimento de determinado medicamento com a participagdao de

empresas estrangeiras sem registro de seus produtos na Anvisa.

A decisdao alegava que uma licitacdo que proibisse tal grupo de
participar violaria deliberacao anterior da Corte de Contas. Contudo, o
impetrante demonstrou que no caso anterior, havia uma situagao de

excepcionalidade, ausente no caso sob analise.

O STF rejeitou as motivacdes dadas pelo TCU em sua decisao e
arguiu a necessidade de atendimento a requisitos para fornecimento de
medicamento sem registro na Anvisa: mora irrazoavel da agéncia em
apreciar o pedido de registro, comprovado o preenchimento de trés
requisitos para o fornecimento excepcional, a saber: (1) pedido de
registro ainda sem resposta; (2) auséncia de substituto terapéutico; e

(3) registro em agéncias estrangeiras reconhecidas.
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A decisdo ressaltou que o ato do TCU substituiu o juizo técnico da
Anvisa e desconsiderou informacgbes fornecidas pelo érgao, acolhendo
0s argumentos do ente privado impetrante e apresentando postura

deferente ao procedimento estipulado pelo érgdo regulador.

ID 55

O segundo caso de Recurso Extraordinario, RE 657.718/MG de
2020, versava sobre decisao judicial de segundo grau que reformou a
sentenca de primeiro grau e declarou nao ser possivel obrigar o Estado

a fornecer medicamento sem registro na ANVISA.

A acdo se originou do pedido de uma paciente que sofria de
hiperparatireoidismo secundario e requeria o fornecimento de uma

droga que ndo possuia registro junto a agéncia responsavel.

O STF entendeu que o registro configura condicdo para que o
regulador exerca seus deveres de monitoramento de segurangca e

eficacia sobre a qualidade do produto.

Também reconheceu a existéncia de apenas uma hipdtese de
excepcionalidade a permitir o fornecimento de medicamento sem
registro: mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro,
comprovado o preenchimento de trés requisitos para o fornecimento
excepcional, a saber: (1) pedido de registro ainda sem resposta; (2)
auséncia de substituto terapéutico; e (3) registro em agéncias

estrangeiras reconhecidas.

Por reconhecer a qualidade da politica instituida pela Agéncia, os
argumentos do Supremo fizeram referéncia a diversos temas:
deferéncia do judicidrio em relagdao aos outros poderes, reserva de
administracdo, vedacdo do controle de mérito pelo judicidrio em relagao
as decisOes de natureza regulatéria, dever de cooperacdao entre os

poderes.
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Desta forma, adotando a deferéncia judicial a politica promovida

pela Agéncia, o recurso foi provido apenas para fixar a Tese n° 500%4.

ID 65

O ultimo acorddao da amostra € a ADI n° 5.501 de 2020 de

relatoria do ministro Marco Aurélio.

Trata-se de outro caso paradigmatico: julgamento a respeito da
constitucionalidade da lei n® 13.269 de 2016, que autorizou a produgao
e 0 uso da substancia fosfoetanolamina, conhecida como “a pilula do

Cancer” por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

O debate teve duas posicoes destacadas, similares, mas com

conclusoes diferentes.

Por um lado, o relator argumentou que o dever de ofertar remédios
se contrapde ao dever estatal de zelar pela seguranga dos produtos
oferecidos. Ressaltou que a aprovacdo da Anvisa é exigéncia para
industrializacdo de substancia utilizada em tratamentos de saude.
Conclui, assim, que diante da auséncia de pedido para registro da
substancia no 6rgao regulador seria temeraria e potencialmente danosa
a liberagao legislativa para o tratamento utilizando o produto que carece

de estudos técnicos comprovando sua viabilidade e eficacia.

Edson Fachin, embora concorde com o relator, entendendo que a
decisdo da Anvisa objetiva a garantia da segurancga e transcende o juizo
de adequacgao normativa e atendendo a um juizo técnico, para ele a

questao-chave é saber se o Congresso poderia autorizar uma substéncia

24 %1, O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial
de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido de registro (prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no
Brasil (salvo no caso de medicamentos érfaos para doengas raras e ultrarraras); (ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior;
e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo
necessariamente ser propostas em face da Uniao”.
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gue afeta a salde humana. Para o ministro, a competéncia da agéncia
ndo é privativa e deve ser exercida de forma infralegal. Fachin entende
gue ndo ha impedimento para que o produto seja regulado por lei,
ressalvada necessidade de que ela preveja por medidas de protecao. O
ministro afirma que as protegdes advindas da Lei 6.360 de 1976 e das
resolucdes da Anvisa sao conquistas que ndao podem ser suplantadas por
normas que nao garantam igual protegao, ainda assim, argumenta que
existem casos em que a prépria Agéncia relativiza seus critérios de
andlise com base na gravidade da situacdo, propondo que a lei seja

aplicado apenas para pacientes em estagio terminal.

Ao fim, prevaleceu a posicao de deferéncia total do relator e a Lei
que autorizava o uso da fosfoetanolamina foi declarada inconstitucional
com base no direito fundamental a salde e no principio da separacao de

poderes.

I1.3.2. Debate juridico das amostras

De pronto, ndo faria sentido adiar a conclusdo débvia ofertada pela
anadlise do material: o STF possui majoritariamente uma postura

deferente em relacdo as agéncias reguladoras.

Conforme foi possivel observar a partir da apresentacao dos dados
obtidos, a maior parte das discussdes acerca das agéncias reguladoras
chegou até o STF por meio de ADIs, elas possuiam debates em relagao

a constitucionalidade das leis instituidoras das agéncias.

Entretanto, muitas vezes foi observada a ocorréncia de um certo
desvirtuamento da acao, uma vez que o ataque a constitucionalidade da
lei servia para legitimar um descontentamento com as decisdes
reguladoras publicadas via resolucao. Em geral estes casos envolviam
interesses poderosos, como o da industria de cigarros que a despeito de

buscar anular uma decisao reguladora que nao |he beneficiava foi em
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busca de uma declaracao de inconstitucionalidade do préprio dispositivo

de lei que delegou a competéncia normativa ao érgdo regulador.

J& em relacdo a agéncia envolvida no conflito, optou-se por
restringir a busca aqueles reguladores que fazem parte do grupo
indicado na Lei n° 13.848 de 2019, motivo pelo qual foram eliminadas
as decisdes que tratavam de conflitos envolvendo outros o6rgaos

reguladores que, contudo nao gozam do status das autarquias especiais.

Nos julgados analisados, a Agéncia mais judicializada foi, sem
duvidas, a Anvisa. Em nossa analise, isso se deve, em parte, a grande
guantidade de setores que ela regula, o que lhe d& competéncia para
normatizar nas areas de: fornecimento de remédio, proibicdo de
substancias em determinados produtos, proibicdo de substancias em

medicamentos, etc.

Ainda sobre os atores envolvidos, as partes que se contrapdem aos
reguladores variam desde cidadaos comuns em busca de um direito
proprio, como a paciente que requeria o fornecimento de determinado
medicamento no ID 55; passando por partidos politicos questionando a
constitucionalidade de delegagbes normativas; entidades de classe; e
também agentes privados com interesse em determinada area de

atuagao econémica, como no ID 29.

Também verificamos que a judicializacdo estudada abarcou o
periodo que se iniciou em 2016, ou seja, os ultimos 8 anos foram

repletos de debates sobre o ambito de atuacao reguladora.

E interessante notar que o grafico gerado a partir do primeiro
formuldrio, aquele com as 96 respostas, registrava mais de 70% dos
julgados fazia parte do mesmo periodo e registrando a tendéncia de
aumento na judicializacdo de temas afeitos as agéncias reguladoras ao

mostrar os nimeros referentes a periodos anteriores.
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Grafico 13

Em qual ano Foi julgado?
95 respostas

@ 2001-2005
@ 2006-2010

2011-2015
@ 2016-2020
@ 2021-2024

A partir dessas observagdes, € possivel inferir que o direito
regulatorio € um tema relevante dentro do debate judicial. Mas, seria
isso um indicador que deporia contra a qualidade de seu desempenho,
considerando que suas agdes sao cada vez mais questionadas? Ou, por
outro lado, indicaria que outros atores poderosos com interesse nos
temas regulados - membros do legislativo ou agentes econdmicos -

estariam insatisfeitos com decisdes que nao lhes beneficiam?

Passando aos temas levantados nos debates juridicos, a analise
sera dividida entre aqueles argumentos que aparecem no discurso das
posicdes que nao prevaleceram, geralmente aquelas que impunham

alguma restricao direta ou indireta as opgdes reguladoras

Os argumentos mitigadores

Embora, em nenhum dos acérdaos analisados tenha prevalecido

uma decisao que mitigasse a competéncia das agéncias reguladoras de

49



forma total, também ndo houve unanimidade nos votos, motivo pelo

qual diversos argumentos podem ser classificados nesta categoria.

Consideramos um argumento como mitigador quando algum
ministro entendeu que o érgao regulador invadiu a competéncia de outro
poder, como por exemplo do legislativo, no momento em que exarou

algum tipo de norma.

O argumento da legalidade é o mais forte que pode ser utilizado
para limitar as acOes desses 6rgdos, pois seus atos devem se restringir
aos limites impostos pela lei criadora, neste ponto ndo ha discordancia
entre os ministros, ocorrem sim divergéncias na hora de interpretar tais

l[imites.

Nesse sentido, foi afirmado em determinado voto que o Congresso
Nacional possui competéncia para controlar os atos da agéncia
reguladora, sendo que a elas ndao caberia a edigdo de atos normativos

em abstrato.

Também existe o argumento da reserva legal. De acordo com ela,
existiriam temas que devem ser tratados exclusivamente por via de lei,
sendo vedada a normatizacao infralegal, inclusive, por meio das

resolucdes das agéncias.

Esse argumento se relaciona a ideia da hierarquia das normas.
Contudo, na ocasiao em que um dos ministros mencionou a ideia de
preferéncia da lei (ID 12), ele mesmo fez a ressalva de que, essa
prevaléncia nao poderia suplantar a necessidade de um registro na
agéncia em questdo para a circulacao de determinados produtos, pois
essa competéncia também havia sido delegada a agéncia por via da lei,

acabando por apresentar uma analise um pouco contraditoria.

No Unico caso em que se observou uma postura de meio-termo do
STF, o que motivou essa classificacao foi o fato de o Supremo ter
barrado um dispositivo que concedia a ela competéncia para criar novas
possibilidades de licitagcdo e contratos em seu setor de influéncia. O

Tribunal entendeu que todos os 6érgdos do executivo federal se
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submetem a Lei Geral de Licitagdes, podendo apenas flexibilizar

procedimentos para atender a peculiaridades dos servigos.

Por ultimo, em um dos casos estudados, foi apresentado o
argumento sobre o dever de motivacao dos atos da Administracao.
Este conceito é basilar ao direito administrativo aplicavel a toda a
Administracdo e, por consequéncia, aos atos das agéncias reguladoras,
Para o ministro que o trouxe ao debate, a auséncia de motivacdao em
uma norma aditada pelo regulador seria razao para a declaragao de sua

ilegalidade.

Os argumentos deferentes

O argumento que apareceu com maior frequéncia nos votos que
entendiam pela deferéncia judicial aos atos regulatdrios impugnados foi
o da prépria jurisprudéncia do Supremo, mencionando-se que o

Tribunal proclamou sua autonomia em varios julgados.

Outra razao que colaborou para as decisOes deferentes foi o
argumento historico de evolucdo e, até mesmo, sofisticacdo que
acompanhou as mudancas nas funcdes do Estado e na necessidade de
descentralizagao da administragao. Diante de uma sociedade cada vez
mais dinamica e plural, a lei ndo consegue acompanhar as rapidas
mudancas e particularidades dos muitos setores sociais e econémicos
que se desenvolvem e coexistem dentro do Estado. Este contexto torna
necessaria e benéfica a delegacdo das funcdes de construcao de politicas

publicas e fiscalizacdao de tais setores por 6rgaos técnicos.

Os ministros também desaprovaram a intromissao indevida do
judiciario nas competéncias de outros poderes, reconhecendo que as
agéncias exercem funcdes que pertencem ao executivo e sdo

fortalecidas pelo carater técnico que as orienta.
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A intromissao indevida do legislativo também é condenada.
Em mais de um julgamento (ID 12 e ID 65) ocorre um debate a respeito
da possibilidade de o Congresso Nacional autorizar determinado
comportamento que havia sido vedado por meio de resolugao de uma
agéncia. Em um dos casos prevaleceu o argumento de que a decisao
reguladora protegia o direito constitucional a saude, enquanto o
posterior texto legislativo nao mantinha o mesmo grau de protecao ao

direito constitucional.

Outra razao para afastar a ingeréncia do legislativo nesses casos
foi a observacao de que o permissivo legal posterior a vedagao
regulatéria suplantava requisitos técnicos impostos pela agéncia, como
por exemplo, os requisitos para permitir em carater excepcional a
circulacdao de determinada substancia que ainda ndo possuia registro na

Anvisa.

Para os ministros, o limite da autonomia das agéncias é claro: a

ilegalidade ou irrazoabilidade patente das suas decisoOes.

Embora pareca um tanto teodrico, o critério da ilegalidade é bem
concreto. As agOes reguladoras devem fazer parte do grupo de
competéncias delegadas pelo executivo a estes 6rgaos através da lei

que os instituiu e que possui, portanto, o crivo do legislativo.

Na construcdo deste argumento é destacada a necessidade de
respeito aos standards contidos na lei instituidora que nao podem
ser afastados, pois possuem base legal e constitucional, ndo tendo sido
flexibilizados nem diante de alguns principios constitucionais, como o da

livre iniciativa.

Conexo ao argumento da ilegalidade estad a reserva normativa-
administrativa. Considerando a diferenca entre lei em sentido estrito
e norma de uma forma genérica, alguns ministros entendem que a
delegacao legal concede a agéncia a competéncia para exarar atos
dentro de determinados limites que, portanto, nao se confundem com a

competéncia legislativa.
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Este argumento também se contrap0s aqueles que alegavam a
auséncia de uma delegacdo expressa para determinados atos nas leis
instituidoras, De acordo com alguns ministros, exigir que todas as
competéncias delegadas estivessem expressas no texto legal acabaria
com o sistema, uma vez que nenhuma lei consegue abarcar todas as

possibilidades do exercicio da regulacdo.

Por fim, em algumas das analises judiciais, foi destacado que, em
muitos casos, os atos reguladores cumpriam melhor o comando
constitucional do que as leis que os desafiavam, como, por exemplo, nos

da “pilula de cancer”, a protecao a saude.

CAPITULO III - POSTURA STF ANTE O DIREITO REGULADOR:
DEFERENCIA OU MITIGACAO DE COMPETENCIA?

No decorrer deste trabalho partiu-se da andlise de um grupo de
decisdes do Supremo Tribunal Federal para tentar compreender como o

Tribunal julga a atuacao dos 6rgdos de regulagao brasileiro.

Apds a andlise de mais de 90 decisbes referentes as agéncias
reguladoras listadas na Lei 13.848 de 2019 chegou-se ao universo de 9
decisbes nas quais o debate tratava, de fato, sobre os limites das

competéncias desses entes.

As acOes estudadas foram julgadas recentemente, nos ultimos 8

anos.

Os debates empreendidos na amostra foram muito ricos e
possibilitaram averiguar a postura do STF em relacdo a diversos

aspectos da atuacdo das agéncias.

Algumas circunstancias ficaram bem claras: o Tribunal possui um
historico consolidado de deferéncia judicial em relagao as agdes das

agéncias reguladoras.

A partir da analise do conteddo das decisdes ficou claro que a

postura deferente se baseia em argumentos sélidos, como o
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reconhecimento de uma evolugao nos papéis assumidos pelo Estado a
partir de uma postura intervencionista, a existéncia de um aparato
constitucional e legal que legitima a criacdo e o ambito de atuacao

desses 6rgaos, e o proprio tradicional principio da separacao de poderes.

Obviamente existem limites para a atuacdo de uma agéncia
reguladora e esses limites sdao encontrados nos standards estabelecidos
pelas leis instituidoras que funcionam como o ponto de partida para a
legitimacdo dessas autarquias €, ao mesmo tempo, delimitam o quadro

dentro do qual esses 6rgaos podem atuar.

Nota-se, pelos debates entre os ministros, que esses limites podem
nao estar tracados de forma totalmente clara nos textos legais, situagao
gque gera problemas em relacdo ao estabelecimento de parametros

claros para a autonomia e legitimidade.

Contudo, é da prdpria natureza das leis estabelecer normas em
abstrato e seria impossivel para um diploma legal prever todas as
hipéteses que podem ser contempladas ou que ensejardo uma

determinada acao.

Diante desta problematica, se destacou a ideia de complementacgao

normativa.

Se é notorio que a lei jamais abarcara a totalidade de situagdes que
poderao ser encontradas na realidade, no caso especifico do direito
regulatério, ela devera ser complementada por normas infralegais que

serdo editadas pelos proprios érgaos reguladores.

Se consentimos que a jurisprudéncia do STF se consolidou no
sentido de uma quase total deferéncia a autonomia e a qualidade da
execucdo dada pelas agéncias as politicas regulatérias de seus setores,
nao parece irrazoavel presumir que elas tenham capacidade institucional
para reconhecer e trabalhar dentro dos limites legais e constitucionais

de seu espacgo de operacao.
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CONCLUSAO

Apds o levantamento e analise de um conjunto de julgados nos
quais se debatiam aspectos da atuacao das agéncias reguladoras, é

possivel chegar a algumas conclusdes.

De pronto, nao restaram duvidas da postura deferente que o STF
adota em relacdo as agéncias reguladoras isso, contudo, ndo significa

gue elas possam agir sem limitagoes.

Para respeitar a ordem dos questionamentos que foram se
firmando no decorrer deste trabalho, iniciamos estas conclusdes a
respeito da pergunta: a regulagao - tal como aplicada no modelo
brasileiro — tem sido objeto frequente de acdes perante o STF e, em

caso positivo, dentro de quais contornos ela é judicializada?

A resposta em relacdo a frequéncia com a qual estes temas chegam
ao STF nao pode ser dada de maneira absoluta. Entretanto, verifica-se
que as competéncias desses 6rgaos vém sendo questionados perante o

Supremo de forma crescente nos ultimos anos.

Esses questionamentos, em geral, sdo direcionados a delegacao
normativa presente nas leis criadoras das Agéncias. Contudo, é
interessante notas que esses ataques costumam ter por pano de fundo
os atos normativos editados pelos reguladores e, a partir deles, inicia-
se um debate sobre a constitucionalidade das competéncias delegadas

legalmente.

Em relagdao aos tipos de agdes constitucionais que mais foram
utilizados nesses debates, as ADIs foram, de longe, as agdes mais
utilizadas. Deste dado inferimos duas coisas: os ataques as
competéncias reguladoras sdo agressivos, questionando a
constitucionalidade dos préprios diplomas que as legitimam. Tais
guestionamentos sao feitos por um grupo seleto de interessados, uma

vez que a ADI possui uma lista taxativa de legitimados a postula-la.

Isso significa que estas acdes serdo iniciadas por grupos que detém

poder, seja politico ou econémico (partidos politicos, entidades de

55



classe) e estdo intensamente ligados a determinados grupos e seus

interesses.

Sobre a postura adotada pela Corte no julgamento desses
embates, além da deferéncia ja apontada, foi possivel observar debates
aprofundados e ricos. O respeito a legitimidade das agéncias
reguladoras advém da qualidade técnica de seus atos. O STF deixa claro
que o ambito de atuacdo desses érgaos € limitado pelo espaco que lhes

foi consagrado em suas leis instituidoras.

Contudo, em alguns momentos, a Corte adota uma postura ainda
mais deferente, em respeito a principios constitucionais de relevo, como
o direito a saude. Principalmente, quando verifica que as decisdes
reguladoras promovem e protegem de forma mais adequada os valores
referentes a direitos fundamentais do que, por exemplo, os atos do

proprio Congresso Nacional.

Em relacdo a existéncia de uma jurisprudéncia pacifica, pode-se
dizer que ela existe em relacdo a autonomia e legitimidade desses
orgaos.

Ja em relagdo aos limites de sua atuacgdo, inclusive, em razao do
uso de termos abertos nos textos das leis criadoras, muitas vezes os
ministros tém dificuldade em construir de forma clara as arestas dessas

fronteiras.

Em determinada decisao (ID 15), alguns ministros mencionaram a
necessidade de deferéncia a interpretacdao empreendida pelo ente
administrativo acerca do diploma definidor das suas proprias

competéncias e atribuigdes.

Essa ideia nos pareceu uma boa estratégia a ser adotado nos
momentos em que se debate a invasdo de competéncia entre os

diversos bracgos do Estado.

Partindo-se da constatacao de que o judicidrio adota uma postura
de deferéncia em relacdo a atuacgao de outros poderes, sendo pacifico o

reconhecimento da legitimidade e autonomia desses 6rgaos, nao seria
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irrazoavel admitir que, inicialmente, se permita que o préprio regulador
faca uma analise preliminar sobre sua competéncia sem afastar,
contudo, a possibilidade de intervencdo do judiciario para julgar a
observancia dos limites de exercicio normativo e obediéncia aos

standards legais.

Trata-se de um processo de interpretacdo no qual o préprio
regulador delimitard suas competéncias, como ja ocorre em outros
instrumentos do direito, por exemplo na area da arbitragem e seu

principio da competéncia-competéncia.

A transferéncia de uma ldgica que ja se consolidou em outros
ramos do direito poderia ser uma forma de sanar a insegurancga trazida
pela falta de limites claros a atuacao reguladora, além disso, reflete a
postura que vem sendo adotada pelo judicidrio: reconhecer a
necessidade de uma interpretacao caso a caso, inclusive, considerando
a capacidade das agéncias para analisar preliminarmente sua prépria
competéncia.

Considerando que a hipdtese inicial deste trabalho era: a atividade
normativa dos agentes reguladores tem sido cada vez mais produtiva e
técnica, estes dois fatores contribuiram para que atos e prerrogativas
desses 6rgaos sejam questionados judicialmente, inclusive na seara
constitucional, e sua legitimidade devera ser analisada com base na
legalidade e qualidade de suas agdes.

Apds todo o percurso, pode-se afirmar que, de fato, a postura que
o Supremo Tribunal Federal tem adotado é quase inteiramente deferente
as formas utilizadas pelas agéncias reguladoras para promover as
politicas setoriais definidas pelo executivo. A deferéncia permanece,
mesmo quando ocorrem conflitos entre os dérgdos reguladores e um
poder estatal, como o legislativo.

Esse respeito ocorre pelas seguintes razdes: atuagao conforme os
limites legais impostos; qualidade técnica dos atos; promocao de valores
constitucionais e direitos fundamentais, inclusive, resistindo a tentativas

de ingeréncia politica.
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