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Legitimidade da

OPINIAO JURIDICA
PEDRO VO SEBBA RAMALHO

ez anos apis sua cra-
=1 cio, 0 novo sistema re-
gulatério  brasileiro
ainda € alvo de intenso
debate, Inspiradas na experién-
cia norte-americana, as ageéncias
reguladoras brasileiras, produ-
tos da reforma regulatria da dé-
cada de 1990, tém ensejado dis-
cussdes na Academia, naimpren-
sa e no Congresso Nacional sobre
o papel do Estado na regulagio
da economia. Questionamentos
sobre a legitimidade das agén-
cias sdo frequentes e refletem o
ineditismo desse arranjo institu-
cional frente 3 estrutura e tradi-
cdo estatais de nosso Pais.

Pode-se até mesmo dizer que
as dez agéncias reguladoras fede-
rais se revezam na posicio de ve-
dete das criticas da opinido pibli-
ca. Com a Agéncia Nacional de Vi-
gilincia Sanitiria (Anvisa), ndo &
diferente. A sua competéncia
normativa tem side questionada
desde a sua criagio, em 1999, ca-
da vez que a agéncia coloca em
consulta piiblica ou aprova uma
resolugio polémica, ou que adota
novas regras para os vultosos se-
tores econdmicos que regula.

A Anvisa surgiu para ocupat o
lugar da antiga Secretaria Nacio-
nal de Vigilincia Sanitinia do Mi-
nistério da Satide em um mo-
mento em gue houve agrava-
mento da crise de confianca na
vigilancia sanitiria, ao final da
década de 1990, quando se noti-
ciava a circulagio de grande vo-
lume de medicamentos falsifica-
dos no pais. Foi criada logo apos
as trés primeiras agéncias — Ane-
el, Anatel ¢ ANP — e & considera-
dauma agéncia de segunda gera-
¢io, pois atua na regulagio so-
cial. Apesar das diferencas nos
processos politicos de criagio e
da diversidade de desenhos insti-
tucionais, as agéncias regulado-
ras br&SI]i_‘H'.’lS Seguem um mes-

mo modelo geral, fruto do obje-
tivo comum da reforma regula-
téria, apontado para os merca-
dos do setor da infraestrutura,

Mas, diferentemente do que
querem alguns, a regulagio estatal
da economia ndo se destina so-
mente i promogio do desenvolvi-
mentoeao fomento ao crescimen-
to econdmico, obtido por meio da
necessaria criagdo de ambiente re-
gulatorio estivel para os negdcios
¢ investimentos no pais. Dest-
na-se, também, i correcdo das fa-
Ihas de mercado para garantir se-
guranga e bem-estar i populagio.
No setor de satide, as principais fa-
lhas de mercado sdo a assimetria
de informagdo, a imprevisibilida-
de dos problemas de satide e as ex-
ternalidades negativas (conse-
quéncias nio esperadas ou previs-
tas pelo consumidor). Todas essas
falhas sdo observadas pela Anvisa
em sua atuagiio regulatdria.

A Anvisa atuando em

um setor especifico da
economia, mas em todos
ossetores relacionados a
produtose servigos

(Ora, lembre-se que a economia
da regulagio se subdivide, classi-
camente, em trés grandes temas:
a politica antitruste; a regulagio
econdmica (que geralmente en-
volve' monopdlio natural e eco-
nomias de escala); e a regulacio
nio econdmica. Nesse dltimo ca-
5o, 0 Estado intervém com vista a
prevenir, reduzir ou remediar da-
nos sociais decorrentes dos riscos
gerados no processo de produgio
e consumo. Sdo os evidentes casos
do setor saiide e do meio-am-
biente. As fungdes Opicamente
desempenhadas pela vigilincia
sanitdria, ao longo do tempo e ca-
da vez mais, se enquadram de
maneira coerente com essas ativi-
dades regulatdrias estatais.

f necessirio considerar tam-
bém que a regulagio estatal envol-
ve o conjunto de atividades de re-

gulamentacio e normatizacio; de
permissio, autorizacio e licenga;
de definicio de tarifas; de fisgaliza-
cio ¢ controle; e de imposigio de
sancoes e penalidades. Dessa for-
ma, todas as agéncias reguladoras
federais brasileiras, entre outras
estruturas da administracio pa-
blica, sio entidades com poder
normativo para atuar na regula-
mentagio técnica em sua drea de
abrangéncia, na regulagio econd-
mica e social, em funcio de sua le-
mitimidade derivada do conheci-
mento vertical e especializado.

Em setores nos quais existe
particular complexidade técnica
e frequente evolucio tecnolégica,
o marco regulatrio deve fixar
parimetros gerais, nio fratando
de forma completa, e menos ain-
da exaustiva, da matéria cujas la-
cunas serdo preenchidas pelo 6r-
gio regulamentador especializa-
do. [ o exercicio da discriciona-
riedade pela burocracia — mar-
gem de escolha entre alternativas
possiveis — dentro dos limites
impostos pelas instituigoes (sub-
jetivamente) « normas formais
(objetivamente). Isto a partir do
conhecimento da realidade seto-
rial no tempo e da maneira mais
particular quanto possivel, Tam-
hém, decidida da forma mais
préxima e negociada com os se-
tores produtivos e os cidadios.

Diferentemente  das outras
agéncias, a Anvisa atua nao em
um setor especifico da economia,
mas em todos os setores relacio-
nados a produtos ¢ servigos que
podem afetar a saide da popula-
¢ao brasileira. Qutra singularida-
de da Anvisa & sua competéncia
ranto na regulacio econdmica
do mercado (definicio de precos
e monitoramento do mercado)
quanto na regulagio sanitiria
(registros de medicamentos, por
excmplo). Desempenha, assim,
funcio intrinsecamente relacio-
nada i mediacio entre produto-
res e consumidores, tendo em
vista que o uso de produtos ¢ ser-
vicos por ela regulados pode cau-
sar graves efeitos i saiide da po-

pulacio, de forma abrangente.

A definicio corrente de vigilin-
cia sanitdria no Brasil € eminente-
mente legal. Ela recebeu tratamen-
to direto na Constituigio, que dis-
pés virias agbes de sua competén-
cia no artigo 200 {atribuigoes do
Sistema Unico de Sadde). O concei-
to de vigilincia sanitiria contido
na Lei n2 8.080, de 199 (Lei Orgdni-
ca da Satde) ainda confere a esse
campo um cardter abrangente de
gerenci do risco (elimi
diminuir ou prevenir riscos) que
vai do controle de bens e servigos
(direta ou indiretamente relacio-
nados i satide) d intervencdo nos
ambientes, processos e estabeleci-
mentos, Tudo para garantir sadide e

qualidade de vida a populacio.
Além de seu reconhecimento
como uma das mais antigas priti-
cas da satde piiblica (o Codigo de
Hamurabi e o Antigo Testamento
contém normas sobre a saide, in-
cluindo sangdes ), as agoes de vigi-
lincia sanitiria sdo historica-
mente inerentes ao papel do Esta-
do de zelar pela saiide da popula-
¢do. A vigilincia sanitiria interfe-
re, quer se queira ou ndo, na vida
de todos, pois sua fungio regula-
dora obriga os particulares a se
submeterem i supremacia do in-
teresse piiblico sobre o privado,
corolirio do maderno Estado De-
mocritico de Direrto. Dai ser im-
possivel atribuir & Anvisa um pa-

pel menor na sociedade, restrin-
gindo seu poder regulador 2 fis-
calizagio, por exemplo.
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