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Resumo: Na década de 90, surgiram intiimeros 6rgaos e entidades dotadas
de independéncia frente ao aparelho central do Estado, com especializagao
técnica e autonomia, inclusive normativa, capazes de direcionar as novas
atividades sociais na senda dos interesses publicos juridicamente definidos.
Nesse contexto, analisar-se-a de forma mais detida a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, com o propoésito de executar as politicas publicas para a area de satide
e vigilancia sanitdria, delineadas pelo Ministério da Satde. Assim, constitui
objetivo deste trabalho ponderar acerca dos aspectos de independéncia e
autonomia da agéncia frente ao ambiente regulatério brasileiro, tomando
por base as competéncias a ela atribuidas por sua Lei instituidora.
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1 As agéncias reguladoras independentes brasileiras

As agéncias reguladoras independentes constituem um modelo
institucional de Administragao Puablica, influenciado pelo arquétipo origi-
nario dos Estados Unidos da América, que vem sendo adotado na América
Latina e na Europa com especial intensidade a partir da década de 80.

O que constitui o nucleo essencial do conceito das agéncias regu-
ladoras independentes em relagio ao modelo tradicional de Administra¢ao
Publica, dita piramidal, napolednica ou hierarquizada, é a independéncia
em relagdo ao Poder Executivo central, independéncia esta que, tecni-
camente, é melhor caracterizada como uma “autonomia reforcada” em
relacio a que possuem os demais aparatos da Administracio Indireta,
havendo a insurgéncia de uma Administragao Publica Pluricéntrica® ou
Multiorganizativa.’

* Categoria: Artigos cientificos.

' Originalmente publicado na Revista de Direito Sanitario, v. 10, n. 3, Sdo Paulo, fev. 2010.

2 Vital Moreira, citando Breuer, considera o surgimento de 6rgaos e entidades publicas autdbnomas em relacao
ao Poder estatal central como a “resposta necessaria do moderno Estado social ao alargamento das suas
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Nunca é demais lembrar: toda autonomia é, por definicdo, limitada;
autonomia ¢ a liberdade de agir dentro de limites fixados por uma instan-
cia normativa superior.*

Nao h4 um conceito univoco de autonomia, conceito que s6 pode
ser formulado em relagdo a cada autonomia concretamente considerada,
uma vez que os mencionados limites podem variar imensamente.’

Podemos afirmar, dessa maneira, que todas as entidades da Admi-
nistracao Indireta possuem alguma autonomia, mas temos uma espécie
de entidade da Administragdo Indireta — as agéncias reguladoras inde-
pendentes — cuja autonomia, se comparada com a maioria das demais,
¢ bem mais intensa, ja que as suas leis instituidoras fixam competéncias
préprias e garantias para o exercicio delas de forma bem mais firme da
que faz ordinariamente.

As agéncias reguladoras, apesar das variagdes que possuem em cada
direito positivo € mesmo no interior de cada um deles, podem, no Direito
Positivo Brasileiro, ser identificadas pela conjuncao de quatro fatores:

a) competéncias regulatorias, ou seja, atribui¢des normativas, adminis-
trativas stricto sensu e contratuais, pelas quais o Estado, de maneira
restritiva da liberdade privada ou meramente indutiva, deter-
mina, controla, ou influencia o comportamento dos particulares,
evitando que lesem os interesses sociais definidos no marco da
Constitui¢ao e orientando-os em dire¢oes socialmente desejaveis;

tarefas. A autonomizacdo de organismos administrativos é, portanto uma consequéncia, em termos de
diferenciacéo e especializacdo, da ampliacédo e diversificacdo das tarefas administrativas”. Caracterizando
a Administracdo Publica do Estado pluriclasse como “policéntrica”, afirma, desta vez valendo-se de Brohm,
que “quanto mais a colectividade se especializa e diferencia técnico-profissionalmente e se pluraliza ético-
culturalmente, tanto menor se torna aquilo que é comum a todos e tanto maior necessidade existe de
diferenciagdo politico-administrativa para corresponder a diversidade dos apelos feitos aos poderes publicos”
(Administracao autbnoma e associacoes publicas, p. 30, 31, 35).

3 “A Administracdo italiana é — como, alids, todas as Administracoes dos paises desenvolvidos — multiorga-
nizativa, no sentido de que a amplitude e a variedade das funcées publicas n&o apenas levaram a perda da
unidade da organizacdo do Estado, mas levaram-no também a adotar diversos modelos organizativos. As
administracdes publicas sdo, portanto, fragmentadas e diferenciadas. Por este motivo, é preferivel dizer que
a administracdo é multiorganizativa, antes que pluralistica ou policéntrica. Estes termos muitas vezes néo se
referem a sujeitos, mas individuam apenas o primeiro (fragmentacao), e ndo o segundo (diferenciacéo), dos
dois caracteres acima indicados” (CASSESE. Le basi del diritto amministrativo, p. 189, 190).

4 “Aautonomia de toda instituicdo nao é absoluta, podendo ser apenas relativa, resultando a sua configuracédo
de determinadas variaveis” (ROMANO. Lordinamento giuridico, p. 22).

> "Autonomia designa genericamente o espaco de liberdade de conduta de um ente face a outro. Concretamente
no dmbito das pessoas colectivas publicas ela exprime a liberdade dos entes infra-estaduais face ao Estado,
ou seja, a ‘relativa independéncia em relagdo ao poder central’. Conforme os diversos campos em que essa
liberdade de conduta pode manifestar-se, assim se pode falar em autonomia regulamentar, autonomia admi-
nistrativa (stricto sensu), autonomia patrimonial e financeira, etc. Neste sentido, a autonomia é uma questao
de grau: pode ir de quase nada até a independéncia quase total. Nuns casos pode consistir sendo na mera
autonomia juridica (existéncia de personalidade juridica), sem nenhuma liberdade de accdo; noutros casos
pode ir até a mais ampla liberdade de decisao dentro da esfera de accao que Ihe seja confiada (‘administracéo
independente’)” (MOREIRA. Administracdo autbnoma e associagoes publicas, p. 69-70).
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b) procedimento especial de nomeagdo dos membros do seu colegiado
diretor, com a prévia aprovagao pelo Poder Legislativo (no caso
da Uniao, pelo Senado Federal) dos nomes indicados pelo Chefe
do Poder Executivo;

) autonomia organica, sendo os seus dirigentes nomeados por prazo
determinado, vedada a exoneragao ad nutum e sem prévio contra-
ditério; e

d) autonomia funcional, pela qual constituem a tultima instancia
administrativa — vedacao de anulagdo ou revogacao dos seus
atos pelo Poder Executivo central (vedagdo do recurso hierar-
quico impréprio ou de revisao ex officio), que apenas pode fixar as
diretrizes gerais de politicas piblicas a serem seguidas, observadas,
naturalmente, as politicas ja previamente estabelecidas pelo
Poder Legislativo.

As agéncias reguladoras possuem, portanto, do ponto de vista da
autonomia frente ao Executivo central, dois pontos bésicos da sua prépria
existéncia conceitual: vedacio de exoneracio ad nutum e ser a Gltima ins-
tancia no ambito da Administracio Pablica. Sem um deles, a entidade
poderd até continuar existindo, mas seguramente nio sera mais uma
agéncia reguladora.

No Brasil, as agéncias reguladoras sao consideradas um instituto
novo no Direito Publico, surgido apenas a partir da década de noventa. A
afirmagao, contudo, se ndo ¢ falsa, nao € inteiramente verdadeira. Se, por
um lado, a divisao da Administra¢io Pablica em mais de um tnico centro
de poder é um fendmeno muito mais amplo do que o surgimento das
recentes agéncias reguladoras, ndo ha de se menosprezar a importancia
destas, principalmente diante do contexto de desestatizagio e desregula-
mentagao em que surgiram.

Este novo contexto fez com que uma série de institutos e competén-
cias administrativas sempre presentes em nosso Direito fossem submetidos
a uma releitura, atualizando-os as mais modernas leis de regulacao da
economia, cuja implementagao, em sua maior parte, incumbe as agéncias
reguladoras independentes criadas em seu bojo.

Admitimos que as agéncias reguladoras foram, em um primeiro
momento, adotadas no Brasil em decorréncia da desestatiza¢io de servicos
publicos, o que esta muito longe de significar que sejam por esséncia um
instrumento de desregulacao ou da desestatizagdo,® até mesmo porque
logo comecaram a ser criadas agéncias reguladoras, nao mais de servigos

¢ De forma alguma desestatizacdo pode ser equiparada a desregulacao. Tratam-se de dois fenémenos distintos,
que podem coincidir ou nao.
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publicos, mas de atividades economicas stricto sensu, que propiciaram um
aumento da interveng¢do estatal sem precedentes nestes setores, como
foi o caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), objeto
desse trabalho.”

Sendo assim, podemos constatar que, passados alguns anos da cria-
¢ao das primeiras agéncias reguladoras, revela-se que a busca deste modelo
organizativo destina-se a regular, antes do que especificamente servigos
publicos desestatizados, as atividades que em geral possuem uma especial
sensibilidade para a coletividade, a respeito das quais os interesses sao
fortes, multiplos e conflitantes, notadamente atividades que possuem
elevado potencial de comogao da opinido publica,® entre as quais se incluem,
obviamente, os servi¢os publicos e as atividades de interesse sanitario.

O surgimento das agéncias reguladoras no Brasil constitui, portanto,
fendmeno muito mais profundo do que o de sua utilizacao episédica para
0 aumento ou para a retra¢io da interveng¢io do Estado na economia. No
dizer de Luciano Parejo Alfonso, em ligao perfeitamente aplicavel a nossa
realidade, estas entidades dotadas de auténtica autonomia nao sao

um substitutivo da supostamente degradada objetividade da Administragido
Pablica classica. Muito pelo contrario, sio uma continuagao, por outros
meios, da mesma e Unica objetividade administrativa, ali, e apenas ali, onde a
progressiva complexidade da sociedade atual — de cujo “arranjo” o “Estado
¢ hoje o responsavel universal”, qualificado em nosso caso de Estado social
— conduziu o sistema ordindrio de poderes-fontes a um ponto limite a partir
do qual se torna incapaz de satisfatoriamente gerar a racionalidade juridica
necessaria para sustentar o processo de realizagio, com objetividade, do
interesse geral préprio da Administragio tradicional ou cldssica. Estd-se, assim,
diante de uma manifestacio especifica do ponto de ruptura de um sistema
geral ante a emergéncia e desenvolvimento, em seu seio, de um subsistema
diferenciado, cuja absor¢io — nas palavras de Garcia Pelayo — seria impossivel
a partir da racionalidade global prépria daquele, sendo imperativa a atencao
e a incorporacdo de dito subsistema para a recupera¢do da coesao do sistema
em um novo equilibrio.’

7 "Se a participacdo do Estado enquanto agente normativo, intervindo no dominio econémico, através de
empresas estatais, arrefeceu, a intervencao sobre o dominio econémico, enquanto agente regulador foi
bastante intensificada, principalmente em razdo do modelo de agéncias reguladoras que passou a ser
adotado no Brasil” (SCAFF. Responsabilidade civil do Estado intervencionista, p. 12). Devemos também nunca
perder de vista que as “reformas regulatérias em paises subdesenvolvidos devem ser pensadas no ambito
das caracteristicas e interesses proprios desses paises — e ndo em funcao dos interesses das poténcias que
as incentivam e cobram” (MATTOS; COUTINHO. Os desafios da reforma regulatoria brasileira. Revista da Pés-
Graduagéo da Faculdade de Direito da Universidade de Séo Paulo, p. 84-855).

8 E o caso justamente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada, n&o nos esquecamos, apos
o escandalo da venda de medicamentos falsos e adulterados. O mesmo se pode dizer da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), instituida apds os protestos da imprensa e a insatisfacdo da opinido publica
com uma série de atitudes das empresas de planos de saude.

9 ALFONSO. Prefacio. In: RODRIGUEZ. Las administraciones independientes, p. 17.
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