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RESUMO

Este trabalho parte do exame de relatorio de auditoria, elaborado pelo Tribunal de
Contas da Unido, que constata a baixa efetividade do processo administrativo sancionador no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A partir desses dados, busca-se examinar
o contexto de atuacdo da agéncia reguladora no Brasil, além de determinar os objetivos que a
regulagdo busca alcangar, para que se possa constatar o prejuizo decorrente da baixa efetividade
do processo administrativo sancionador e, por consequéncia, do baixo poder da agéncia de
aplicacdo de penalidades aos seus entes regulados. Assim é que se propoe estudar o mecanismo
de autodentincia enquanto uma possibilidade de ferramenta a ser utilizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria enquanto alternativa ao processo administrativo sancionador
e enquanto ferramenta que possibilite trazer os regulados a conformidade em relagdo a normas
regulatorias, tudo isso a luz da moderna teoria da regulacao responsiva. Este estudo, portanto,
examina a possibilidade de existéncia de um mecanismo de autodenuncia, informado pela teoria
daregulagdo responsiva, e a compatibilidade, tanto do mecanismo, quando da teoria regulatoria,

com a regulagdo sanitaria.

Palavras-chave: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Teoria da regulacéo

responsiva. Autodentincia. Conformidade. Constrangimento.



Abstract

This work examines the audit report, prepared by the Federal Budget Oversight Court,
which found the low effectiveness of the sanctioning administrative procedure within the scope
of the National Health Surveillance Agency. Based on the data fud, this work seeks to examine
the context of the regulatory agency's performance in Brazil. In addition, it also seeks to
determine the objectives regulation seeks to achieve, so that the damage resulting from the low
effectiveness of the sanctioning administrative procedure may be verified and, consequently,
the low agency power to punish its regulated entities. Thus, this work also aims to study the
self-report mechanism as a possible tool to be used by the National Health Surveillance Agency
as an alternative to the sanctioning administrative procedure and as a tool that makes it possible
to bring the regulated to compliance with regulatory standards, all of this in light of the modern
theory of responsive regulation. This study, therefore, examines the possibility of the existence
of a self-report mechanism, informed by the responsive regulation theory, and the compatibility

of both the mechanism and the regulatory theory with the brazilian health regulation.

Key words: National Health Surveillance Agency. Regulation. Responsive Regulation. Self-
report. Compliance. Enforcement.



SUMARIO

INTRODUGAO . .....cceeererererernenesesssesssssessssesessssssesssssssssssssessssssessssssassssssessssssesssssess 10
1.0 ESTADO REGULADOR, AS AGENCIAS REGULADORAS
BRASILEIRAS E O PAPEL DESEMPENHADO PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.................. 12

1.1 O Estado Regulador a partir da experiéncia constitucional modema..................... 12
1.2 O contexto brasileiro: 0 modelo de agéncias reguladoras e o a criagdo da Agéncia

Nacional de Vigilancia SANIATIA .........c.ccveeveriiriiereeiiiieiesiteste et ereseseeessesseessesaesseseessesseensens 21

1.3 A baixa efetividade do processo administrativo sanitario: exame de relatorio de

auditoria elaborado pelo Tribunal de Contas da Unifo ........ccccevevinenenineneneneeneneeneene 31

2. A REGULACAO, AS RAZOES PARA REGULAR, OS MECANISMOS
REGULATORIOS E A TEORIA DA REGULACAO RESPONSIVA 40

2.1 Os objetivos atuais da regulacdo: quais interesses justificam a regulagdo?............ 40
2.2 Moldar comportamentos por meio de comando e controle ¢ a melhor opgéo? .....49

2.3 A teoria da regulagdo responsiva enquanto produtora dos objetivos juridicos

AESCIAADS ... veeeeieetiecteeetie ettt ettt e et ae et e estbe et e estbe et e essaeeaseestbeenbeeataeereeenbeeareaesbeeereeenbeesaanns 59
3. A IMPLEMENTACAO DE MECANISMO DE AUTODENUNCIA PODE
GERAR EFICIENCIA REGULATORIA?Y .....ovveererreesnessessessessesssessssssssessessssssessessassessss 70

3.1 Fundamentos para a criacdo do acordo de leniéncia no ambito do sistema brasileiro
de defesa da concorréncia (SBDC)......cc.uiiviiiuiiiieeee et 70
3.2 O mecanismo de autodenuncia enquanto instrumento da regulagdo responsiva....79
3.3 O mecanismo de autodenuncia esta apto a solucionar o problema de inefetividade

do processo adminiStrativo SANILATIO? ..........eeveevveerieeriieriieeieeieeereeteeeeeereesseessaeesreassseesseenns 88

CONCLUSAOQ ..o oeeeeeeereseersssssssssassssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssasssssssnssssssssens 99

REFERENCIAS . ...ouoeieieieeeeeeeieessecnsssssssssssssssssssassssssssssssssnssssssssssssssssssassssssssssssssssnses 104




10

INTRODUCAO

O Tribunal de Contas da Unido, em 2019, publicou relatorio de auditoria, compilando
dados que permitem concluir a respeito da baixa efetividade das multas aplicadas no ambito
dos processos administrativos sanitarios conduzidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

O estudo da regulagdo, enquanto atividade desempenhada pelo Estado, ndo tem como
foco o comando normativo emitido e seu respectivo cumprimento. A regulagido busca estudar
a consecucdo de determinado objetivo procurado pelo Estado, que interfere em determinada
atividade econémica ou em algum servigo de dimensao publica com o fito de realizar um valor
social.

Assim € que na medida em que a ANVISA experimenta uma baixa efetividade na
imposi¢do e recolhimento das multas aplicadas, por descumprimento de suas normas
regulatorias, se verifica o descumprimento dos preceitos da vigilancia sanitaria, que, por
consequéncia, implica em uma falta de prote¢do ao direito a saude enquanto objetivo a ser
alcangado pelo Estado.

Nesse sentido, a ANVISA foi escolhida para este estudo por se tratar de agéncia que
busca normatizar, fiscalizar e proteger direito constitucional a saude, especialmente em tempos
como os atuais, de emergéncia sanitaria, em que a atuacdo da agéncia se torna ainda mais
relevante. Em outras palavras, a inefetividade da regulag@o sanitaria ¢ um objeto que possui
relevancia ndo apenas pela protegdo constitucional do direito a satide, mas também diante do
contexto atual de pandemia.

O problema da inefetividade do processo administrativo sanitario € estudado, portanto,
a partir do problema delimitado pelo relatdrio de auditoria elaborado pelo Tribunal de Contas
da Unido, em 2019, de modo que seus dados sdo apresentados ainda no primeiro capitulo, apds
a realizagdo de um retrospecto a respeito da formagao da atividade regulatéria do Estado e apds
a apresentacdo de estudo da estruturacdo do formato de regulacdo por meio de agéncias
reguladoras no Brasil.

Em face da necessidade de que a agéncia reguladora tenha a sua disposi¢éo mecanismos
que promovam a efetividade de sua regulagdo, para a prote¢do do sistema de vigildncia
sanitaria, ¢ que se estuda, no segundo capitulo, os objetivos regulatorios que devem ser
alcangados, o sistema regulatério nos moldes em que hoje atua a ANVISA, por meio de

comando e controle, as razoes que justificam essa atuacdo e a efetividade desse modelo. Além



11

disso, o segundo capitulo também aborda a teoria da regulagéo responsiva enquanto teoria
moderna da regula¢do, bem como sua capacidade de atingir os objetivos regulatorios.

Por fim, o terceiro capitulo examina os fundamentos do mecanismo de autodenuncia
oriundos do direito da concorréncia — os fundamentos para adogdo de programa de leniéncia e
realizagdo de acordo nesse ambito. Isso porque o Conselho Administrativo da Defesa
Econdémica — CADE possui as mesmas caracteristicas de uma agéncia independente, pois se
trata de uma autarquia com corpo técnico constituido de forma independente, que influencia o
comportamento econdmico dos atores do mercado

No terceiro capitulo, assim, se busca articular a teoria da regulagao responsiva, enquanto
possivel teoria informativa do acordo de leniéncia existente no ambito do CADE, e enquanto
estratégia que pode servir de norte a utilizagdo de mecanismo de autodenuncia, que, de acordo
com a hipdtese ora sob estudo, tem o potencial de se constituir em instrumento capaz de
favorecer a atuacdo da ANVISA no sentido de guiar os entes regulados a conformidade e de
atingir seus objetivos regulatorios.

Em resumo, o que esta dissertacdo averigua, ao final, € se 0 mecanismo de autodentincia
encontra compatibilidade juridica para sua implementagdo no ambito da regulagdo sanitaria da
ANVISA e se, além disso, ¢ adequado para a solugdo do problema de baixa efetividade do
processo administrativo sancionador. Para isso, utiliza-se dos métodos de pesquisa bibliografica
e pesquisa descritiva, além do estudo dos dados identificados pelo Tribunal de Contas da Unido
- TCU a respeito da aplicacdao da penalidade de multa pela ANVISA entre os anos de 2015 ¢
2019.
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CAPITULO I - O ESTADO REGULADOR, AS AGENCIAS REGULADORAS
BRASILEIRAS E O PAPEL DESEMPENHADO PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

1.1 O ESTADO REGULADOR A PARTIR DA EXPERIENCIA CONSTITUCIONAL
MODERNA

O termo regulacdo ndo € originario do Direito, mas muito tem sido estudado nos tempos
atuais, por conta da atividade regulatoria exercida pelo Estado. Entre os muitos fatores que
podem influenciar ¢ moldar a estrutura do Estado, esta a Economia, que assume uma posi¢ao
determinante quanto a atividade estatal, em vista da centralidade do capitalismo na sociedade
atual’.

No entanto, antes de se passar a defini¢cao do que juridicamente se entende pela atividade
reguladora do Estado, ¢ importante que se examine o contexto historico-social que deu origem
ao Estado Regulador, bem como a trajetoria dessa atividade exercida pelo Estado.

Isso porque a fung¢do do Estado enquanto ente regulador em muito se mescla com o
mercado € o contexto econdmico em que esses conceitos se inserem. A atuagdo do Estado
Regulador, nos termos em que contemporaneamente compreendida, e conforme modulada

constitucionalmente por meio das leis, ¢ um Estado que essencialmente atua na economia®

, 0
que, por sua vez, se mistura ao contexto historico, social e econdmico. Por conta disso, ¢
relevante estabelecer, inclusive, a base principiologica da regulagio, que tem origem também
nas constitui¢oes do Estado pés-moderno.

O Estado, nos moldes em que se compreende hoje, teve suas bases langadas com o
Estado Moderno, que de acordo com Paulo Bonavides®, encontra seu trago distintivo com
relagdo aos periodos anteriores no principio da soberania ¢ na premissa do Estado
constitucional. Em outras palavras, o Estado Moderno comega a emergir da unificagdo dos
feudos em torno do monarca soberano e se consolida a partir do surgimento das constitui¢des.

A esse respeito, o autor afirma ainda que naquele momento de surgimento dos Estados

nacionais, apesar de estarem fortalecidos, ainda eram muito pessoalizados na figura do principe,

autoridade divina absolutista. O soberano era o proprio Estado, sustentado pelo poder divino.

! ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugio do direito administrativo econdmico. 3* Ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 47.

2 SUNDFELD, Carlos Ari. Direito publico e regulagdo no Brasil. In: Regulagdo no Brasil: uma visio
multidisciplinar. Org. Sérgio Guerra. Rio de Janeiro: Editora FGV, 2014, p. 100.

3 BONAVIDES, Paulo. Teoria Geral do Estado. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2015, p. 39 € 49.
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Naquele momento, os Estados nacionais ainda conviviam com a nobreza e a aristocracia
oriundas do feudalismo, bem como com a burguesia emergente das conquistas mercantilistas®.

O fortalecimento econémico e politico da burguesia favoreceu a centralizagdo do poder
do Estado na figura do soberano. Isso porque o poder anteriormente se encontrava pulverizado
entre os senhores feudais, mas o surgimento da classe burguesa, que ndo se submetia a
autoridade desses senhores, passou a demandar que o rei centralizasse o poder, exercendo o
monopdlio da regulagdo social®.

A ascensdo burguesa envolveu alteracdo de diversos outros fatores da vida em
sociedade. A introdugdo de sua atividade econdmica na dindmica social provocou nio apenas
a retirada de poder dos senhores feudais para que fosse depositado ao rei, mas retirou também
outros aspectos da vida no feudo, como pessoas, que passaram a viver fora dessa dindmica para
se aglomerar nas cidades, terminando por propiciar o surgimento de novos meios de transporte
e de comunicacdo e de novas tecnologias de comércio.

Todas essas mudangas e complexificagdo social também reforcaram a necessidade de
centralizagdo do poder, pois apenas um poder central poderia implementar as obras de
infraestrutura necessarias para dar conta dos novos modos de viver e de exercer a atividade
econdmica®.

Nao existia ainda, naquele momento, uma evidente distingdo entre o rei ¢ o Estado,
conforme ja se afirmou, nem uma evidente distingdo entre o publico e o privado. A atividade
estatal regulatoria incipiente decorria de uma disposicéo patrimonial dos bens da realeza e das
receitas oriundas das autorizagdes concedidas pelo rei, que de acordo com Aragdo’, remontam
a origem das concessoes de servigo publico.

Sendo assim, o inicio da ascensdo da nova classe burguesa, assim como a alteragdo do
modo de vida em sociedade, fez surgir também o fortalecimento da coroa, que, por sua vez,
acabava por atuar nas contemporaneamente denominadas fungdes administrativas do Estado,
inclusive regulatorias, necessarias para dar conta desse novo modo de relacao social, das novas
atividades econdmicas e de seus novos modos de organizacdo, ainda que ndo existisse uma

clara delimitagao entre o que era de cunho publico e privado. Essas altera¢des, no entanto, ainda

4 BONAVIDES, Paulo. Teoria Geral do Estado. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2015, p. 40-41.

5 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugao do direito administrativo econdmico. 3* Ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 47.

® ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econdmico. 3* Ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 49.

7 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugio do direito administrativo econdmico. 3?
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 49.
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conseguiam coexistir com as bases do feudalismo e quando assim ndo mais foi possivel é que
houve a transi¢do do Estado Absoluto para o surgimento do Estado liberal-burgués®.

Contraditoriamente, portanto, foi a continua ascensdo e¢ consequente consolidagdo da
classe burguesa - que inicialmente havia gerado o fortalecimento da Coroa enquanto poder
central — que causou também a derrocada do modelo de organizagdo social entdo vigente, para
permitir o pleno exercicio das liberdades buscadas pela burguesia, inclusive a liberdade
econdmica. Alids, a estrutura patrimonialista da realeza ndo mais comportava a pujanga
econdmica burguesa®, que, na maior parte dos lugares, tomou o poder pela via revolucionaria e
passou a exercé-lo em proveito proprio .

E evidente que as mencionadas transformagdes sociais, econdmicas e juridicas
aconteceram paulatinamente. Ainda que o rompimento com o Estado absolutista tenha ocorrido
pela via revolucionaria na maior parte dos Estados, tais movimentos revolucionarios emergiram
da construcdo do cenario de fundo que foi pouco a pouco se delineando. Eles estavam imersos
no caldo social, histérico, cultural que vinha se transformando por meio das alteracdes das
dindmicas sociais ora expostas.

O surgimento do Estado Liberal, com suas caracteristicas proprias, em tudo se relaciona
com a negacdo do passado absolutista ¢ a afirmacgdo dos valores burgueses individualistas, ja
que a grande virada aconteceu quando a burguesia reuniu condi¢des para ndo mais ocupar a
posic¢do de classe oprimida.

A ascensdo da burguesia, portanto, ¢ o grande elemento protagonista desse periodo
histoérico, marcado pela tentativa de valorizacdo da liberdade em todos os aspectos. As doutrinas
individualistas predominaram, assim, durante o século XIX". O individuo passa a ser o centro
de tudo.

A sociedade traduzia, nos termos da filosofia politica de Kant, o ambiente de total
expressdo do individuo e de sua liberdade. O Estado, de acordo com o jusnaturalismo racional,
assim como de acordo com os contratualistas, surge como uma construcao ficta do individuo,
posterior ao seu proprio surgimento, de modo que a doutrina liberal que preponderou naquele

momento afirmou o Estado enquanto a antitese da liberdade do individuo'2.

8 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugio do direito administrativo econdmico. 3* Ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 51.

? ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugao do direito administrativo econdmico. 3* Ed.
Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 51

10 BONAVIDES, Paulo. Teoria Geral do Estado. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2015, p. 41

"' TEPEDINO, Gustavo. Temas de Direito Civil - Tomo II. Rio de Janeiro: Renovar, 2006, p. 23.

12 BONAVIDES, Paulo. Do Estado Liberal ao Estado Social. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 7* Ed., 2004, p. 40-
41.
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Prosseguindo nesse raciocinio de que o mercado era o campo proprio de expressiao
econdmica dos interesses privados, ndo era possivel conceber a interferéncia estatal nesse
campo. “... do ponto de vista do pensamento liberal o mercado ¢ uma barreira ao Estado, uma
zona livre de sua intervengo e, portanto, um critério visivel da liberdade individual™3,

As constituicdes do Estado Liberal tiveram importancia fundamental no
reconhecimento de direitos fundamentais, das liberdades dos individuos, mas desconheciam
uma consciéncia de coletividade'. “Era uma sociedade de individuos e ndo de grupos.”' Por
conta disso, ndo se atribuia nenhum papel ao Estado que nao fosse negativo. Atuava nos espagos
em que ndo interferisse nas liberdades individuais e estas, por sua vez, encontravam sua maior
expressdo no mercado e se submetiam as regras do livre mercado.

Os direitos constitucionais surgidos no paradigma do Estado Liberal, portanto, ndo
cuidavam especificamente da atividade econdmica do Estado'®, ja que ndo fazia sentido naquele
momento histérico e para as ideologias prevalecentes se falar em intervengdo estatal na
economia.

Nao se pode deixar de mencionar ainda, quanto ao Estado Liberal, que foi durante este
periodo que se consolidou o principio da separagdo de poderes, que, de acordo com
Bonavides'”, funcionava como raias ao poder do governante e deu origem também ao principio
da legalidade, de que o Estado deveria limitar sua atuagdo aquilo que estava previsto na lei.
Tais principios, apesar de serem novas ferramentas que refor¢cavam a ideia de limitacdo do
poder do governante, nunca chegaram a ser implementados na forma como idealmente
concebidos™®.

Tratava-se de um momento de total confianca nas leis e nas codificagdes, o que, por
decorréncia, limitava o papel interpretativo do juiz, assim como o papel dos governantes. Tal
idealizagdo ndo correspondia a pratica, no entanto. Isso porque ndo é e nem nunca foi possivel
que a lei oferecesse solucdo para todos os conflitos, de modo que a atividade de aplicacao da

lei demanda necessariamente interpretagdes e, por consequéncia, criagdo de novo direito'®.

8 DANTAS, Ivo. Direito Constitucional Econdmico. Curitiba: Jurug, 1999, p. 149.

14 A esse respeito, DANTAS (1999, p. 151) afirma que essa afirmagdo deve ser interpretada sem exageros, ja que
algumas constitui¢des, desde a Idade Moderna, ainda que esparsas, ja traziam embrides de preocupagdes sociais.
15 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolucio do direito administrativo econdmico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 54.

6 FERREIRA FILHO, Direito Constitucional Econdmico. Sdo Paulo: Saraiva, 1990, p. 3.

7 BONAVIDES, Paulo. Teoria Geral do Estado. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2015, p. 48.

18 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugo do direito administrativo econdmico. 3*
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 53.

19 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econdmico. 3*
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 53.
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De igual modo, apesar de teoricamente se tratar de um Estado absenteista, que ndo
deveria intervir no dominio econdémico, Aragdo?° afirma categoricamente que o Estado,
dominado pela burguesia, tinicos com direito de voto, interveio com obras de infraestrutura e
com medidas protecionistas, a0 mesmo tempo em que, em alguma medida, forneceu condi¢des
minimas a individuos em situagdes sociais mais graves.

Eros Grau?!, nesse mesmo sentido, porém de forma mais evidente, afirma que o Estado
Liberal, o capitalismo, precisavam da atuacao estatal na economia para garantir que as relagdes
econdmicas acontecessem de acordo com o principio da seguranga. No entanto, a0 mesmo
tempo, essa mesma ordem exige que essa atuacdo seja a minima possivel.

Assim, apesar de a teoria predominante naquele momento histdrico ter fortalecido a
ideia de atuagdo minima do Estado - com a supervalorizagdo do individuo e suas liberdades,
devido em grande parte a necessidade que se enxergava de limitar o poder estatal -, o que
acontecia na pratica é que, no sentido de interveng@o na economia, havia sim atuagéo estatal,
mas ela acontecia quando em beneficio da classe burguesa dominante.

A partir de entdo, quando o Estado se transforma em um novo Estado de Direito,
Aragio?? trata o periodo seguinte, apos o fim da Segunda Guerra Mundial, apenas como Estado
Democratico de Direito, reconhecendo a complexidade dessa fase, que € tratada na doutrina
com subdivisdes, sendo a mais classica a do chamado Estado Social.

De acordo com Aragdo?®, o Estado Democratico de Direito é essencialmente plural e
em constante evolucdo, ja que a constru¢do constitucional desse paradigma depende da
possibilidade de concretizagdo dessa pluralidade, de modo que a legislagdo pode adquirir
diversos sentidos, desde que sejam ponderados os valores fundamentais democraticos
constitucionalmente consagrados. E partindo dessa premissa, que o autor considera a
possibilidade de se tratar o Estado Democratico de Direito como um periodo unico, ainda que
dotado subdivisdes, por se tratar de um periodo capaz de abranger a complexidade das relagGes
sociais, economicas, politicas do periodo.

Este estudo adotara a mesma concepgao de Aragdo, no sentido de considerar o periodo

seguinte ao Estado Liberal como um periodo unico, o Estado Democratico de Direito. Isso

20 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econdmico. 3*
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 55-57.

2IGRAU, Eros Roberto. A Ordem Econdmica na Constituigio de 1988. 17* Ed. Rev. Atual. Sdo Paulo: Ed.
Malheiros, 2015, p. 34-36.

22 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 59.

2 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 59-62.
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porque, de acordo com a defini¢do adotada pelo autor, essa conceituagdo plural e complexa do
Estado Democratico de Direito, que esta constantemente sofrendo alteragdes de prioridades da
agenda legislativa, de prioridades do proprio objetivo do Estado, parece melhor se adequar ao
que se quer tratar aqui. Além disso, o que a doutrina trata como Estado Social influenciou em
elevada medida os valores do texto constitucional brasileiro vigente, de modo que o atual
Estado Democratico de Direito foi e ainda é permeado por tais valores.

O modelo do Estado Liberal, entdo, entra em crise “quando a consciéncia da
marginalizagdo se generaliza e essa populagdo excluida passa a organizar-se politicamente para
combater o modelo vigente”?*. Ou seja, se a ascensdo burguesa protagonizava o cenario
historico-social do Estado Liberal, as exigéncias para alteragdes desse contexto surgiram a
partir do momento que os cidaddos marginalizados reconheceram essa centralidade e
demandaram maior participagao.

A crescente industrializa¢do, associada aos movimentos sociais, bem como a eclosido da
Primeira Guerra Mundial, produziram modificagdes na sociedade que passaram a se refletir
também no direito?® e, por 6bvio, na atuagio reguladora estatal. Assim, o Estado foi demandado
a enderecar tais conflitos e novas situagdes sociais, de forma que passou a intervir, dessa vez,
de forma assistencialista na economia.

Aragdo?® especialmente destaca o sufragio universal como o grande marco que permeia
as transformagdes do chamado Estado Liberal para o Estado Democratico de Direito. Relevante
notar, mais uma vez, que se estd a tratar de um sentido amplo de Estado Democratico de Direito,
complexo e que, “... em virtude da participacgdo politica das varias classes sociais, ndo se omite
em relacdo a conformacio da sociedade”?’.

O que ocorreu foi justamente que as classes que estavam de fora do poder perceberam
que a mera liberdade individual de atuag@o ndo seria capaz de produzir a alteragdo social
necessaria para produzir uma maior igualdade, ou, ao menos, dar condi¢cdes para acesso a
recursos basicos para sobrevivéncia.

Como consequéncia dessas demandas sociais e da necessidade de atendimento delas, o

Estado assume, com relagdo a sua dimensao econémica, um papel expresso de intervengao, isto

2 SAMPAIO, Marilia de Avila e Silva. Aplicagio dos direitos fundamentais nas relagdes entre particulares e a
boa-fé objetiva. Rio de Janeiro: Ed. Lumen Juris, 2006, p. 87.

2 TEPEDINO, Gustavo. Temas de Direito Civil - Tomo II. Rio de Janeiro: Renovar, 2006, p. 26.

% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 62-63.

27 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 63.
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¢, um papel tanto de intervencdo direta, como ator no cenario econdmico em determinadas
areas, como também enquanto interventor, que atua para corrigir distor¢des de mercado ou
promover determinados setores que nio se desenvolveriam naturalmente?®. Havia se dado conta
de que o Estado meramente absenteista apenas favoreceria a perpetuacdo do enriquecimento
burgués, entdo sua atuagdo interventora e regulatdria era necessaria no sentido de produzir
condigdes menos desiguais®®.

A liberdade individual, que antes desempenhava papel central para a definicdo dos
valores constitucionais do Estado Liberal, ¢ para a definigdo da propria esfera de atuacdo estatal,
foi substituida por um contetido programatico, de valores a serem alcangados para a
concretizacdo do bem-estar social®®. A liberdade, no entanto, ainda deve continuar a
preponderar, desde que seja socialmente mais benéfica do que a regulagdo estatal, que, por sua
vez, intervém e regula para permitir que os interesses coletivos e sociais ndo sejam
prejudicados®".

Entdo, com o fim de um periodo em que as demandas sociais se encontravam
completamente represadas, sem atendimento, o Estado passou a ter que atendé-las, com a
criacdo e garantia dos chamados direitos sociais, que protegem o cidaddo do poder econdémico,
assim como também assumiu o papel de prestagdo positiva desses direitos sociais®?.

Houve, portanto, um esforgo consciente nos paises desenvolvidos, a partir do pds-guerra
e da crise de 1929, para que o Estado atuasse na economia, de modo a conduzir o
desenvolvimento de alguns mercados e de tentar solucionar alguns efeitos da crise. Assim € que
as ideias keynesianas passara a influenciar o pensamento politico, determinando-se a
substituigdo do paradigma liberal®.

Além disso, o Estado passou também a efetivamente prestar determinados servigos

entendidos como estratégicos ou relevantes para a coletividade, especialmente em paises

subdesenvolvidos34. A esse proposito, Barroso®® chama aten¢do para o ponto de que os paises

28 BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constitui¢do, transformagdes do Estado e legitimidade
democrética. In: Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro. Jul/Set. 2002, p. 286.

2 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 65.

3 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 63.

31 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugio do direito administrativo econémico. 3°
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 66.

32 SUNDFELD, Carlos Ari. Fundamentos de Direito Publico. 4* Ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2007, p. 55.
33 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdmica: uma leitura das teorias da
regulagdo. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n® 4, 191-238, p. 192.

3 SUNDFELD, Carlos Ari. Fundamentos de Direito Piblico. 4* Ed. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2007, p. 55
35 BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constitui¢do, transformacgdes do Estado e legitimidade
democratica. In: Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro. Jul/Set. 2002, p. 287.
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de industrializa¢do tardia ndo passaram pelo momento de exploracdo desenfreada da classe
trabalhadora para producdo nessas industrias, o que dificultou a acumulagdo de capital nas
mesmas propor¢des que os paises desenvolvidos, de modo que especialmente nesses paises de
industrializagdo tardia ¢ que o Estado era o grande acumulador de capital e sua atuacdo
econdmica passou a ser essencial para o desenvolvimento econdmico. Apos assumir todos esses
papéis, de interventor, regulador, consumidor, ator, o Estado passou a dar sinais de crise
financeira no mundo inteiro, a partir da década de 1970, ja que os gastos se elevaram para o
desempenho de todos esses papéis. O Estado, entdo, nesse segundo momento “Teve que
suprimir grandes partes dos seus investimentos ou, se tivessem potencial de lucro, passa-los a
iniciativa privada”36,

Isso porque a partir da década de 1970 houve uma alteragdo do cendrio econdmico
vivido pela Europa e pelos Estados Unidos, momento que teve como marco, de acordo com
Nascimento, a crise do petroleo de 1973, o que resultou em um rompimento do paradigma
intervencionista, para a privatizacao e liberalizag¢do de diversos setores, que continuaram sob a
vigilancia regulatéria do Estado®’.

Assim € que, como solucdo para esse problema de endividamento do Estado, acabaram
por prevalecer ideias oriundas do neoliberalismo, j4 que os governos americano ¢ britanico
eram guiados por figuras neoliberais naquele momento — Reagan e Tatcher, respectivamente.
Houve uma retragdo dessa forte atuagdo estatal direta na economia, com processos de
privatizacdo, desestatizag@o e parcerias para a prestacdo de determinados servigos de interesse
plblico®.

Grau®’, a respeito do neoliberalismo, indica que sua implementagdo nio alcangou
nenhum novo sucesso no capitalismo avangado. Ao contrario, de um ponto de vista social, o
neoliberalismo conseguiu disseminar a ideia de que ndo existe outra alternativa para a solugao
dos problemas econdmicos e sociais que ndo passem pela conformacdo aos seus principios e
normas. Ou seja, ndo ha outra alternativa para avangos que ndo passe pelo neoliberalismo - essa

¢ a ideia disseminada.

% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugio do direito administrativo econémico. 3°
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 74.

37 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdémica: uma leitura das teorias da
regulac@o. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n° 4, 191-238, p. 197-198.

3% ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3
Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 74.

3 GRAU, Eros Roberto. A Ordem Econdmica na Constituigio de 1988. 17* Ed. Rev. Atual. Sdo Paulo: Ed.
Malheiros, 2015, p. 47.
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Nessa perspectiva o neoliberalismo ¢ “fundamente antissocial™’, gerando
consequéncias como o desemprego estrutural, a estagnagdo econdmica, o empobrecimento de
assalariados, aumento de dividas estatais. Assim € que o capitalismo globalizado atual perpetua
efeitos perversos, especialmente na América Latina, que passa por um processo de
desindustrializagdo e a sociedade vive um processo de aprofundamento de suas desigualdades
sociais*!.

O que se percebe, portanto, € que a regulacgdo estatal, a intensidade da atuagdo do Estado
em setores econdmicos, de interesse publico ou ndo, foi se alterando e se transformando ao
longo do tempo, em fungao dos adventos histdricos e demandas sociais, sendo certo que mesmo
no Estado Liberal, o Estado ja exercia esse tipo de atividade, ainda que nao fosse algo
ideologicamente pregado.

Foi nesse cenario mais atual, pos crise financeira mundial, de esvaziamento das func¢des
econdmicas do Estado, que a regulac@o se fez mais presente, de forma sistematica, ja que a
atuac@o estatal foi transformada preponderantemente em uma atuacdo indireta, de modo a
baratear seus custos.

Em se tratando da redefini¢do da atuagdo do Estado nesse cenario, passou-se a ter um
consenso a respeito da intengdo e necessidade de redugdo da intervengdo estatal direta na
economia, at¢ mesmo por conta dos gastos em que esse tipo de atuagdo implica. No entanto,
ainda existe grande divergéncia entre os que defendem o total absenteismo estatal (neoliberais)
e os que defendem uma intensificagdo da intervengio estatal por meio da regulagio*2. O ponto
comum entre essas concepgdes opostas esta na finalidade do que entendem deve ser a referida
redefinigdo: “...encontrar o novo posicionamento do Estado na economia e na Sociedade, sua

nova configuragio.”*3

40 GRAU, Eros Roberto. A Ordem Econdmica na Constituicio de 1988. 17* Ed. Rev. Atual. S3o Paulo: Ed.
Malheiros, 2015, p. 48.

4 GRAU, Eros Roberto. A Ordem Econdmica na Constituigio de 1988. 17* Ed. Rev. Atual. Sdo Paulo: Ed.
Malheiros, 2015, p. 48-49.

4 JUSTEN FILHO, Margal. Curso de direito administrativo. 2* Ed. rev. e atual. — Sdo Paulo: Saraiva, 2006, p.
460.

4 MENDES, Conrado Hubner. Reforma do Estado e Agéncias Reguladoras: estabelecendo os pardmetros de
discussdo. In: SUNDFELD, Carlos Ari. Direito Administrativo Econdmico. Sdo Paulo: Malheiros, 2000, p. 106.
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1.2 0 CONTEXTO BRASILEIRO: O MODELO DE AGENCIAS REGULADORASE O
A CRIACAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A criagdo das agéncias reguladoras no Brasil, nos moldes em que compreendidas
atualmente, em muito se relaciona com a Reforma Administrativa promovida a partir do final
da década de 90. Por sua vez, a efetivacdo da reforma em muito se relaciona com o cenario
politico-social brasileiro. Nesse sentido, ndo ¢ possivel tratar das agéncias reguladoras no Brasil
sem entender, em primeiro lugar, que cenario foi esse que motivou a criacdo das agéncias, para
que so6 entdo se possa explorar de maneira mais profunda o papel que o sistema juridico a elas
determina.

Além disso, conforme destaca Justen Filho**, ndo existe um desenho institucional e
regime juridico padronizados para as agéncias reguladoras no mundo, nem mesmo
internamente existe padronizacdo. Sendo assim, se torna ainda mais relevante o estudo do
modelo brasileiro.

Tratando-se da expressdo de todo esse contexto regulatorio no Brasil, Aranha*®
identifica quatro fases dessa forma de organizagdo do Estado. A primeira fase, chamada
regulacdo patrimonialista, do Brasil Colonia ao Primeiro Império, em que a atuagdo do Estado
acabava sendo personificada pela vontade daquele que ocupava o poder, do mesmo modo que
aconteceu no Estado absolutista ja tratado. Nesse sentido, esse periodo se caracterizou pela
regulagdo, pela normatizacgdo, sem intervencdo direta do Estado, ainda com pouca prestacdo de
servigos publicos.

Do Segundo Império até por volta de 1930, segue-se a fase da regulacdo desconcentrada
ou desregulamentacdo da atividade econdmica, ja que no resto do mundo predominava o ideal
liberal e, especificamente no Brasil, predominava a ideia de Estado ineficiente e de que “... tudo
que o Estado faz, faz mal, e mesmo que fizesse bem, mal faz”*°, de forma que os cenarios
interno e externo contribuiram para que o Estado se afastasse tanto da regulagdo normativa,
quanto da regulagdo operacional.

Da década de 1930 até o final da década de 1980, com a progressdo dos fundamentos

do Estado Social, passou-se a exigir do Estado uma atuacdo de prestagdo de servigos que

4 JUSTEN FILHO, Margal. Curso de direito administrativo. 2* Ed. rev. e atual. — Sdo Paulo: Saraiva, 2006, p.
473.

45 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatorio: Fundamentos de Direito Regulatorio. Scotts Valley,
CA: CreateSpace,2013, p. 317-319.

4 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatorio. Scotts Valley,
CA: CreateSpace,2013, p. 318.
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continham interesse publico, ndo apenas de uma atuacdo negativa, de abstencdo, na fase que o
autor denominou de regulacdo concentrada.

A partir de entdo, algumas alteragdes significativas foram feitas no modelo
organizacional do Estado, de modo que o Brasil entrou na fase do Estado Regulador, “..., em
que as posturas classicas do Estado Minimo (liberal) e do Estado Provedor (intervencionista)
abrem espago para o ideal contempordneo de menor intervencionismo direto e maior

47 0 que significa dizer que o Estado passou a regular de forma

intervencionismo indireto, ...’
normatizadora e, além disso, por meio da delegacdo de poderes a entes reguladores
especializados.

Apesar dessa distin¢do entre os periodos, é possivel afirmar que o Brasil sempre teve
uma presenca estatal forte, mesmo quando estd a se tratar de empreendimentos privados,
empresariais, tais projetos sempre estiveram de alguma maneira ligados ao poder do Estado®®.

O aumento do Estado no Brasil aconteceu com maior intensidade a partir do governo
militar de 1964, quando foram criadas um sem-ntimero de empresas estatais. Contudo, é no
periodo apos a Constituigdo de 1988 que se torna central o debate acerca da necessidade de
mudanga do papel do Estado®®.

O Estado Regulador surge a partir das criticas de que o Estado passa a ser alvo nas
ultimas décadas do século XX, mormente por conta da crise econdmica que se abatia no mundo
—as crises de petroleo da década de 1970 — sem exclusividade do Estado brasileiro. Ndo apenas
a crise econO0mica internacional, mas a incapacidade de gestdo da enorme quantidade de
empresas estatais, a associacdo do aumento das fungdes do Estado a ineficiéncia, “... forneceram
as principais razdes para que, a partir do inicio da década de 80, uma ‘nova onda’ de pressdes
viesse a questionar o status quo vigente”°.

A atuagdo provedora de servicos publicos do Estado, que foi uma conquista reivindicada
socialmente, passou, portanto, a gerar o seu endividamento. O exaurimento desse modelo gerou
escassez de recursos do Estado para sustentar seus investimentos, embora os propoésitos de

realizagdo de fins sociais permanecessem®’.

47 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatorio. Scotts Valley,
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Essa crise, que gerou uma maior escassez de recursos financeiros, trouxe consigo uma
visdo de Estado ineficiente, qualificado como corrupto e burocratico®2. Com isso, surge também
um discurso que defende a necessidade de desregulamentacdo, identificada com a
desestatizagdo, com a privatizagdo, bem como de descentralizacdo das atividades do Estado.
Formou-se consenso a respeito da ideia de necessidade de liberalizagdo, o que fez com que a
intervengdo direta dos Estados na economia deixasse de ser a primeira op¢do dos governos
naquele momento®3,

As reformas que foram implementadas a partir de entdo tinham como objetivo realizar
essa mutagdo do papel do Estado, que deixou de ser empresario para ser regulador, gerencial.
A ideia era que o aparato estatal se reduzisse, com um ganho de eficiéncia decorrente da
transferéncia da atividade antes desenvolvida pelo Estado ao setor privado.*

Por certo que tudo isso se relaciona com o contexto global, em que predominava a
agenda neoliberal, e, como forma de se inserir na economia globalizada, o Estado brasileiro
optou também por esse modelo, que alterava sua forma de atuagio na economia®®.

Hubner®® destaca dois pressupostos que ensejaram a criagdo das agéncias reguladoras
brasileiras, inspiradas no modelo norte-americano. Em primeiro lugar, a privatizagdo de
empresas estatais, que geralmente desempenhavam papel relevante para a economia e para a
infraestrutura do pais, fez surgir a necessidade de regulagdo da atividade transferida ao
particular, ja que, dada sua relevancia, ela nao poderia ficar & mercé apenas das forgas do
mercado. Em segundo lugar, destaca-se que a privatizacdo em si exigia a necessidade de atrair
investimentos estrangeiros, de modo que a estruturag¢do do modelo de agéncias conferia a
seguranga necessaria a esses investidores, pois criava-se um o6rgao regulador independente,

distanciado dos interesses meramente politicos.

2 BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constitui¢do, transformagdes do Estado e legitimidade
democratica. In: Revista de Direito Administrativo. Rio de Janeiro. Jul/Set. 2002, p. 287

3 SILVA, Fernando Quadros. Agéncias reguladoras: um modelo em constante aperfeigoamento. In: FREITAS,
Vladmir Passos; SILVA, Fernando Quadros. (coord.). Agéncias reguladoras no direito brasileiro [livro eletrdnico]:
teoria e pratica. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2014.
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Apesar da inspiracdo no modelo norte-americano, muitas sdo as diferengas sociais,
politicas e econdmicas entre Brasil e Estados Unidos. Binenbojm®’ afirma que os contextos
desses dois paises, na realidade, eram diametralmente opostos. No Brasil, o modelo regulatorio
foi se estruturando, na mesma medida em que foram ocorrendo privatizagdes e desestatizacoes,
que aconteceram no bojo da Reforma do Estado. Tais movimentos visavam a atrair investidores
internacionais, que demandavam estabilidade e seguranca, o que nao se tinha naquele momento
da vida politica autoritaria brasileira. “Em paises cuja historia recente foi marcada por
movimentos nacionalistas autoritarios (de esquerda e de direita), o risco de expropriacéo e de
ruptura dos contratos € sempre um fantasma que assusta ou espanta os investidores
estrangeiros’™®.

Enquanto nos Estados Unidos o modelo de agéncias reguladoras foi implementado com
o objetivo de relativizar valores liberais, como a autonomia da vontade e a propriedade privada
e assegurar que a regulacdo pudesse driblar os entraves conservadores impostos pelo modelo
entdo vigente; no Brasil, a implementagdo desse modelo serviu para a assegurar justamente tais
valores de autonomia da vontade e propriedade privada®.

E certo que o modelo de agéncias reguladoras também foi implementado com o objetivo
de oferecer maior tecnicidade a Administragdo Publica, além de maior dinamicidade, em
atendimento as ripidas mudancas do mercado®. No entanto, ndo se pode deixar de dar destaque
a esses fatores politicos e econémicos que motivaram as alteragoes legislativas que ensejaram
a adogdo desse novo modelo, até mesmo porque um dos propdsitos da criacao das agéncias era
justamente esse suposto isolamento das influéncias politicas, que em tese atribuiria as decisdes
das agéncias reguladoras uma suposta neutralidade.

Em complemento, Barroso®"

, ao tratar da implementagdo da reforma do Estado no
Brasil, resume trés alteragdes econOmicas estruturais, que viabilizaram a criagdo das agéncias
reguladoras: a extingdo de algumas restrigdes ao capital estrangeiro, a flexibiliza¢do de
determinados monopolios estatais e a privatizacdo instituida pelo Programa Nacional de

Privatizagao.
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Em outras palavras, enquanto Hubner e Binenbojm tratam dos pressupostos que
langaram o cendrio propicio para a criagdo das agéncias reguladoras, Barroso exemplifica
medidas legislativas que foram tomadas e, justamente, demonstram essas mudangas
econdmicas que viabilizaram a cria¢do das agéncias.

Em 1995, o governo brasileiro promoveu um plano de reformas, a chamada reforma
administrativa, por meio do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, no qual ndo se
tratava especificamente a respeito da criacdo de entes reguladores, mas se tratava de
fortalecimento das fungdes de regulagdo do Estado®?. O principal objetivo era a modernizagio
das estruturas do Estado, com a reducdo da burocracia estatal®3.

Nessa mesma onda, foram promulgadas Emendas Constitucionais n° 6 e 7, de 1995, que
extinguiam algumas restri¢cdes ao capital estrangeiro; as Emendas Constitucionais n° 5, 8 e 9,
todas também de 1995, permitiram a flexibilizagdo dos monopolios estatais, abrindo a
possibilidade de concessdes desses servigos a empresas privadas. A propodsito, foram essas
alteracdes constitucionais que incluiram no texto a previsdo de 6rgdos reguladores para os
setores de telecomunicagdes e de petréleo e gas natural®®. As demais agéncias ndo foram
previstas constitucionalmente.

A privatizacdo, de outro lado, ndo ocorreu por meio de alteragdo constitucional, mas por
meio da Lein® 8.031, de 12.4.1990, posteriormente substituida pela Lei n°9.491, de 9.9.19976°.

Apesar disso, Guerra® afirma que o Brasil, por meio dessas a¢des, nio chegou
propriamente a um modelo de Estado minimo ou liberal, mas deu um papel de protagonismo a
livre iniciativa na Constituicdo Federal de 1988, ao mesmo tempo em que pautou seu eixo
central na dignidade da pessoa humana e outros principios dele decorrentes.

67 vai ainda mais além, asseverando que a

Concordando com esse pensamento, Barroso
atividade estatal, nesse caso, apenas sofreu um deslocamento, saiu-se de uma intervencao direta

para um campo juridico, de regulacdo e, por conta disso, ndo ¢ possivel afirmar que o Estado
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deixou de ter um papel relevante na condugdo econdmica do pais. A esse propdsito, o autor cita
como exemplo a intensa legislacdo protetiva criada ao longo da década de 90, como a edigdo
de legislagdo de protecdo ao consumidor, a criagdo de politica de prote¢do ao meio ambiente, a
estruturagio de sistema de defesa da livre concorréncia®®. Todas essas atividades, de alguma
maneira, impactam a atividade econémica de entes privados, de modo que ndo é possivel
afirmar que o Estado abandonou sua atuagdo econdmica, mas apenas deslocou essa atividade
para a seara regulatoria.

Aragio®, de forma ainda mais enfatica que os outros dois, afirma ser um equivoco a
associagdo entre a criagdo das agéncias reguladoras e um suposto absenteismo do Estado.
Apesar de reconhecer que as agéncias surgiram em um momento de desestatizagdo, de
transferéncia de servigos publicos para a inciativa privada e de ingresso de investidores
estrangeiros no Brasil, entende que o surgimento dessas figuras no direito brasileiro representa,
para determinados setores, o surgimento de uma intervengao estatal até entdo inexistente. Tanto
¢ assim que ndo foram criadas agéncias reguladoras apenas de servigos publicos, mas logo em
seguida da cria¢do das primeiras agéncias, foram criadas novas, cujo proposito era intervir em
atividades economicas de relevante interesse social.

Alias, o Estado Regulador busca justamente corrigir as falhas de mercado, ja que passa
também a atuar com sentido politico e social, deixando de operar apenas dentro da logica de
mercado, como acontecia anteriormente’®. A atividade regulatéria do Estado, a esse propdsito,
busca alcangar um equilibrio no funcionamento de determinado setor, por meio de normas
elaboradas com elevado grau de especializacdo técnica, que devem ser elaboradas e aplicadas
com o objetivo de interferir o minimo possivel nas garantias fundamentais dos cidaddos’!. “A
escolha regulatoria fundamenta-se, portanto, na atuacdo do Estado sobre decisdes e atuacdes
empresariais de forma adequada, necessaria e proporcional, para o equilibrio de subsistemas.””?
Em outras palavras, a atuacdo estatal, nesse modelo gerencial, também visa a proteger

as forcas de mercado, na medida em que busca eficiéncia econdmica interferindo o minimo
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necessario em seu funcionamento, agindo apenas na medida em que ¢ imprescindivel para
assegurar outras finalidades institucionais’.

O surgimento das agéncias reguladoras se deu, portanto, nesse contexto. Surgiram como
orgdos independentes e técnicos, com essa tarefa de otimizar a eficiéncia economica do Estado,
a0 mesmo tempo em que buscavam fugir do modelo tradicional de intervengdo na economia’,
que, aquela altura, ja era alvo das ja mencionadas desconfiangas. Sugiram também, como ja
afirmado, a partir da necessidade de conferir seguranca ao sistema regulatorio, ja que se
constituiam em entidades reguladoras independentes, afastadas, ao menos em tese, do governo
e de influéncias politico-partidarias’®.

Nesse sentido, o surgimento das agéncias reguladoras esta estreitamente conectado com
essa transformagdo do papel estatal. Em verdade, as agéncias reguladoras consistem em
verdadeiro instrumento de realizagdo da atividade reguladora do Estado, que se direciona a
setores que o Estado julgue relevantes ou passiveis de regulagio’.

O primeiro projeto de lei para criagdo de uma agéncia reguladora, a Agéncia Nacional
de Energia Elétrica — ANEEL foi enviado ao Congresso Nacional ao final do ano de 1995. O
projeto, que fora enviado pelo Poder Executivo, previa um modelo tradicional de autarquia. No
entanto, o Congresso Nacional, a partir da experiéncia internacional, forgou que o projeto
avancasse em alguns pontos. Sendo assim, em 1996, a primeira agéncia foi criada ja nos moldes
em que hoje existem: “autonomia decisoria e financeira, mandatos fixos para seus dirigentes ¢
ndo coincidentes com os chefes do Executivo.””” Logo apds a criagdo da ANEEL, foram criadas
a Agéncia Nacional de Telecomunicagdes — ANATEL e a Agéncia Nacional do Petréleo —
ANP, criadas pelas Leis n® 9.472/1997 ¢ 9.478/1997.

A partir dai, as demais agéncias foram criadas, seguindo os mesmos moldes dessas
agéncias. Foram criadas, entdo, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a Agéncia
Nacional de Saide Complementar — ANS, a Agéncia Nacional de Aguas — ANA, a Agéncia

Nacional do Cinema — Ancine, a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT, a
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Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — ANTAQ e a Agéncia Nacional de Aviagao
Civil - ANAC.

Estudaremos, nesta dissertagdo, especificamente problema enfrentado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, escolhida em fungdo do grande espectro de atividades que
estd sob sua regulagdo, além, ¢ claro, da nova dimensdo que tomou o direito
constitucionalmente protegido a saude.

Aragio’® destaca como grande inovacio trazida pelo modelo das agéncias reguladoras,
sua independéncia, que de acordo com ele ¢ assegurada por meio de dois fatores: a vedagdo de
exoneragdo ad nutum dos dirigentes das agéncias e a auséncia de relagdo hierarquica, com
relagdo ao conteudo decisorio das agéncias e os respectivos Ministros de Estado ou o préprio
Presidente da Republica. Além disso, as agéncias reguladoras, por serem constituidas no
modelo de autarquias, entes que integram a administracdo publica indireta, sdo dotadas de
autonomia, mas essa autonomia das agéncias reguladoras “... se comparada com a maioria das
demais, ¢ bem mais intensa, ja que as suas leis instituidoras fixam competéncias proprias e
garantias para o exercicio delas de forma bem mais firme do que faz ordinariamente.”””

A esse respeito, Mendes®® afirma que pelo propdsito regulatorio em si, pelas
caracteristicas da atividade regulatoria exercida, as agéncias reguladoras ndo apresentam
nenhuma novidade, ja que outros entes da administragdo publica, antes dessas alteragdes
legislativas, também exerciam tais atividades, o que o autor destaca como elementos distintivos
das agéncias reguladoras ¢ a amplitude da atividade reguladora e, além disso, o grau de
independéncia desses entes.

Apenas para que se parta de uma base minima de conceituacao a respeito das agéncias
reguladoras, destaca-se a sintese feita por Aragao, que muito bem define os principais aspectos
caracterizadores desses entes:

“... podemos conceituar as agéncias reguladoras independentes brasileiras como sendo
as autarquias de regime especial, dotadas de consideravel autonomia frente a

Administragdo centralizada, incumbidas do exercicio de fungdes regulatorias (cf.
Capitulo I) e dirigidas por colegiados cujos membros sio nomeados por prazo
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determinado pelo Presidente da Republica, apds prévia aprovacdo pelo Senado
Federal, vedada a exoneracdo ad nutum.”®!

A atividade regulatoria estatal no Brasil, portanto, passa a se dar por meio das agéncias
reguladoras especialmente, mas também por meio de outros 6rgaos que exercem essa funcao,
que consiste, como ja se afirmou, na “... harmonizagdo setorial de interesses complexos,
atuando como uma forma branda de intervencdo estatal na economia para alcangar-se um
microequilibrio do setor regulado.”®® Em outras palavras, as agéncias, enquanto entidades que
atuam para concretizar a atividade reguladora do Estado, buscam atingir determinado objetivo
dentro de um setor, objetivo esse conectado ao interesse publico, que ndo € genérico e varia de
caso a caso, pois ndo ha um interesse publico comum a todas as agéncias. Mais do que isso, o
interesse publico ¢ visto de forma ponderada, na medida em que se busca “... um resultado
pratico, que alie a maior satisfacdo do interesse publico substantivo com o menor sacrificio
possivel de outros interesses constitucionalmente protegidos, bem como, secundariamente, com
o menor dispéndio dos recursos piiblicos disponiveis”®3.

Como visto, a regulagdo ndo envolve apenas a emissao de normativos ou a execugdo de
uma atividade especifica. Ela, na verdade, se relaciona com a consecugdo de determinado
objetivo. O Estado, portanto, por meio da regulagdo, interfere em determinado servigo publico
ou atividade economica com o objetivo de preservar ou alcancar determinado valor social. Por
conta disso ¢ que Aragdo® afirma que a atividade reguladora envolve algumas fungdes, que
separa em: atividade normativa, atividade fiscalizadora, atividade sancionatdria e atividade
julgadora e adogao de arbitragem. A atividade regulatdria, nesse sentido, ndo se expressa por
meio do tradicional mecanismo de subsunc¢ao a lei, mas, conforme ja afirmado, a partir de um
conjunto de competéncias, que Moreira Neto®, por sua vez, resume em competéncias
normativa, executiva e sancionadora, que sdo atribuidas aos entes reguladores e, no caso desse

estudo, especificamente, as agéncias reguladoras.
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A regulagdo ¢, em verdade, um complexo de atribuicdes de natureza variada:
“informativas, planejadoras, fiscalizadoras e negociadoras, mas, também, normativas,
ordinatérias, gerenciais, arbitradoras e sancionadoras”®¢.

Sendo assim, a competéncia regulatoria de uma agéncia reguladora envolve ndo apenas
a fiscalizagdo das atividades do setor regulado e a aplicagdo de sangdo por descumprimento,
mas também lhe cabe expedir regulamentos em complementacdo ao contetido regulatorio
contido na lei, além de sua competéncia para dirimir conflitos®’.

E importante, no entanto, destacar que o Estado Regulador ndo torna obrigatéria a
utilizacdo do modelo de agéncias reguladoras, os dois conceitos sdo tratados em conjunto neste
capitulo, mas a doutrina também trata ambos de forma independente. Nesse sentido, a agéncia
reguladora nada mais ¢ do que o modelo de mediacdo escolhido entre o cidaddo e o setor
regulado. Ainda nessa mesma linha de raciocinio, ¢ em busca de uma sintese do conceito,
Aranha® trata a regulagdo como uma “tecnologia social”, que impde sangdes ou premia
comportamentos de setores relevantes, por meio de fomento, ordenagdo, geréncia ou também
por meio de contrato.

Cronologicamente, as primeiras agéncias reguladoras visavam a regular servigos
publicos, que recém haviam sido delegados a iniciativa privada, de modo que essas agéncias,
por exercerem fung¢des de Poder Concedente, acabam detendo elevado poder regulatério. De
outro lado, existem ainda as agéncias reguladoras da exploragdo privada de bens e atividades
monopolizadas, como a ANP e a ANA, e as agéncias reguladoras de atividades privadas de
interesse publico, como é o caso da ANVISA®,

A ANVISA foi criada pela Lei n° 9.872, de 26.1.1999, sob o regime de autarquia
especial, vinculada ao Ministério da Satide. A legislagao atribuiu a ela o poder de regulamentar,
controlar e fiscalizar, de um modo geral, produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica, sendo esses bens e produtos: medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, insumos
destinados a diagnostico, equipamentos médico-hospitalares, imunobioldgicos, orgdos e
tecidos humanos, radioisétopos e radiofarmacos, cigarros e quaisquer produtos que envolvam

a possibilidade de risco a satide (art. 8°, da Lei n® 9.782/1999).
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A criag@o da agéncia parece ser uma decorréncia do adensamento da protecdo juridica
a satde que ocorreu no Brasil apds a promulgacdo da Constitui¢ao Federal de 1988. Isso porque
foi esse diploma legal que algou a satide a categoria de direito social, “... estabeleceu os
fundamentos e fixou os principios norteadores da politica de saude brasileira; desenhou o marco
institucional encarregado de executar essa politica na forma do Sistema Unico de Satde e
incorporou uma definicdo de saude abrangente e progressista, ...”%°

A ANVISA foi atribuido o papel de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e além do poder de regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, a ANVISA também propde, acompanha e executa as politicas
das agdes de vigilancia sanitéria e aplica as respectivas penalidades aos infratores’'.

Adiante, se discutira sobre o poder da ANVISA de punir os infratores da legislagéo
sanitaria, sobre a aplicacdo de multa nos tltimos anos e sobre o grau de efetividade da agéncia

no desempenho dessa atividade.

1.3 A BAIXA EFETIVIDADE DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO:
EXAME DE RELATORIO DE AUDITORIA ELABORADO PELO TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO

Em primeiro lugar, antes de examinar o processo administrativo sancionador,
especificamente o sanitario, é preciso que se examine de onde ele surge, o que origina e
fundamenta a existéncia desse tipo de processo, para que s6 entdo se trate a respeito dos dados
examinados pelo Tribunal de Contas da Unido e, a partir dessa premissa, se examine oS
resultados obtidos e seus significados.

Conforme ja se afirmou, a atividade reguladora ndo se opera por meio da tradicional
formula de subsungdo a lei, mas, em verdade, diante de sua fungdo que visa a atingir
determinado resultado, a atividade acaba por se expressar por meio de algumas competéncias
em conjunto, para que se possa alcancar o resultado almejado, isto é, o equilibrio daquele

mercado.
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Moreira Neto®? observa que o exercicio do poder sancionador por parte de um ente
regulatorio € uma competéncia que ndo pode ser examinada de forma isolada, diante dessa ja
especificada caracteristica da atividade reguladora, que envolve um complexo de competéncias.
Ainda, a competéncia sancionadora deve ser examinada também sob a 6tica da finalidade legal
e constitucional que a agéncia reguladora respectiva busca atingir.

A respeito da relagdo entre regulacdo e poder de policia®®, na dtica de Justen Filho®*, «...
a regulacdo consiste na utilizagdo permanente, racional e intensificada das competéncias do
poder de policia”. Ainda, de acordo com o mesmo autor, a san¢do administrativa decorre do
exercicio do poder de policia. A apuragdo da infracdo administrativa, a instauracdo de
procedimento para tanto ¢ a aplicacdo da respectiva sangao corresponde a atividade do poder
de policia.

Sendo assim, poder de policia é uma competéncia administrativa que abarca
intervengdes da Administragdo Publica que buscam interferir na atuagdo do particular, de uma
forma que limite e condicione sua atua¢io’. Nesse sentido é que resta claro que a regulacio se
utilize do poder de policia de forma permanente, pois a agéncia reguladora, especificamente a
ANVISA, se utiliza do seu poder de policia para intervir nas atividades dos entes regulados,
restringindo-as, em alguma medida.

Via de consequéncia, a ANVISA ¢ dotada de poder de policia porque tem o poder-dever
de protegdo a satde. Nesse sentido é que ela, enquanto agéncia reguladora do Estado que ¢
dotada especializagdo para regular a saude e exercer a vigilancia sanitaria, “... deve acionar
tecnologias de intervencdo, informacdes, metodologias e estratégias afinadas com o
conhecimento cientifico atualizado e os valores estabelecidos na nossa Constitui¢do.””®

O direito administrativo sancionador, na visdo de Aratjo’’, sofreu mais recentemente

uma expansdo, que destacou trés fatores que entende mais relevantes para a contribuicéo dessa

%2 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo; GARCIA, Flavio Amaral. A aplicacio das sangdes regulatorias.
Revista Juridica de Seguros, n. 01, nov/2014, p. 21-27, p. 23.

9 A doutrina recente explora a necessidade de alteragio o termo poder de policia, inclusive Margal Justen Filho,
na obra citada, em seu Curso de Direito Administrativo. No entanto, essa discussdao nido sera abordada neste
trabalho, que apenas aborda esse tema, na medida em que se relaciona com a san¢do aplicada por agéncias
reguladoras, a saber, a ANVISA.
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134-135.
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978-85-232-0652-9. Available from SciELO Books , p. 13.
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efetividade dos direitos fundamentais. In: ARABI, Abhner Youssif Mota; MALUF, Fernando, MACHADO
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expansdo. O primeiro deles diz respeito ao crescente dinamismo da sociedade atual, que exige
que os agentes estatais atuem e respondam de forma igualmente dindmica. Em segundo lugar,
destacou o ja mencionado Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, que aconteceu a
partir da década de 1990, e a concomitante alteracdo do papel do Estado, que exigiu do Estado
um ambiente normativo mais seguro e estavel, inclusive no ambito do direito sancionador. Por
fim, menciona como terceiro fator a difundida frustragdo com o Direito Penal, que fez com que
a descriminalizagdo fosse acompanhada de um movimento de administrativizagao.

Fato ¢ que dois dos trés fatores destacados se relacionam de alguma maneira com a
atuacdo das agéncias reguladoras. Isso porque o mencionado Plano Diretor e as alteragdes da
forma de intervencdo estatal estdo diretamente relacionados com a criacdo das agéncias
reguladoras. Além disso, as agéncias reguladoras também séo os entes estatais que conseguem
responder de forma mais dinamica as alteragdes dessa sociedade atual, complexa e também
dindmica.

A propésito, acerca da complexificagio e dinamismo da sociedade atual é que Fonseca”
propde a superacao da ideia de universalidade tematica das leis, ja que o Poder Legislativo,
diante de sua forma propria de atuagdo, ¢ da necessidade de atendimento a prazos e tramites
proprios, ndo consegue dar respostas suficientemente rapidas ou suficientemente especificas
para questdes atinentes a determinados setores econdomicos. De acordo com essa visdo, a
regulagdo é que estaria apta a responder a essas demandas, pois ela corresponderia justamente
a um conjunto de medidas destinadas a intervir, por meio do Estado, em determinado setor da
economia que esteja ou tenha o potencial de estar em desequilibrio, um mercado com falhas
estruturais. Identificada a falha de mercado ¢ que se identificara a melhor forma de regulagao,
bem como o grau de incidéncia da regulacao.

Sendo assim, e dentro desse raciocinio, fica evidente que as agéncias reguladoras,
enquanto 6rgdos destinados a promover a regulacdo estatal de setores economicos de forma
descentralizada, estdo diretamente ligadas ao dinamismo social da atualidade e, por
consequéncia, estdo diretamente ligadas também a expansdo do direito administrativo

sancionador.

NETO, Marcello Lavenere (Coord.). Constituicdo da Republica 30 anos depois: uma analise pratica da eficiéncia
dos direitos fundamentais. Estudos em homenagem ao ministro Luiz Fux. Belo Horizonte: Forum, 2018. p. 435.
% FONSECA, Francisco José Defanti. Reserva da Regulagio da Administragio Publica. (in) Teoria do Estado
Regulador, Volume II. Curitiba: Jurua, 2016, p. 143-150.
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Apesar de entender que a ideia de Direito Penal minimo contribuiu para a expansao do
direito administrativo sancionador, na visdo minoritaria de Aranjo®, as sancdes aplicadas no
ambito penal tém como objetivo a imposicdo de castigo, enquanto a sangdo no direito
administrativo sancionador possui uma fung@o mais ampla, de estimulo a comportamentos, por
meio de seu objetivo regulatorio.

A sangdo concebida dentro do direito administrativo sancionador tem o proposito de
moldar comportamentos. O objetivo maior ¢ de dissuasdo do cometimento, por particulares, de
ilicitos administrativos, se afinando, portanto, com a atividade regulatoria exercida pelas
agéncias reguladoras. “A conduta ilicita pode afetar, assim, as atividades econdmicas ¢ a
producdo de riqueza, e, a depender do modo como a sua pratica é desestimulada, teremos um
modelo sancionador eficiente ou in&bil para proporcionar o desenvolvimento de um Estado.”!%

Além dessa sua fun¢ao geral do direito administrativo sancionador, cada san¢do possui
também sua finalidade, de modo que a eficacia da sang@o esta diretamente relacionada com a
eficacia e eficiéncia do comportamento que aquele sistema regulatdrio visa a atingir.

Por conta disso ¢ que o Tribunal de Contas da Unido — TCU realiza o monitoramento
da efetividade das sang¢des aplicadas pelas agéncias reguladoras. Assim é que por meio de
relatorio de auditoria (TC 001.814/2019-2), o TCU examinou o processo administrativo
sancionador no ambito da ANVISA e concluiu por sua baixa efetividade no que se refere a
aplicagdo de multas.

A Lein®6.437,de 20.8.1977, é que regula as infra¢des sanitarias e estabelece as sangdes
aplicaveis a cada uma delas, sendo que a multa ¢ um dos tipos de sangdes que podem ser
aplicadas pela ANVISA. Em seu artigo 10° estdo previstas as infragdes ¢ as possiveis sangdes
aplicaveis a cada uma delas. Como a vigilancia sanitaria engloba uma ampla gama de
atividades, também as infragdes sanitarias variam bastante, de modo que se deixa de listar cada
uma delas. As infragdes vao desde “V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria,
alimentos e outros, contrariando a legislacao sanitaria”, até “ XXXIX - interromper, suspender

ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de
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uso continuado ou essencial a saide do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado”!’!. Fato ¢ que que o mencionado artigo 10 possui quarenta e
dois incisos e todos eles contém, entre as penalidades previstas, a op¢do da aplicagdo da
penalidade de multa.

Além das infragdes previstas na Lei n® 6.437/1977, as infragdes sanitarias também estdo
tipificadas infragdes no ambito da Lei n°® 9.294, de 15.7.1996, que dispde a respeito das
restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcoolicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, restrigdo essa prevista ja no artigo 220, §4°, da Constituicdo
Federal; e no ambito de resolugdes internas emitidas pela ANVISA a respeito de atividades
relacionadas de portos, acroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Detectada a infragdo, ¢ lavrado Auto de Infragdo Sanitaria — AIS por servidor da
ANVISA, atuando no exercicio da competéncia do Poder de Policia da agéncia, que da base ¢
inicia o Processo Administrativo Sanitario — PAS. Esse procedimento esta previsto também na
Lei n°® 6.437/1977. Importante mencionar que antes da lavratura do auto de infracdo ha uma
fase de analise de denuncia, buscas ativas e atuagdo com base em programagao pré-definida
que visam a identificar as condutas e os dispositivos desrespeitados.

A partir de entdo, o processo se inicia com a citagdo do autuado, apresentacao de defesa,
analise dos argumentos e fixacdo de penalidade pela decisdo de primeira instincia
administrativa de acordo com os critérios do ja mencionado artigo 10 da Lei n® 6.437/1977 ¢
do artigo 9, da Lei n° 9.294/1996. H4 também previsdo para que seja interposto recurso
administrativo, que sera julgado pela segunda instancia da ANVISA. Ha ainda a previsao de
uma terceira instidncia, no caso da ANVISA, que julga recursos oriundos nio apenas do
processo administrativo sanitario, mas também interpostos contra decisdes de outras areas da
agéncia. A verdade ¢ que como medida adotada a partir de uma primeira fiscalizagdo do TCU,
a ANVISA elaborou a RDC 255, de 10.12.2018, que criou a Geréncia Geral de Recursos
(GGRECQ), que ¢ quem julga os recursos em segunda instancia administrativa, antes da Diretoria
Colegiada.

No caso da aplicagdo de penalidade de multa, o crédito é constituido e a primeira
cobranga ¢ efetuada pela area responsavel. Caso ndo haja pagamento, aquele que foi penalizado

¢ inscrito em divida ativa e o processo ¢ encaminhado para a Procuradoria Federal que atua

100 BRASIL. Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infragdes a legislagio sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16437.htm. Acesso em 10.12.2021.
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junto @ ANVISA para uma analise prévia da legalidade da constitui¢do do crédito passivel de
inscricdo em divida ativa e execugdo fiscal.

De forma simplificada, essas sdo as fases do processo administrativo sanitario que € o
procedimento, via de regra, utilizado para a aplicacdo de multa por parte da ANVISA. No
entanto, o que se busca propriamente examinar sao os indices de aplicacdo de multa e efetivo
recebimento do valor da san¢do ou, em outras palavras, a probabilidade de que uma atuacao
efetivamente gere a aplicag@o da penalidade de multa e o seu respectivo cumprimento.

O TCU, ao examinar a velocidade média de julgamentos dos processos administrativos
sanitarios, afirmou que sdo necessarias mudangas drasticas na eficiéncia processual da Geréncia
Geral de Recursos, pois afirmou que sem essas alteragdes o tempo médio de tramitagdo dos
recursos ndo apenas ndo iria diminuir, mas aumentaria, “havendo o justo receio de que, no
limite, havera prescrigio em massa de processos”!%2.

Tal conclusdo do relatério de auditoria consolidado no d&mbito do TC 001.814/2019-2
se deve aos numeros encontrados na investigacdo do TCU.

No periodo de 2015 e 07/2019, verificou-se que 7.004 PAS transitaram em julgado.
Com base nesses processos, foram aplicadas multas que totalizaram R$ 117.343.913,00; o
tempo médio entre a autuagdo e o transito em julgado foi de 1.879 dias (5,1 anos); e o valor
total arrecadado dessas multas foi de R$ 41.232.580,00.

Além disso, das multas aplicadas, 45% foram pagas, representando 35% do valor total
das multas. Quando separadas de acordo com o valor, as multas de valor entre R$ 50.000,00 e
R$ 500.00,00 tiveram um indice de ndo pagamento bem superior as outras faixas, de 73,76%,
o que explica a baixa representatividade, em termos de valor, das multas pagas. Ainda de acordo
com os dados, 72% do valor total das multas sdo de multas mais elevadas, o que demonstra que
quando as empresas sdo multadas em valores mais elevados, ha maior probabilidade de
interposicao de recurso.

Do total de 7.004 multas transitadas em julgado, analisando-se as 2.800 multas de maior

valor (40% do total), estas representam 80% do valor total das multas aplicadas. Em outras
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palavras, 40% do total de multas aplicadas corresponde a 80% do valor de todas as multas
aplicadas somadas.

Conforme ja exposto, caso a multa cobrada administrativamente ndo seja paga, o
processo € encaminhado para que seja realizada a cobranga judicial. Ocorre que, ainda assim,
o percentual de pagamento mesmo com essa nova cobranga ¢ de 19%.

A ANVISA, quando comparada com as demais agéncias, ¢ a que possui maior nimero
de entes regulados e menor porte econdmico. A Agéncia regula um mercado que representa
aproximadamente um quarto do PIB brasileiro, de acordo com o TCU.

Além dos dados relativos aos valores de multa aplicados pela ANVISA e efetivamente
cobrados, outros dados também apurados pelo TCU se juntam a esses na demonstragdo de que
0 processo administrativo sanitario possui um baixo indice de puni¢do dos infratores, isto ¢, o
o processo administrativo sanitario acaba por ter sua efetividade reduzida, sendo eles: os dados
de tempo médio entre a autuacdo e o transito em julgado, que € de 5,1 anos e o dado de que
35% dos processos que transitaram em julgado tiveram declaragio de prescrigdo (2.471
prescritos de um total de 7.004).

Foram também considerados improcedentes 852 processos, de modo que somados aos
processos considerados prescritos e ao total de processos que transitou em julgado, tem-se que
10.327 processos tiveram seu transito em julgado regularmente decretado no periodo entre 2015
e 2019. Sendo assim, de acordo com esse novo total, 24% dos processos tiveram prescrigdo
decretada.

E importante mencionar que o proprio relatorio de auditoria, remetendo a Nota Técnica

n°® 35/2019/SEI/DIRE4/ANVISA afirma que:

“No intuito de melhor agir sobre o risco sanitario decorrente de infragdes, muitas
vezes involuntarias, ¢ importante ndo desestimular alguns comportamentos por parte
de eventuais infratores, como a comunicagio a ANVISA quando da eventual
fabricagdo e distribui¢do ao mercado de algum lote de produto fora das especificagdes.
A punicdo severa em casos assim, ainda que se trate de inegéavel infracdo as normas
de fabricag@o, certamente inibiria tais comunicagdes as autoridades sanitérias, o que
aumentaria o risco da populagdo exposta ao produto fabricado fora dessas
especificagdes.”!%?
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A conclusdo da analise desses dados é de que a cada quatro autos de infrag@o sanitaria
lavrados que tiveram desfecho definitivo, um foi declarado prescrito ¢ outros trés transitaram
em julgado. Desses trés, apenas metade foi efetivamente paga, isto €, apenas 1,5 autos de
infragdo realmente cumpriram a finalidade de educagio ou de punicdo da entidade regulada, o
que demonstra um baixo indice de efetividade do processo administrativo sanitario, o que
resulta necessariamente em uma baixa efetividade da regulacéo sanitaria.

Adicionalmente, o Tribunal de Contas da Unifo ainda calculou, aproximadamente, o
valor gasto em cada processo. Entendeu-se que um processo consome, em média, 39 horas de
trabalho de servidores que ocupam o cargo de especialista e 11 horas de coordenadores das
areas. Portanto, desconsiderando-se ainda as horas gastas por estagiarios e técnicos
administrativos, e desconsiderando também o tempo gasto na fase preliminar, até a intimagéo
dos autuados, o custo médio mensal de um processo na ANVISA é de R$ 20.000,00 com
salarios de servidores do cargo de especialista; R$ 23.000,00 com salarios de coordenadores;
chegando-se ao custo médio de R$ 6.000,00 a tramitagdo de um processo administrativo
sanitario para a autarquia. Estdo excluidos desse calculo também os gastos com notificagdes e
com publica¢des no Diario Oficial da Unido. O relatorio destaca ainda o custo de oportunidade,
ndo apenas o custo financeiro, visto que os servidores alocados na andlise desses processos
poderiam estar realizando outras atividades de competéncia da ANVISA, ainda mais quando se
considera que a propria autarquia alega ter um baixo nimero de pessoal, o que ndo permite que
a Agéncia exerca plenamente todas as suas atribuigdes.

O relatdrio considerou ainda que 36% das multas aplicadas eram de valor de até R$
6.000,00, de modo que, nesses casos, o valor gasto com a tramitagdo do processo administrativo
sanitario nem ao menos pagou os custos para o tramite do processo. Constatou-se ainda que até
7/2019, 55% ainda ndo haviam sido pagas.

Importa mencionar ainda que o Tribunal de Contas da Unido identificou oportunidades
de melhoria na Lei n° 6.437/1977, que, como ja dito, define as infragdes sanitdrias e as
respectivas sangdes, sendo elas: a alteragdo das notificagdes de meio fisico para meio eletronico,
importando ainda em um possivel desconto de 40% no valor da multa ao infrator que aceitar o
recebimento eletronico; priorizar a apuragdo de infragdes sanitarias com risco sanitario médio
ou alto; aumento do valor maximo da multa de R$ 1.500.000,00 para R$ 100 milhdes; e a

previsao de utilizacdo de Termo de Ajuste de Conduta (TAC).
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A discussdo a respeito da previsdo expressa de possibilidade de celebragdo de Termo de
Ajustamento de Conduta indicada pelo Tribunal de Contas da Unido perdeu seu objeto porque
arecente Lei Geral das Agéncias Reguladoras (Lei n® 13848, de 25.6.2019) prevé a autorizagdo
para utilizacdo desses instrumentos no ambito das agéncias. No entanto, o importante a esse
respeito € que o Tribunal de Contas da Unido destaca entender que o processo administrativo
sanitario ndo estd atingindo o seu objetivo sancionador, de modo que entende ser salutar que
sejam buscadas medidas alternativas a simples autuag@o e aplicagdo de multa, para que as
decisdes regulatorias possam se tornar mais efetivas. Nos termos do quanto exposto no
relatorio, a utilizagdo do Termo de Ajustamento de Conduta — TAC, enquanto mecanismo
alternativo de solugdo de conflito, ... apresenta maior probabilidade de correcao dos problemas
que geram as recorrentes aplicagdes de multas, pois as partes formulardo nesse acordo as
condigdes, prazos e forma de ajustamento das condutas recorrentemente infringidas pelos
regulados.”!%

Outros achados foram feitos pelo relatorio de auditoria do Tribunal de Contas da Uniéo,
além da proposi¢do de outras solugdes, como aumento da transparéncia das decisdes, criagdo
de uma area gestora dos processos, etc. Tais achados ndo serdo ora examinados, ja que nao
interessam ao objeto deste estudo, de modo que o que importa salientar é a baixa efetividade
do processo administrativo sanitario, com o baixo indice de recolhimento das multas aplicadas.

A evidéncia do baixo indice de pagamento das multas demonstra justamente a baixa
efetividade da regulag@o ou a baixa capacidade de direcionamento do comportamento dos entes
regulados. A ineficiéncia das sang¢des significa a ineficiéncia da regulagdo. Ora, de nada adianta
a previsao de determinadas normas e determinados comportamentos que devem ser seguidos,
se ndo ha eficiéncia na puni¢do daqueles que ndo se comportam da maneira esperada ou
decidem descumprir determinados preceitos.

Por isso é que o que se busca estudar ¢ justamente solugdes alternativas para que a
ANVISA nio reste tdo dependente dos processos administrativos sanitarios, ja que problemas

diversos, de natureza diversas, contribuem para que esse tipo de processo nao seja efetivo na
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aplicacio ou recolhimento das multas aplicadas. A esse respeito, Araujo'®> menciona que “...
ndo so6 a sangdo pode comprometer direitos fundamentais, como também, ¢ com a mesma
intensidade e gravidade, a falta de efetividade do Direito Sancionador”. E justamente esse

problema, por ser tdo relevante, que sera explorado nos capitulos seguintes.

2. A REGULACAO, AS RAZOES PARA REGULAR, OS MECANISMOS
REGULATORIOS E A TEORIA DA REGULACAO RESPONSIVA

21 OS OBIJETIVOS ATUAIS DA REGULACAO: QUAIS INTERESSES
JUSTIFICAM A REGULACAO?

Conforme ja se tratou, o Estado, a partir das crises sofridas apds o fim da Primeira
Guerra Mundial e com a Grande Depressao, nos Estados Unidos, passou a intervir diretamente

13

na economia nos Estados, a tal ponto que a intervengdo estatal constituiu “... politica
fundamental dos Estados modernos e desenvolvidos, constituindo-se o cerne dos principais
debates macroecondmicos do século XX.”'%. Na Europa ocidental houve efetiva prestagdo de
servicos e producdo de bens do Estado em determinados setores considerados de interesse
publico. Nos Estados Unidos, o New Deal introduziu um forte intervencionismo estatal, mas
ainda assim a atuag@o do Estado, ja nesse periodo, apresentava facetas regulatorias, ou seja, de
intervencao indireta, de modo que o Estado ndo atuou de forma tio direta quanto na Europa.'?’

Apbs novas crises economicas, esse paradigma foi substituido por influéncias de ideias
neoliberais, ou seja, aconteceram privatizagdes, desestatizagdes ¢ liberalizagdo de mercados.
Nascimento explica que mesmo com a mudanga de paradigmas, fato é que ndo houve o
afastamento completo entre Estado e economia'®®. Os setores que foram objeto dessas

privatizagdes e liberalizacdes seguiram ainda sob regulagdo estatal, de modo que o que ocorreu

ndo foi um afastamento do Estado da atuagdo econdmica, mas uma alteragdo de seu papel.

105 ARAUJO, Valter Shuenquener de. Direito administrativo sancionador no Brasil: uma contribui¢do
para a efetividade dos direitos fundamentais. In: ARABI, Abhner Youssif Mota; MALUF, Fernando; MACHADO
NETO, Marcello Lavenére (Coord.). Constituicdo da Republica 30 anos depois: uma analise pratica da eficiéncia
dos direitos fundamentais. Estudos em homenagem ao ministro Luiz Fux. Belo Horizonte: Forum, 2018. p. 438.

106 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdmica: uma leitura das teorias
da regulacdo. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n® 4, 191-238, p. 196.

197 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdmica: uma leitura das teorias
da regulacdo. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n® 4, 191-238, p. 196.

18 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdmica: uma leitura das teorias
da regulagdo. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n° 4, 191-238, p. 198.
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Nesse cenario surgiram as modernas teorias que buscam explicar e fundamentar o
Estado Regulador e sua respectiva atividade regulatdria, de modo a estruturar o Estado para a
sua tarefa de “... conduzir indiretamente a economia visando garantir a livre concorréncia,
corrigir ‘as falhas de mercado’ e guiar a economia & maximizagao do bem-estar social”!?’. Essas
teorias regulatorias foram fortemente influenciadas desde o comego por economistas, que
desempenharam um papel crucial com relagdo ao desenvolvimento da regulagio''”.

O que se nota é que ha consenso na doutrina em afirmar que, sob o ponto de vista
econdmico, a funcdo regulatéria do Estado, nesse sentido de intervencdo indireta na

1 "acontece de modo a buscar sanar falhas identificadas em determinado mercado,

economia
por meio de uma intervengio que pode acontecer com intensidades diferentes'!2.

No sentido moderno, de acordo com Marques Neto, a regulagcdo se da por meio da
alteracdo do paradigma de atuacdo estatal, que ndo mais presta determinados servigos ou
fornece determinados bens de forma indireta, mas utiliza mecanismos regulatdrios para uma
intervengdo indireta e enfatica nos mercados, utilizando para isso sua propria autoridade
coercitiva'l3.

A esse respeito, Aragdo assim resumiu o conceito de regulagdo estatal da economia:

113

. conjunto de medidas legislativas, administrativas, convencionais, materiais ou
econdmicas, abstratas ou concretas, pelas quais o Estado, de maneira restritiva da
autonomia empresarial ou meramente indutiva, determina, controla, ou influencia o
comportamento dos agentes econdmicos, evitando que lesem os interesses sociais
definidos no marco da Constituicdo e os orientando em dire¢des socialmente
desejaveis.”!

Lopes define a regulagdo como uma tecnologia utilizada pelo Estado para intervir na
economia, que depende ndo apenas da existéncia de uma justificativa para essa interferéncia,

como também de um aparato técnico para tanto''>. “O objetivo dessa tecnologia ¢ a produgio

19 NASCIMENTO, Carlo Bruno Lopes do. Dificuldades de regulagdo econdmica: uma leitura das teorias
da regulagdo. Revista Juridica Luso Brasileira, 2015, Ano 1, n° 4, 191-238, p. 199.

119 VELJANOVSKI, Cento. Economic Approaches to Regulation. In: BALDWIN, Robert; CAVE,
Martin; LODGE Martin (org.). The Oxford Handbook of Regulation. Oxford: Oxford University Press, 2010, p.
1.

I Doutrinariamente, ndo ha consenso sobre o conceito de atividade regulatoria do Estado. No entanto,
os doutrinadores citados neste estudo explicam que consideram atividade regulatéria apenas aquela que intervém
no dominio econdémico de forma indireta.

112 TRINDADE, Adriano Drummond Cangado Trindade. A teoria da regulagdo econdmica aplicada ao
Setor Mineral Brasileiro. Revista de Direito Setorial e Regulatorio, v. 5, n. 22, p. 53-78, outubro 2019, p. 55.

13 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Agéncias reguladoras: instrumentos de fortalecimento do
Estado. Sdo Paulo, Abar, p. 18.

14 ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. 3* Ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 40.

S LOPES, Othon de Azevedo. Fundamentos da regulagdo. Rio de Janeiro: Editora Processo, 2018. p.
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de uma utilidade publica essencial, em regime de mercado.”''®. Ainda a esse respeito, o autor
prossegue afirmando que essa atividade do Estado ¢ direcionada ao mercado, para que ele seja
direcionado no sentido de produzir “utilidades de interesse publico”, de modo a maximizar o
bem-estar. A adequagdo da regulagdo ¢ aferida, portanto, a partir de sua capacidade de entrega
dos produtos regulados'!’.

Nesse mesmo sentido, um dos principais critérios que da legitimidade para a regulacao
¢ sua capacidade de produzir eficiéncia. Isto é, o que legitima a incidéncia da regulagdo sobre
determinado mercado é a sua capacidade de produzir eficiéncia''®. Seria contraditério, para
dizer o minimo, que se estabelecesse todo um aparato regulatdrio que terminasse por criar
ineficiéncias no funcionamento de determinado mercado.

Ainda que de um ponto de vista estritamente econdmico se trate especificamente das
falhas de mercado, fato é que a teoria da regulacdo pelo interesse publico leva em conta que
apesar de a regulacdo buscar o equilibrio de determinado mercado, buscando corrigir
determinadas falhas decorrentes de sua livre atuagdo, a regulagdo também se orienta, antes de
tudo, pelo atendimento ao interesse publico. De acordo com essa teoria, além dos elementos
econdmicos, também serdo levados em conta parametros de cunho social, que deverao guiar a

atividade estatal regulatéria''’

. O viés mercadologico € muito limitado para englobar, de forma
apropriada, a protegdo a certos direitos de natureza constitucional, que protegem valores que
ndo sdo econdmicos ou que sejam pouco econdmicos, mais voltados para a justica social, e que
ainda assim se encontram no campo da regulagio'>’.

Nesse sentido € que as teorias do interesse publico, em suas diferentes versdes, levam
em consideragdo diversos valores coletivos que justificam a intervengdo estatal na atividade
privada, “tais como redistribuigo, valores coletivos, diversidades de preferéncia, integracao de

hipossuficientes e prote¢io de geragdes futuras e do meio ambiente”!2!,
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Moreira Neto 22

, partindo do fundamento econdmico, explica que o livre mercado parte
de interesses egoistas, no sentido de que as empresas buscam maximizar seus lucros, enquanto
os consumidores buscam maximizar suas proprias utilidades, mas ndo ha, aqui, qualquer
preocupacao com o beneficio social. No entanto, na pratica, essa dindmica apenas funciona se
dois requisitos forem atendidos: a inexisténcia de dominagdo de mercados, com a possibilidade
de livre entrada e saida de novos agentes; e a inexisténcia de externalidades, “... como os custos
ou prejuizos involuntarios causados por um agente econdmico para produzir um bem ou
servico”!23. Nesse sentido ¢ que se justifica a intervencao estatal, na medida em que se constitui
em um terceiro que busca restabelecer tal equilibrio e com poder para tanto.

A escola dominante a respeito da regulagdo esta fortemente relacionada com a teoria da
public choice, que presume que o comportamento do individuo no mercado ndo ¢ diferente de
seu comportamento na arena politica, de modo que o individuo age, nos dois casos, para
maximizar suas preferéncias individuais. Os teoricos da public choice presumem que essas
escolhas individuais vdo gerar a maximizagdo do bem-estar social, sendo assim, a intervengdo
regulatoria deve ocorrer apenas nos casos de falha do mercado para garantir o seu
funcionamento adequado'**.

As teorias da public choice se inserem na ciéncia social como ramo que busca estudar

as causas econdmicas do comportamento do Estado'?’

e estdo doutrinariamente enquadradas
como teorias do interesse privado da regulagﬁol%. Para tentar explicar o comportamento
politico, as teorias da public choice utilizam o racional das técnicas econdmicas, especialmente
o racional econémico e com frequéncia tratam da necessidade de domar a atividade estatal e ha
uma certa predisposi¢io a defesa do Estado minimo'?’.

Segundo as teorias do interesse privado da regulagdo, a realizacdo do interesse publico

seria uma coincidéncia rara, ja que a regulacdo, na concepgao dessas teorias, seria impulsionada
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por grupos ou individuos que buscam maximizar o bem-estar relacionado a seus respectivos
grupos. Sendo assim, a regulagdo acabaria por atender aqueles grupos mais estruturados ou com
maior poder de influéncia para atuar no sentido de que a regulacdo estatal acabasse por
beneficia-los'?.

Uma das criticas tecidas pelas teorias do interesse privado da regulacéo ¢ justamente de
que a teoria do interesse publico deixa de levar em considera¢do a possibilidade de que os
agentes econdmicos possam capturar o ente regulador, o que pode vir a acontecer com o tempo
e que é considerado um desvio nos propositos da regulagdo, ja que aquelas que deveriam ser os
destinatarios da regulagdo passam a governa-la em detrimento de outros grupos de interesse'’.
Essa teoria da captura, no entanto, deixa de explicar de que modo isso acontece, razao pela qual
pode ser vista como uma hipotese'°.

Além disso, o proprio regulador pode ter interesses econdmicos, ja que muitas vezes
cabe a ele negociar com o legislador seus or¢amentos, de modo a obter prioridade em
detrimento de outros setores regulados, o que abre a possibilidade da atuacdo indireta dos
agentes econdmicos, que podem agir e pressionar os agentes legislativos quando possuem esse
acesso, 0 que acontece no cendrio politico brasileiro'!.

George Stigler propds a teoria economica da regulagdo, que teve como diferencial o
estudo do mercado regulatorio, buscando explicar quem seriam os beneficiados e prejudicados
da regulagdo, qual a forma deveria assumir a regulacdo e quais seriam suas repercussoes sobre

132

a alocagdo de recursos, tudo isso sob a légica da public choice’>*. Assim, a conclusdo a que

chegou Stigler ¢ similar a conclusdo da teoria da captura, mas com o diferencial do racional
envolvido'*3,

Conforme a teoria economica da regulacdo de Stigler, o Estado é detentor do poder de
coagdo, capaz de ameacar ou ajudar determinada atividade econdmica. Nesse sentido é que a

regulagdo pode ser imposta a determinado setor ou até mesmo perseguida por ele. De acordo
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com a teoria econdmica impulsionada por Stigler'*, via de regra, a regulagdo ¢é perseguida pelas
industrias de determinado setor, de modo que acaba por ser concebida para que atue em seu
beneficio.

Citando diversos exemplos, Stigler'*> menciona que a industria pode obter quatro tipos
de politicas regulatorias do Estado: a subvencdo em dinheiro; o controle sobre a entrada de
novos concorrentes; a influéncia sobre poderes do Estado que atuem sobre produtos
complementares ou produtos similares ou substitutos; ¢ a fixacdo de pregos. Assim é que os
entes regulados agem em busca desses poderes do Estado, de modo que a regulagdo ¢é disputada
pela industria para que tais poderem atuem em seu favor.

A analise econémica do direito prefere as teorias do interesse privado da regulagdo em
detrimento da teoria do interesse publico e da teoria da captura, de modo que essa preferéncia
reflete uma adocdo de uma teoria que enxerga a regulagdo do Estado “... como um produto em
disputa por diversos grupos de interesse dispostos a investir em benesses governamentais,
estando a intervengdo do Estado sujeita a andlises de eficiéncia”!.

Por fim, as teorias institucionais da regulagdo tentam enxergar esse fendmeno fora da
logica de maximizacdo do bem-estar e da corre¢do de falhas de mercado com o objetivo de

13

alcancar determinado interesse publico. Para essas teorias, os agentes regulados
movimentam-se em espagos regulatorios, organizados por regras, procedimentos e outros
condicionantes sociais”'?’. Assim ¢ que a diferenca entre os interesses publicos e privados
acabam por se misturar, na medida em que a regulagdo ¢ vista como um produto da atuacao de
legisladores, agéncias reguladoras, atores econdmicos do setor regulado e consumidores, que
estdo inseridos em um ambiente complexo, em que cada um desses atores desempenha um papel
institucional'*8,

A teoria responsiva da regulagdo, conforme ainda se verad adiante, ¢ uma das teorias

classificadas como teoria institucional, ja que a sua concepgdo rejeita a ideia de simples
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separagdo entre interesse publico e privado, bem como a ideia de equilibrio entre esses
interesses'*.

Na otica de Aranha'?’, as categorias da literatura regulatéria que classificam as teorias
como de interesse publico e de interesse privado para explicar a regulacdo tém atrapalhado o
esclarecimento do aspecto juridico da regulagdo. De acordo com o autor, o interesse publico
tao criticado pelas teorias econdmicas da regulagdo € distinto do interesse publico concebido
pela teoria juridica do direito publico.

“A justificativa juridica da regulagdo é a protegdo de direitos”!*!. As teorias ora descritas
foram desenvolvidas a partir de juizos economicos e politicos, desconsiderando o movimento
constitucionalista, que afirmou o conteudo dos direitos fundamentais a que deve se submeter a

decisdo politica'*?

. Quaisquer ponderacdes a respeito dos efeitos da estratégia regulatoria
adotada, diante de seus efeitos econdémicos, politicos e sociologicos, apenas se resolve a partir
dessa premissa da teoria juridica de que a regulag@o se justifica em razao da protegao de direitos
fundamentais.

Para uma analise juridica, portanto, ndo se deve considerar a inten¢do por tras do
processo do fazimento de determinada lei, se em atendimento a determinado interesse publico
ou privado. Isso porque, na visdo de uma teoria juridica da regulacéo, esse processo deve ser
examinado a partir da adequagdo e pertinéncia do fendmeno regulatorio para o atendimento dos
principios e regras juridicas que determinam os direitos fundamentais constitucionalmente
protegidos. Nesse sentido, para a analise juridica da regulagdo interessa saber se regulador e
regulado agem em conformidade ou ndo com a orientacdo normativa, de modo que podem vir
a ser participes no esfor¢co de alcance do objetivo da eficiéncia regulatéria para as teorias
juridicas como a teoria responsiva da regulagio '*.

Marques Neto'#

entende que o conceito estabilizador da regulagdo, ou seja, esse
conceito de intervencdo apenas para garantir o equilibrio do funcionamento do mercado, ¢é

deveras restritivo, especialmente quando se considera o contexto brasileiro e a existéncia dos
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principios presentes no artigo 170 da Constituicdo Federal, que ndo s@o passiveis de serem
alcancados simplesmente por meio da atuagdo estatal estabilizadora, que garante o bom
funcionamento do livre mercado.

Apesar de a defini¢do dos objetivos a serem alcancados pela atuagdo estatal, de um
modo genérico, ndo ser matéria pertinente aos orgdos reguladores, mas que devem ser definidos
no ambito politico, de defini¢do de politicas publicas, fato é que cabe aos agentes reguladores
definir, dentro de suas competéncias ¢ a partir dos objetivos gerais das politicas publicas, quais
instrumentos e estratégias serdo adotados com a finalidade de atingir tais objetivos, gerando “o
menor desequilibrio possivel” no ambiente regulado'*.

Assim ¢é que a regulacdo, sob essa oOtica, possui além de uma fungao estabilizadora, uma
fungdo redistributiva, que inclui o interesse piblico como guia da atividade estatal interventora,
que deve atuar para que os objetivos gerais definidos pelas politicas publicas sejam alcangados
pela atividade regulatoria, sempre de uma perspectiva de mediagdo de interesses e de busca do
equilibrio do setor regulado'*®.

Essa percepcio de Marques Neto!” também se baseia na mudanca da forma de atuacio
estatal ao longo do tempo. Se antes se presumia o antagonismo entre o interesse publico € o
interesse privado, na moderna regulagdo, o Estado busca pautar sua atuagdo pela
compatibilizagdo do interesse publico e do interesse privado, ja que se passou a admitir que a
atuacgdo dos particulares é essencial & consecucgdo do interesse publico. De acordo com esse
pensamento, portanto, o Estado deve buscar induzir, moldar, incentivar ¢ ordenar a atividade
do particular, antes mesmo de buscar suprimi-la.

Em funcdo do sucesso dessa técnica de intervencao do Estado, de modo a restabelecer
ou preservar esse equilibrio entre a maximizagao do lucro e o beneficio social, é que a atividade
regulatéria do Estado se estendeu também para a area social, em complemento da area
econdmica'*s,

O que ora se afirma, portanto, estd em linha com a superagdo proposta por Aranha, na

medida em que o interesse publico, nesse caso, esta intrinsecamente ligado aos principios

previstos constitucionalmente. Além disso, Marques Neto posiciona o particular também como
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realizador do interesse publico, o que abre espaco para visdo regulatoria que atende a uma
racionalidade reflexiva. No mesmo sentido, Lopes também entende que as grandes empresas,
enquanto estruturas complexas, desempenham um papel central no ambiente regulatorio, razao
pela qual também desempenham papel de interesse publico'®.

Na l6gica do atual Estado Regulador, o particular atua como parceiro do poder publico,
em que o Estado define, no cenario politico, os objetivos que devem ser alcangados por um
conjunto de principios. A forma como tais objetivos serdo alcancados depende da
materializagdo das estratégias regulatorias, que dependem, por sua vez, de um continuo
processo de realinhamento entre os interesses do Estado e do particular'°.

Como as decisdes regulatérias sdo tomadas a partir desses objetivos abertos a serem
alcancados a partir de um conjunto de principios, que sao definidos de forma precaria pela lei,
a regulacdo, por sua especificidade e pela necessidade de atendimento ao dinamismo social,
precisa pouco de regularidade, mas precisa essencialmente de consensualidade para sua
legitimagao'>!.

Assim ¢ que a regulagdo que é emitida pelo Estado, personificada na agéncia reguladora
no caso ora sob estudo, passa a ter dialogo com os codigos do sistema regulado e, ... a0 mesmo
tempo, pressiona e cede terreno para o alcance de um o6timo regulatério de conformidade
normativa capaz de abrir espaco, inclusive, a conduta virtuosa do particular para além da
conformidade exigida pelas regras juridicas™!>2.

Por fim, importante mencionar ainda que Aranha afirma que a teoria juridico-
institucional da regulagdo enxerga a estrutura regulatéria ndo apenas como decorréncia da
separagdo de poderes, mas também como uma “garantia institucional da preservagdo do
interesse publico em setores regulados: trata-se, portanto, da preeminéncia dos controles
substantivos e procedimentais de legitimidade da institui¢io reguladora™!3.

Diante desse viés o autor destaca ainda a teoria juridica processual administrativa, que
tem por foco a natureza do processo de tomada de decisdo por parte das agéncias reguladoras,

que preserva o interesse publico enquanto funcao do direito. Essa teoria se ocupa com o aspecto

149 LOPES, Othon de Azevedo. Fundamentos da regulagio. Rio de Janeiro: Editora Processo, 2018. p.
184.

130 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5% Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 128.

151 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Direito Regulatorio. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 90.

152 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatorio: Fundamentos de Direito Regulatorio. 5* Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 128.

153 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatorio: Fundamentos de Direito Regulatorio. 5* Ed.
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processual de manifestagdo do poder administrativo enquanto decisdo regulatéria, que se
justifica por sua funcdo autonoma de tomada de decisdo regulatoria, negando assim o
fundamento a teoria do public choice que tem por fundamento a dependéncia entre
congressistas, grupos de interesse e entidade reguladora'>*.

De igual modo, a teoria substantiva da regulagdo também se constitui em reagéo a essas
teorias que concebem a regulacdo como um mero produto de composicdo de interesses,
concebendo o fendmeno regulatdrio “como um fenémeno juridico institucional de protecdo de
bens juridicos maiores externos a estrita relagdo entre os atores regulados e seus interesses !,

Assim ¢ que a teoria da regulagdo responsiva sera estudada enquanto manifestagdo da
teoria juridica da regulacgdo, incorporando aspectos da teoria processual administrativa e da
teoria substantiva. Isso porque a teoria da regulagdo responsiva - sob o a 6tica de como se
desenvolve o fluxo de interagdo entre regulador e regulado para que seja atingida a finalidade
regulatoria - pode ser vista como uma teoria processual administrativa. Ainda assim, ¢ possivel

verificar também uma dimensdo substantiva nessa teoria, na medida em que termina por

estabelecer a persuasdo do regulado como objetivo!*®, conforme sera detalhado adiante.

2.2 MOLDAR COMPORTAMENTOS POR MEIO DE COMANDO E CONTROLE E A
MELHOR OPCAO?

Em se tratando da agdo do Estado diretamente sobre a esfera do particular - nesse caso
do ente regulado -, especificamente com o objetivo de aplicacdo de san¢do em face de um
descumprimento de norma - nesse caso norma que compde um conjunto de normas que buscam
guiar o setor regulado — ndo se estaria, portanto, unicamente diante do fendmeno do exercicio
do poder de policia por parte do Estado? Seria possivel, do ponto de vista juridico e do ponto
de vista da atuagdo Estatal, conceber que abrir mao desse poder/dever do Estado?

Na concepgdo classica, o poder de policia do Estado se ligava basicamente ao
direito/dever de repressdo que detinha o Estado, em nome de assegurar a ordem publica'’.

Como o Estado de Direito foi inaugurado, ao menos inicialmente, sobre valores liberais, que se

13 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5% Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 135.
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preocupavam precipuamente com a prote¢do das liberdades individuais, a atuagio do poder de
policia estatal acabou por ser limitada, de modo que a limitagao dos direitos individuais apenas
acontecia em casos excepcionais, para que fosse assegurada a ordem publica'®.

No Brasil, o sistema constitucional vigente antes da promulgagdo da Constitui¢do
Federal de 1988 especialmente se preocupava, em primeiro lugar, em proteger os interesses do

Estado, ja que era ele o protetor da ordem publica, valor supremo a ser protegido'>’

. Apesar de
se preocupar com as afirmacdes dos espagos de autonomia privada, que deveriam estar livres
da ingeréncia estatal, o direito constitucional classico ainda se preocupava, em primeiro lugar,
com a estruturacao do Estado e de seu aparato. Depois disso é que vinha a preocupagdo com a
defesa do individuo e sua autonomia privada'®.

A respeito da Constituicdo Federal de 1967, considerando-se as alteragdes feitas pela
Emenda Constitucional de 1969, Osoério observa, a respeito da ordem dos direitos ali tratados,
que além da Declaracéo de Direitos ocupar o Titulo II, trata-se primeiro da nacionalidade, para
s0 depois tratar dos direitos e garantias individuais, o que, por si s6, demonstra uma preferéncia
da nacionalidade sobre a cidadania'®!.

Nesse sentido € que o poder de policia do Estado ganha importancia diferenciada na
concepgdo do direito administrativo classico, na medida em que esse poder estatal tem por
objetivo intervir na atuagdo do particular de forma repressiva, de modo a garantir o valor
constitucionalmente mais bem guardado: a ordem da publica'®?. No sentido classico, portanto,
o poder de policia estava muito conectado a soberania estatal, a supremacia do interesse publico

sobre o interesse particular'®,
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Na otica de Medauar'®, na doutrina de direito administrativo classica, o ato
administrativo ¢ a figura central em torno do qual se estrutura toda a teoria juridica. Grande
parte da doutrina classica do direito administrativo se desenvolveu na primeira metade século
XX'%, quando a necessidade de afirmacdo do ato administrativo, enquanto instrumento de
poder do Estado, ainda era uma necessidade premente, ja que o contexto historico vivido era de
um Estado centralizador. No Brasil, a década de 70 foi a ¢poca em que a maior parte desses
estudos classicos a respeito do ato administrativo foi produzida.

E nesse contexto que o poder e policia, no sentido classico, se insere na doutrina do
direito administrativo, de modo que o poder estatal de impor san¢des ao particular, ainda mais
nos moldes em que ora estudados, em que se esta a tratar de san¢des aplicadas por uma agéncia
reguladora, precisa passar por uma releitura contempordnea para que se compatibilize com
principios e fundamentos do direito regulador.

As alteragdes historico-sociais ja delineadas, que acabaram por gerar uma maior
complexidade social, fizeram com que o Estado passasse a ter outros modos de intervengao,
além daquela ja tradicional interveng@o na seguranga publica. Em outras palavras, o &mbito da
intervengdo estatal se ampliou, passando a incluir, por exemplo, a interven¢do no ambito da
economia'®,

Di Pietro entende que a ampliagdo do poder de policia se deu em dois sentidos. Esse
poder se ampliou, deixando de se relacionar apenas com a seguranga publica. Isso porque o
conceito de ordem publica também sofreu mutagdo ¢ passou a comportar também a ordem
econdmica e social, o que inclui nessa esfera de prote¢do da ordem publica também a satde,
logo também passivel de intervengdes na seara privada pelo poder de policia do Estado. Além
disso, esse poder se ampliou também no sentido de incluir a possibilidade de imposi¢ado, por
parte do Estado, de obrigagdes de fazer. Em tltima instancia, independentemente da obrigagdo
criada ao particular, o Estado, no exercicio de seu poder de policia, impde limitagdes ao

particular com o objetivo de protecio do interesse publico'®”.
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A regulagdo ¢ uma das modalidades de intervencgdo estatal, que cria limitagdes ao
particular, e se orienta para determinado setor econdmico, com o objetivo de impor
comportamentos que orientem esse setor regulado ao atendimento de determinado interesse
168

publico *°. De acordo com Justen Filho, “A regulacdo é um estagio posterior nessa evolugao,

em que o Estado restringe a autonomia dos particulares, visando a constrangé-los ou a induzi-
los a produzir as condutas reputadas como socialmente uteis ou indispensaveis.”'®’

Aragdo, por sua vez, propde uma ressignificagdo do conceito de poder de policia, sob o
prisma do Estado democratico de Direito, a partir de sua funcionalizagdo diante do interesse
publico a ser atendido pelos atores privados. Diante disso, o poder de policia se aproximaria do
conceito de regulacdo, no sentido de que se acresceria a atividade de fiscalizagdo, outras
atividades que visassem a direcionar a atividade do particular no sentido de atendimento de
uma finalidade publica. Esse conceito funcionalizante do poder de policia diferiria da regulag@o
por ndo abarcar a regulagio de servigos publicos e suas decorréncias!”’.

O poder de policia, no conceito classico do direito administrativo, de preservagdo da
ordem publica limitada a seguranga publica, encontra espago limitado no estudo do direito

71. De acordo com essa

regulatério, de seus objetivos, fundamentos e tecnologias'
funcionalizac¢@o do poder de policia, a partir do interesse publico a ser atendido por particulares,
ou a partir dessa visdo evolutiva de que a regulago constituiria um novo estagio alcangado pelo
poder de policia, € possivel, na verdade, concluir que os conceitos de poder de policia e
regulagdo de fato sofreram uma aproximagdo no direito administrativo contemporineo, na
medida em que o poder de policia ndo mais se limita ao mero poder repressivo do Estado, mas
se trata, de fato, de um conceito mais amplo de interferéncia na esfera do particular, com o
objetivo de induzir e estimular determinado tipo de comportamento, que ¢ justamente do que
se trata a regulagdo.

Sob essa perspectiva, a atuagdo regulatoria do Estado pode ser vista como uma espécie

do género poder de policia. Isso porque o exercicio do poder de policia por parte do Estado

consiste na interferéncia na esfera particular com fundamento na protecdo da ordem publica,
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que contemporaneamente abarca ndo apenas seguranga publica, mas o interesse publico de um
modo geral. Nesse sentido, uma intervengdo do Estado no ambito da economia apenas se
justifica, sob essa 6tica, quando se busca proteger o interesse publico.

Embora seja possivel conceber o poder de policia dentro dessa nova conceituacdo, que
faz com que essa competéncia se aproxime do conceito de regulagdo, fato ¢ que o processo
administrativo sancionador, especialmente o processo administrativo sanitario ora estudado,
que tem por objetivo a instauracdo de procedimento para a aplicagdo de uma penalidade
administrativa, em face de um descumprimento da norma, faz parte de uma competéncia
regulatoria fiscalizatoria e repressiva, que visa a punir o descumprimento de regras € normativos
emitidos no ambito desse conjunto de competéncias que compdem a atividade regulatéria do
Estado, neste caso exercida por meio da agéncia reguladora.

De acordo com Wunder'”?, o ato fiscalizatorio do Estado decorre da “... imperatividade
e forca cogente do Poder Publico que emanou a ordem e criou as condigdes para o seu
adimplemento, podendo, portanto, ser exercida de oficio, ...”!”*. Ainda de acordo com o autor,
a concretizacao desse ato fiscalizatorio se da por meio da lavratura de auto de infracdo. Apos,
¢ instaurado processo administrativo para que sejam apuradas as irregularidades que deram
origem ao auto de infracdo. Ao final do processo administrativo, pode ser aplicada uma sancio
ao particular. A sancio seria a ultima fase do exercicio do poder de policia'”#; tudo nos mesmos
moldes ja descritos a respeito do transcurso do processo administrativo sancionador.

E possivel concluir, entdo, que o processo administrativo sanitario, desde a lavratura de
auto de infragdo, até a efetiva aplicacao de sancdo, seria uma expressao de fases do poder de
policia exercido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tais atos fiscalizatérios e
sancionatdrios estao também inseridos no ambito da competéncia regulatoria da agéncia, ja que,
como se V€, a atuagdo regulatoria se da pelo exercicio de diversas competéncias e, além disso,
poder de policia e regulacdo sdo conceitos contemporaneamente vistos como extremamente
proximos.

Tratando-se especificamente sob o enfoque regulatorio, o propdsito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria apenas ¢ atingido quando ¢ possivel impor determinados

comportamentos aos entes regulados, isto €, quando suas interferéncias geram eficiéncias para
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o mercado e atendem ao interesse publico. Resta saber se o exercicio da fiscalizacdo ¢ a
aplicacdo da san¢@o de multa, nos moldes em que ora explicitados, se adequam ao seu proposito
regulatorio ou se existem medidas mais adequadas para que se atinja essa finalidade.

Bobbio, ao tratar da teoria do direito, afirma que ndo existem davidas de que a
concepcdo mais comum do direito, enquanto forma de controle social, identifica o controle
juridico com a sua fungdo repressivo-protetiva, que termina por acontecer precipuamente por
meio da aplicagdo de sangdes negativas. Acrescenta ainda que quando tratamos de san¢do no
ambito do direito, normalmente também realizamos essa correspondéncia imediata com as
sangdes negativas'’>.

O conceito classico do poder de policia, no direito publico, parece estar ligado também
a logica juridica tradicional, que se vincula aos mecanismos de comando e controle, com a
edicdo de leis que prescrevem comportamentos € com a consequente sangdo em caso de
descumprimento!”®, talvez por isso a associagio imediata que é possivel fazer entre o processo
administrativo sanitario e o exercicio do poder de policia por parte da agéncia.

A partir do ponto de vista regulatdrio, a utiliza¢cdo de mecanismo de comando e controle
constitui estratégia tradicionalmente utilizada com o objetivo de influenciar e conduzir o
comportamento dos particulares. “Sdo medidas de for¢a com o objetivo ndo sé de levar as
condutas desejadas, mas também de afirmar simbolicamente a presenga da autoridade
reguladora, deixando claro que a utilidade publica tutelada esta sendo produzida com seguranga

e eficiéncia.”!”’ .

Na mesma linha, Aranha'’®

, a0 tratar das teorias que se apoiam na percepcao do direito
como coer¢do extrinseca, afirma que para os defensores dessas teorias, o direito s6 se afirma
por meio de seu descumprimento, na medida em que o direito, a normatizagdo, apenas seria
perceptivel por meio da coercdo externa exercida pelo Estado sobre aquele que descumpre a
prescrigdo comportamental legalmente prevista. Seguindo nessa linha de raciocinio, o desvio
comportamental seria algo desejavel, visto que a aplicagdo da sancdo serviria para reforgar a

existéncia da prescri¢do normativa e, por consequéncia, serve também ao refor¢o da existéncia
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do proprio Estado e seu poder. “O Estado, no paradigma da coerco extrinseca, estara diuturna
e incessantemente a procura de mais ilicitos para afirmar a norma juridica por intermédio de
sua inica manifesta¢o perceptivel: a san¢do”!””.

Quando se esta diante de um poder regulatério exercido também de forma simbdlica,
isto €, de modo a demonstrar o poder de coagdo do Estado sobre o particular, em caso de
descumprimento de normas que visam, a0 menos em teoria, a um atendimento de um valor
superior, como o interesse publico, é que se verifica a aproximagdo dessa estratégia com o
conceito classico de poder de policia, ja que se esta a afirmar o poder e a presenca do Estado
naquele setor, de modo a gerar o cumprimento dos preceitos regulatorios pelo reconhecimento
do monopolio dos instrumentos coercitivos por parte do Estado e por ndo restar alternativa outra
ao particular que ndo a submissao.

Nao ¢ que os mecanismos de comando e controle ndo devam e ndo possam ser utilizados
no ambito do exercicio da competéncia regulatdria por parte da agéncia, mas fato é que, no
ambito no processo administrativo sanitario, as multas aplicadas ndo estdo servindo a imposigado
do comportamento pretendido, uma vez que a agéncia esta falhando em cumprir seu propoésito
regulatorio. Isso porque a legislagao originaria e os normativos preveem as condutas desejaveis,
mas a agéncia ndo consegue impedir o comportamento diverso, ja que as sangdes aplicadas ndo
estdo atingindo sua finalidade coercitiva. Os entes regulados que descumprem os preceitos de
comportamento previstos, sob essa perspectiva, ndo estio incidindo em perdas.

O que se esta a afirmar é que a partir de uma perspectiva regulatoria diferente da logica
juridica tradicional de comando e controle podem existir estratégias regulatorias alternativas
que promovam uma maior eficiéncia sem a necessidade constante de aplica¢ao do uso da forga,
isto €, com a utilizagdo de uma variagdo do uso da for¢a ou até mesmo estratégias dissuasorias
que complementem a utilizagdo dos mecanismos de comando e controle.

De acordo com Lopes, para que a regulacdo seja efetiva, ela passa por quatro estagios:
“l) a promulgacdo do marco regulatério; 2) a instauragdo das autoridades regulatorias; 3) a
edi¢do de regras setoriais; 4) o constrangimento das condutas dos regulados para que se adaptem
a normatizagio setorial.” '3°. Esses estdgios corroboram o entendimento de que a regulagio

setorial liderada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo esta sendo efetiva.
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Apesar da associacdo mais imediata que se possa fazer entre constrangimento
(enforcement para a doutrina anglo-sax3) e aplicacdo de sangfo, a verdade é que a sangdo é uma
das formas de constrangimento, mas este ultimo € um processo mais complexo, exercido de
forma que as autoridades reguladoras possam utilizd-lo discricionariamente para atingir
determinado objetivo. Ainda de acordo com essa analise, o constrangimento ¢ correlato ao

conceito de conformidade (compliance) por parte do ente regulado'®!. Em maiores detalhes:

“O constrangimento legal, enforcement, ou mais especificamente regulatorio,
abrange a persecu¢ao e o sancionamento, mas também outras técnicas mais flexiveis,
como educacdo, de aconselhamento, de persuasdo, de negociagdo e de arquitetura de
mercado. Tem um duplo objetivo: conduzir os regulados a conformidade legal,
compliance, e dosar o exercicio da aplicag@o sancionatoria do Estado, de acordo com
critérios de eficiéncia. ...”1%2

Stigler afirma que o objetivo do constrangimento ¢ atingir o nivel de conformidade que
a sociedade acredita seja possivel custear com relagdo a determinado comportamento prescrito
pela norma'®®. Em outras palavras, o que afirma o autor é que o constrangimento nio visa a
fazer com que o sujeito do comportamento prescrito na norma aja sempre dentro da
conformidade, mas fazer com que esse nivel de conformidade entre os sujeitos destinatarios da
norma seja correspondente aos custos que a sociedade acredita poder suportar. Em
complemento, afirma ainda que esse racional se explica porque ndo se deve buscar
conformidade constante, por uma razdo principal: o constrangimento custa caro'*.

Aranha'®® resume conformidade regulatéria como a justificativa para que o Estado atue
no sentido de constranger o particular com o objetivo de obter o cumprimento do comando
normativo e, além disso, de alcangar os objetivos coletivos relacionados aquele setor regulado.
Partindo-se do conceito de governanga empresarial, a conformidade regulatoria pode ser
entendida como uma estratégia empresarial de andlise de risco diante dos possiveis

constrangimentos decorrentes da regulagao estatal. A partir da 6tica da governanga regulatoria,
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a regulag@o também consiste em uma estratégia, voltada ao atendimento do interesse publico,
que se realiza por meio de implementacdes de medidas governamentais que buscam elevar o
nivel de conformidade dos entes regulados, com o refor¢o dos incentivos empresariais previstos
em normas preexistentes no setor regulado.

Com relagdo aos incentivos, o autor argumenta que a presenca estatal ¢ necessaria
mesmo nesse modelo de regulagdo, ndo havendo que se falar que a presenca da intervencao
estatal, por si s6, configuraria um modelo regulatério de comando e controle!¢.

Sendo assim, em se tratando de estratégias regulatorias, a regulacdo do comando e
controle se utiliza das diversas formas de constrangimento impostas pelo Estado como forma
de se garantir o cumprimento da norma. Como forma de substitui¢do, a doutrina tem discutido
os modelos de conformidade regulatéria que tomam por base a cooperagdo entre regulador e
regulado, que acontece em fungdo da confianga do regulado de que o sistema atuara de forma

justa e eficaz. Nesse modelo, a énfase estd na cultura e no comportamento do ente regulado'®’.

188 inclui de lados opostos as duas mencionadas técnicas de

Em resumo, Aranha
regulagdo: por comando e controle, que possui o Estado como foco ¢ em que a regulacdo
coincide com as normas emanadas do Estado. Nessa abordagem, as sang¢des constituiriam
medidas suficientes para que o regulado passe ou volte a agir de acordo com o comportamento
prescrito, direcionado ao atendimento do interesse publico; e por incentivo, também chamada
de regulacdo descentralizada, em que as manifestagdes regulatorias tomam por base a cultura
do setor regulado, que acaba por gestar suas proprias normas, que passam a ser objeto de
regulagao.

Fato ¢ que as correntes de teoria regulatérias apoiadas em comando e controle entendem
que a coercdo extrinseca seria o fator determinante para a conformidade regulatéria. Acontece

r

que apenas a coergdo extrinseca ndo ¢ capaz de fornecer explicagdes para todos os

\

comportamentos dos regulados. Outros fatores intrinsecos a atividade empresarial podem
influenciar seus comportamentos.'®’
Além disso, o compliance regulatério, ou seja, a conformidade regulatéria, ¢ um

conceito que precisa ser necessariamente introduzido e estudado nos modelos regulatorios
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como o da regulagio responsiva. Isso porque, conforme afirma Aranha'®

, as teorias que trazem
a conformidade regulatoria para o centro da discussdo a utilizam como justificativa para que
sejam feitas as escolhas regulatorias. Em outras palavras, para determinar as escolhas
regulatorias, é preciso que se jogue luz a respeito das razdes para cumprimento das normas
regulatorias.

Nesse sentido, portanto, o que se percebe é que as teorias mais modernas da regulagio
ndo se baseiam necessariamente no recurso extrinseco, de sangdo do Estado, para que sejam
feitas opcdes regulatorias, mas leva em consideragéo precipuamente a conformidade regulatoria
como forma que, a partir desse conceito, sejam definidas as melhores escolhas de estratégia
regulatoria.

E certo que ndo estd a se afirmar que os modelos regulatérios de comando e controle
nao se preocupam com a conformidade regulatoria, mas o que afirma Aranha € justamente que
as teorias regulatorias como a teoria responsiva da regulacdo tornam o conceito de
conformidade regulatoria em um conceito de primeira grandeza, uma vez que as teorias de
mecanismo ¢ controle se baseiam necessariamente na premissa de que a coergdo extrinseca
afetard o comportamento do regulado.

Mencionado Kelsen e Jhering como os classicos estudiosos da teoria juridica classica,
que partem da estrutura de norma de san¢des negativas de comportamentos, indicando ainda
que tais autores chegaram a prever sangdes positivas, mas pertinentes aos estudos da area

econdmica, Bobbio'!

propde que para que se possa perceber os fendmenos até entdo
despercebidos pelo direito, que os estudos da teoria juridica sejam deslocados da estrutura para
a fungédo.

Assim € que as conclusdes do Tribunal de Contas da Unido revelam justamente esse
ponto fraco das teorias de regulacdo de comando e controle, na medida em que o que se observa
¢ que a aplicacdo de sangdes, neste caso multas, por si so, ndo garante a conformidade
regulatoria. Por isso € que o que se propde ¢ um estudo baseado em um diferente modelo
regulatorio como forma de alterar a valoracdo da conformidade regulatéria. Verificando-se o

baixo nivel de conformidade, como se pode proceder a revisdo das normas regulatorias de modo

a elevar o nivel de conformidade?
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No sentido tradicional, portanto, o classico poder de policia parece se conectar com as
teorias regulatérias de comando e controle também estudados sob o enfoque regulatorio, por
ambos se basearem na logica da coergdo extrinseca, da utilizagdo de medidas repressivas como
forma principal de punir determinada conduta indesejavel e assim obter a conformidade.

E preciso que essa logica coincidente entre o classico poder de policia e as estratégias

regulatorias de comando e controle sejam desmistificadas, ja que:

“A coincidéncia usual na literatura regulatoria entre a regulacdo entendida como
normas administrativas impositivas — primeiro conceito de regula¢do acima exposto
— e a forma regulatoria de comando e controle explica a dificuldade que o jurista tem
de compreender outras formas de regulacdo como igualmente legitimas. No entanto,
o significado de regulacdo como normatizagdo administrativa ou como influéncia
deliberada do Estado sobre o comportamento social ndo fecham as hipoteses de
influéncia em regimes apoiados em comando, explicitamente lembrados pela
literatura regulatdria, tais como incentivos econdmicos contratuais, estatutarios,
fomento, outorgas, gestdo da informagao ou quaisquer outras técnicas juridicamente
possiveis e, quando mais eficientes, juridicamente priorizaveis frente a tradicional e
jé desgastada técnica associada ao mecanismo de comando e controle, quando
utilizada sem uma articulagio estratégica de teorias mais elaboradas.”'*?

Sendo o constrangimento um mecanismo caro para o Estado, conforme ja se afirmou,
ndo faz sentido que sangdes sejam aplicadas sem que se leve em consideragdo a eficiéncia
regulatoria criada e os custos incorridos. Nesse sentido, a gradagdo dos constrangimentos legais
como forma de se obter a conformidade regulatéria devem ser coordenados entre si para que o

bem-estar seja maximizado'®>.

2.3 A TEORIA DA REGULACAO RESPONSIVA ENQUANTO PRODUTORA DOS
OBJETIVOS JURIDICOS DESEJADOS

Conforme ja detalhado, as teorias regulatorias do interesse publico e do interesse
privado se contrapunham conceitualmente, no sentido de que como resultado de seus
desenvolvimentos e justificagdes se conclui pela necessidade de regulacdo ou de desregulagao.

194

De acordo com Ayres e Braithwaite' ™" esse impasse precisava ser resolvido, até mesmo porque

a atuagdo do livre mercado pode levar a uma prevaléncia de carteis sobre a concorréncia,
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enquanto a regulacdo exacerbada pode ser facilmente contornada por uma adaptagdo simples
de mercado.

A analise de boas politicas ndo depende da escolha entre o livre mercado e a regulacao
estatal, mas a superagdo desse antagonismo depende do entendimento de como funciona a
regulagdo privada, desde associagdo de empresas, até a consciéncia individual, € como ela se
relaciona de forma interdependente com a regulacdo promovida pelo Estado, de modo que
novas possibilidades, a partir de uma conjugagdo criativa desses dois tipos de regulagio,
governo e cidaddos pode dar azo a melhores solu¢des de implementacio de politicas publicas'®>.

A teoria da regulacdo responsiva se constitui em uma teoria institucional da regulagdo,
na medida em que explica o sucesso da regulagdo a partir da constru¢do de um ambiente
regulatorio permeavel ao didlogo entre regulado e regulador. Adicionalmente, essa teoria
empreende um esfor¢o no sentido de elevar os niveis de cumprimento voluntario da regulagéo
por meio de incentivos morais'*®.

Sua consolidag@o foi feita por Ayres e Braithwaite em 1992, com a organizagdo de
estudos desenvolvidos previamente, especialmente na década de 80, por meio da obra
“Regula¢do Responsiva: Transcendendo o debate da desregulacdo.”'®’. Depois disso, diversos
outros estudos foram produzidos a respeito do tema, ao longo da década de 1990, 2000 ¢ 2010,
abrangendo também propostas de melhorias tedricas, o que permite concluir que a teoria esta
em construcdo e aperfeigoamento. A esse proposito, importante mencionar que o termo nao foi
cunhado pelos autores, mas ja era utilizado para definir uma regulagdo que pregava uma maior
permeabilidade do regulador as demandas dos regulados. O fato de o termo ser preexistente ao
desenvolvimento da teoria da regulacdo responsiva apenas denota que esse anseio por uma
atuacdo do Estado em sintonia com as demandas dos cidaddos ja estava presente de forma
indistinta na sociedade, independentemente do tempo'%®.

A importancia de localizar o desenvolvimento da teoria da regulagdo responsiva no
tempo ¢ importante também para que se entenda o contexto historico envolvido quando de seu
surgimento. Considerando-se o contexto americano, ja se contava, naquele momento, com a

experiéncia pratica de cerca de duas décadas de predominio do discurso a favor da desregulagéo
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propagados por Ronald Reagan e Margaret Thatcher, na Inglaterra. O que se constatou, naquele
momento, foi que mesmo com o predominio desse discurso, de um primeiro governo Reagan
para o segundo, a regulagdo, em verdade, aumentou, apoés um leve arrefecimento no primeiro
mandato'®’. Essa constatagio foi acompanhada da compreensio de que a discussio nio deveria
mais ser travada entre a oposi¢do de regular ou desregular, mas a opgdo regulatoria havia
migrado para uma era de fluxo regulatorio ou institucional, originado da “interdependéncia
entre as ordens social, mercadologica, estatal e associativa™%,

A superacdo dessa oposicao foi feita apoiada em estudos empiricos - alias, os estudos
empiricos foram uma preocupagao ao se conceber o modelo da regulagdo responsiva - além de
ter se apoiado também em constatagdes empiricas de que os movimentos de regulagdo e
desregulacdo acontecem em fluxos, de que a implementagdo pratica leva ao fim da regulagéo e
de que privatizagdes acabam por gerar aumento da regulagio®!.

202 a estratégia da regulagdo responsiva se

De acordo com Ayres e Braithwaite
diferencia das demais estratégias de governancga de mercados, tanto pelas razdes que motivam
a resposta regulatoria, quanto pela distingdo da resposta regulatoria. A regulagdo deve levar em
consideragdo as estruturas das industrias e diferentes estruturas devem gerar regulacdes
diferentes. Além disso, o governo também deve se atentar para as motivagdes do setor. Alids
essas motivagdes podem variar, mesmo quando se considera o mesmo ator, a depender do
momento, do contexto e de quais das diferentes esferas do agente regulado estd sendo
considerada®.

No desenvolvimento da teoria de que a regulagdo seria “the benign big gun”, em
traducdo livre, uma grande arma benigna, Ayres e Braithwaite’™ buscam demonstrar a
convergéncia entre uma escolha racional a respeito do que funciona para que se assegure o
cumprimento da regulagdo e uma analise sociologica a respeito da inaplicabilidade do modelo

de escolhas racionais. Essa convergéncia acontece por meio do constrangimento intitulado de

“tit for tat” ou “TFT”, que significa “olho por olho”. Em outras palavras, ¢ ainda de acordo com
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os autores, as agéncias reguladoras conseguem incentivar o cumprimento da regulagdo por meio
de persuasdo moral, quanto maior for seu arsenal de possiveis constrangimentos e de diferentes
graus de intensidade. Assim, com a existéncia de constrangimentos mais intrusivos e mais
severos apoiando o regulador, dos mais variados tipos ¢ gradagdes, aumenta a chance de que a
agéncia ndo precise utiliza-los, contando, na maior parte das vezes com o cumprimento
regulatorio por meio da persuasdo moral.

Aranha®® destaca como pressuposto inafastavel da teoria responsiva da regulagio o fato
de que atores, reguladores e regulados, na maior parte das vezes fardo escolhas que resultam
em uma regulacdo ineficiente, de modo que a regulacdo responsiva exige uma atuagdo do
Estado de modo constante para reformular as estratégias regulatérias como resposta aos
insucessos obtidos, ja que a maior parte das iniciativas regulatorias vao fracassar na maior parte
dos contextos de aplicagdo. Outro ponto de partida da teoria € o principio de que o ponto 6timo
daregulagio se atinge quando o Estado estiver promovendo a integrag@o do fluxo regulatorio.

Assim, a teoria da regulagdo responsiva chegou as seguintes proposigdes: (a) para
entender a regulagdo, ¢ preciso que as empresas sejam agrupadas por setor, mas a partir dai,
elas precisam ser separadas e diferenciadas por unidades até que se chegue aos individuos. A
regulacdo mais facilmente atingird seus objetivos em um desses niveis com movimentos
regulatorios por parte da autoridade em outros dos niveis; (b) os entes regulados quase sempre
constituem um emaranhado de valores, como o racional econdmico, a propensdo de cumprir a
lei, e a governanca dos negdcios ¢ cada um desses valores pode preponderar, a depender do
momento; (¢) uma estratégia regulatoria baseada inteiramente em persuasdo e cumprimento
voluntario sofrera abusos em caso de atores guiados pelo racional economico; (d) uma
estratégia baseada apenas em sangdes minimiza o papel da boa vontade dos atores regulados
quando h& motivagdo para o cumprimento da norma; (e) uma estratégia regulatoria baseada
eminentemente em sang¢des contribui para a formagao de uma cultura de resisténcia e contra-
ataque, encorajando que os entes regulados tentem explorar brechas regulatérias, o que acaba
por gerar mais regulagio, cada vez mais detalhada®®®.

Além da controvérsia entre regular e desregular, também se formaram linhas de
pensamento, naquele contexto, entre reguladores e estudiosos da regulacdo, daqueles que

acreditam que os entes regulados apenas cumprirdo as prescricdes regulatorias diante da
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possibilidade de aplicagdo de sangdes pesadas; e daqueles que acreditam que a persuasdo
funciona para assegurar o cumprimento regulatorio®”’.

Baseando-se em John Scholz, que segundo Ayres e Braithwaite foi responsavel por
traduzir a teoria dos jogos para a o ambiente regulatdrio, fala-se na regulacdo como o dilema
do prisioneiro, em que a motivagdo do ente regulado é minimizar os custos regulatorios,
enquanto a motivacdo do ente regulador ¢ maximizar o cumprimento das normas regulatorias.
O que se afirma € que a estratégia de constrangimento do modelo TFT (olho por olho) termina
por gerar uma relag@o de cooperagdo, de beneficios mutuos. Nesse cenario, a agéncia reguladora
ndo aplica medidas dissuasorias, enquanto o regulado estiver cooperando. A relagdo de
cooperagdo perdura até que o ente regulado se sinta tentado a explorar essa postura indulgente
do regulador. Nesse caso, o ente regulador deve retaliar e se - € somente nesse caso - o regulado
retornar a conformidade, a agéncia reguladora pode tornar a ser indulgente, voltando ao estado
anterior de cooperagdo mutua®®®,

Essa atuagdo da escalada na piramide de acordo com o modelo TFT (olho por olho) deve
ser informada pelos principios do minimo suficiente e da atribui¢do positiva, que se baseiam
em teorias psicoldgicas testadas, no sentido de que a escalada para punigdes s6 deve acontecer
como ultimo recurso para o retorno a conformidade; e esse recurso sera utilizado apenas até o
ponto necessdrio para que se obtenha o resultado desejado, que é o retorno a conformidade®.

De acordo com a mencionada teoria dos jogos, a motivagdo do regulado ndo seria uma
presuncdo de idoneidade moral do ente regulado, que o levaria por um caminho natural de
conformidade. Na verdade, o que se entende que motiva o regulado aqui é a racionalidade
economica de agir de forma cooperativa?'”.

Os estudos empiricos de Braithwaite fizeram com que ele previsse motivagdes
alternativas, além do racional econdmico, para a conformidade regulatoria. Os estudos foram
promovidos em diferentes areas, como os estudos a respeito de industrias farmacéuticas,
fabricas de carvdo e agéncias reguladoras australianas. Os dados obtidos consistem em

entrevistas com executivos, observagdes a respeito dos processos de tomadas de decisdo e de
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encontros regulatorios*''. O que se observou foi que nio é apenas o racional econdmico que
pode motivar os regulados, mas, a depender do contexto, a responsabilidade social pode ser um
motivador mais potente. As variantes para que isso acontega, isto €, para que a responsabilidade
social prevaleca sobre o racional econémico, sdo varias e pode variar de acordo com a atividade
exercida, como por exemplo, a ética profissional pode ser um motivador para advogados que
supera o racional econémico.

”212 que uma teoria sélida da

Assim, Braithwaite concluiu em “Punir ou Persuadir
regulagdo precisa levar tal resultado em consideragdo. Em alguns momentos, a motivagéo
econdmica ¢ um motivador muito forte para os entes regulados, em outros, o senso de
responsabilidade social — em suas diversas facetas, a depender da area de atuagao do negdcio —
se transforme em um forte motivador desses entes regulados?!?.

Ao contrario dos modelos punitivos de comando e controle, que assumem que os
regulados sempre se comportam de forma racional, a teoria da regulagdo responsiva, ao nédo
fazer essa presuncdo, pode agir de modo a prevenir as infragdes antes mesmo que elas
ocorram?!'“,

Nesse sentido ¢ que a escolha ndo deve ser nem de sempre punir ¢ nem de sempre
persuadir. Deve-se criar uma regulacdo que contenha sinergia entre essas duas formas de
conformidade regulatdria. Isso porque uma regulacdo exclusivamente sancionadora ira
subestimar a conformidade voluntaria, esta presente nos negocios, minando a boa vontade do
ente regulado para cumprimento da norma da equagao e criando uma cultura de resisténcia entre
os regulados. Utilizar a persuasdo como primeira estratégia legitima as sangdes mais pesadas,
ja que o proprio regulado entende que, em um primeiro momento, houve dialogo, de modo que
quando ha necessidade de uma escalada punitiva, o proprio regulado entende aquela sancao

como justa e bem aplicada?!®

. Ao criar expectativas de agdes responsaveis e cooperativas por
parte do regulado, o ente regulador também consegue valorizar o espirito da lei, a finalidade
com a qual a norma foi concebida, de modo que esse método também reduz as chances de que

os entes regulados tentem buscar brechas legais a todo custo, o que também diminui a
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necessidade de aumento de regulacido®'®. Aranha®!” elenca essa sinergia como mais um dos
pressupostos da teoria da regulagdo responsiva.

Além disso, niio se pode desconsiderar o fato de que punir é caro e persuadir é barato?'®.
A esse respeito, alids, Stigler justamente defende que ndo se deve perseguir o cumprimento, a
conformidade, de forma especialmente perene porque o constrangimento custa caro*'. Apesar
desse elevado custo ser reconhecido aqui na teoria da regulagao responsiva, a diferenga esta em
que se entende que a conformidade pode ser obtida também por meio da persuasio, o que,
portanto, ndo deveria aumentar os custos para a obten¢ao da conformidade.

Persuadir, portanto, no caso da teoria responsiva da regulagdo, tem por significado
negociar, de modo que se abra mao da - hoje vista como necessaria - san¢do prevista para o
caso de descumprimento, para uma atua¢do indulgente do regulador, que perdoa o
descumprimento da norma como forma de incentivar o comportamento cooperativo e, assim,
elevar o nivel de conformidade com a regulagio®*’.

Os descumprimentos regulatérios ndo devem ser caracterizados pelo regulador como
problemas mais leves, médios e sérios, de modo que demandem respostas da base, do meio e
do topo da piramide. De acordo com a teoria da regulagdo responsiva, ndo importa a gravidade
do descumprimento, o regulador deve sempre iniciar pelo didlogo??!.

Ayres e Braithwaite preveem duas hipdteses em que a persuasdo ira falhar: com o
regulado que age de forma irracional, para o qual deve-se prever sang¢des de incapacitagdo e
ndo de dissuasdo; e hipoteses em que o regulador e o regulado ndo possuem uma relagdo
continua, se constituindo em encontros eventuais, como o caso de um infrator alfandegario em

um pais estrangeiro. Porque as politicas para esse controle sdo muito caras, a regulacdo deve se

216 AYRES, lan; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
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217 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5* Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 149.

218 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 26, tradugao livre.
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preocupar apenas com as ofensas mais graves, no caso das demais ofensas, ainda hd uma maior
chance de conformidade com a tentativa de cumprimento voluntario da regulagao®*>.

Posteriormente, foi adicionada a teoria da regulacao responsiva a utiliza¢ao de piramide
de incentivos, de modo que a utilizagdo dos constrangimentos é reforcada pela utilizagdo da
pirimide que prevé a recompensa do comportamento positivo*”>. A vantagem da
implementacdo de uma pirdmide de incentivos é que ela promove o aumento do padrio, ao
mesmo tempo em que promove os caminhos que ddo suporte aos regulados enquanto eles
tentam elevar o padrio??*,

Além disso, ainda ha o emaranhado de compromissos contraditérios em que se
constituem os regulados, mesmos aqueles que se constituem em empresas de apenas em um
individuo. H4 um compromisso com valores que acabam por se contradizer, como o racional
econdmico, a obediéncia a lei e a responsabilidade negocial. “Os executivos de negdcios t€m
uma personalidade que maximiza o lucro e uma pessoa que cumpre a lei; em diferentes
momentos, em diferentes contextos, as diferentes personalidades prevalecem”225 . No entanto,
no fim do dia, a conclusdo ¢ de que o regulado tende a trazer a melhor dessas personalidades
quando em um encontro regulatério, de modo que o que se entende é que se deve ter cautela ao
se falar em um descumpridor contumaz, um regulado recalcitrante, uma vez que o perddo, em
um primeiro momento, pode significar uma segunda chance de que esse regulado traga para a
superficie a sua melhor personalidade, uma segunda chance para que aja de forma
cooperativa®2,

Quando se trata sobre a desagregacdo das empresas, desde as associacdes da industria,
até o nivel do individuo, quer-se dizer que existem diferentes niveis do jogo regulatorio, que
passa por um ponto intermediario da relagdo do individuo com a empresa. E comum que essas
negociacdes se deem em um dos niveis para que se obtenha vantagem em outro. Por exemplo,
¢ possivel fortalecer a cooperagdo com um gerente que esteja acompanhando determinada
inspegdo € isso o torna mais propenso a fornecer informagdes que possam, de forma irdnica,

servir para embasar a aplicacdo de uma punigdo para a empresa posteriormente. Esse gerente,
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inclusive, pode agir, ainda que de maneira ndo formalizada, em beneficio da crenga de que,
caso ele forneca tais informagdes relevantes, ele dificilmente sera punido diante de sua atitude

227 Ou seja, esse jogo regulatorio jogado em diferentes niveis, também se beneficia

cooperativa
da cooperagao e de estar, a retaguarda, amparado por sangoes.

Tratando-se especificamente do modelo de TFT (olho por olho), em formato de
piramide, ha formula¢des nesse sentido também para teorias baseadas puramente no beneficio
econdmico, de modo que apesar do formato, a previsdo é apenas de diferentes tipos de sancdes
dissuasorias, com frequéncia estratégias com conteudos econdmico, como multas. No entanto,
um modelo de pirdmide baseada na regulagdo responsiva deve ter a persuasdo em sua base,
onde a maior parte da atividade regulatoria deve acontecer. Além disso, ¢ importante que a
pirdmide preveja outros tipos de sangdo, como a publicidade negativa, por exemplo e, além
disso, ¢ importante a previsdo, no topo, de sangdo drastica como o fechamento do
estabelecimento, para aqueles casos do regulado irracional®?s,

A proposito, quando o regulador dispde apenas dos métodos dissuasérios ou ainda,
quando os métodos drasticos de dissuasdo, como o poder de suspender ou cassar licengas, sdo
os unicos eficazes, o poder dissuasorio da agéncia diminui, na medida em que nao lhe € possivel
utilizar essa medida drastica a todo instante, pois uma atuagdo de tal maneira passa a ser
politicamente invidvel e moralmente inaceitavel, e o regulado percebe isso, o que deixa a
agéncia de mios atadas e sem credibilidade®”.

A piramide regulatdria proposta, portanto, resolve um problema preexistente de que a
negociacdo adiaria o comportamento de conformidade do regulado, porque seria mais barato
negociar ¢ deixar a conformidade, que custa mais do que a negociacao, para depois, tanto como
forma de adiamento apenas, como também para a obtengdo de concessdes do regulador.
Acontece que voltar a0 comportamento conforme a norma passa a ser vantajoso a partir do
momento em que existe a possibilidade de escalada das san¢des previstas na piramide.

De acordo com essa teoria, a regulagdo pode se consolidar mesmo com a diminui¢ao da

atuagdo estatal regulatdria. Isso ocorreria porque, segundo Aranha, mais um dos pressupostos

da teoria € de que “... a fiscalizag@o regulatoria realizada pela industria seria mais ostensiva,
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demorada e profunda do que a realizada por agentes publicos™?*. A verdade é que o bom
funcionamento da autorregulacdo implica no método menos oneroso para os contribuintes e
para a industria. Nesse sentido, o Estado negociaria o objetivo regulatério com as empresas ¢
ficaria a cargo delas determinar de que maneira o objetivo seria alcangado. No entanto, deve-
se considerar que as empresas vado explorar essa possibilidade de autorregulagdo como forma
de atingir um ponto subotimo de conformidade, razdo pela qual o Estado deve sempre
demonstrar sua possibilidade e vontade de escalar a pirimide regulatoria®®!.

A implementacdo da autorregulacdo ndo diminuira o poder das consequéncias aplicadas
quando do descumprimento da norma. Ha evidéncias no sentido de que muitas vezes as sang¢des
aplicadas pelas proprias empresas tém efeitos mais severos do que os efeitos das sancdes
aplicadas pelo Estado**.

Por fim, outro pressuposto da teoria da regulagdo responsiva é de que quanto maior a
altura da pirdmide, ou seja, quanto maior o poder punitivo das sangdes previstas no topo da
piramide, maior se torna a capacidade do regulador de fazer com que o regulado permanega na

233 Além disso, as super sangdes fazem com que o

base da pirdmide, de forma cooperativa

regulado se comporte de modo até mesmo a implementar sangdes proprias, de modo a evitar o

aumento da severidade das sangdes aplicaveis pelo Estado, o que também termina por preservar
: : 5234

os recursos estatais aplicados na regulagdo=".

O problema da teoria da regulacdo responsiva identificado por Ayres e Braithwaite ¢
que esse mesmo ambiente que se deve criar, entre regulador e regulado, para que se possa obter
um aumento da confianca, do didlogo e da cooperagdo, também pode gerar uma evolucao da

~ 235 < . ;. . .
captura e da corrupgao~”. “Uma porta giratéria simultaneamente melhora as perspectivas de
cooperacdo produtiva e de captura contraproducente”3¢.

Fato ¢ que onde quer que se tenha o desenvolvimento constante de relagdes, com

encontros frequentes entre as mesmas pessoas, a COITllp(;ENlO passa a ser mais recompensadora
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para as duas partes, regulador e regulado. Isso porque o regulador pode passa a receber suborno
recorrentemente ¢ o regulado compra, assim, o atendimento a padrdes regulatérios mais
baixos?¥’.

O problema, entdo, decorre justamente disso: como fazer com que a implementagao
desse ambiente regulatorio gere apenas o seu efeito positivo, isto €, a cooperacdo produtiva, e
como se evita a face negativa da mesma moeda, que ¢ o aumento de corrupgdo e, por
consequéncia, o ndo atendimento aos padrdes desejaveis de conformidade a legislagdo
regulatoria.

A solucdo oferecida pelos autores ¢ a forma republicana do tripartismo, que é um
processo em que um grupo relevante de interesse (GRI) torna-se o terceiro jogador no jogo
regulatorio, de modo a poder diretamente punir o ente regulado. Os GRIs também poderiam
prevenir a captura e a corrupgao com a criagdo da metanorma, que ¢ a possibilidade de punigio
do regulador que falha em punir infratores>*®,

Lopes®’ sugere que, no Brasil, o Ministério Publico tem fungdes semelhantes aos do
GRIs. Sendo assim, entende-se que que seria possivel sua participagdo no processo regulatorio
nesse mesmo sentido, desde que as trés condigdes formuladas pelos autores da teoria responsiva
da regulagdo fossem atendidos: acesso a todas as informagdes a que o regulador possui acesso;
participagdo nas negociagdes conduzidas pela agéncia reguladora; e a garantia de que pode
responsabilizar tanto os reguladores quanto os regulados.

Em conclusdo, portanto, ao que foi ora detalhado a respeito da teoria da regulagao
responsiva:

“O bindmio enforcemente e compliance permite, portanto, a construcao de curvas de
normalidades em que se inscrevam comportamentos Otimos, desejados, esperados
admissiveis, censuraveis e inadmissiveis, como forma de orientar as medidas de
condugdo de comportamentos a serem selecionadas pela autoridade reguladora, na
busca de um objetivo comum com os dos regulados que ¢ a eficiéncia. E a otimizagao
dos sistemas de diferenca, com a especificagio de oscilagdes toleraveis e niveis 6timos
e ainda com possibilidade de praticas minoritarias, erigindo a liberdade como um

correlativo das gestdes governamentais, em que se considera ndo so legitima, mas
também desejavel a maximizagao de utilidades.”
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Diante de todo exposto, o que se pode perceber é que a teoria da regulagdo responsiva,
se aplicada, exige também a aplicacdo de san¢des em modelo de pirdmide (TFT), assim como
também prega o fortalecimento do didlogo entre regulador e regulado, de modo a fortalecer a
cooperagdo, ja que € esse jogo cooperativo que permite que se atinja o ponto 6timo entre
conformidade e constrangimento, o que se afirma com base na teoria dos jogos aplicada a teoria
da regulagio responsiva.

A propésito do modelo de piramide de constrangimento, é preciso que o regulador adote
o principio do minimo suficiente, no sentido que se deve escalar a piramide até o ponto
estritamente necessario para que o regulado retorne a conformidade, cada avango desnecessario
implica na redugdo da responsividade, diante da légica de que medidas dissuasoérias apenas
devem ser aplicadas quando a internalizagdo da norma ao comportamento do regulado falhar?*.

A teoria da regulagdo responsiva, enquanto teoria juridica da regulacdo, prescreve
métodos e estratégias que buscam, de modo imediato, a cooperagdo, de modo mediato, busca-
se, por meio da cooperagdo, atingir um elevado indice de conformidade, o que, em ultima
analise, visa a proteger os direitos fundamentais constitucionalmente protegidos. Assim é que
a teoria da regulacdo responsiva contém em si a justificativa juridica da regulagdo, que é a
protegdo de direitos fundamentais®*!.

Assim, diferentemente do que acontece para as teorias do interesse privado da
regulagdo, que se ocupam em entender as razdes por tras do fazimento de determinada norma
regulatoria, a teoria responsiva da regulacao se ocupa em saber se os entes regulador e regulado
estdo agindo em conformidade com a norma®¥, ja que a criagdo de eficiéncia regulatoria, em

ultima andlise, atende ao interesse publico.

3. A IMPLEMENTACAO DE MECANISMO DE AUTODENUNCIA PODE GERAR
EFICIENCIA REGULATORIA?

3.1 FUNDAMENTOS PARA A CRIACAO DO ACORDO DE LENIENCIA NO
AMBITO DO SISTEMA BRASILEIRO DE DEFESA DA CONCORRENCIA (SBDC)
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A Lei n° 12.529, de 30.11.2011, ao estruturar o Sistema Brasileiro de Defesa da
Concorréncia — SBDC, “... dispde sobre a prevencdo e a repressdo as infragdes contra a ordem
econdmica, orientada pelos ditames constitucionais de liberdade de iniciativa, livre
concorréncia, fungdo social da propriedade, defesa dos consumidores e repressdao ao abuso do

»243 Essa mesma lei define que o SBDC ¢é formado pelo Conselho

poder econdémico
Administrativo de Defesa Economica — CADE e pela Secretaria de Acompanhamento
Econémico do Ministério da Fazenda.

O CADE foi constituido originalmente pela Lei n® 8.884, de 11.6.1994, posteriormente
alterada pela ja mencionada Lei n° 12.529/2011, no formato de autarquia. Na visdo de
Aragdo®*, essa autarquia é similar as agéncias reguladoras independentes e apesar de poder ser
vista como uma agéncia independente, € controverso falar em poderes regulatorios. Isso porque
a lei que estrutura o SBDC confere ao CADE poderes normativos internos, de carater
organizacional apenas, de modo que a autarquia ndo expede normativos regulatorios. Acontece
que embora ndo tenha competéncia para expedir normas gerais e abstratas, o CADE termina
por estabelecer regras aplicdveis as empresas privadas, por meio da reiteragdo de sua
jurisprudéncia e da edi¢dao de simulas. Entdo, apesar de ndo expedir regras, tais competéncias
acabam por influenciar o comportamento dos entes privados®*.

Aragdo®* cita ainda outra diferenca, que seria o fato de que as agéncias reguladoras
atuam em mercados especificos, enquanto a atuagdo do CADE ocorre com relagéo ao mercado,
de um modo geral.

Fato ¢ que apesar de ndo ser uma agéncia reguladora, o CADE acaba por influenciar o
comportamento econdmico dos atores do mercado, além de possuir as mesmas caracteristicas
de uma agéncia independente, j& que se trata de uma autarquia, com seu corpo técnico

constituido de forma independente?”’. Em razdo disso, resolve-se por utilizar o exemplo do

CADE com os acordos de leniéncia como pardmetro de comparagao a respeito dos fundamentos
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utilizados para a utilizacdo desse mecanismo de consensualidade, ainda mais quando se
considera que o 6rgdo também atua na esfera do direito administrativo, diferentemente do
instituto da delagdo premiada, situado na esfera do direito penal. Sendo assim, busca -se estudar
o acordo de leniéncia de modo a se viabilizar a possibilidade de transposi¢do desses
fundamentos para o caso ora sob estudo.

Alias, também foi relevante para a escolha do exame dos fundamentos para os acordos
de leniéncia do CADE, a mencdo também feita por Aragio®*® no sentido de que o direito
administrativo sancionador tem se mostrado mais afeto a substitutivos consensuais € menciona,
entre outros exemplos, a possibilidade de celebragdo de acordos de leniéncia de forma expressa
pela Lei n°® 12.529/2011. Ademais, é notdria a relevancia dos acordos de leniéncia celebrados
pelo CADE, o que torna relevante o exame para buscar compreender sua logica de criagdo e
implementagao.

Os Estados Unidos da América comecaram a pensar em politicas de combate a cartéis
que se baseassem na ideia de autodelagdo, assuncdo de culpa e acusacdo dos demais
participantes do cartel, tudo isso em troca de um tratamento mais complacente a ser conferido
pela autoridade estatal responsavel, de modo que foi o primeiro pais a adotar um programa de
leniéncia, ainda em 19784,

Considerando o significado literal de leniéncia, ha uma denotagdo de tolerdncia, de
suavidade. No caso da politica antitruste, o termo passou a ser empregado quando o CADE,
responsavel por esse controle antitruste, aplica uma penalidade mais suave ao infrator do que
aquela que seria originalmente aplicada, caso o infrator ndo houvesse voluntariamente
cooperado, podendo inclusive deixar de aplicar penalidade, a depender do caso®.

De inicio ja se nota a afinidade desse instituto com a teoria responsiva da regulagdo, na
medida em que estd se falando na possibilidade de aplicagdo de medidas sancionatorias mais
brandas como recompensa pela atitude cooperativa com o 6rgéo.

21 afirma que é

Prosseguindo na defini¢ao do instituto do acordo de leniéncia, Athayde
celebrado com a autoridade investigadora, por uma pessoa juridica de direito privado ou pessoa

natural, e que a extingdo ou suavizagdo da penalidade ocorreria em troca do recebimento de
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provas e colaboragio para a coleta de outras provas que possam servir a investigagdo. O acordo
de leniéncia se insere, portanto, no arcabouco juridico do programa de leniéncia, que concede
incentivos para atrair possiveis lenientes.

Importante também diferenciar o acordo de leniéncia do Termo de Compromisso de
Cessagdo - TCC, também passivel de ser firmado no ambito do SBDC. O acordo de leniéncia
¢ uma possibilidade disponivel apenas para o primeiro agente infrator a reportar a conduta do
grupo caracterizada como anticoncorrencial. Os beneficios desse reporte repercutem tanto nas
penalidades administrativas, quanto nas penalidades criminais. Ja no caso do TCC, o beneficio
¢ extensivel a todos os investigados envolvidos na pratica anticoncorrencial, mas ndo ha
previsdo de beneficios para outras penalidades, apenas penalidades administrativas®2.
“Especificamente para os casos de acordo, combinagdo, manipulacdo ou ajuste entre
concorrentes, como é o caso de cartel.”>>. Por conta dessa diferenca, o Ministério Publico é
interveniente necessario no caso de acordo de leniéncia, mas nio é no caso de TCC?**,

Athayde?> defende ainda que existem sete principais justificativas para que o Estado
adote tais programas de leniéncia, com a concessao dos beneficios indicados aos lenientes. Em
primeiro lugar, justifica-se a adog¢do de programa de leniéncia por conta do aumento das
chances de deteccdo de praticas ilicitas. O oferecimento de vantagens com relagédo a penalidade
aplicada faz com que a autoridade tenha acesso a infragdes que dificilmente teria por sua conta
e risco por meio da confissdo de um dos infratores. Inicia-se uma corrida entre os investigados,
para o reporte dos fatos.

A proposito do aumento das chances de detecgdo de praticas de ilicito, os programas de

leniéncia existentes no Brasil se justificam — ndo exclusivamente — pelo fato de que os ilicitos
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como cartel e corrupcdo, por exemplo, ndo sdo ilicitos de facil detecgdo pela autoridade
investigadora?.

O acordo de leniéncia, portanto, funciona de acordo com a loégica de instrumento da
“cenoura ¢ bastdo”, sendo a cenoura a imunidade oferecida pelo programa de leniéncia,
oferecida a todos os participantes da conduta investigada. Do outro lado fica o bastdo, que sera

a san¢do aplicada a todos, caso ndo haja cooperacdo®’.

28 quando tratam da utilidade das

Importante lembrar que Ayres e Braithwaite
superpuni¢des para as agéncias reguladoras para alcancar a conformidade, tratam também da
logica “cenoura e bastdo”. Isso porque a previsao de uma superpuni¢do aumenta a no¢ao da
piramide do constrangimento regulatério ¢ da possibilidade de escalada de sangdes. Assim, a
percepcdo da existéncia da pirdmide do constrangimento fortalece o comportamento
cooperativo dos regulados, sob a perspectiva de uma escalada que possa levar a uma
superpuni¢do. Os regulados, entdo, para fugir do bastdo da superpunic¢do, procuram a cenoura
do comportamento cooperativo.

Para ilustrar essa ldgica de “cenoura e bastdo” os referidos autores mencionam
justamente o exemplo de um acordo de autodelagdo, em que o regulado coopera com a
implementagdo de sua propria puni¢do de um lado, de modo a obter uma possivel vantagem de
negociacdo com relagdo a uma outra acusagdo, mais séria.

A segunda justificativa para que se adote um programa de leniéncia ¢ que, além de
possibilitar a identificagdo e investigagdo de praticas de dificil deteccdo pela autoridade
investigadora, também possibilita a obten¢do de provas de dificil acesso, ja que o leniente
conhece e teve acesso aos mecanismos que deram suporte a pratica que denuncia. Isso decorre
inclusive da assimetria de informagoes que existe entre investigado e autoridade investigadora,
justamente porque o investigado participou da pratica e teve acesso a provas que autoridade
desconhece ou, ainda que conhega, talvez tivesse dificuldade em decifrar, ja que muitos dos
documentos que ddo suporte a essas praticas sdo cifrados pelos participantes da infragio?’.

Quando a teoria da regulagdo responsiva trata do jogo regulatorio, jogado em diferentes

niveis, trata justamente dessa possibilidade de que provas sejam obtidas de gerentes ou
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membros da equipe, que acompanham inspe¢des dos agentes, e que, seja por um senso de fazer
0 que ¢ certo, seja por temer uma punic¢do pessoal, acabam por fornecer provas que a autoridade
reguladora pode utilizar para punir a empresa. Logo, é necessario que o agente jogue o jogo
cooperativo, uma vez que assim se torna mais facil a obtengdo de eventuais informacdes
valiosas a respeito de eventual infracio daquele regulado®®’.

A instituicdo do programa de leniéncia também se justifica por tornar as investigagoes
mais eficazes e eficientes, pois reduzem os custos das investigagdes, ja que as praticas seriam
de dificil deteccdo e as provas sdo obtidas também de forma menos custosa. Além disso, os
custos com discussdes judiciais também sdo reduzidos, uma vez que o leniente precisa admitir
e confessar a pratica como requisito para a assinatura do acordo?®'.

O quarto motivo que justifica a adogdo do programa de leniéncia é a cessagdo da
infragdo, ou seja, o retorno a conformidade. O leniente, para que possa celebrar o acordo, deve,
via de regra, cessar a pratica do ilicito?s?.

A quinta justificagdo € o aumento das chances de punicdo aos demais infratores, pois o
leniente oferecera os documentos que fortalecem a investigagao e aumentam as chances de que
sangdes sejam aplicadas. Athayde?®® faz um alerta com relagdo a beneficios que eventualmente
possam ser concedidos aos demais infratores, ndo apenas ao primeiro infrator a realizar
denuncia, mas em caso de acordos subsequentes, como acontece nos casos de celebragdo de
TCC. Isso porque a concessdo de beneficios, nesses casos, pode fazer com que os infratores
voltem a praticar o ilicito, de maneira mais sélida, ou, ainda, essa pratica pode desincentivar
aquele que poderia ser o primeiro a realizar a denuncia, ja que os infratores seguintes podem
também obter beneficios similares.

A ldgica desse fundamento vai ao encontro com os elementos da légica da teoria da
regulagdo responsiva. Isso porque a cooperagdo deve ser estimulada, mas quando se parte para
a necessidade da escalada na pirdmide de sangdes, € preciso que as sangdes sejam efetivamente

aplicadas, sob pena de se terminar por desestimular a cooperacao, considerando-se que ela

acontece em grande parte em razdo da certeza da aplicag@o de punigoes.

260 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 34-35, tradugéo livre.

26l ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Férum, 2019, p. 43-45.

262 ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Férum, 2019, p. 46-47.

263 ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Féorum, 2019, p. 47-51.



76

O sexto fundamento apresentado ¢ a capacidade do programa de leniéncia de possibilitar
restituicao e reparagdo dos danos aqueles prejudicados pela pratica do ilicito. Apesar de ndo ser
um requisito necessario para que se firme um acordo de leniéncia, em alguns acordos a
autoridade investigadora ja antecipa a reparacdo. Em outros casos, como o acordo ndo confere
imunidade para uma possivel responsabiliza¢do civil, sua celebragdo viabiliza que os
prejudicados ajuizem acdes individuais de ressarcimento?®*,

Por fim, o ultimo e derradeiro fundamento indicado pela referida autora é o efeito
dissuasorio para as praticas ilicitas futuras. De acordo com ela, o programa de leniéncia termina
por inserir um elemento de instabilidade, incerteza e desconfianga nas relagdes dos participantes
da pratica ilicita, de modo que essa incerteza de que um dos integrantes da pratica pode
denuncia-la acaba por desestabilizar praticas atuais e também uma possivel mobilizagdo para
préticas futuras®®’.

Sem querer detalhar o funcionamento do acordo de leniéncia no ambito do SBDC,
pretende-se examinar o instituto ndo apenas por seus fundamentos, mas, também, enquanto
mecanismo utilizado pela Administragdo Publica. Alids, a importancia dos acordos de leniéncia
no ambito do SBDC decorre inclusive do fato de se tratar de um instituto que fora inserido no
ordenamento juridico em 2000, dai sua relevancia por se tratar do mais tradicional ajuste de
cooperagdo do processo administrativo sancionador?®®.

Marrara®®’ destaca como maior peculiaridade do acordo de leniéncia, a sua ligagdo
essencial com os processos repressivos de policia administrativa. O acordo de leniéncia
representa ponto delicado do movimento de consensualizagdo da Administragdo Publica, na
medida em que se insere em uma logica verticalizada de funcionamento da Administracao
Publica, isto ¢, se insere em uma logica tradicional da Administragdo Publica, para a qual nao
ha outra saida diante de uma infragdo que ndo seja a inauguracdo de processo administrativo
sancionador para levantamento de provas e puni¢do dos infratores. Nesse sentido ¢ que a
consensualidade, apenas, ndo ¢ suficiente para atender aos fundamentos da teoria da regulagdo

responsiva.
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O autor destaca ainda que as infracdes se tornaram ‘“complexas, grandiosas,
enormemente reticularizadas, virtualizadas e elaboradas™?®®, Nio apenas isso, juntamente com
as garantias processuais asseguradas aos cidaddos, esses fatores eclevaram os custos
operacionais dessa atuacdo do Estado dentro do processo administrativo sancionador, o que
também fez elevar as chances de insucesso nesse tipo de processo. E por isso, que o Estado
brasileiro optou por adotar uma logica utilitarista, visto que o cendrio que se apresentava era de
impunidade, diante da baixa capacidade do Estado de corretamente instruir, para condenar.
Sendo assim, o Estado decidiu por abrir espago para as negociagdes, de modo a recuperar seu
poder punitivo baseado no aumento de seu poder instrutério decorrente das negociagdes®’.

Apesar de o acordo de leniéncia poder, a partir de seus fundamentos, ser concebido
como um mecanismo adequado a teoria da regulacdo responsiva, ainda que ndo esteja
propriamente tratando de regula¢do quando se trata da atuacdo do CADE, e ainda que seja
possivel que a uma estratégia regulatdria, como o comando e controle, se utilize de diversos
tipos de mecanismos, mesmo que ndo originariamente concebidos dentro de seu sistema, fato ¢
que o acordo de leniéncia parece atender apenas parcialmente a uma possivel classificacao
como mecanismo pertinente a um modelo regulatdrio responsivo.

Embora exista uma ldgica cooperativa por tras do estabelecimento dessa modalidade de
colaboragdo, na medida em que se pretende que um dos infratores se apresente para colaborar

20 o ajuste do acordo de

com a autoridade investigadora, como bem esclareceu Marrara
leniéncia se estabelece no ambito do processo administrativo sancionador, ou ainda que se
esteja tratando de delagoes feitas previamente a instauragdo de uma investigagdo, o acordo é
essencialmente ligado ao processo. Isso decorre do fato de que um dos objetivos principais de
se estabelecer o acordo € justamente o fortalecimento da instru¢ao do processo administrativo.

Além disso, a cooperag@o que decorre do estabelecimento de um programa de leniéncia
tem a finalidade de instru¢do de um processo administrativo sancionador - que visa a punir

outros infratores por meio da obriga¢ao de cooperacdo do leniente. Sendo assim, quer parecer

também que o que se estabelece por meio do programa de leniéncia e do acordo de leniéncia
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ndo ¢ propriamente uma cooperagdo em si, baseada no didlogo e na relacdo de confianga
firmada entre as partes, mas sim parece ser uma relagdo de desconfianga entre os infratores, no
sentido de que, aquele infrator que decidir colaborar com a autoridade responsavel, ndo o fara
com base em toda a ldgica cooperativa estabelecida pela teoria da regulagdo responsiva, mas
com base nas vantagens que podera obter em decorréncia da negociagao.

Do mesmo modo acontece do ponto de vista da Administragdo Publica, que no caso do
acordo de leniéncia deixa de punir apenas com o objetivo de obter novas informagdes com
potencial instrutorio, mas ndo hd verdadeiramente uma acdo de sentido cooperativo e que
funcione dentro da logica de agir com deferéncia com o objetivo de fazer com que o infrator
retorne a conformidade.

A teoria da regulac@o responsiva tem como ideia central a tentativa de reforgar o
momento cooperativo entre regulador e regulado e esse momento corresponde a uma construgao
conjunta de solugdes, inclusive passando pela concepcdo das condutas sancionéveis, mas toda
essa construgdo ¢ feita com base na expectativa que as san¢des ndo precisem ser utilizadas ou
que sejam utilizadas em situagdes excepcionais®’!.

Assim ¢ que também com relagdo a esse aspecto o acordo de leniéncia parece ndo se
enquadrar enquanto um mecanismo pertinente a teoria responsiva da regulagao, visto que os
acordos de leniéncia, além de tudo, nem sempre geram imunizagdo total do delator, que muitas
vezes sofre apenas uma suavizagio das penalidades que lhe sio aplicadas®’?.

Mesmo que se admita que técnicas consensuais, ou nesse caso, técnicas de regulagdo
responsiva, possam conviver dentro de um sistema regido pela l6gica do comando e controle,
de uma atuagdo vertical da Administragio Publica®’®, ¢ possivel afirmar que o acordo de
leniéncia, apesar de conter tracos de responsividade, ainda atua como um mecanismo repressivo
e ndo persuasorio da pratica de infragdes administrativas contra a ordem econdmica. Ainda que
exista uma logica de persuasdo por tras da adogdo de um programa de leniéncia, ela ainda se
baseia, em uma logica de comando e controle. A esse propoésito, inclusive, Aranha afirma que

o regulador deve partir do pressuposto de que o ato de conformidade a norma nao acontece
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necessariamente por conta do receio da puni¢do, mas acontece em fungdo de “uma opcdo
deliberada pela conformidade™?"*.

Diante do exposto, € preciso conceber que o que ora se denomina de mecanismo de
autodenuncia ¢ em alguma medida similar ao acordo de leniéncia ora estudado. No entanto,
como foi possivel observar, algumas formas de seu funcionamento precisam ser adaptadas para
que se constitua em um mecanismo que possa se configurar como ferramenta de uma teoria

responsiva da regulacao.

3.2 O MECANISMO DE AUTODENUNCIA ENQUANTO INSTRUMENTO DA
REGULACAO RESPONSIVA

A atividade regulatoria do Estado se constitui pelo exercicio de um conjunto de
competéncias. De igual modo, essa atividade pode se valer de diversos meios para guiar o setor
regulado na direcdo almejada. Os instrumentos, portanto, utilizados pelo Estado no
cumprimento da tarefa regulatéria podem variar desde o uso da coergao estatal, até a utilizagao

275 classifica as formas

de mecanismos consensuais. Diante dessa variagdo de medidas, Aragao
de regulagdo utilizadas pelo Estado como regulagdes diretas e indiretas, sendo as primeiras
aquelas baseadas em um modelo tradicional de comando juridico ao particular; ja as segundas
se realizam por meios mercadologicos, utilizando incentivos diferentes da coergdo, mas que
muitas vezes possam ter maior efetividade sobre determinado mercado.

Nesse sentido € que o mecanismo de autodenuncia, que ora se busca conceber como
mecanismo pertinente a teoria da regulacao responsiva, atende a consensualidade, na medida
em que sua logica de funcionamento ndo se baseia na coercdo estatal. Ainda assim, de acordo
com a logica da teoria responsiva da regulacao, € necessario que por tras de um mecanismo de
consensualidade exista a possibilidade de escalada na piramide regulatoria do constrangimento.
A consensualidade, nessa concepgao, ¢ estimulada por um potencial agravamento da atuago
estatal, que pode sair de sua atuagao consensual para uma postura coercitiva. Além disso, todo
esse sistema concebido pela teoria da regulagdo responsiva, que envolve a aplicagdo da
piramide do constrangimento, apenas faz sentido quando se insere em um contexto regulado

responsivo.
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Nio apenas isso, como bem destaca Aranha®’®

, a teoria da regulacdo responsiva ndo
pode ser entendida apenas como a sugestao de maior cooperagdo entre regulador e regulado, de
modo que se inclua, sem o devido contexto regulatdrio, medidas prévias de consenso, para que
posteriormente sejam aplicadas sangdes, ... implementando-se a lineariza¢do entre medidas
preventivas e sancionatérias”.

A consensualidade, por si s6, ndo se conecta automaticamente a regulagdo responsiva.
Em verdade, ha espago na teoria da regulagéo responsiva para o dialogo, enquanto os modelos
de comando e controle se concentram na controvérsia. No entanto, isso nao quer dizer que os
as tratativas que visam a consensualidade devam necessariamente acontecer previamente a
aplicacdo de sangoes, tais medidas devem ser reservadas aos regulados que, jogando o jogo
regulatorio, estejam atuando de forma cooperativa®’’.

Assim € que ado¢do do mecanismo de autodentncia ora idealizado pode se justificar a
partir da possibilidade de aumento das chances de deteccdo de praticas de descumprimento das
normas regulatérias, como no caso do acordo de leniéncia®’®. Qualquer mecanismo de
autodenuncia vai permitir que a Administracdo Publica tenha acesso a detalhes da conduta
infratora que néo conseguiria obter ou teria dificuldades de obter de outro modo, considerando-
se que serd o proprio infrator que voluntariamente fornecera detalhes a respeito de como se deu
o descumprimento do normativo regulatorio.

Vale mencionar que, para que um mecanismo de autodenuncia esteja em linha com os
fundamentos da teoria da regulacdo responsiva, ndo ha necessidade de que o regulado obtenha
alguma vantagem imediata da utilizagdo do mecanismo de autodenuncia, ou seja, ndo deveria
ser necessaria a concessao de imunidade para aquela conduta deletada especificamente. Como

27 mencionam exemplo de um acordo de autodelacdo,

ja se afirmou, Ayres e Braithwaite
afirmando sobre a possibilidade de o regulado cooperar com a implementagéo de sua propria
punic¢do para a conduta delatada, como forma de obter uma possivel vantagem em relacdo a

acusagdes mais sérias.
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Assim € que a implementagao de mecanismo de autodentincia também parece se alinhar

280 nesse mesmo contexto. Os autores

com um outro exemplo fornecido por Ayres e Braithwaite
mencionam a utilidade de se conceber a regulagdo como uma série de episodios, dando como
exemplo um time de agentes que inspeciona uma casa de repouso australiana, que faz uma
sequéncia de encontros regulatorios com o objetivo de extrair informagdes e obter cooperacdo
para o atendimento a padrdes regulatdrios pertinentes a casas de repouso. Esses encontros
consistirdo em reiteradas oportunidades de cooperagdo ou de descumprimento da regulagdo,
que acontecem em formato de negociacdo e posteriormente consolidacdo em relatorio de
classificagdo de conformidade, que depois se transforma em um “Acordo de Plano de Agdes”.
Os agentes podem fazer visitas por mais um més ou dois a casa de repouso para
acompanhamento da implementac¢@o do plano, mas depois disso o episédio se encerra e os
agentes apenas retornardo apos um ano ou dois, quando o préximo episodio se inicia.

Nesse sentido, 0 mecanismo de autodentincia parece se amoldar justamente a essa ideia,
na medida em que se constitui em um instrumento formalmente previsto, que possibilita ao ente
regulado procurar a agéncia reguladora para que indique suas falhas de conformidade
regulatoria, de modo a iniciar tais episodios de negociagao e a formula¢do de um plano de acao
que possibilite sua volta a conformidade.

A questdo do mecanismo de autodentincia, portanto, esta na iniciativa, que pode e deve
ser estimulada para que seja do proprio ente regulado, de modo que se alcance o objetivo da
conformidade regulatéria sem que a agé€ncia reguladora precise realizar minuciosas inspecoes
nos regulados, até mesmo porque, como ja afirmado, é mais dificil e mais custoso para a agéncia
encontrar certas desconformidades.

E evidente que, para o funcionamento desse mecanismo, ou seja, para que haja incentivo
suficiente para que o regulado passe a agir de forma cooperativa e tenha incentivos suficientes
para utilizar um mecanismo de autodentncia, é preciso que exista uma solida pirdmide do
constrangimento regulatério. Isso decorre justamente da logica de didlogo e cooperagdo que
informa a teoria da regulag@o responsiva, visto que o comportamento cooperativo que deve
acontecer na base da pirdmide precisa necessariamente do potencial e da certeza da escalada na
pirdmide em caso de graves descumprimentos ou de um comportamento reiterado de resisténcia

de retorno a conformidade.

280 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 42, tradugdo livre.
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Em suma, a implementagdo do mecanismo de autodenincia apenas contard com
incentivos suficientes para que o regulado o utilize quando estiver engendrado em um sistema
regulatorio consistente, que faga com que o regulado tenha certeza da aplicacao de sangdes e,
além disso, tenha certeza de que as possiveis sangdes que possam ser utilizadas pela agéncia
reguladora tenham potenciais devastadores, ainda que tais sanc¢des, de potencial devastador,

281 Nas palavras dos

como a revogagao de licengas, por exemplo, sejam raramente utilizadas
autores: “As grandes armas benignas eram agéncias que falavam suavemente enquanto
carregavam grandes bastdes.”?*?. Desta forma, as agéncias conseguem implementar regulagio
de uma maneira mais suave, sem precisar recorrer a sangdes, quando detém um grande poder
sancionador e quando possuem sangdes pesadas a seu dispor.

Além disso, também ¢é evidente a necessidade de que se estabelega o ambiente
regulatério fundado na regulagdo responsiva, um ambiente de cooperagdo, ¢ ndo a
implementacdo isolada de um mecanismo.

A segunda justificativa para a ado¢do de um programa de leniéncia, conforme se
detalhou, ¢ a obtengdo de provas de dificil acesso para o ente investigador, o que torna mais
facil a instrugdo de eventual processo contra outros infratores?®3. Embora no caso do acordo de
leniéncia isso acabe por descaracterizar o instituto enquanto um mecanismo informado pela
teoria da regulagdo responsiva, uma vez que o objetivo principal da leniéncia parece ser
justamente o fortalecimento da utilizagao do instrumento da persecugéo judicial dos infratores,
no caso do mecanismo de autodentincia parece salutar que se possibilite sua utilizagdo nao
apenas a industria, mas também a seus funcionarios.

Essa providéncia se alinha com o jogo regulatorio jogado em varios niveis, como
acontece com o acordo de leniéncia. Gerentes ou funciondrios de uma empresa deveriam poder
ter esse recurso a sua disposicdo também de maneira formal, ndo apenas por meio da atitude
cooperativa dos agentes de inspe¢do, de maneira informal. Uma possivel dentincia de um
membro da equipe de determinado ente regulado, ainda que feita de maneira formalizada por
meio da previsao legal de um mecanismo de autodenuncia, permite que a agéncia reguladora
obtenha informagdes valiosas para sancionar a empresa, caso a propria empresa falhe em agir

de forma cooperativa. O agente, nesse caso, pode se motivar tanto por uma perspectiva de fazer

21 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxfor: Oxford University Press, 1992, p. 40-41, tradugio livre.

282 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxfor: Oxford University Press, 1992, p. 40, tradugio livre.

283 ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Féorum, 2019, p. 40-41.
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0 que ¢é certo, em cumprimento a lei, quanto por uma possibilidade de que ndo seja punido
pessoalmente pelas infragdes. Nesse segundo caso, a perspectiva de ndo puni¢ao ndo decorre
de nenhuma promessa feita em beneficio da dentincia, mas da simples cooperacao que informa
a base da piraimide de constrangimento regulatorio*.

Outro fundamento para a instituicdo de acordo de leniéncia é o fato de que torna as
investigagdes mais eficazes e eficientes, na medida em que torna a investigacao mais barata, e
permite um acesso mais amplo a provas?®>. De modo similar, a teoria responsiva da regulacio
prega a conformidade aos objetivos regulatorios com a redug@o dos custos. A cooperagao ¢
certamente mais barata do que a aplicacao de san¢do, que ¢ dispendiosa. Além disso, também
ha, nesse caso, a redug¢do dos custos de fiscalizacdo, visto que a ldgica de funcionamento do
mecanismo exige que o regulado leve o descumprimento regulatério ao conhecimento da
agéncia. Seu bom funcionamento pode extrair a necessidade de fiscalizagdes extensas e
pormenorizadas, havendo apenas a necessidade de acompanhamento de eventual plano de aggo
negociado com o regulado. A fiscalizagdo regulatoria realizada pela propria industria € mais
ostensiva ¢ demorada do que aquela realizada por agentes fiscalizadores da agéncia
reguladora®®.

Note-se que a instituicdo de mecanismo de autodentncia pode e provavelmente resulta
em uma diminui¢do da atividade estatal regulatoria, visto que o proprio racional de
funcionamento da pirdmide de constrangimento exige que as intervengdes mais intrusivas do
Estado, acompanhadas do agravamento das sangdes, depende de uma atuagdo mais cooperativa

287 que notoriamente vai

ndo apenas por parte do regulado, mas também por parte do regulador
negociar o retorno a conformidade e apenas acompanhar a implementacao de plano de agdes, o
que sera feito pelo proprio ente regulado.

Assim, a eventual implementacdo de mecanismo de autodenuncia pressupde a criagdo
de um ambiente regulatorio em que o ente regulado seja dotado de mais autonomia, no sentido
de que, nesse caso, nao sera o Estado diretamente responsavel por implementar o retorno a

conformidade. Na teoria da regulacdo responsiva, a atuagao estatal é essencial para demonstrar

a possibilidade e vontade de escalar a pirdmide do constrangimento regulatorio, até mesmo

Z4AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 34-35, tradugéo livre.

285 ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Férum, 2019, p. 43-45.

286 ARANHA, Marcio lorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5* Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 149.

287 AYRES, Tan; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 38, tradugdo livre.
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porque € certo que eventualmente o regulado tentara explorar essa possibilidade de cooperagio

e autorregulagio como forma de reducio dos padrdes regulatérios a serem atendidos®®®.

2890 mecanismo de autodentincia implica

Do mesmo modo que ocorre com a leniéncia
na cessagdo da pratica que infringe a regulacdo. Isso porque a concepg¢do do mecanismo ja
pressupde, como objetivo a ser atingido, o retorno a conformidade. Caso assim néo fosse, ndo
haveria justificativa para que o regulado procurasse a agenda reguladora.

Outros dois fundamentos para a institui¢ao de acordo de leniéncia ndo se aplicam para
o caso ora concebido do mecanismo de autodenuncia: o aumento das chances de que sangdes
sejam aplicadas aos demais infratores e a capacidade do instituto de possibilitar a restituicao
aos prejudicados pela pratica do ilicito. O que se tem, em verdade, é o aumento da capacidade
da agéncia de punir, caso seja eventualmente necessario, quando ha resisténcia do ente regulado
em retornar a conformidade, mas pela propria natureza do mecanismo, ndo se esta a falar de
denuncias que viabilizem o sancionamento de terceiros. De outro lado, o descumprimento
regulatorio, a0 menos em um primeiro momento, ndo deve gerar danos diretos capazes de gerar
o direito de restituicdo ou de reparagdo.

O ultimo fundamento indicado como justificador para a ado¢do do instrumento do
acordo de leniéncia ¢é seu efeito dissuasorio com relagdo a praticas ilicitas que eventualmente

2% A mesma logica ¢ passivel de aplicacio para o mecanismo

pudessem ser praticadas no futuro
de autodentincia, mas por razoes diferentes. Enquanto com relagdo ao acordo de leniéncia se
tratou do elemento de instabilidade que se introduz nas relagdes dos infratores, no caso do
mecanismo de autodentincia, trata-se de um efeito dissuasorio de aplicacdes de penalidades
mais graves em uma proxima infragdo, diante da potencial escalada da aplicacdo da pirdmide
de constrangimento regulatorio.

Nesse sentido, portanto, alguns dos fundamentos estudados para o acordo de leniéncia
também serviriam para fundamentar a introdugdo de um mecanismo de autodentincia no
ordenamento regulatério. Além dos fundamentos ja indicados como justificagdo do acordo de
leniéncia, também outros fundamentos decorrentes da teoria da regulacdo responsiva permitem

concluir pela afinidade desse instituto como ferramenta util a um sistema responsivo de

regulacdo.

288 AYRES, Ian; BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation: Transcending the Deregulation Debate.
Oxford: Oxford University Press, 1992, p. 38, tradug@o livre.

289 ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Férum, 2019, p. 46-47.

2% ATHAYDE, Amanda. Manual dos Acordos de Leniéncia no Brasil: teoria e pratica. CADE, BC, CVM,
CGU, AGU, TCU, MP. Belo Horizonte: Féorum, 2019, p. 60-62.
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E importante ainda realizar a distingio entre mecanismo de autodenincia e Termos de
Ajustamento de Conduta. Em primeiro lugar, importante mencionar que foi s6 a Lei n® 13.848,
de 25.6.2019, que “... dispde sobre a gestdo, a organizagdo, o processo decisorio e o controle
das agéncias reguladoras”,®! que legalmente se introduziu no ordenamento juridico a previsao
da celebragdo de Termo de Ajustamento de Conduta — TAC pelas agéncias reguladoras. Seu
artigo 32, paradgrafo primeiro, trata da suspensdo de penalidades com relagdo aos fatos que
deram origem a celebragdo do TAC, enquanto perdurar sua vigéncia. Antes disso, algumas
agéncias reguladoras especificas previam essa possibilidade por meio de resolugdo?.

Tratando especificamente da vigilancia sanitaria, ainda antes da confec¢do da
mencionada lei, Hirsch??* j& indicava a possibilidade de celebragdo de Termo de Compromisso,
quando a fiscalizagdo sanitaria encontrasse infragdo a legislagdo sanitaria que entendesse ser
facilmente sanavel e que ndo configurasse um risco imediato a saude publica.

Embora ambos os mecanismos se baseiem em uma logica consensual de funcionamento
da Administracdo Publica, e embora seja possivel indicar que o mecanismo de autodentncia
ora concebido possa dar ensejo a celebragdo de um termo que se assemelhe a um Termo de
Ajustamento de Conduta, a disting@o principal entre tais instrumentos ¢ de que o mecanismo de
autodentncia pressupde uma logica cooperativa da Administragdo Publica. Os Termos de
Ajustamento de Conduta ainda parecem se basear em uma logica de atuacdo adversarial e
tradicional da Administragdo Publica, que prevé a defini¢do legal da conduta vinculada ao
conceito de interesse publico ou que atua de acordo com a subsunc¢do a norma a ser realizada
pelo administrador dentro de seu poder discricionario?®*. Isso porque ndo apenas se baseia na
logica de concessdes com relagdo a sangdes, como também ¢ celebrado de forma atrelada a um

processo administrativo sancionador®®>.

291 BRASIL. Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019. Dispde sobre a gestio, a organizagdo, o processo
decisorio e 0 controle social das agéncias reguladoras. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2019/1ei/113848.htm. Acesso em 10.11.2021.

22 LEITAO, Rémulo Guilherme; LIMA, Gislene Rocha de. Termo de ajustamento de condutas nas
agéncias reguladoras: o caso da ARCE. Revista de Direito Econdmico e Socioambiental, Curitiba, v. 10, n. 1, p.
126-150, jan./abr. 2019, p. 138.

293 HIRSCH, Glaicon Joel. Fiscalizagdo e processo administrativo-sanitario: a luz da constituicio da
republica. Rio de Janeiro: AIDE Editora, 1* Ed., 2003, p. 63-64.

2% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo; GARCIA, Flavio Amaral. A aplicagio das sangdes
regulatorias. In: Revista Brasileira de Direito Publico, v. 11, n. 43, out./dez 2013, p. 21-23.

25 LEITAO, Rémulo Guilherme; LIMA, Gislene Rocha de. Termo de ajustamento de condutas nas
agéncias reguladoras: o caso da ARCE. Revista de Direito Econdmico e Socioambiental, Curitiba, v. 10, n. 1, p.
126-150, jan./abr. 2019, p. 136.
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De acordo com Marques Neto e Cymbalista®®®

, para que os acordos substitutivos®’
sejam celebrados, é necessario o atendimento a trés requisitos: (a) o abandono do processo
administrativo sancionador; (b) o abandono da prerrogativa de punir em favor de providéncias
mais afinadas com o atendimento do interesse publico; e (¢) a renuncia parcial da aplicacao de
sang¢do. Nota-se, portanto, como a ldgica que justifica os acordos substitutivos, como o TAC,
ainda esta muito atrelada ao processo administrativo sancionador e ao tradicional Poder de
Policia da Administragdo Publica.

Nao se esta a dizer aqui que a celebragdo de acordos substitutivos, ou TAC, ndo atendam
ao fim que se propdem, de desmistificar o carater simbolico do poder sancionador estatal em
beneficio ao atendimento de um novo contexto da atividade regulatoria do Estado, que, por sua

13

vez, tem buscado uma maior aproximagdo com a sociedade, constituindo espacos

segregados em que se tornam possiveis a articulagdo e a mediagdo de interesses.”?*®, o que se
quer indicar sdo as diferengas entre o mecanismo de autodenuncia concebido neste estudo e tais
acordos substitutivos, de modo que essas diferencas demonstram a afinidade que tal mecanismo
pode ter com a atuagdo consensual da Administragdo Publica, que se alinha, por sua vez, com
a teoria da regulacdo responsiva.

O que se pretende com a sugestdo do mecanismo de autodenuncia é justamente a criagdo
de um canal direto de comunicagdo entre o regulado e a agéncia reguladora, de modo que o
regulado possa ser aberto com relagdo aos problemas enfrentados no cumprimento das
prescrigoes regulatorias, em uma atuagdo cooperativa, sem o medo de que a dentncia de si
proprio va gerar, ainda assim, a aplicagdo de penalidade.

Leitdo e Lima indicam ainda a existéncia de instrumento denominado de Medida
Reparadora de Conduta — MRC, que tem uma finalidade preventiva da aplicag@o de penalidade.
Assim, esta medida visa apenas ajustar a conduta do regulado, que passa a atender ao
dispositivo da legislagdo regulatoria, evitando a aplicacdo de penalidade e esta prevista na

Resolugiio n° 32/2012, da Agéncia Nacional do Petroleo.?”’

2% MARQUES NETO, Floriano de Azevedo; CYMBALISTA, Tatiana Matiello. Os acordos substitutivos
do procedimento sancionatério e da sang@o. Rev Eletr Direito Administrativo Econémico, Salvador, n. 27,
ago./set./out. 2011, p. 3.

297 A propria forma de denominagdo dos acordos pelos autores demonstra o nivel de ligagdo entre a
celebrag@o desses acordos e a 16gica de atuagdo administrativa tradicional, ligada ao exercicio do tradicional Poder
de Policia e a estratégia de comando e controle.

2% MARQUES NETO, Floriano de Azevedo; CYMBALISTA, Tatiana Matiello. Os acordos substitutivos
do procedimento sancionatorio e da sang@o. Rev Eletr Direito Administrativo Econémico, Salvador, n. 27,
ago./set./out. 2011, p. 1-3.

2 LEITAO, Rémulo Guilherme; LIMA, Gislene Rocha de. Termo de ajustamento de condutas nas
agéncias reguladoras: o caso da ARCE. Revista de Direito Econdmico e Socioambiental, Curitiba, v. 10, n. 1, p.
126-150, jan./abr. 2019, p. 136.
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A Medida Reparadora de Conduta é mais assemelhada ao que esta se pretendendo
delinear como mecanismo de autodentncia neste estudo. A Resolugdo n° 32/2012, que a
estabelece, prevé quais condutas sdo abrangidas pela MRC e o regulado pode estabelecer a
adocdo de medida para uma ou mais das condutas. Em seu artigo 4°, a Resolugao prevé que “O
agente econdmico podera adotar medidas reparadoras de conduta durante o transcurso da agdo
de fiscalizagdo quando ficar caracterizado o ndo atendimento aos seguintes dispositivos:”%.

Além disso, a Resolugdo estabelece ainda que a medida reparadora ndo sera novamente
adotada para o mesmo estabelecimento/instalagdo do agente econdmico pelo periodo de 3 (trés)
anos e o agente econdmico devera enviar declaragdo assinada pelo responsavel em um prazo de
até 72 (setenta e duas) horas, contadas a partir do prazo de 5 (cinco dias uteis apds a realizagao
da fiscalizagdo, sob pena de se entender que a irregularidade ndo foi sanada e que, portanto,
deve ser aplicada sangdo.

Apesar da similaridade do instituto no sentido de que visa a trazer o ente regulado a
conformidade, a verdade ¢ que a MRC ainda assim esta conectada a atuagdo repressiva do
Estado e ndo a sua atuacdo consensual. Diante da realizag¢do de uma fiscalizacao, caso se detecte
uma irregularidade, ndo sobra outra alternativa ao regulado que nao seja requerer a adogdo da
medida reparadora de conduta. Caso contrario, sera alvo de sangdo. Sendo assim, ndo parece
haver aqui um grande aspecto consensual ou voluntario da medida, mas parece haver uma
atuac@o ainda repressiva da Agéncia Reguladora, no sentido de que ou o regulado concorda
com a medida e tenta solucionar os descumprimentos em um prazo curto, ou sera sancionado.
Na realidade, vai parecer sempre vantajoso ao regulado requerer a adogdo da MRC, ja que na
pior das hipdteses ela adiara a aplicag@o de penalidade, ainda que por pouco tempo.

Parece certo que a medida reparadora de conduta € um instrumento que busca evitar a
aplicacdo imediata de sangdo diante de um descumprimento que provavelmente pode ser
rapidamente sanado, mas ainda ndo constitui medida que se baseia nos mesmos pressupostos
que ora se defende para a implementacao de um mecanismo de autodentuncia.

O que se propde, em resumo, € “... a constante interagdo entre regulador e regulado na
construgdo do 6timo regulatorio de incentivos mais efetivos para a persuasio dos regulados via

reavaliacio dos sucessos e fracassos das politicas regulatorias implementadas ...”*°!. Em outras

300 AGENCIA NACIONAL DE PETROLEO. Resolugdo n° 32, de 16 de outubro de 2012. Disponivel
em:
https://www .legisweb.com.br/legislacao/?1d=246075#:~:text=Ficam%20estabelecidos%2C%20por%20meio%20
da,n%C2%BA%202.953%2C%20de%2028%20de. Acesso em 10.12.2021.

301 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5* Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 142.
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palavras, o mecanismo de autodenuncia ora proposto deve ser fruto dessa constante interag@o
entre regulador e regulado, de suas respectivas atuacdes cooperativas, de um relacionamento
que se baseia em um esfor¢co mutuo para que o objetivo da regulagao seja atingido.

Marques Neto e Cymbalista’??

indicam que o crescimento do consensualismo no ambito
da Administragdo Publica estaria conectado a varios fatores, sendo um deles o reconhecimento
do esgotamento e da insuficiéncia dos mecanismos tradicionais por meio dos quais atua a
Administrag@o Publica.

A legitimidade do Estado Regulador estd em sua atuagdo para que resultados sejam

303 Moreira Neto e

atingidos. A regulagdo, portanto, ndo prescreve condutas, mas resultados
Garcia®® entendem que a utilizagdo da consensualidade é mais vantajosa a essa atividade
regulatoria estatal do que a imperatividade.

No entanto, o que se nota, ao menos para fins de atendimento da teoria regulatoria da
responsividade € que a consensualidade precisa ser qualificada pela cooperagdo e por um
ambiente regulatorio responsivo. Somente um ambiente regulatorio verdadeiramente
cooperativo e responsivo, nos moldes previstos pela mencionada teoria, com a utilizagdo da

piramide regulatéria do constrangimento, ¢ que se alcangara o verdadeiro consenso regulatorio,

que possibilitara a implementagdo do ora proposto mecanismo de autodenuncia.

3.3 O MECANISMO DE AUTODENUNCIA ESTA APTO A SOLUCIONAR O
PROBLEMA DE INEFETIVIDADE DO PROCESSO ADMINISTRATIVO
SANITARIO?

Sabendo-se que o mecanismo de autodentncia parece se encaixar COmo um mecanismo
passivel de ser utilizado em um sistema regulado por meio de uma estratégia de regulagdo
responsiva, resta saber se é possivel que ambos, 0 mecanismo de autodentincia e a regulacdo
responsiva, sejam implementados no &mbito da vigilancia sanitaria.

Um primeiro aspecto a ser considerado € que a teoria da regulacdo responsiva, conforme
ja se afirmou, é uma teoria eminentemente empirica. De outro lado, a maior parte dos estudos

que deram ensejo a criagdo e comprovacdo da teoria foram feitos em paises desenvolvidos.

32 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo; CYMBALISTA, Tatiana Matiello. Os acordos substitutivos
do procedimento sancionatorio e da san¢do. Rev Eletr Direito Administrativo Econdmico, Salvador, n. 27,
ago./set./out. 2011, p. 1.

303 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo; GARCIA, Flavio Amaral. A aplicagdo das sangdes
regulatorias. In: Revista Brasileira de Direito Publico, v. 11, n. 43, out./dez 2013, p. 22-23.

34 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo; GARCIA, Flavio Amaral. A aplicagdo das sangdes
regulatorias. In: Revista Brasileira de Direito Publico, v. 11, n. 43, out./dez 2013, p. 21.
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Alias, a maior parte das criticas da teoria veio também desses mesmos paises de economia
desenvolvida®®. Nesse sentido, a teoria da regulagdo responsiva se aplicaria ao Brasil, um pais

em desenvolvimento>?®?

De inicio, Braithwaite?®’

argumenta que os paises em desenvolvimento possuem uma
capacidade regulatoria menor. Ao mesmo tempo, ¢ nesses paises em que a teoria seria mais
bem aplicada, quando se considera a possibilidade de implementar a regulagdo e atingir a
conformidade com menos custos. Ndo é possivel desconsiderar, todavia, que a regulagdo, nesse
caso, exige o uso de meios pesados de dissuasdo no topo da piramide e esses meios costumam
ter elevados custos para implementacao.

Prosseguindo nesse exame, Braithwaite*®® trata a regulagio responsiva como um ideal
democratico a ser atingido. Anteriormente, tratou-se da necessidade de inclusdo no jogo de um
terceiro jogador, que chamamos de grupo relevante de interesse (GRI), como forma de controle
e punicdo do ente regulado e até mesmo do ente regulador, caso falhasse na missdo de trazer os
regulados a conformidade. A teoria da regulagdo responsiva se desenvolveu e se tornou “... uma
teoria circular e deliberativa da teoria da responsabilizacdo democratica, em oposi¢do a uma

teoria hierarquica, em que os ultimos guardides dos guardides sdo parte do Estado™3%.

Braithwaite?'°

introduz entdo o conceito dos “nds de governanga”, que devem ser
estruturados em conjunto para que possam exercer o controle uns dos outros. Os nds privados,
publicos ou hibridos de governanga precisam ter autonomia suficiente para que nio sejam
dominados pelos outros nds e para que possam atuar também como freios e contrapesos um do
outro. A ideia € que esses nds ndo apenas previnam abusos, mas possam cooperar uns com os
outros.

Em conclusdo, portanto, paises desenvolvidos possuem uma maior capacidade de

estruturar essa dindmica, ja que possuem Estados mais fortes, que geram mercados e sociedade

305 BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation and Developing Economies. World Development,
Vol. 34,n° 5, pp. 884-898, Australia, the Australian National University, Australia, 2006, p. 884, traducdo livre.

3% De acordo com o Banco Mundial, a América Latina é classificada como uma Economia Emergente e
em Desenvolvimento. Disponivel em: https://www.worldbank.org/pt/publication/global-economic-prospects.
Aceso em 10.12.2021.

307 BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation and Developing Economies. World Development,
Vol. 34, n° 5, pp. 884-898, Australia, the Australian National University, Australia, 2006, p. 884, tradug@o livre.

398 BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation and Developing Economies. World Development,
Vol. 34, n° 5, pp. 884-898, Australia, the Australian National University, Australia, 2006, p. 885-886, traducdo
livre.

399 BRAITHWAITE, John. Responsive Regulation and Developing Economies. World Development,
Vol. 34, n° 5, pp. 884-898, Australia, the Australian National University, Australia, 2006, p. 885, tradug@o livre.
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civil também mais fortes. O oposto acontece com os paises em desenvolvimento, que possuem
mercados mais fracos, o que gera um Estado com uma capacidade menor, o que acaba por
impedir o desenvolvimento de institui¢des da sociedade civil que possam compensar a falha do
Estado’!!. Embora disso decorra que as democracias dos paises desenvolvidos sdo mais
incrementadas do que as democracias dos paises em desenvolvimento, a verdade é que o autor
acredita que a teoria da regulacdo responsiva pode ser mais 1til para esse ultimos com relagdo
ao que pode ser feito do que as teorias estatistas. Isso porque esse avango no modelo proposto,
de noés de governanga, engendrados em um esquema de controle e servigo, faz com que as
pessoas passem a atuar de forma participativa, de modo a alterar a realidade e incrementar a
democracia®'2.

O que se pode concluir, portanto, é que a democracia ¢ um ideal a ser atingido e que, de
fato, paises em desenvolvimento, como o Brasil, possuem uma democracia mais fraca, uma
regulacdo mais fraca e mercados com menor capacidade de desenvolvimento. Ainda assim, a
teoria da regulacdo responsiva aplicada a esses paises pode ser uma boa alternativa enquanto
forma de incremento democratico, na medida em que acaba por promover uma maior
participacdo da sociedade civil no processo de construgdo da conformidade.

A propésito, importante lembrar que Lopes®!® destacou o Ministério Piiblico como
entidade que pode atuar nesse mesmo sentido. Apesar de ndo se tratar da promogdo de
participagdo da sociedade civil, parece que a atuacao do 6rgdo ministerial pode ser um fator a
mais no sentido de possibilitar a implementacao de uma regulagido baseada na responsividade.

Aranha’'* responde a seguinte pergunta: a teoria é responsiva a que? Trés respostas sao
oferecidas, entendendo que a teoria é responsiva: (a) a estrutura da industria regulada, de modo
que as estruturas regulatorias dependem do setor regulado; (b) as motivagdes concernentes aos
atores regulados, que variam segundo os diferentes perfis e de acordo com o momento; (c) ao
comportamento do regulado, que ¢ monitorado para que se verifique a efetividade da regulagéo
privada, para que a reagdo estatal acontega de acordo com a resposta.

O autor defende ainda que os dois primeiros fatores de responsividade sdo pressupostos

para a teoria da regulag@o responsiva, a0 mesmo tempo em que o terceiro fator constitui sua
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propria identidade. Cada setor regulado contém suas proprias peculiaridades, “como riscos
. , . N .. N . N : ~ : 9 315
inerentes ao negocio, a atividade, a sua complexidade, a organizagdo empresarial, ...” > *>.

Em ultima analise, a teoria propde que o regulador seja sensivel as mudangas sociais,
tecnologicas, historicas e culturais que afetem o setor regulado. Sendo assim, uma adequada
modelagem regulatoria baseada na teoria da regulagdo responsiva deve partir da experiéncia
extraida do contexto do setor regulado®'®. Nesse sentido:

“Em proposta de expansdo da responsividade rumo a uma ‘verdadeira’ regulacio
responsiva, Bladwin e Black defendem que o regulador deve ser responsivo néo
somente ao comportamento do regulado, mas também a conformagio operacional e
cognitiva das empresas, ao ambiente institucional e a performance do regime
regulatorio, as diferengas logicas dos instrumentos e estratégias regulatorias e as
transformacdes que nelas se operam. Eles concluem que uma regulagdo somente sera
verdadeiramente responsiva quando ela conhecer os regulados e seus ambientes
institucionais, quando for capaz de implementar novas e diferentes logicas

regulatorias de forma coerente, quando for sensivel a sua propria performance e
quando conseguir compreender as transformagdes dos desafios que enfrenta.”317

A teoria, na realidade, ¢ um modelo dindmico, que nao propde, de antemao, quais tipos
de assuntos devem ser tratados na base da piramide, onde estdo a cooperagdo e a persuasao, ¢
quais sdo mais sérios ¢ devem ser tratados diretamente no topo da pirdmide. Mesmo quando se
considera o tema mais sério — ¢ o autor da o exemplo de assunto de seguranga de uma usina
nuclear, que pode arriscar muitas vidas -, o ideal é que a atitude do regulador seja sempre de
iniciar pela base da piramide’!®.

Cabe lembrar que ANVISA, enquanto agéncia reguladora, atua no setor de vigilancia
sanitaria, que tem como objetivo principal a protecdo da satde, direito estatura constitucional,
de acordo com o artigo 196, da Constitui¢do Federal: “A satude ¢ direito de todo e dever do
Estado garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promogio, protegdo e recuperagio™!’.

A Lei n° 9.782/199 confirma o propdsito de atuagdo da ANVISA nesse sentido

constitucional de prote¢ao a satude: “A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
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protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras.”*2°

Em um primeiro momento, seria plausivel supor que um direito constitucionalmente
protegido como a saude ndo seria passivel de ser negociado, no sentido de que a agéncia
reguladora responsavel pela sua protecdao pudesse abrir mao de punir um agente que infringe
normas que buscam proteger esse valor essencial, no entanto, de acordo com o que se
desenvolveu a respeito da propria teoria da regulagdo responsiva, parece possivel sua
implementacdo no ambito da vigilancia sanitaria.

Ademais, em relacdo aos paises em desenvolvimento, Braithwaite®?!

afirma que nenhum
Estado tem a capacidade de promover a conformidade de todas as leis. Sendo assim, ao tornar
o constrangimento menos custoso, a teoria da regulacdo responsiva pode funcionar como uma
solugdo para essa limitagdo do Estado, inclusive com a possivel implementagdo da possibilidade
de que o proprio regulado se aplique sangdes.

A piramide resolve o problema dessa capacidade do Estado tornando a aplicagdo de
penalidade algo mais barato. E possivel que a piramide promova espacos de aplicagio propria
de penalidade pelo regulado nas hipdteses de descumprimento da regulacdo proximas da base,
como, por exemplo, por meio da criagdo de um plano de agdo. A pirdmide funciona justamente
porque o regulado passa a entender que se ele proprio ndo aplicar a san¢do acordada, ele pode
vir a ser mais severamente punido, pela agéncia, o que custara mais’*>.

Assim ¢ que ndo apenas a teoria da regulagdo responsiva parece se amoldar a
incapacidade também orcamentaria da ANVISA, no sentido de trazer seus regulados a
conformidade, como também o proprio mecanismo de autodenuncia, que pode justamente ter
como consequéncia, por exemplo, a possibilidade de que se acorde um plano de acdo, parece
se amoldar a hipotese.

Importante lembrar que o relatério do TCU ora sob exame reconheceu que um dos

principais problemas enfrentados pela agéncia ¢ justamente a escassez de servidores, o que faz
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com que as atividades ndo estejam sendo desempenhadas de forma agil, com qualidade e eficaz,
especialmente quando se considera a quantidade de atividades e produtos que estdo sob a matriz
regulatoria da ANVISA3%, ou seja, além de um déficit orgamentario, ha também um déficit de
pessoal, o que também indica que a agéncia se beneficiaria da implementagado da estratégia ora
estudada.

Um dos pressupostos da teoria da regulagdo responsiva € de que os atores do ambiente
regulado, entes reguladores e entes regulados, quase sempre optam por estratégias de atuagéo
ineficientes, de modo que a aplicagdo da regulagdo responsiva requer que o Estado atue
continuamente em busca de novas estratégias quando se depara com resultados ineficazes,
“assumindo-se que a maior parte das iniciativas regulatorias fracassam na maioria dos contextos
de aplicagio™ .

Por isso que se identificou uma possivel ferramenta passivel de utilizagdo pela ANVISA
— 0 mecanismo de autodentncia — que poderia ser incluida como um mecanismo de sangdo na
piramide regulatoria, como forma de buscar reduzir os custos regulatorios e aumentar a
efetividade da regulag@o, na medida em que a Agéncia ndo esta obtendo sucesso na tentativa de
levar seus regulados a conformidade.

Importante lembrar que o proprio relatério elaborado pelo TCU trata da necessidade de
que se estimule que os regulados comuniquem eventuais infragdes a ANVISA quando de
eventual fabricagdo e distribuicdo de lotes fora da especificagdo, pois tal atitude atenderia ao
melhor agir sobre o risco sanitario, visto que a comunicacao a autoridade faz com que se possa
reduzir o risco de exposicdo da populagdo. Menciona-se ainda que a punigdo severa nesses

casos pode vir a inibir tais condutas®?>.
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O que se pode extrair, entdo, parece ser de que a saide publica, bem juridico que a
ANVISA tem por objetivo proteger, se beneficia de uma atitude cooperativa dos regulados,
quando se considera que o risco de exposi¢do a produtos potencialmente perigosos pode ser
minimizado para a populagdo em geral. De outro lado, punir esses regulados simplesmente por
comunicar a autoridade voluntariamente a respeito do descumprimento de normas regulatorias
parece ser contraproducente e contraditério.

Por isso é que é possivel concluir que a satide publica poderia se beneficiar da ampliagdo
e aperfeicoamento de um mecanismo de autodenuncia. O estimulo para que os regulados
passem a se utilizar desse mecanismo provavelmente adviria da implementagdo de um modelo
regulatorio baseado na regulacdo responsiva, ja que assim seria possivel que a ANVISA
estabelecesse um ambiente de dialogo e cooperagdo e, além disso, um ambiente em que
respostas diferentes seriam oferecidas a regulados diferentes, a depender das respostas obtidas
a partir da tentativa de cooperagao.

Em outras palavras, punir com san¢des como multa, por exemplo, de forma exclusiva,
ndo parece ser um estimulo a condutas voluntarias de autodentncia para a agéncia. Uma forma
aparentemente efetiva de se estimular esse comportamento parece ser o estabelecimento de
préaticas responsivas.

O mecanismo de autodentincia, por si s6, ndo parece ser dotado de efetividade, na
medida em que ele necessita se inserir em um contexto regulatério responsivo. Isso porque a
simples abertura de canal de comunicagao com os regulados, para que possam indicar comandos
regulatorios descumpridos, de forma voluntaria, ndo apresenta nenhuma vantagem aos
regulados, ja que a atitude cooperativa, no momento, ndo esta presente no cenario cultural do
setor.

Aliés, o que se sugere, além do estabelecimento desse canal direto de comunicagio ¢é
que se estabeleca, na base da piramide de constrangimento, instrumentos persuasorios brandos,
“ou soft tools, tais como orientagdes de conduta, protocolos, estratégias educativas, reunidos no
termo genérico de instrumentos de didlogo e persuasdo apoiados no perfil de regulado tendente
a cooperar’>2°,

A aplicagdo da teoria responsiva da regulagdo ndo consiste em determinar um caminho

necessario a ser percorrido pela agéncia reguladora, da base até o topo da pirdmide de
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constrangimento, de modo a que se entenda que, nos moldes atuais, se deva implementar
necessariamente uma etapa prévia de consensualidade, para que posteriormente sejam
efetivamente aplicadas as sangdes>>’.

E certo que a implementagio de um modelo de regulagdo responsiva passa pela
implementagdo da pirdmide regulatoria de constrangimento e pelo estabelecimento de uma
relagdo de confianga e cooperagdo entre regulador e regulado. No entanto, a responsividade da
regulagdo ao comportamento do regulado, isto €, a resposta da agéncia reguladora ao
comportamento do ente regulado ¢ item que constitui a propria identidade da teoria .Nas

palavras de Aranha’?®:

“Se todos os perfis de regulados seguissem o mesmo itinerario processual da base da
piramide ao seu topo, ndo haveria espaco para os efeitos comportamentais
preconizados pela teoria da regulagéo responsiva, que, precisamente trata cada perfil
com diferentes técnicas (cooperagdo para uns, sangdo para outros) para que o regulado
reconhega o beneficio abrangente de se conformar & norma ndo somente em
determinado caso concreto, mas como principio atitudinal”.

Por 6bvio que a introdugdo da consensualidade € salutar no ambito dos procedimentos
administrativos sancionadores, no entanto, a consensualidade, por si s0, enquanto um passo que
ndo se justifica pelo contexto, ndo atende a teoria da regulagdo responsiva. A teoria, alias,
encontrou seu reconhecimento justamente em fungao do pressuposto, ja verificado na pratica,
de que a mera previsdo de sancdo, por si s0, ndo € capaz de alterar o comportamento do ente
regulado®®. Tanto ¢é assim, que se nota facilmente que a aplicagio de multas pela ANVISA nio
esta surtindo o efeito desejado, ainda mais quando se considera a auséncia de melhoras ou a
pouca melhora ao longo dos anos, conforme indicado pelo TCU.

Do mesmo modo que a previsao de sangdo, por si so, ndo é capaz de obter o resultado
desejado, ou seja, a conformidade, de igual modo a consensualidade, por si s, ndo tem esse
mesmo conddo®*’. Em razio desse fato, que a pirimide de constrangimento regulatério passou
a ocupar um papel central na teoria da regulagcdo responsiva, pois a resposta oferecida ¢
justamente de combinar diferentes mecanismos de constrangimento, de modo que o menos

custoso ao Estado possa ser implementado primeiro, apenas aumentando-se o grau de coer¢do
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do constrangimento, e por conseguinte o custo da atuacdo do Estado, conforme ocorrem
descumprimentos sucessivos, o que deve ocorrer na minoria dos casos>*!.

O Tribunal de Contas da Unido®? efetivamente menciona a necessidade de
implementacdo de medidas alternativas a aplicacdo de multas, o que indica um racional mais
voltado para a escalada na piramide de constrangimentos. No entanto, uma das solugdes
propostas ¢ a utilizagdo de Termo de Ajustamento de Conduta por parte da agéncia, o que ja foi
ora discutido. Apesar de ser uma iniciativa no ambito da consensualidade, o que deve ser visto
de forma positiva, ndo parece ser suficiente para uma verdadeira mudanca a respeito dos
resultados regulatorios e ndo apenas do atendimento ao comando da norma.

A piramide do constrangimento regulatdrio normalmente leva o regulado até o ponto
em que passa a ser mais racional voltar a conformidade. No entanto, com alguma frequéncia, é
possivel achar regulados recalcitrantes, que ndo respondem nem ao didlogo cooperativo, nem
as sangdes mais pesadas, ndo importando o nivel de dissuasdo. Isso pode ocorrer por diversos
motivos, mas o mais comum € que isso ocorra por uma falha de geréncia, que simplesmente
ndo tem a competéncia de levar aquele empreendimento a conformidade, de modo que o
resultado pode acabar sendo a cassacdo da licenga daquela empresa’*®.

Ao se vincular auma conduta cooperativa, o regulador, nesse caso a ANVISA, nio pode
se vincular a ter essa atitude com qualquer regulado, diante de desconformidades. Caso venha
a se adotar um modelo de regulagfo responsiva, € preciso que sejam identificados os diferentes
perfis dos regulados, ja que “... diferentes perfis ensejam diferentes regimes de aplicagdo das

normas”***. Aqueles que demonstrarem um comportamento voluntarioso e cooperativo, voltado

para o cumprimento de normas permanecerdo na base da pirdmide na maior parte dos casos,
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enquanto aqueles recalcitrantes deverao sofrer, progressivamente, o aumento da sangdo, até que
retornem a conformidade ou até que percam a licenga para atuar no mercado.

Um outro aspecto fundamental destacado por Aranha’®

para o sucesso da
implementac¢ao de um modelo regulatorio responsivo € a implementagdo de uma comunicagao
competente a respeito do modelo de regulagido adotado. De fato, ndo € algo que parece possivel
de ser feito de uma hora para outra, pois trata-se de uma mudanga de comportamentos, tanto do
ente regulador, quando dos regulados. Portanto, é preciso que os regulados tenham a certeza de
que as sangdes serdo aplicadas progressivamente em caso de descumprimento, € preciso que os
regulados tenham ciéncia dessa constante ameaca. “Essa postura faz desabrochar, no regulado,
sua personalidade leal, cumpridora de normas, cooperativa e de responsabilidade social””*®.

A esse proposito, alias, relevante mencionar a necessidade de que alteragdes sejam feitas
para que as leis permitam a aplicagdo de sangdes mais pesadas pela ANVISA, ja que é preciso
que o topo da piramide do constrangimento regulatdrio esteja o mais distante possivel da base.
De acordo com o Tribunal de Contas da Unido, o valor maximo das multas passiveis de serem
aplicadas até o momento é efetivamente baixo®*’, o que indica um baixo potencial de aplicacio
de sangoes verdadeiramente dissuasorias pela agéncia, que permitam que se promova a escalada
progressiva das sangdes.

Apesar da necessidade da existéncia dessa constante ameacga, ¢ importante que o
regulado seja tratado como se tivesse a inten¢do da conformidade. Nao se deve partir do
pressuposto de que a conformidade do regulado decorre das sangdes potencialmente aplicaveis
em caso de descumprimento, para que ndo se gere uma sensagao de tratamento injusto por parte
do regulado. E o regulador quem cultivar a personalidade do regulado que ira aflorar, podendo
o comportamento do regulado variar entre o racional econémico e aquele apoiado em

virtudes8.
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rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 172.

336 ARANHA, Marcio Iorio. Manual de Direito Regulatério: Fundamentos de Direito Regulatério. 5* Ed.
rev. ampl. — London: Laccademia Publishing, 2019, p. 172.

337 BRASIL. Tribunal de Contas da Unido (Plenario). TC 001.814/2019-2. Auditoria. Anvisa. Processo
Administrativo Sanitario (PAS). Aplicacdo de multas. Baixa efetividade. Ineficiéncia processual e na gestdo do
PAS. Insuficiéncia na utilizagdo e disponibilizagdo de sistema informatizado. Transparéncia inadequada das
informagdes. Elevada ocorréncia de prescri¢ao de PAS. Risco de ocorréncia de mais processos serem declarados
prescritos. Determinacdes. Recomendagdes. Ciéncia. Natureza: Relatorio de Auditoria. Orgdo/Entidade: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Responséaveis: Alessandra Bastos Soares (033.396.577-39); Fernando Mendes
Garcia Neto (026.358.598-09); Ivo Bucaresky (002.077.087-11); Jarbas Barbosa da Silva Junior (152.884.394-
00); Renato Alencar Porto (696.399.061-15); William Dib (493.336.318-87). Interessado: Congresso Nacional
(vinculador). Representagdo legal: Ndo ha. Relator: Augusto Nardes. Data de Julgamento: 01/04/2020.
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Assim € que o que se nota, até mesmo por se tratar de uma teoria comportamental, é que
a teoria responsiva da regulagdo ndo faz parte de uma escola tradicional da regulag@o, em que
o regulado se limita a fazer escolhas a respeito de agir em conformidade ou ndo a partir das
sangOes aplicaveis pura e simplesmente. Nesse tipo de modelagem tradicional, o fluxo de
informagdes acontece de forma seletiva de baixo pra cima, enquanto as decisdes sdo impostas
de cima pra baixo. De outro lado, a teoria da regulagdo responsiva, juntamente com outras
teorias modernas da regulagdo, se enquadra no modelo de governanga, que entende que os
individuos sdo sujeitos de direito que geram a criagdo de normas e que se envolvem no processo
de criagdo de normas para a alteragdo de comportamentos>>°.

As agéncias reguladoras se constituem em espacos que decorrem da necessidade de
mediagdo de interesses e de articulacdo do poder politico entre os diversos interesses que

compdem a sociedade**’

. Assim € que as agéncias podem ser vistas como verdadeiros espagos
de participagdo democratica, na medida em que tem por objetivo essa composicdo dos diversos
interesses contidos na sociedade, o que termina por legitimar sua intervengdo na economia.
Nesse sentido ¢ que a atuagdo da ANVISA se alinha com a teoria da regulagdo
responsiva, pois “O que no6s queremos com a teoria da regulagdo responsiva, ao final, ¢ que os
cidaddos entendam que o sistema legal funciona de acordo com a responsividade. Quando se

entende isso, eles saberio que existe a oportunidade de se discutir uma lei que seja injusta.”*!

33 Lobel, Orly, "The Renew Deal: The Fall of Regulation and the Rise of Governance in Contemporary
Legal Thought" (2004). Minnesota Law Review. 663, p. 376-377. https://scholarship.law.umn.edu/mlr/663.
Acesso em 30.11.2021.
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Estado. Sdo Paulo, Abar, p. 21.

341 BRAITHWAITE, John. The Essence of responsive regulation.UBC Law Review 44(3): 475-520.
https://www.anu.edu.au/fellows/jbraithwaite/ documents/Articles/essence responsive regulation.pdf.  Acesso
em: 30.11.2021, p. 488, tradugdo livre.
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CONCLUSAO

A investigacdo promovida nesta dissertacdo foi feita a partir de dados extraidos de
relatorio de auditoria, publicado pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU, em 2019, a respeito
da baixa efetividade do processo administrativo sancionador no dmbito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e, por consequéncia, do baixo recolhimento das multas
aplicadas pela agéncia entre os anos de 2015 e 2019.

No primeiro capitulo estudou-se a atividade regulatoria do Estado, a partir de seus
pressupostos historicos, da construgdo do que hoje se entende por Estado Regulador e da
estruturacdo do modelo de agéncias reguladoras no Brasil.

O surgimento do Estado regulador se deveu a alteragdo do entendimento de qual deveria
ser o papel do Estado, diante da crise econdmica que se abateu no mundo desde a Crise do
Petroleo na década de 1970. Diante disso, e por influéncia do pensamento neoliberal, o Estado
se retirou do papel preponderante de prestacdo direta de servigos, para entdo passar a intervir
na economia, por meio de suas competéncias regulatdrias, de modo a promover o equilibrio
daqueles mercados que por algum motivo precisassem dessa intervengdo para a criagdo de
eficiéncia.

No Brasil, também por influéncia do neoliberalismo, constatou-se que foi realizada uma
onda de privatizagdes de empresas estatais. Além disso, foi desenvolvido e criado o modelo das
agéncias reguladoras, que surgiram enquanto 6rgdos competentes em diversos setores para
realizar a regulacdo da atividade do Estado nos mercados que contivessem interesse publico ou
que o mercado, por suas caracteristicas, demandasse a atividade ordenadora estatal.

As agéncias reguladoras surgem, entdo, em um contexto nacional que justificava a
presenca dessas entidades estatais por meio de sua capacidade técnica, mas a concepgdo desse
modelo também serviu aos interesses do capital estrangeiro que desejava seguranca para
ingressar no pais e atuar de forma isolada das instabilidades politicas.

Foi desse contexto que se originou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o
objetivo de regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a saiide
publica, sendo esses bens e produtos: medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, insumos
destinados a diagnostico, equipamentos médico-hospitalares, imunobioldgicos, orgdos e
tecidos humanos, radioisdtopos e radiofarmacos, cigarros e quaisquer produtos que envolvam
a possibilidade de risco a saude. Essa tarefa institucional tem relagdo direta com a protegdo

juridica conferida pela Constituicdo Federal de 1988 ao direito a saude e disso decorre a
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importancia de que sejam concebidos instrumentos capazes de conferir efetividade a atividade
regulatoria da agéncia, de modo diverso do que foi possivel concluir a partir dos dados da
auditoria apresentados no capitulo.

Postas essas bases, no segundo capitulo foram estudados os objetivos que a regulagdo
busca alcancar, os moldes tradicionais da regulagdo, muito presentes nos modos de atuagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como os pressupostos da teoria da regulagao
responsiva.

A partir da estruturagdo do novo paradigma de atuac@o estatal, modernas teorias foram
criadas no afa de explicar e fundamentar o Estado Regulador. Os teodricos do interesse publico,
em suas diferentes versdes, levam em consideracao diversos valores coletivos que justificam a
intervengdo estatal na atividade privada, como a redistribuigdo, valores de interesse coletivo,
integracdo de hipossuficientes e protecdo ao meio ambiente, por exemplo. Ja os tedricos do
interesse privado utilizam preponderantemente o racional das técnicas econdmicas,
especialmente o racional econdmico, e com frequéncia tratam da necessidade de domar a
atividade estatal ao tratar da atividade regulatdria estatal.

Essas teorias surgiram no seio de estudos econémicos, de modo que foi possivel concluir
pela superagdo dessa dicotomia por meio do deslocamento do estudo da regulagdo para a
premissa da teoria juridica, de que a regulag@o se justifica em razdo da protecdo de direitos
fundamentais, como inclusive é o direito a saude.

Para a analise juridica, portanto, o foco do estudo néo esta na inteng¢ao do regulador, que
¢ o emissor dos normativos regulatorios, mas o estudo da regulagdo deve se dar a partir da
adequagdo e pertinéncia do fendmeno regulatorio para o atendimento dos principios ¢ regras
juridicas que determinam os direitos fundamentais. O interesse publico, nesse caso, esta
intrinsecamente ligado aos principios constitucionais. O particular, de seu turno, esta também
conectado a esse sentido do interesse publico enquanto guia de suas agdes. Isso porque, quando
consideradas as estruturas complexas atuais do capitalismo, as grandes empresas desempenham
um papel central no ambiente regulatorio, razdo pela qual também desempenham papel de
interesse publico.

Considerada como uma dessas teorias juridicas, adequadas a ao indicado proposito de
consecugdo do interesse publico, surge a teoria da regulagdo responsiva, que foca seu estudo no
comportamento do regulado, de forma que a regulagdo tenha responsividade para reagir a
comportamentos, que sdo dindmicos, que mudam no tempo, de regulado para regulado, de setor

para setor e dentro da histdria, mas que ndo obedecem apenas ao racional econdmico.
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Foi possivel constatar que a teoria da regulacio responsiva compreende que o regulado
atende as normas regulatorias, isto €, age em conformidade, também por um comportamento
virtuoso, ndo apenas em fungao da previsao da aplicacdo de sancdes. Prova disso é a constante
falha dos modelos regulatorios baseados exclusivamente em comando em controle, como o
caso da ANVISA. Cabe ao ente regulador agir de modo a fazer aflorar esse comportamento
virtuoso, no qual ha um sentido social que justifica o cumprimento da norma regulatoria, além
do racional econémico.

Uma relevante ferramenta proposta pela teoria da responsividade ¢ a pirdmide do
constrangimento regulatorio, que deve guiar a atividade da agéncia reguladora no sentido de
que em sua base deve estar o didlogo e a cooperagdo, ¢ na medida em que acontecem
descumprimentos por parte do regulado, deve-se aumentar o constrangimento, que deve ser
aplicado de forma certa e implacavel.

Esse modo de funcionamento da piramide decorre do apoio da teoria responsiva da
regulacdo na teoria dos jogos, em que a motivacdo do ente regulado ¢ minimizar os custos
regulatorios, enquanto a motivacao do ente regulador é maximizar o cumprimento das normas
regulatorias. Nesse sentido, a estratégia de constrangimento nesse modelo gera uma relagao de
cooperacao, de beneficios mutuos. A agéncia reguladora ndo aplica medidas dissuasorias
enquanto o regulado estiver cooperando e a relagdo de cooperagdo passa a perdurar até que o
ente regulado se sinta tentado a explorar essa postura indulgente do regulador.

A teoria da regulacdo responsiva propicia, portanto, a adogdo de um modelo regulatorio
menos custoso ao Estado, na medida em que a escalada na pirdmide deveria acontecer na
minoria dos casos ¢ assim a quase totalidade da regulagdo aconteceria com base na cooperacao
e no didlogo.

A partir dessa teoria, no terceiro capitulo, foi estudado o modelo de acordo de leniéncia
estabelecido no ambito Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia — SBDC e concluiu-se
pela sua incompatibilidade com a teoria da regulagao responsiva. Isso porque se trata de um
acordo baseado em consensualidade, mas que ainda funciona em uma légica quase exclusiva
de comando e controle.

Conclui-se que o mecanismo de autodentincia concebido para a hipotese desta
dissertagdo, e também apresentado no terceiro capitulo, necessita estar inserido em um contexto
regulatorio responsivo para ser efetivo, pois a consensualidade, por si s6, ndo consegue engajar

os regulados em um comportamento voluntario de denunciar seus descumprimentos a agéncia
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reguladora. Tanto ¢ assim que o acordo de leniéncia oferece recompensas com relagao a reducéo
ou extingdo das penalidades aplicaveis ao infrator.

Sendo assim, o que se observa € que a teoria da regulagdo responsiva ¢ compativel com
a vigilancia sanitaria no Brasil, a0 mesmo tempo em que a vigilancia sanitdria e o interesse
publico se beneficiariam da implementacdo desse modelo regulatério e do instrumento do
mecanismo de autodenuncia enquanto ferramenta inserida nesse contexto.

O mecanismo de autodentincia concebido nesta dissertagdo apenas possui efetividade
quando inserido na ldgica de funcionamento da teoria responsiva da regulagdo. De outro modo,
os entes regulados nao teriam incentivos suficientes para a dentincia voluntaria. Caso fossem
oferecidos incentivos relacionados a redugdo ou extingdo de sangdes, a agéncia reguladora
esbarraria ainda assim nos mesmos problemas de aplicagdo dos constrangimentos que enfrenta
hoje.

Demais disso, foi possivel concluir que a teoria da regulagéo responsiva ¢ adequada para
aplicagdo no ambito da vigilancia sanitaria, visto que ndo ha uma férmula tnica de resposta
regulatoria, mas uma adaptagdo da metodologia regulatéria de acordo com cada setor, o que
ndo exclui a vigilancia sanitaria. O mecanismo de autodenuncia, adequado a teoria da regulagao
responsiva, conforme demonstrado, também se adequa ao setor da vigilancia sanitaria, prova
disso é que ja existe previsdo de que os regulados comuniquem a agéncia reguladora quando de
eventual fabricacdo e distribui¢do de lotes fora da especificacdo, pois tal atitude evita a
exposicao da populagdo a esses lotes, reduzindo o risco sanitario.

Foi possivel concluir ainda que a teoria da regulagdo responsiva pode ser vista como um
ideal democratico a ser atingido. No desenvolvimento da teoria, chegou-se a conclusdo da
necessidade de inclusdo no jogo regulatorio de um terceiro jogador - chamado de grupo
relevante de interesse (GRI) - como forma de controle e puni¢do do ente regulado e até mesmo
do ente regulador, caso falhe na missdo de trazer os regulados a conformidade. Esse
desdobramento tornou a teoria regulatéria uma teoria circular de participacdo democratica, em
vez de uma teoria hierdarquica, em que os ultimos guardides da conformidade sao
necessariamente parte da estrutura do Estado.

Viu-se também que as democracias dos paises desenvolvidos sdo mais incrementadas
do que as democracias dos paises em desenvolvimento. Diante disso, a teoria da regulacdo
responsiva pode ser mais util a esse Gltimo grupo de paises com relagdo ao que pode ser feito

do que as teorias estatistas. Isso porque esse tipo de modelo proposto, em que “noés de
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governanga” se engendram em um esquema de controle e servigo, faz com que as pessoas
passem a atuar de forma participativa, de modo a alterar a realidade e incrementar a democracia.

Nesse sentido é que a teoria da regulagdo responsiva rejeita o modelo de decisdes
impostas de baixo para cima para implementar um modelo de governanga. Ela concebe os
individuos enquanto sujeitos participantes do processo de criacdo de normas e que devem se
envolver nesse processo com o objetivo de obter a alteracdo de comportamentos. Em linha com
esse raciocinio, as agéncias reguladoras se constituem em espagos autdnomos, de expressio de
politicas publicas, que ja se beneficiam da aproximacdo com os regulados e que poderiam se
beneficiar mais ainda da implementagdo de uma modelo regulatério baseado na teoria

responsiva da regulacao.
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