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RESUMO

Este trabalho tem por objetivo verificar a efetividade do cumprimento do dever
fundamental a saude através da regulagdo. Na primeira parte € apresentado o
conceito de saude, adotando-se aquele definido pela Organizacdo Mundial da
Saude; e, o direito e o dever fundamental nos termos da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988. Para tanto aborda a conex&o da saude com o principio
da dignidade da pessoa humana e com o direito a vida. O Estado como destinatario
do dever fundamental atua formulando as politicas publicas setoriais e as estruturas
necessarias para a sua implementacdo. O Brasil constituiu o Sistema Unico de
Saude com competéncia para as acdes e servicos de saude, incluidas as de
vigilancia sanitaria, tema analisado na segunda parte. Num primeiro momento
verifica 0 mudanca do Estado Brasileiro, de Gestor para Regulador. A regulacdo em
saude ndo tem o mesmo conceito da regulacdo econdmica. A regulacdo social exige
o enfoque de prevencdo e dentro desta visdo é que se apresenta a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Para que seja verificada a opcdo do
Estado Brasileiro € necessario fazer a diferenciacdo entre regulacdo e
regulamentacdao. Isto se verifica por meio da estrutura administrativa e das possiveis
formas de atuacdo. Na terceira parte é apresentada uma decisdo regulatdria da
Agéncia, a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC n° 56/2009), a qual proibe o uso
das denominadas camaras de bronzeamento para fins estéticos, discutida na
perspectiva da regulacdo e da regulamentacdo, dentro da politica publica definida

pelo Estado.

Palavras-chave: Saude. Direito fundamental. Dever fundamental. Regulacéo.

Vigilancia sanitaria.



RESUME

Ce travail se propose de vérifier I'effectivité de I'accomplissement du devoir
fondamental de la santé a travers la réglementation. D’abord, il est présenté le
concept de santé, en utilisant celui défini pour I'Organisation Mondiale de la Santé et
ceux du droit et du devoir fondamental dans les termes de la Constituition de la
Répub relation de la santé par rapport au principe de la dignité humaine et son droit
a la vie. L’Etat, destinataire du devoir fondamental, formule les politiques publiques
sectorielles et les structures nécessaires a sa mise en place. Au Brésil a été la
constitution du Systeme Unique de Santé (SUS) qui s’occupe des actions et services
de santé, inclues celles de la vigilance sanitaire. Dans la deuxiéme partie,
premiérement il est vérifié la situation de I'Etat brésilien que de Gestionnaire est
devenu un Régulateur. La réglementation de la santé, elle n'est pas la méme que
celle de I'economie, cette réglementation sociale exige un regard sur la prévention et
dans ce contexte qui est intégrée I'Agence Nationale de la Vigilance Sanitaire
(ANVISA). Pour vérifier I'option de I'Etat brésilien, il est nécessaire d'établir la
différentation entre régulation et réglementation a travers la structure administrative
et ses possibles formes d’agir. Finalemente, la troisieme partie montre une décisition
réglementaire de I'Agence, la Réglementation de la Direction Collégiale (RDC
numéro 56/2009), dans laquelle I'agence interdit 'usage des cabines de bronzage a
des fins esthetiques. De plus, cette décision est discutée dans la perspective de la
régulation et de la réglementation, dans le contexte de la politique publique définie

par I'Etat.

Most-clés: Santé. Droit fondamental. Devoir fondamental. Régulation. Vigilance

sanitaire.
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INTRODUCAO

O direito & saude € direito fundamental social nos termos do art. 6° da
Constituicdo Federal de 1988, apdés uma luta protagonizada pelo movimento
sanitario brasileiro, nos anos que antecederam a Assembleia Nacional Constituinte.
A Constituicao Brasileira, em seu artigo 196, caput c/c artigo 200, IV, considerou a
saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
publicas e econbmicas, que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos para a sua

promocao, protecéo e recuperacgao.

A discussao sobre a melhor maneira do Estado brasileiro cumprir o
estabelecido na Constituicdo vem ganhando relevo na medida em que ndo mais se
discute a existéncia de um direito a saude, mas se perquire como se efetivara tal
direito. O estudo que ora se apresenta diz respeito a efetividade do cumprimento do
dever fundamental do Estado (lato senso) em relacdo a salude, sob a perspectiva
regulatéria. A disponibilizacdo e a fiscalizacdo de servicos dirigidos a saude é um
dos direitos sociais que mais apresentam repercussao na sociedade tendo em vista

a fragilidade na qual o ser humano se coloca quando este bem é ofendido.

O conceito de saude proposto pela Organizacdo Mundial da Saude, exige
alteracdo de postura por parte da pessoa (fisica ou juridica) e da administracdo
publica. Se esta é obtida através do bem-estar fisico, mental a social muito ha para
ser realizado por ambas as partes. Por certo que a consagracao do direito e do
dever fundamental a saude, a partir da Constituicdo brasileira de 1988, traz
consequéncias para o Estado (Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, cada
qual em suas competéncias) e para o individuo, que deve ser participe na
elaboracdo da politica publica especifica como |he permite a legislacao

infraconstitucional criadora do sistema de saude brasileiro.

A modificagdo de posturas destes dois atores foi sentida de imediato. De um
lado o individuo viu-se com o poder de exigir servigcos, pois o direito a saude tem
carater prestacional e de outro, o Estado viu-se compelido a prestar tal direito, seja

prestando diretamente o0s servicos ou alcancando bens que proporcionem a



melhoria no estado geral do individuo; seja coordenando, regulando e fiscalizando a
atuacéo das entidades privadas.

Em se tratando de direito social € de se dizer que ndo ha um guantitativo ou
qualitativo Unico a ser prestado pelo Estado que va tornar efetivo o cumprimento do
dever fundamental. As necessidades sao individuais e modificam-se no tempo, tanto
em face da evolucéo tecnologica, quanto do aumento da consciéncia de tal direito,

por parte do individuo.

Assim o Estado, com o surgimento de um catalogo de direitos sociais
fundamentais, necessitou adaptar-se a estas novas exigéncias. O Estado brasileiro
redesenhou a estrutura organizacional do sistema de protecdo. A primeira solucao
encontrada foi a descentralizacao das esferas de deciséo e de responsabilidade pela
implantacdo da politica publica setorial. Exemplos desta alteragdo estrutural séo o
Sistema Unico de Satde, como proposto na Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990
(que tem a regionalizacdo como principio); e o atendimento a educacao que dividiu
entre os entes federados as obrigacdes estruturais para ofertar o acesso, nos termos
dos arts. 24 e 211 da Constituigao brasileira de 1988.

Na primeira parte do trabalho, quando se aborda o direito e o dever a saude
pretende-se demonstrar a fundamentalidade, formal e material, bem como
estabelecer o conceito de saude sob o qual se assenta a pesquisa, e a vinculacao
da saude com o principio da dignidade da pessoa humana. Ao discorrer sobre o
dever fundamental pretende-se demonstrar como o Estado se posiciona na condicéo

de destinatario dos deveres relacionados a saude.

Sendo o Estado o destinatario de tal dever tera que decidir qual a forma de
sua atuagao para cumprir com tal obrigacdo. A ampliacéo do Estado Regulador pode
ser a resposta e isto € o que se discute na segunda parte do trabalho. Ressalte-se
que estando presentes a necessidade de protecdo, recuperacdo e promocdo da
salude as acdes de vigilancia sanitaria tornam-se imprescindiveis. O Estado ndo é o
Gnico destinatario deste dever, contudo € apenas dele que trataremos neste trabalho
tendo em vista a sua capacidade de ordenar, definir e fiscalizar bens e servigcos

vinculados a saude.



A atitude posterior a esta constatacdo devera ser a de decidir o que fazer e
como fazer. Considerando a realidade brasileira demonstrada ndo sé pelos indices
sociais obtidos pelos 6rgaos especificos de pesquisa, mas também observadas pelo
proprio Poder Judiciario, através das demandas que buscam a efetivacao de direitos
sociais, o Estado devera decidir como vai atuar. Esta decisdo se consubstancia em
um conjunto de a¢cBes denominado politica publica.

Na segunda parte do trabalho passa-se a analise da regulacao para verificar
se este pode ser um meio para a efetivacdo do direito fundamental a saude. E,
ainda, se o Estado Regulador (e ndo o Gestor) atenderda o dever fundamental
definido no art. 196 da Constituicdo Federal/1988. Neste preceito constitucional se
pode perceber as duas formas de atencdo ao direito fundamental a saude: o direito
individual e o direito coletivo. Tal percepcao foi salientada no Julgamento da STA
175AgR, pelo Supremo Tribunal Federal, em 17/03/2010, quando o Ministro Gilmar
Mendes afirmou que pode ser identificado ali tanto um direito individual como um

coletivo.

A estrutura administrativa criada para a regulacdo no Estado Brasileiro sé&o
autarquias denominadas Agéncias Reguladoras, em se tratando de saude coletiva

dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

A edicdo da Lei Federal n°® 9.782/99, definindo o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS da, portanto, consequéncia logica aos mandamentos
constitucionais e legais que organizam o sistema de saide no Brasil. E necessario
observar que, enquanto organiza o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, essa lei
tem caracteristica de lei nacional. A lei reservou para a Unido, exclusivamente, a
definicdo da politica e do sistema nacional de vigilancia sanitaria, as atividades de
normatizacao, controle e fiscalizacdo de produtos, substéncias e servicos de
interesse para a saude e, ainda, de vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, e todas as atividades executivas em situacdes especiais de risco a saude.
E atribuiu a todos os integrantes do conjunto federativo a manutencao do sistema de
vigilancia sanitaria propriamente dito e de um sistema de informagdes em vigilancia
sanitaria (Lei Federal n® 9.782/99, art. 2°.). Essa mesma lei criou, para a execucao
das atividades de competéncia da esfera federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA — admitindo a possibilidade de realizagcdo de convénios com as



esferas estadual e municipal para a realizacdo das atividades conjuntas, previstas
no sistema. A criacdo de agéncias reguladoras inseriu-se numa mudanca ideoldgica

da Administracdo Publica.

Partindo da visdo de que a protecdo e a promocao a saude se da de modo
mais efetivo pela vigilancia sanitaria vamos analisar a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que atua sob a égide das politicas de Estado determinando, o
agir das estruturas fiscalizatorias de todos os entes federados. Nao se pode deixar
de mencionar que esta posicdo € atual, decorrente da modificacdo de paradigmas;
antes a atuacao precipua da vigilancia era de carater fiscalizatério e deste modo era

constantemente lembrada na funcao de policia.

Na terceira parte sera feita uma analise da Resolucéo da Diretoria Colegiada
RDC n° 56/2009 — ANVISA, que trata da proibicdo do uso das céamaras de
bronzeamento para fins estéticos. A medida, considerando critérios técnicos,
pretende coibir o uso deste equipamento com vistas a protecao da saude individual,
para tanto normatiza, langando a proibicdo em todo territdrio nacional, de forma

indistinta.

Referida Resolucdo da Diretoria Colegiada(RDC) mereceu questionamentos
de validade e adequacdo perante o Poder Judicidrio Federal pois a medida
questionada foi expedida pela ANVISA, autarquia federal e efetivada pelos servigos
municipais. Verifica-se que apesar da mencao ao direito fundamental a saude até o
presente momento ndo houve demanda recebida pelo Supremo Tribunal Federal
questionando tal Resolugcao pois os fundamentos das agbes propostas voltaram-se
tdo somente para a legitimidade da atuacéo fiscalizatoria (municipal) e adequacgéo

da medida sob o ponto de vista da repercusséao na saude do usuario.

O trabalho foi desenvolvido através de pesquisa bibliografica de autores
brasileiros e estrangeiros, principalmente portugueses, na area de direito
constitucional e administrativo posto que houve um periodo de estagio junto a

Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa.

Estes sdo os pontos desenvolvidos a seguir. Parte-se das opc¢des feitas pelo

Estado Brasileiro na Constituicdo Federal, que reconheceu a fundamentalidade do



direito a saude bem como sua titularidade frente ao dever fundamental e, opta-se
pela verificagdo da adequacdo de um Estado Regulador em relacdo ao tema. A
Regulacdo pode ndo ser a unica resposta para o cumprimento do dever
fundamental, e talvez ndo seja a mais eficiente, mas cabe analisarmos esta
possibilidade sob a perspectiva da efetivacdo do cumprimento do dever

fundamental.



CONCLUSAO

Da pesquisa empreendida busca-se verificar se a Regulacdo pode ser um
meio para efetivar o direito de protecdo e promoc¢do da saude. Para tanto, reafirma-
se a fundamentalidade material e formal do direito a satude e adota-se o conceito de
saude proposto pela Organizacdo Mundial da Saude: “completo bem-estar fisico,
mental e social”.'! Esta fundamentalidade material e formal dos direitos sociais, entre
eles a saude, por suas dimensdes prestacional e defensiva, implica na necessidade
de atuacdo por parte do Estado. Nessa perspectiva, percebe-se que a atuacao do
Estado para garantir tal direito pode e deve ser ampla. As vezes, a atuagdo pode
nao conseguir atingir a especificidade do individuo, mas, deve existir um conjunto de
acOes integradas que pretendam proteger e até promover a saude de forma coletiva.
Diga-se que a politica publica voltada para tal direito € uma politica de Estado e ndo

de Governo.

Mesmo que ndo houvesse explicitacdo do dever fundamental, como esta
posto no art. 196 da Constituicdo Brasileira, poderiamos afirmar a sua existéncia
considerando, na classificacdo lusitana, que poderia ser um dever vinculado ou
associado. O Estado Brasileiro optou pela explicitacdo de tal dever, sendo um dos
destinatarios o Estado. Ainda que o Estado reconheca a sua ineficiéncia para
determinadas atividades, permanece com o dever de disciplinar setores como 0s
que atendem aos direitos sociais. Este reconhecimento de insuficiéncia, as vezes

material, por vezes alegadamente econfmica, levou a modificacdo da forma do

' ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS). Constitucién de La Organizacién Mundial de La
Salud. Disponivel em: <http://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/SP/constitucion-sp.pdf>. Acesso em:
10 fev. 2013. LOS ESTADOS partes en esta Constitucion declaran, en conformidad com la Carta
de las Naciones Unidas, que los siguientes principios son basicos para la felicidad, las relaciones
armoniosas Yy la seguridad de todos los pueblos: La salud es un estado de completo bienestar
fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. (grifos nossos).
La Constitucion fue adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva York
Del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los representantes de 61
Estados (Off. Rec. WId Hlth Org.; Actes off. Org. mond. Santé, 2, 100), y entré en vigor el 7 de abril
de 1948. Las reformas adoptadas por la 26.2, la 29.2, la 39.2 y la 51.2 Asambleas Mundiales de la
Salud (resoluciones WHA26.37, WHA29.38, WHA39.6 y WHA51.23), que entraron en vigor el 3 de
febrero de 1977, el 20 de enero de 1984, el 11 de julio de 1994 y el 15 de septiembre de 2005,
respectivamente, se han incorporado al presente texto. Capturado em 10.02.2013 do site
<http://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/SP/constitucion-sp.pdf>.




Estado. Se a justificativa inicial da alteracdo foi econdmica, atualmente, a regulagéao

€ uma proposta que se pretende eficiente em varios setores.

Tem-se que o direito e o dever fundamental a saude consagrado na
Constituicdo Brasileira podem tornar-se efetivos por meio da regulacdo, contudo, ha
gue se desfazer a confusédo de conceitos entre regular e regulamentar. A questao
que se impde é se o Estado, com suas politicas publicas, consegue atender ao seu
dever em relacédo a saude, de efetivar o direito, e se a modificacdo do Estado Gestor

para Regulador, no setor da saude, efetivara a saude.

O Estado Regulador deve utilizar seus poderes para transformar e aprimorar
as relacdes socioeconémicas, tendo, nesse aspecto, uma das suas prioridades. Isso
nao significa adotar ou rejeitar praticas intervencionistas, mas a ado¢cdo de medidas
adequadas, passando o Estado a disciplinar atividades setoriais de forma
coordenada, sem afastar os deveres estatais de promover o bem-estar coletivo.
Diga-se que a existéncia de atendimento privado, ou, melhor dizendo, a permissao
de servico de prestacao privada de servigos de saude faz parte da politica publica do
Estado Brasileiro. A atividade do Regulador deve ir além da expedicdo de normas
meramente procedimentais, burocraticas, que apenas especificam como fazer

dentro da administracao.

Observa-se uma determinada énfase na apresentacdo da regulagdo enquanto
uma ideia de controle. Sempre ha a alegacdo da livre iniciativa como principio
constitucional e ha a sombra do autoritarismo a ser lembrada. No entanto, no
momento em que as entidades, privadas ou publicas, mostram-se ineficientes em
atender as suas finalidades ou em satisfazer (serem eficazes na prestacdo) as
expectativas e necessidades da populacdo, a necessidade de comando do Estado
afirma-se. A questdo que sempre se levanta é: por que o Estado permitiu? Por que o
Estado ndo agiu? A obrigacdo nao era sua (inclusive de fiscalizar)? Portanto,
quando a efetivacdo do direito ndo se da (ou ndo se da a contento), o Estado &

lembrado e exigido pela inércia.

A Regulagdo vincula-se a ideia de controle, estabelecimento de normas e
regras. E, assim, pode-se dizer que a atividade regulatéria é realizada a partir das

trés funcbes do Estado: a) funcao legislativa; b) funcdo judicante; e c) funcéo



executiva. Em certa medida, as fungbes a) e b) muitas vezes passam ao largo da
critica social, sendo mais requisitada a atuacdo do Poder Executivo quando ha
ineficacia nos servigos. Contudo, a consecucao dos trés Poderes formata a politica

publica do Estado (latu sensu).

A atividade de regulacédo estatal envolve fun¢cées muito mais amplas que a
funcdo regulamentar (consistente em disciplinar uma atividade mediante a emissao
de comandos normativos, de carater geral, ainda que com abrangéncia meramente
setorial). A regulacdo estatal envolve atividades coercitivas, adjudicatorias, de
coordenacado e organizacao, funcdes de fiscalizagdo, sancionatorias, de conciliacdo
(composicdo e arbitragem de interesses), bem como o0 exercicio de poderes
coercitivos e funcdes de subsidiar e recomendar a adocdo de medidas de ordem
geral pelo poder central. Sem essa completude de fungbes n&o estaremos diante do

exercicio de funcao regulatéria.

Diga-se que a regulacdo em salude analisada é aquela exercida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pois 0 seu objeto esta voltado a protegcéo
e promocdo da saude, objeto delimitado para o estudo. A definicdo corrente de
vigilancia sanitaria no Brasil € eminentemente legal. Ela recebeu tratamento direto
na Constituicdo, que disp0s varias acdes de sua competéncia no art. 200
(atribuicdes do Sistema Unico de Sadde), bem como na Lei n° 8.080, de 1990 (Lei
Organica da Saude), a qual ainda confere a esse campo um carater abrangente de
gerenciamento do risco (eliminar, diminuir ou prevenir riscos) que vai do controle de
bens e servicos (direta ou indiretamente relacionados a saude) a intervencdo nos
ambientes, processos e estabelecimentos. Tudo para garantir saude e qualidade de
vida a sociedade.

As acbes de vigilancia sanitaria sao historicamente inerentes ao papel do
Estado de zelar pela saude da populacdo. A vigilancia sanitéria interfere, quer se
queira ou n&o, na vida de todos, pois sua fungéo reguladora obriga os particulares a
submeterem-se a supremacia do interesse publico sobre o privado, corolario do
moderno Estado Democratico de Direito. Dai ser impossivel atribuir & ANVISA um
papel menor na sociedade, restringindo seu poder regulador a fiscalizagdo, por

exemplo.



As acles e servicos da area formulam-se e implementam-se por intermédio
de politicas publicas adotadas pelo Poder Publico. As referidas politicas sé&o
programas de acdo governamental que se valem de normas juridicas e tém
estimulado a reflexdo dos juristas, em vista, especialmente, de frequentes decisdes
judiciais sobre politicas publicas, mais notadamente nas de carater social.” Em
vigilancia sanitaria ha o estabelecimento de politicas publicas, por parte da Uniao,
que tém na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) seu 6rgao executor,
em nivel federal. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € mais uma iniciativa do
Governo Federal nesta nova fase de Estado regulador, decorrente da diluicdo do
papel da Administragdo Publica como fornecedor exclusivo ou principal dos servigcos

publicos.

A ANVISA, para executar a politica publica de vigilancia sanitaria, formula
atos que regulam essa atividade. Concluiu-se que o Poder Judiciario Federal,
embora pouco versado em matéria de salde publica, deixa-se influenciar pela
compreensao de vigilancia sanitaria e de risco sanitario e tem julgado, em maioria, a

favor da saude.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, criada como autarquia especial,
teve sua autonomia caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira. Sua finalidade institucional é promover a
protecdo da saude da populacdo, realizando, para isso, as atividades de controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria e de controle de portos, aeroportos e fronteiras. Seu contrato de
gestao, instrumento para a avaliagcdo da atuacdo administrativa da autarquia, deve
ser negociado pelo seu Diretor Presidente e o Ministro de Estado da Saude. Sua
autonomia financeira é garantida, especialmente, pela constituicdo da receita com
base no produto resultante da arrecadacdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria; na retribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a terceiros; e
no produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes das acgbes
fiscalizadoras; além de outras fontes (Lei Federal n°® 9.782/99, arts. 3°, 6°, 19 e 22).

>Exemplo disto é a realizacdo de audiéncia publica. BRASIL. Supremo Tribunal Federal.
Processos/audiéncias publicas/saide . Disponivel em: <www.stf.jus.br>. Ultimo acesso em: 05
dez. 2009.
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E imperioso notar que a autonomia concedida a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — pela lei de sua criacdo e disciplinada no seu regulamento
(decreto federal n° 3.029/99) e no contrato de gestdo (assinado em 24 de agosto de
1999 com prazo de vigéncia de trés anos) — ndo a exime da obrigacao de respeitar
as diretrizes estabelecidas para todo o sistema publico de saude. Assim, por
exemplo, sempre que realizar atividades em conjunto com as esferas estadual ou
municipal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria devera submeter-se a direcao
do sistema naquela esfera de governo, e devem ser permanentemente asseguradas
as condicbes para o exercicio da participacdo da comunidade na formulacdo de
estratégias e no controle da execucgéo da politica de vigilancia sanitaria. Ndo se deve
esquecer, contudo, que sao atividades indispensaveis para a configuracdo de um
sistema de vigilancia sanitaria a existéncia de uma rede de laboratorios oficiais de
controle de qualidade em saude (a coordenacgdo dessa rede foi reservada para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Lei Federal n°® 9.782/99, art.7°, XVII) e um
sistema de informacdo integrado as demais acOes de saude, especialmente ao

sistema de vigilancia epidemiolégica (previsto na Lei Federal n°® 9.782/99, art.7°, XX).

A conformidade constitucional da relagcdo entre os entes reguladores e o
governo, a nosso ver, deve ser buscada dentro da legalidade. Serdo as leis que
definem as politicas de Estado e os marcos regulatorios para cada setor (e que
instituem as respectivas Agéncias) que delimitardo os limites entre as politicas
publicas e as politicas regulatérias. Bem é verdade que nem todas as leis que
reestruturam a intervencao estatal sobre setores relevantes da economia fizeram de
maneira clara esta separacdo. Porém, nestes casos, a falha esta no marco legal e

nao no modelo institucional.

Os orgaos reguladores nao s&o instancia institucional de definicdo de
politicas, mas, sim, espacos onde sdo tomadas decisdes dentro do definido pela
politica de Estado. S&o, sim, espacos e instrumentos para efetivacdo destas,
previamente definidas, contudo, ndo sdo apenas 0rgdos que expedem
regulamentos. A regulacdo apresenta-se, portanto, como 0 exercicio independente
de competéncias para cumprir pressupostos e objetivos definidos nas politicas

publicas.



Tenhamos claro, todavia, que o fato do regulador estar vinculado ao
cumprimento das politicas publicas ndo impede que suas decisdes desagradem o
governante. Muitas vezes, buscando o equilibrio e em atencdo as politicas de
Estado, o regulador pode refrear ou retardar uma meta de politica governamental de
objetivos mais curtos. O respeito as politicas publicas ndo compreende, pois, a
adstricdo ao tempo politico. A vinculagdo ndo se da as politicas de Governo. Muitas
vezes, as pressdes que recaem sobre o governante levam a necessidade de dar
respostas rapidas a demanda da midia ou de setores da sociedade, o0 que pode
gerar mudancas bruscas no rumo da regulacdo setorial. Porém, tais mudancas
abruptas podem comprometer o setor regulado e, a médio prazo, serem desastrosas
para a sociedade e mesmo para o Estado. Nesse contexto, a politica regulatoria
podera ser um instrumento de ponderacdo e de redimensionamento no tempo dos

objetivos contidos numa politica governamental.

As agéncias ndo podem ser vistas como obstaculos para a efetivacdo de
direitos ou deveres, mesmo que sociais. O fato de ser, na esfera econbmica, a
caracteristica da regulacdo o “dizer ndo”, na esfera social ndo pode ser considerado,

a priori, uma situacao impeditiva da sua existéncia.

E fato que a implementac&o das politicas publicas, em um contexto de Estado
Regulador, depende da mediacdo das Agéncias (porquanto fica adstrita ao manejo
dos instrumentos regulatérios a cargo dos entes reguladores), reduzindo a
capacidade do poder politico de impor seus objetivos a sociedade. Porém, a
eventual perda no imediatismo, exigibilidade ou coercitividade nas politicas publicas
€ compensada, com sobras, pelo fato de que o regulador reine conhecimento do
setor regulado, ensejando que o0s objetivos de politicas publicas sejam absorvidos
com 0 menor impacto possivel sobre o setor e com uma maior eficacia nos seus
resultados. A regulacdo, e ndo a mera regulamentacdo, no setor da saude, pode

significar um avango na efetivacédo do dever fundamental.
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