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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo verificar se as medidas destinadas ao controle do tabaco no
Brasil sdo resguardadas pelo paternalismo libertario, ou, se ao contrario, restringem as
liberdades individuais. Para tanto, inicia a analise da regulacdo de forma ampla, buscando
entender o contexto de criacdo das agéncias reguladoras. Posteriormente, estudam-se as
atividades regulatorias de modo geral, o poder normativo das agéncias e as falhas de mercado
e de regulagdo. Em seguida, sdo expostas as normas que regulam o tabaco no Brasil e atos
normativos da ANVISA sobre a matéria. Passa-se ao estudo do paternalismo juridico,
libertarianismo e paternalismo libertéario, analisando as questdes envolvendo nudge e como
essas correntes tedricas sdo aplicadas no controle do tabaco. Chega-se a conclusdo que, embora
0 conceito paternalista deva ser encarado de modo ndo pejorativo, € possivel verificar que
muitas medidas brasileiras restringem a liberdade do individuo.

Palavras-chaves: regulacdo — controle do tabaco — paternalismo — libertarianismo -
paternalismo libertario - nudge



ABSTRACT

The present paper aims to verify if the measures destined to control the tobacco in Brazil are
covered by libertarian paternalism, or if they are, instead, restricting individual liberties.
Therefore, it initiates its analysis of the regulation in a broad manner, seeking to comprehend the
context in which the regulatory agencies were created. Afterwards, it studies the regulatory
activities in general, the normative power of the agencies and the market and regulatory flaws.
Subsequently, it exposes norms which regulates the tobacco in Brazil, as well as normative acts
edited by ANIVSA regarding the matter. Later then, it analyses the juridical paternalism,
libertarianism and libertarian paternalism, dealing with themes concerning nudge and how these
theories are applied in tobacco’s regulation. Finally, despite its defense of a non-prejudiced
approach of the concept “paternalism”, it concludes that it is possible to verify that many Brazilian
measures restrict individual liberties

Keywords: regulation - tobacco control - paternalism - libertarianism - libertarian paternalism -

nudge



SUMARIO

L LLE(0] 51007\ OO 9
1.0 DA REGULAGAO NO BRASIL ....coovreicirieiseeesessesssssesses s ses s ses s sssssssssssssasssssssssssesensensens 10
1.1 O advento da criagdo das agéncias reguladoras ...........ccocvverererereiieiieise s 10
1.2 Daatividade regUIBLOTIA.........cccoiiiiieie ettt 14
1.3 Do Poder normativo das agéncias reguladoras ............ccocurirereneienieiieinesese s 17
1.4 Das falhas de mercado as falhas da regulagao ............cccveeveieieeic i 20
20 DAREGULACAO DO TABACO E PRODUTOS FUMIGENOS .......cccooviveererererereieree e, 24
2.1 Das competeneias da ANVISA ... .ot sttt s be et b sae e 25
2.2.  Danormativizagdo incidente sobre 0s produtos fUMIgen0S. ..........ccovreireriensiiee e 29
2.3.  Dos atos normativos da ANVISA sobre produtos fumigenos..........ccccveveieieeie s eiiese e 33
2.3.1.  Das imagens de adverténcia e expressdes nas embalagens............cocvvvrvrereneneneieiinens 35
2.3.2. Dos alimentos em forma de cigarros, Charutos € OULIOS...........ccevveeeiieceeiese e 38
2.3.3.  Daregulacéo de publicidade € propaganda............ccccueiririneneneiieise e 38
2.3.4. D To o T F- U fo =1 {11 (0] ool o SOOI 44
2.3.5.  DIOS AUITIVIOS. ...c.veveerieiietisiiste sttt sttt b et e st ettt e s e e n e ettt et st et et e neane et 47

2.4 Preliminares CONSIABIAGOES .........cveuiririiitiriete sttt bbb et 49

3. DO PATERNALISMO ...ttt sttt sttt sne et s 50
3.1 Do Libertarianismo e paternalismo jUridiCO...........ccoururirriierineisesese e 50
3.2 Do paternalismo HDEIANIO. ........cocoviii e sre et re 54

K I R B To I NN [o o TP PSP R VTP TPTPPRURPN 57

4 DA ANALISE MODELO DE REGULAGCAO DO TABACO NO BRASIL ......covvveveerersrerniens 59
4.1  Paternalismo libertario aos CONSUMIAOIES? .........cceiieieieiiiiese e 59
CONCLUSAQ ...ttt 62

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... oo eeeeeeeeeeeeeee ettt e e e eeeeees et e ae s esesaeesasesesesssaseeeseseseessaranes 63



INTRODUCAO

O controle do tabaco é, indubitavelmente, um tema bastante controvertido, que
suscita uma miriade de discussdes, sejam elas na doutrina, sejam na sociedade civil, sejam

industria do tabaco.

Grande parte desse controle é exercido pela agéncia reguladora competente:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio de atos normativos

chamados Resolucgdes da Diretoria Colegiada — RDC.

Diante disso, o presente trabalho pretende, em momento preliminar, estudar a
mudanca do Estado Gerencial para Estado Regulador, guinado pela crise do Estado de

Bem-Estar Social.

Seguidamente, serd necessario empreender o protagonismo das agéncias
reguladoras nesse novo contexto, perpassando pelas atividades exercidas e o poder

normativo a ela conferido.

A segunda parte do trabalho consistira na analise da regulagéo do tabaco no Brasil,
buscando entender como se da a normativizacdo desta matéria no contexto nacional e

quais os tipos de limitacdo conferida pelas normas.

Analisadas essas questdes, o trabalho seguira para analise do paternalismo juridico
e do paternalismo libertario, argumentando sobre 0s novos conceitos de coexisténcia do

entdo contraditorio binbmio paternalismo e liberdade individual.

Segue, por fim, para proficua abordagem agregadora dos aspectos e
conhecimentos aventados no trabalho, nomeadamente, mirando no questionamento se as
normas brasileiras de controle do tabaco garantem aos consumidores o pleno exercicio de

seu poder de escolha.



1.0 DA REGULACAO NO BRASIL

“A sina do regulador é decidir favoravelmente a um grande grupo

de pessoas que ndo se da conta do processo regulatorio e contrariamente a um
pequeno grupo que tem total conhecimento e participagdo do processo.!
Desafios do Regulador

1.1 O advento da criacdo das agéncias reguladoras

Diz-se que o surgimento do Estado Regulador, nos moldes de como este se
afigura nos dias de hoje, tem origem na crise do Estado do Bem-Estar Social, na década
de 80 do século XX, momento em que o Estado ndo mais sustenta-se como personagem

principal e executor dos servicos publicos prestados a sociedade.

Nas palavras de PATRICIA BAPTISTA?, “de prestador exclusivo e universal
de quase todos os servicos publicos relevantes, de empresario e executor direto de
expressiva parcela da atividade econémica, o Estado brasileiro iniciou uma mudanca de

rumo no sentido de transformar-se em um Estado Regulador”.

Isto quer dizer que o Estado passa de figura primordial na execucdo e
prestacdo dos servicos a sociedade, e passa a assumir um papel de gerenciador, regulando
e fiscalizando as atividades que agora passam a ser prestadas, ao contrario, por

particulares.

Assim, alavancado pelo Programa Nacional de Desestatizacdo, criado pela
Lei n° 8.031/90, o Brasil, governado pelo entdo presidente Collor, deu a largada para a
intitulada Reforma do Estado, com o florescimento das Agéncias Reguladoras®.

1 KELMAN, Jerson. Desafios do regulador. Rio de Janeiro: Synergia: CEE/FGV, 2009.

2 BAPTISTA, Patricia. Evolucdo do estado regulador no Brasil. Desenvolvimento, globalizagéo,
paternalismos e judicializacdo. In: Direito Administrativo e democracia econdmica. Coord Daniela
Bandeira de Freitas, Vanice Regina Lirio do Valle — Belo Horizonte: Férum, 2012.p., 64,

3 Refere-se aqui, ao florescimento das Agéncias, e ndo a criagdo pois, como leciona ALEXANDRE
SANTOS DE ARAGAO, “antes das agéncias reguladoras independentes que comegaram a ser criadas no
bojo do Programa Nacional de Desestatizacdo — PND, ja havia sido criada uma série de érgdos e entidades
reguladoras, tais como o Conselho Monetario Nacional -CMN, Banco Central do Brasil, o Instituo do
Alcool e do Aclcar — IAA, o Instituto Brasileiro do Café — IBC e a Comissdo de Valores Imobiliarios —
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Conforme ensinamentos de CONRADO HUBNER MENDES*, para moldar-
se ao novo modelo e contexto econdomico, o Estado teve que providenciar “alteracdes

estruturais, a serem realizadas por meio de normas e instituigdes juridicas”.

Para 0 autor, os substratos para que essas mudangas ocorressem foram as
privatizagdes e a globalizagdo. No Brasil, por sua vez, as institui¢@es juridicas destinadas

a consecucao deste novo modelo foram as chamadas Agéncias Reguladoras.

Pontua-se aqui, no entanto, que de acordo com o0s mandamentos do
MARCAL JUSTEN FILHO?, este novo paradigma ndo afasta por completo a concepgéo
intervencionista do Estado, apenas cria limites e instrumentos adequados a intervencao

estatal, desencadeando a prevaléncia de questdes regulatorias.

O Estado, entéo, passa agora a exercer o crucial papel de regulador na relagéo
tripartite entre Estado, Direito e Economia, exercendo a funcdo de monitorar a

intervencdo da Administracdo no dominio econdmico.

Para o doutrinador MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO®, constitui
motivacao da regulacdo exercida pelo Estado, a consecucdo da prevencao e correcao das

chamadas falhas de mercado, tomando como base o “mercado perfeito”.

Conforme ensinamentos do autor, o mercado perfeito detém “difusdo do
poder econdmico, sem mercadoria publica, sem externalidades, sem custos de transacao
e com informagdo completa”. Sintetiza, assim, com maestria e objetividade, que, nesse

contexto de efervescer do Estado Regulador:

CVM.” Ressalte-se que estes 6rgdos e entidades ndo possuiam, distanciando-se das agéncias reguladoras,
autonomia organica e independéncia frente ao Poder Executivo. No entanto, exerciam, na sua esséncia, a
funcdo reguladora. ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito
administrativo econémico — Rio de Janeiro: Forense, 2004. p 265

“MENDES, Conrado Hiibner. Reforma do estado e agéncias reguladoras: estabelecendo os parametros
de discussdo. In: Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios,
2002. p 109.

5 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética, 2002.p. 21

6 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatério. Lumen Juris, 2005 p. 36
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“O papel do Estado, assim, ¢ fazer algo quando o mercado nao
pode agir so, valendo-se, pois, de ferramentas regulatérias como
proibigdes, licencas, fixacdo de padrbes técnicos de producdo, de
padrdes de desempenho, subsidios, controle de precos, provisao de
informacdes, atribuicdo de direitos de propriedade e

responsabildiade”’.

Para FLORIANO DE AZEVEDO MARQUES NETOS®, a questdo da
profusdo da regulacdo no Brasil relaciona-se com a modificacdo do poder do Estado.
Discute-se a relacdo do Estado com os setores econdémicos e sociais, dado que aquele vé-
se submetido a este tipo de vinculo na atualidade, muito porque vem perdendo parte de

seu status de supremacia incondicional.

A negociacdo e mediacdo dos entes reguladores com os administrados,
nesse contexto, parece ocorrer de maneira mais intensa com o passar do tempo. Para o

autor, sdo trés as consequéncias deste processo.

A primeira relaciona-se com o fato de que o Estado deve desvencilhar-se de
seu carater autoritario. Deve, por conseguinte, converte-se em “poder condensado, em

mediador ativo nas relagdes sociais e econdmicas’.

A segunda consequéncia atrela-se a “brutal especializagdo, diversificacdo
dos diversos campos da vida humana®, Em outras palavras, vivemos intensa profusio

de conhecimento tecnoldgico, e esta evolucgédo requer, de modo geral, aperfeicoamento da

7SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatdrio. Lumen Juris, 2005 p. 37

8 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulago estatal e as agéncias independentes. In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002. p 79

% Para o doutrinador, “isso [0 afastamento do autoritarismo do Estado] torna necessario que atividade
regulatdria estatal: i) passe a ter uma maior preocupacdo com a motivagdo, ndo meramente formal, de seus
atos; ii) tenha um carater marcadamente procedimental, processualizado, com sua subordinagéo a regras,
ritos e procedimentos claros e preestabelecidos; iii) envolva fortemente os administrados — mormente os
atores relacionados ao sector especifico objeto da regulagdo — no processo decisorio, mediante o recurso a
consultas e audiéncias publicas, por exemplo; iv) ndo possa se desenvolver sem uma radical transparéncia,
traduzida na radicalizagdo do principio da publicidade e na introducao de efectivos mecanismo de controle
pelos sujeitos e interessados no exercicio da atividade”. MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova
regulagdo estatal e as agéncias independentes. In: Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari
Sundfeld. Séo Paulo: Malheios, 2002. p 79

0 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulacéo estatal e as agéncias independentes. In: In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002. p 79
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atividade regulatorial’. Mais, esse enriquecimento e especializagdo do direito carregam
consigo a dificuldade de ter a lei como exclusivo instrumento regulador, de modo que se

faz premente acBes regulatdrias setorizadas.

Por fim, a terceira efeito do processo das modificacGes vivenciadas pelo
Estado e seu papel para a sociedade diz respeito, mas ainda atrelada a segunda
consequéncia, as evolucbes do conhecimento humano e a resultante especializacdo que

esta sofisticacdo implica nos ramos do direito.

Isto pode ser verificado, nas palavras do autor, “na edi¢ao de legislagdes cada
vez mais herméticas, (...) fazendo necessario acoplar conhecimentos técnicos do setor
especifico normatizado”, o que faz criar uma série de subsistemas juridicos, cada qual

com sua particularidade e especificidade.*?.

Deste modo, como forma de especial traducdo da mudanca de papel do
Estado, as Agéncias Reguladoras apresentam-se como ferramentas de normatizacao e

regulacdo, compondo e balizando a relagio entre interesses privados e pablicos®®.

E, assim, nesse contexto, surge no ano de 1999, por meio da Lei n°
9.782/1999, a ANVISA, que tem como funcéo precipua a protecao da satde da populagéo
“atuando em dareas sensiveis” e regulando atividades econdmicas e sociais de grande

potencial de dano a direitos transindividuais™*

11 Nesse particular, FLORIANO ensina que verifica-se:” i) o surgimento de novos setores a clamar pautas
normativas; ii) a complexizacao das questdes merecedoras de regulamentacao e, por tabela, a necessidade
de mais intrincados e especificos instrumentos normativos; iii)a notavel separacao entre os diversos campos
do Direito, pautada pela edificacdo de principios e conceitos proprios a cada sector e ndo facilmente
aproveitaveis para os demais.” MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulacdo estatal e as
agéncias independentes. In: Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo:
Malheios, 2002. p. 80

2 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulacio estatal e as agéncias independentes. In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002. p. 80

13 Para CARLOS ARI SUNDFELD, complementando o exposto, “a existéncia das agéncias reguladoras
resulta da necessidade de o Estado influir na organizacao das relagdes econdmicas de modo muito constante
e profundo, com emprego de instrumentos de autoridade, e do desejo de conferir as autoridades incumbidas
desta intervencdo, boa dose de autonomia frente a estrutura tradicional do poder politico”. SUNDFELD,
Carlos Ari. Introducdo as agéncias reguladoras. In: Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari
Sundfeld. Séo Paulo: Malheios, 2002. p 18.

14 RAMOS, Isabela de Araujo de Lima. A atividade normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no setor de produtos derivados do tabaco. Revista de Direito da Procuradoria Geral , Rio de Janeiro, 67,
2013. p 107.
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1.2 Da atividade regulatéria

O termo regulacéo por si sO carrega mais de um sentido, considera RAFAEL
CARVALHO REZENDE OLIVEIRA®, Para o autor, é possivel distinguir o menos trés
semanticas diversas, quais sejam: (i) sentido amplo, (ii) sentido intermediario, e (iii)

sentido restrito.

O primeiro sentido diz respeito a toda forma de intervencdo estatal, tratando-
se, nesse sentido, de um conceito genérico que, nas palavras do autor, “engloba tanto a
atuacdo direta do Estado, como o estabelecimento de condicGes para o exercicio de

atividades econdmicas”.®

Por sua vez, o sentido intermediario consistiria na intervencdo do estado
restrita ao condicionamento e coordenacdo do Estado, sem que este intervenha de forma
direta na economia. Isto €, o Estado atuaria de forma a supervisionar, sem imiscuir-se de

forma obtusa nas atividades econdémicas.

Por fim, restaria o conceito restrito de regulacdo. Essa concepcao contempla
aregulacdo que se atém somente ao condicionamento das atividades econdmicas por meio

de interferéncia de lei ou atos normativos.

A regulacéo no Brasil, de maneira geral, se da de forma intermediaria, dado
que o Estado, na figura dos agentes reguladores, tal qual as agéncias reguladoras, atuam

de forma indireta na economia.

As atividades regulatérias, neste cendario, contemplam trés prerrogativas
essenciais para sua execucdo pelo Estado: (i) edicdo de normas. (ii) implementacédo
concreta das normas, (iii) fiscalizacdo do cumprimento das normas e puni¢cdo cometidas

pelos agentes de mercado?’.

15 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulagéo estatal: Administragdo Piblca de
resultados e analise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Forense, 2015. p.137.

16 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulagdo estatal: Administracdo Publca de
resultados e andlise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Forense, 2015. p.137.

17 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Novo perfil da regulagdo estatal: Administracdo Publca de
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E dai, alguns doutrinadores justificam a natureza juridica de direito pablico
das agéncias reguladoras. Para que esse ente regulador possa atuar com liberdade, com
poderes que chamados tipicos de Estado, as agéncias surgem como autarquias especiais,

criadas por lei, com uma série de caracteristicas proprias de seu regime!8:°,

Para FLORIANO DE AZEVEDO MARQUES NETO?, indo ao encontro da
concepcao de regulacdo intermediaria, leciona que a antiga intervencdo direta na

economia afasta-se do novo modelo regulatorio.

Isto se d& por dois motivos, primeiramente porque a atividade regulatoria tem
como substrato a mediacdo dos interesses, e ndo pela imposicdo plenamente unilateral do
Estado. Deste novo modelo, extrai-se que o Estado deve dialogar com o0s agentes sujeitos

a atividade regulatdria.

Ainda, o etéreo conceito de “interesse publico” ¢ mitigado em detrimento da

defesa da sociedade, sob um viés de protecdo de direitos transindividuais.

E pautado nessa perspectiva, o autor RAFAEL VERAS DE FREITAS?

concatenou com sabedoria essa ideia ao elucidar:

“A regulacdo tem como objetivo considerar, por

ocasido do seu processo de equilibrio sistémico, os impactos que

resultados e andlise de impacto regulatério. Rio de Janeiro: Forense, 2015. p.137.

BMARCOS JURUENA VILLELA SOUTO elucida em sua obra Direito Administrativo Regulatério que
“A independéncia (das agéncias reguladoras)é asseguarada, em sintese por recursos para 0 Seu
funcionamento sem a ingeréncia de terceiros, colegiado superior composto de membros estaveis, escolhidos
em razdo de sua eficiéncia, reputacdo ilibada e qualificacdo professional na &rea objeto da regulacdo, com
madato fixo e desvinculado dos mandatos politicos. SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito
administrativo regulatdrio. Lumen Juris, 2005. p. 230

19 FLORIANO sintetiza que “a independéncia das agéncias as torna menos atreladas ao curso do devir
politico (...) Ela [a independéncia] se concretizara mediante alguns instruentos essenciais: i) a estabilidade
de seus dirigentes; ii) a autonomia de gestdo do 6rgdo; iii) o estabelecimento de fontes proprias de recursos
para o 6rgdo, se possiveis geradas pelo préprio exercicio da atividade regulatoria; iv) a ndo-vinculagdo
hierdrquica de seus atos, ressalvada a revisdo judicial. MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova
regulacgdo estatal e as agéncias independentes. In: In: Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari
Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002,p 88

20 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. Finalidades e fundamentos da moderna regulagéo econdmica.
Forum Administrativo — Direito Publico — FA, Belo Horizonte, ano 9, n. 100, jun. 2009. p. 6

2L FREITAS, Rafael Véras de. Expropriagdes regulatérias. Belo Horizonte: Férum, 2016. p. 66.
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causara nos seus destinatarios. Em outras palavras, se é certo que a
funcdo regulatdria se configura pela necessaria ponderagdo dos
interesses setoriais (de Estado, do Governo, dos concessionarios e

dos usuarios)”

Sob uma outra 6tica, EGON BOCKMANN MOREIRA? discorre sobre o
tema da necessidade da intervencdo estatal a fim de que se assegure 0s principios
constitucionais da funcéo social, da dignidade da pessoa humana e da justica social. Para
0 autor, o Estado ndo pode atuar imbuido apenas por uma concepg¢édo pro-mercado e pro-

concorréncia.

E deste modo, prop@e trés pautas basilares para a intervencdo/atuacdo do
Estado na economia:. Primeiramente, “deve-se rejeitar a superfluidade: tanto no plano
regulatério como no da intervencdo produtiva, ndo se pode nem cogitar de repeticbes

anddinas, preceitos imprestaveis ou irrelevantes”.

Em segundo lugar, o doutrinador dispde sobre a necessidade de transparéncia
da demanda social. Assim, € necessario que se estabeleca um fim social publico
predefinido e controlavel (seja ele contingente, como calamidade publica, ou essencial,

como falhas estruturais e saude).

Por fim, leciona sobre a necessidade da intervencédo relacionar-se com o
principio constitucional da eficiéncia, de modo que “os custos arcados no processo

interventivo hao de ser inferiores aos beneficios por ele gerados”,

Ao dispor sobre esse novo modelo de regulagéo estatal, e mudanca do Estado
Gerencial para Estado Regulador, FLORIANO DE AZEVEDO MARQUES NETO
esclarece que as chamadas agéncias reguladoras, arraigadas da atividade regulatéria,

destacam-se como um recurso capaz de viabilizar dois pontos de crucial relevancia.

O primeiro: distanciando-se do modelo autoritario do Estado e unilateral de

?2 MOREIRA, Egon Bockmann. Reflex@es a propdsio dos principios da livre iniciativae da fungéo social.
In:Estudos de direito econdmico. CUELLR Leila, MOREIRA, Egon Bockmann. Belo Horizonte: Editora
Forum. 2010. p. 223.
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regulacdo outrora vigente, a atividade regulatoria, nos novos moldes, proporciona ‘“uma
gulag g , gu 5 , prop

acdo regulatdria mais sintonizada com a sociedade”?.

A segunda consideracdo, e esta que merece cuidadosa analise, a atividade
regulatdria tem de conceber um carater equalizador dos interesses divergentes e 0postos

dos atores da atividade regulada.

Em outras palavras, como ja mencionado neste topico, o interesse pablico do
Estado atenua-se, dando vez a promocéo e atendimento de interesses publicos difusos,
conjunta e ordenadamente, atentando-se as consideragdes dos agentes envolvidos no setor

regulado (mercado, empresas produtoras, consumidores e etc)?.

Concebe, assim, o doutrinador, que 0 modelo descentralizado de regulacéo,
atendendo as especificidades de cada setor regulado, bem como suprindo as diversas

demandas regulatdrias, representa maior eficacia frente ao anterior “direito legislado”?

E essa eficacia e modelo mais rapido de respostas as evolucdes da sociedade,
mormente o setor regulado, faz suscitar ddvidas, questionamentos e pondera¢des quanto
ao poder normativo das agéncias. E é precisamente este 0 objeto de estudo do topico a

sequir.
1.3 Do Poder normativo das agéncias reguladoras
O primeiro imbréglio que parece ter permeado a competéncia regulatéria
atribuida as agéncias reguladoras diz respeito a competéncia de emanar normas de carater

geral, abstrato e impessoal.

JOSE DOS SANTOS CARVALHO FILHO?, ao dispor sobre o tema,

23 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulagéo estatal e as agéncias independentes. In: In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002, p. 82
24 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulagéo estatal e as agéncias independentes. In: In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002, p. 82
%5 MARQUES NETO, Floriano de Azevedo. A nova regulagio estatal e as agéncias independentes. In: In:
Direito Administrativo Econdmico. Cood Carlos Ari Sundfeld. Sdo Paulo: Malheios, 2002, p. 82
%6 CARVALHO FILHO, Jose dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo.In: Poder normativo

17



considera;

“o centro da discussdo é exatamente esse e especialistas divergem
quanto a legitimidade ou ndo desse sistema diante dos atuais
parametros constitucionais, entre eles, e sobretudo, o da reserva
legal — art. 5°, Il — que s6 admite imposicéo de obrigacdes através

de ato legislativo proprio.”

Resta consignado pelo autor ndo haver desvio de constitucionalidade no que
toca ao poder normativo conferido as agéncias. Trata-se de exercicio da funcédo
administrativa, e que, desde modo, os atos regulatdrios das agéncias inovam na ordem

juridica?’.

Né&o obstante isso, discorrem alguns que as agéncias reguladores usurpam da
funcéo legislativa. CARLOS ARl SUNDFELD? é categdrico em negar esta proposicao,
seguindo os ensinamentos de JOSE DOS SANTOS CARVALHO FILHO sobre o tema.

O doutrinador indica que a atribuicdo de poder normativo para as agéncias
n&o exclui o poder de legislar, apenas impacta na atuagio normativa do Estado?.

Outra questdo que rodeia a compreensdo do poder normativo das agéncias
refere-se a0 exame quanto a natureza da atividade realizada pelas agéncias. Diferem

alguns de funcédo regulamentadora e funcéo regulatéria.

MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO, por exemplo, em seus estudos
sobre o direito administrativo regulatério, assinala que ha que se diferir regulacdo de

regulamentacdo. O primeiro conceito € de ordem econdmica, 0 segundo, trata-se de

das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p. 64...

2T CARVALHO FILHO, Jose dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo.In: Poder normativo
das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p. 65

28 SUNDFELD, Carlos Avri. Introducdo as agéncias reguladoras. In: Direito Administrativo Econémico.
Cood Carlos Ari Sundfeld. Sao Paulo: Malheios, 2002. p 27

29 A querela que circunda a fungdo normativa as agéncias deve-se, em parte, ao fato de que a Constituigio
de 1988, no art. 25 dos atos das disposi¢Oes constitucionais transitorias revogou os dispositivos legais que
conferiam ou delegavam a 6rgdo do Poder Executivo a competéncia do Congresso Nacional. E nesse
sentido que dispbe MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO em sua obra Direito Administrativo
Regulatorio, p. 52.
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conceito juridico (politico)®.

Por sua vez, JOSE DOS SANTOS CARVALHO FILHO dispbe que a
diferenciacédo reduz-se a uma questdo meramente de opinido pessoal do autor. Isto ocorre
porque, sob sua Gtica, embora com semantica diversa, ambos 0s conceitos sdo aplicaveis

as agéncias reguladoras.

Enquanto regulamentar exprime ideia de complementar e especificar (com o
arcabouco de complementar norma hierarquicamente superior), regular sugere
disciplinar, normatizar, ndo vinculando-se, nesse particular, a existéncia de norma de

hierarquia superior a ser complementada®’.

Destarte, conclui, o professor, que “se ¢é verdade que toda funcdo
regulamentadora se caracteriza como reguladora, ndo menos verdadeiro é que nem

sempre a funcdo reguladora tenha objetivo regulamentar®,

Nessa toada, SERGIO GUERRA® afirma que a doutrina brasileira vem
sustentando, em sua maioria, que as agéncias reguladoras detém uma fun¢do normativa
que ndo se confunde com o poder regulamentar de competéncia do Chefe do Poder

Executivo.

Fato é que as agéncias, de modo geral, vém editando uma série de normativos
com o fito de regular os agentes econdmicos. E esse exercicio regulatério pauta-se, em

grande parte, na tecnicidade da matéria na qual se debrucam as agéncias®*.

%0 Para o doutrinador, a regulaciio * é sujeita a critérios técnicos, que tanto podem ser definidos por agentes
estatais (envolvendo a Teoria da Escolha Plblica) preferencialmente dotados de independéncia (para fazer
valer o juizo técnico sobre o politico), como pelos préprios agentes regulados (autorregulagdo). SOUTO,
Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatério. Lumen Juris, 2005. P. 43

31 CARVALHO FILHO, Jose dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo.In: Poder normativo
das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p. 66.

32 CARVALHO FILHO, Jose dos Santos. Agéncias Reguladoras e Poder Normativo.In: Poder normativo
das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p. 66.

3 GUERRA, Sérgio. Normativizagdo por entidades reguladoras independentes: uma contribuicdo para o
desafio da tecnicidade. In: Temas de direito regulatério. Coord Sérgio Guerra. Rio de Janeiro: Freitas
Bastos, 2004.p. 7

3 Em se falando em tecnicidade, é imperioso trazer a baila o que MARCOS JURUENA expde sobre
regulacdo normativa e o fenomeno da deslegalizacdo. Para o autor, “o legislador ndo tem, necessariaimente,
o0 conhecimento técnico nem a proximidade dos fatos ao editar a norma, que por isso, deve se manter num
plano de generalidade, para abrigar todas as situagdes; ndo €, assim, viavel que adentre em detalhes;
ademais, as normas sobre o funcionamento de mercados tendem a ser normas técnicas, economicas e
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Em se tratando do potencial normativo das agéncias, EGON BOCKMAN
MOREIRA®®, ao dispor sobre os limites & competéncia normativa das Agéncias
Reguladoras, instrui que “as agéncias reguladoras brasileiras tém produzido um amplo
manancial de normas regulamentadoras. (...) A parte da praticidade de acesso da consulta

a legislacéo do setor, é claro o congestionamento normativo.

Considera, nessa linha, “louvavel o esfor¢o dos agentes publicos, mas a
profusdo de normas dificulta (sendo impede) o seu conhecimento”. Pontua que isto ocorre

com o proprio sitio oficial da ANVISA:

Destarte, conclui que a proliferacdo de normas em alguns setores regulados
da economia publica gera escassez do conhecimento e compreensdo destas pelos
individuos, muito embora estejam sujeitos aos efeitos desta enérgica atividade

normativo/regulatoria.

1.4 Das falhas de mercado as falhas da regulacéo

Como ja elucidado no presente trabalho, o Estado Regulador surge, dentre

outros motivos, para suprir as deficiéncias e insuficiéncias do mercado.

Para MARCAL JUSTEN FILHO, em primeiro momento, a regulagéo
expressa-se de maneira exclusivamente econdmica, intervindo, o Estado, de modo a
alterar a evolucdo normal dos fatos e questdes econdmicas. E 0 que o autor chama de

“primeira ‘onda regulatoria®”. %

financeiras, que mudam com a evolugdo tecnoldgica ou comercial; se a lei cuidasse de cada detalhe, estaria
constantemente desactualizada e provocaria a frequente necessidade de movimentagdo do Poder
Legislativo. SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatério. Lumen Juris, 2005. p 46.
3 MOREIRA, Egon Bockmann. Os limites a competéncia normtiva das Agéncias Reguladoras.In: Poder
normativo das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p.
162-163.

% Nesse particular, insta salientar que a chamada primeira onda foca preponderantemente, mas n&o
exclusivamente nas questdes de Mercado, esquivando-se de questdes de bem-estar social. JUSTEN FILHO,
Margal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética, 2002.p 32.

Nesse mesmo sentido dispde LUIZ GUILHERME SCHYMURA, ao indicar que “essa visdo, que contorna
a espinhosa tarefa de definir detalhadamente o bem-estar colectivo, parte da premissa de que o mercado
competitivo perfeito contempla de forma Optima o equilibrio entre a busca do interesse particular e a

20



Percebendo que o mercado induz a ineficiéncias se atuando livre de
intervencdo, ao Estado caberia a funcéo de corrigir as falhas de mercado. Para MARCAL
JUSTEN FILHO, “a regulacao estatal se torna necessaria (e legitima) naqueles aspectos

em que o proprio mercado ndo lograr atuar de modo satisfatorio”?’.

E nesse sentido, € importante o seguinte apontamento doutrinario:

“Sob esse aspecto tradicional, a regulacéo envolvia determinados
problemas atinentes a atividade econdmica, relacionados a algumas
questbes especificas. A regulacdo estatal consistiria em uma
emulacdo do mercado, visando a produzir os mesmos efeitos que

forcas de mercado poderiam gerar.

Sintetiza, portanto, as deficiéncias do mercado, a serem reformadas pela
regulacdo estatal, em: (i) deficiéncia de concorréncia; (ii) bens coletivos; (iii)
externalidades; (iv) deficiéncias (assimetrias) de informacao; (v) desemprego, inflacdo e

desequilibrio.

RAFAEL CARVALHO REZENDE OLIVEIRA®, por sua vez, ao tratar da
evolucdo da regulacdo e o papel do Estado Regulador, sintetiza em duas linhas de
pensamento os fundamentos da regulacéo: (i) escola do interesse publico e (ii) escola de
Chicago.

A primeira linha de pensamento, diz o autor, indica que “a regulacdo deve ser

intensificada e justificada pela necessidade de satisfacdo do interesse publico ou do bem

comum”®,

construgdo do bem colectivo. Resta ao regulador, portanto, fazer com que o mercado funcione
adequadamente, isto €, aproxime-se de uma mercado perfeitamente competitivo”. Considera, assim, as
principais falhas de mercado a serem corrigidas: poder de mercado, externalidades e informacg&o imperfeita.
SCHYMURA, Luiz Guilherme. Regulacao e aspectos institucionais brasileiros. In: Regulacdo no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Coord. Sérgio Guerra. Rio de Janeiro: Editora FGV, 2014. p. 249-251.

37 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética, 2002.p 32.

38 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacéo estatal: administracdo publica de
resultados e analise de Impacto regulatério. Forense, 2015. p 139

39 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacéo estatal: administracdo publica de
resultados e anélise de Impacto regulatorio. Forense, 2015. p 139
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A referida Escola do Interesse Publico, sob a 6tica de GIOVANI R. LOSS, é
a mais antiga das teorias de regulagéo e leciona que “os tedricos desta escola defendem
que a regulacédo surge como resposta ao conflito entre os agentes econdmicos privados e

o interesse publico”*

Em se tratando da Escola de Chicago, a regulacéo se afiguraria para “garantir

o adequado funcionamento do mercado, corrigindo as suas falhas”*!, dispde RAFAEL

.CARVALHO REZENDE OLIVEIRA em sua obra.

A primeira falha a se considerar € o0 monopolio e poder de mercado, situacdo
que o mercado é dominado por apenas um individuo, responsavel pela prestacdo do

servico ou oferta do produto, sem quaisquer interferéncias de concorréncia.

A segunda falha considerada pela Escola de Chicago sé@o as externalidades,
que considera que as atividades econbmicas sao interpeladas por agentes terceiros, ou
situacOes alheias a relacdo econdmica, e, por isso, 0s custos e beneficios gerados pelas
atividades sdo também absorvidos por aqueles que ndo fazem parte diretamente das

transagdes econdmicas.

Os chamados “bens coletivos” seriam, nessa toada, bens ndo rivais e ndo
exclusivos. Isto quer dizer que haveria determinados bens que “o consumo por um
individuo nao impede o consumo do mesmo bem ou servigo por outro consumidor”, bem
como bens que “pessoas que ndo pagam pelo bem ou servigo, denominada “caroneiros ou

free riders, usufruem de suas utilidades™*?.

Por fim, a ultima falha de mercado apontada pela Escola de Chicago seria a

40 LOSS, Giovani R. ContribuigGes a teoria da regulagdo no Brasil: fundamentos, principios e limites do
poder regulatério das agéncias. In: Poder normativo das agéncias reguladoras. Coord: Alexandre Santos de
Aragdo. Rio de Janeiro:Forense, 2001. p. 112.. O autor ainda disciplina que, em consideragdo “as falhas do
mercado em certo sectores, e também os abusos do poder econémico, o governo é convocado a intervir na
economia de forma a limitar e tomar controle dessas atividades em prol do interesse publico. O
desenvolvimento da regulacdo, por conseguinte, significaria sobrepor o interesse publico ao interesse
privado dos agentes econdomicos”

41 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacédo estatal: administracdo publica de
resultados e analise de Impacto regulatério. Forense, 2015. p 139

42 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacao estatal: administragdo publica de
resultados e anélise de Impacto regulatério. Forense, 2015. p 139

22



assimetria de informacéo. Esta falha consiste, nos ensinamentos do autor:

“Desequilibrio de informacOes entre as partes em
determinada transacdo que fomenta condutas oportunistas
anteriores (selecdo adversa) ou posteriores (risco moral ou moral

hazard) a compra do bem ou prestacio de servigo™*3,

Ocorre gue, para o autor, os ensinamentos das suas escolas séo insuficientes
para justificar a regulacdo como ela se da no Estado contemporaneo. E por conta disso,
“a interven¢do ‘forte’ do estado na ordem econdmica, em virtude da assimetria de

informagdes entre Estado e mercado, pode gerar as denominadas “falhas de governo ”**

Destaca, nesta senda, trés principais grandes problemas: (i) paternalismo

estatal; (ii) teoria da captura; e (iii) asfixia regulatoria®.

O paternalismo do Estado sera estudado mais adiante no presente trabalho.

A teoria da captura diz respeito a apreensdo dos aspectos regulatorios pelos

proprios regulados, ““ com a satisfagdo dos interessados dos grupos econdmicos regulados

em detrimento dos consumidores”*®

Sob os ensinamentos de MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO*":

“a captura decorre, basicamente, da experiéncia e do conhecimento

4 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacao estatal: administragdo publica de
resultados e analise de Impacto regulatdrio. Forense, 2015. p 139

4 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacéo estatal: administragdo pulblica de
resultados e analise de Impacto regulatério. Forense, 2015. p 139

4 A respeito das falhas de regulagio, em se tratando de imperfeicdes do governo no desempenho da
atividade regulatoria, indica RAFAEL VERAS DE FREITAS que “tais imperfei¢des S40 compostas por
acgdes inadequadas e omissGes ndo razoaveis, as quais podem ser provocadas por uma série de factores,
entre os quais: (i) negligenciamento de riscos existentes; (ii) analises de custo-beneficio inadequadas; (iii)
desvio de finalidades normativas, em razdo de expectativas populares; e (iii) ma alocacdo de recursos
publicos”. Todavia, salienta, o autor, que “ndo hd concordancia doutrinaria no que diz respeito *a
delimitagdo de quais sdo as possiveis falhas regulatorias” FREITAS, Rafael Véras de. Expropriacfes
regulatorias. Belo Horizonte: Férum, 2016. 127.

% OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacao estatal: administragdo publica de
resultados e analise de Impacto regulatério. Forense, 2015. p 139

47 SOUTO, Marcos Juruena Villela. Direito administrativo regulatério. Lumen Juris, 2005, 246
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técnico dos regulados, que forcardo, sempre, uma regulacdo que
Ihes seja mais viavel. I1sso se combate com a presenca de agentes
publicos qualificados, sejam do quaro de apoio e direcdo, sejam

contratados para prestar servigos”

Isto quer dizer que € necessario considerar, muitas vezes, quem detém o
maior e melhor conhecimento cientifico e técnico sobre o assunto regulado € o proprio

agente econémico regulado.

Por fim, a Ultima falha de governo apontada por RAFAEL CARVALHO
REZENDE OLIVEIRA é a chamada asfixia regulatoria, que, em poucas palavras,
consiste na “inviabilidade do exercicio de atividades econdmicas em virtude do excessO

de restricdes estatais”*®

Ainda abordando os efeitos do modelo regulatério e suas implicacfes no
Estado, insta indicar os ensinamentos de MARCAL JUSTEN FILHO*, que alerta para
regulacdo estatal desordenada, producdo irracional da regulacdo, e desregulacéo e re-

regulacao.

Incontestavel, portanto, que o modelo regulatério pode carregar consigo
uma série de falhas, ainda que na tentativa de contornar falhas de Mercado. Trata-se, ao

que parece, de uma caracteristica quase que intrinseca do proéprio modelo.

E papel do regulador, atentando-se para essas questdes, e especializando,
cada vez mais seus conhecimentos, debrucar-se sobre a matéria a fim de mitigar essas
assimetrias e garantir o melhor resultado possivel frente ao bindbmio interesse publico e

interesse do regulado (dos agentes do Mercado).

20 DA REGULACAO DO TABACO E PRODUTOS
FUMIGENOS

4 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende,. Novo perfil da regulacao estatal: administragdo publica de
resultados e analise de Impacto regulatdrio. Forense, 2015. p 140
4 JUSTEN FILHO, Marcal. O direito das agéncias reguladoras independentes. Dialética, 2002.
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2.1 Das competéncias da ANVISA

A Autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, é
garantida a independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira. Mais do que isso, nos termos da lei criadora da ANVISA, indica-se que a
agéncia atuard como entidade independente, sendo-lhe assegurada as prerrogativas

necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes®.

O diploma legal leciona que a finalidade institucional da agéncia é promover
a protecdo da salde da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da

comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria®*.

Em atencéo a necessidade premente ao atendimento de questdes de imediatas
e expressivas no ambito da salde, de lei conferiu a esta agéncia o poder
regulamentar®?.Deste modo, incumbe & ANVISA regulamentar, controlar e fiscalizar os

produtos e servigos que envolvam risco a saude pablica®

Ademais, as competéncias® da ANVISA sdo inlimeras, desde fomentar e

%0 BRASIL. Lei n° 9728 de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Artigos3° e 4°.

51 Assim dispde o art. 6° da Lei n° 9728 de 26 de janeiro de 1999, criadorada ANVISA.

52 MORAES, Eliana Aparecida da Silva de. “O poder regulamentar e as competéncias normativas onferidas
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”. Revista de Direito Sanitario, vol. 2, n® 1, Sdo Paulo, marco
2000, p. 42.

5 A questdo do poder regulamentar da Agéncia ¢ tratado, pela doutrina, como algo questionavel.
GLAICON JOEL HIRSCH chama de “constitucionalmente discutivel” a delegagdo de competéncia
regulamentadora da chefia do Executivo a entidade da administracdo indireta. HIRSCH, Glaicon Joel.
Fiscalizag8o e processo administrativo-sanitario a luz da constitui¢cdo da republica. Rio de Janeiro: AIDE
Editora, 12 ed, 2003.p. 31.

54| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no
ambito de suas atribuigdes; Ill - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acOes de vigilancia sanitaria; IV - estabelecer normas e padrbes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saide; V -
intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou
mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, com a redacdo que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;
VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei; VII
- autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacdo de medicamentos; VIII - anuir com a importacao e
exportacdo dos produtos mencionados no art. 8° da Lei; IX - conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua area de atuacdo; X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de
fabricagdo; (...) XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéo, controle,
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realizar estudos e pesquisas, estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢Bes de vigilancia sanitéria, até, monitorar a evolucdo dos

precos de medicamentos, equipamento, componentes, insumos e servigos de salde.

N&o obstante a problematica circundante ao poder regulamentador da
autarquia, o que se verifica, na sociedade brasileira, é a necessidade de normatizar as
questdes que envolvem o interesse a saude, “de forma a se estabelecer regras protetivas a
salde da populacdo consumidora a medida que avanga a tecnologia em produtos

relacionados direta ou indiretamente com a satde”®

No que concerne a problematica do presente ensaio, pontua-se que as acoes
de vigilancia sanitaria sobre os produtos fumigenos abrangem “desde a normatizagao

técnica até a efetiva fiscalizacdo e controle da producdo e comercializacdo de tais

importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagdo de servicos relativos a saude,
em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente & sadude; XV - proibir a fabricacgdo, a
importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente & salde; XVI - cancelar a autorizacdo de
funcionamento e a autorizacéo especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagdo
pertinente ou de risco iminente a saude; XVII - coordenar as a¢fes de vigilancia sanitaria realizadas por
todos os laboratorios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em sadde; XVI111
- estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica; XIX -
promover a revisdo e atualizacdo periddica da farmacopéia; XX - manter sistema de informago continuo
e permanente para integrar suas atividades com as demais a¢fes de salde, com prioridade as agdes de
vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar; XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e
entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em salde; XXII - coordenar e executar o
controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas
na legislacdo sanitéria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em salde; XXIII -
fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao técnico-cientifica nacional
e internacional; XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. XXV - monitorar a evolugéo dos
precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servi¢os de salde, podendo para tanto:
a) requisitar, quando julgar necesséario, informag6es sobre producéo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito pablico ou privado que se dediquem as atividades
de producao, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo
legal quando for o caso; b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e
comercializago dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos Il ou IV
do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposi¢éo
de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo
méaximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta; d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei
no 8.884, de 1994; XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitéria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; XXVII - definir, em
ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o
Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal. Lei 9.782, disponivel em < >

% HIRSCH, Glaicon Joel. Fiscalizacdo e processo administrativo-sanitario a luz da constituicio da
republica. Rio de Janeiro: AIDE Editora, 12 ed, 2003.p. 31
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produtos, seus insumos e sua publicidade”®. Observe-se o que a norma dispde:

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que
envolvam risco a satde publica.

8 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

(...)

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro

produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco

Incide, ainda, sobre estes produtos, a necessidade de registro concedido pela
agéncia, cancelamento de autorizacfes e registros em caso de violacdo a legislacédo

pertinente ou de risco iminente a salde, dentre outras medidas.

No ambito da estrutura da ANVISA, como forma de instrumentalizar as acdes
de combate ao tabaco, foi criada a Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco (GPDTA),
atualmente Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, Derivados
ou néo do Tabaco (GGTAB).

Dentre as inGmeras competéncias previstas no regimento interno®’ da

% RAMOS, Isabela de Araujo de Lima. A atividade normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no setor de produtos derivados do tabaco. Revista de Direito da Procuradoria Geral , Rio de Janeiro, 67,
2013.p. 126

57 Art. 120-H. S8o competéncias da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou ndo do Tabaco: (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marg¢o de 2017) | -
propor acdes voltadas para o aprimoramento do processo de regulagdo de produtos fumigenos, derivados
ou ndo do tabaco; (Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n° 146, de Ministério da Salde - MS Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da
Unido. 24 de marco de 2017) Il — assistir, apoiar e implementar acOes relacionadas as cooperacdes
internacionais afetas a regulacdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco; (Redagdo dada pela
Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) 11 - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a
edicdo de normas e procedimentos para o registro dos dados cadastrais de produtos fumigenos, derivados
ou ndo do tabaco; (Redacgéo dada pela Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de margo de 2017) IV - emitir parecer
circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de dados cadastrais de produtos fumigenos
derivados ou ndo do tabaco, tendo em vista a sua adequacao as normativas regulatérias vigentes; (Redagdo
dada pela Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de margo de 2017) V - estabelecer normas e padrdes para a
producdo e a comercializagdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco; (Redacdo dada pela
Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) VI - controlar, fiscalizar e avaliar a comercializagdo e
a exposicdo dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, com base na legislacdo em vigor;
(Redagdo dada pela Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de mar¢o de 2017) VI - estabelecer outros mecanismos
de controle e avaliagdo com vistas a reducao do uso de tabaco, incluindo o processo de articulagdo com
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Agéncia, destacam-se a proposicéo de acdes voltadas para o aprimoramento do processo
de regulacdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco; estabelecimento de
normas e padrdes para a producdo e a comercializacdo de produtos fumigenos, derivados
ou ndo do Tabaco, e controle, fiscalizacao e avaliacdo da comercializacdo e a exposi¢do

dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, com base na legislacdo em vigor

outras instituices nacionais e internacionais, para o aprimoramento do desempenho das a¢des de vigilancia
sanitaria; (Redacéo dada pela Resolu¢do — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) VIII — apurar as infragbes
a legislacdo sanitéria, instaurar e julgar processo administrativo para apuracdo das infracdes a legislagédo
sanitaria federal, no ambito de sua competéncia; (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de
marco de 2017) IX — promover a reconsideracdo de decisGes administrativas de primeira instancia, quando
cabivel; (Redacdo dada pela Resolugcdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) X — acompanhar a
tramitacdo de processos administrativos sanitarios iniciados conforme disposto na Lei n® 6.437, de 1977 e
demais normas vigentes, referentes a sua area de competéncia; (Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n°
146, de 24 de marco de 2017) XI — articular—se com as demais unidades organizacionais com o objetivo de
apurar infracdes sanitarias detectadas em sua area de competéncia; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC
n° 146, de 24 de marco de 2017) XII — elaborar e rever minutas de atos normativos a serem propostos a
Geréncia competente, bem como proceder a apreciagdo e opinar sobre projetos e anteprojetos de Leis,
Ministério da Salde - MS Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Este texto ndo substitui
o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido. ou quaisquer outras normas em sua &rea de atua¢éo; (Redagédo
dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XIII - atuar em conjunto com a Geréncia
Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados com o objetivo de fiscalizar os produtos
fumigenos derivados ou ndo do tabaco e apurar possiveis infragcdes sanitarias, quando da importacéo e da
exportacéo; (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XIV - acompanhar e
recomendar a¢des no processo de descentralizacdo nos niveis estadual, municipal e do Distrito Federal, de
forma a estabelecer mecanismos para o exercicio da fiscalizacdo das normas e padrdes de interesse
sanitario; (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XV - acompanhar e
avaliar convénios e contratos com instituicGes de &mbito nacional para o fomento da pesquisa cientifica
relativa aos produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco; (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 146,
de 24 de marco de 2017) XVI - acompanhar convénios de cooperacao técnica no ambito nacional e
internacional, com vistas ao desenvolvimento de a¢Ges de interesse sanitario; (Redacao dada pela Resolucao
— RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XVII - contribuir para o fomento e a discussdo técnico-cientifica
a respeito dos efeitos dos componentes do tabaco, inclusive para colaborar com os trabalhos
Interlaboratoriais de Rede Mundial de Laboratdrios, criada pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS);
(Redagdo dada pela Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XVIII - coletar dados para subsidiar
acOes de vigilancia sanitéria e aprimorar a legislacéo vigente relativa aos produtos fumigenos, derivados ou
ndo do tabaco; (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XIX - receber e
consolidar dados laboratoriais relativos aos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco, contribuindo
para o fomento de pesquisas e estudos relacionados ao tema; (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n° 146,
de 24 de margo de 2017) XX - acompanhar e fornecer subsidios técnicos para o desenvolvimento do
laboratério de andlise, pesquisa e controle de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco; (Redacéo
dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de margo de 2017) XXI - elaborar, propor e desenvolver projetos
de interesse da &rea em parceria com outras instituigdes governamentais, com vistas a implementacgéo das
acOes de vigilancia sanitaria relativas aos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco; (Redacéo dada
pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) Ministério da Sadde - MS Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido. XXII
- propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de atos normativos a serem editados pela
Anvisa, bem como proceder a apreciacgao e opinar sobre projetos, minutas de decretos e anteprojetos de leis
e medidas provisorias referentes aos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco; e (Redacao dada pela
Resolucdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) XXIII - coordenar e apoiar as camaras e grupos de
trabalho instituidos para discutir e avaliar a regulamentacdo de produtos fumigenos derivados ou ndo do
tabaco. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de marco de 2017) Paragrafo Unico. As
atividades desta unidade organizacional serdo exercidas em cooperacdo técnica com organizacdes infra e
supranacionais, em conformidade com o disposto no Decreto 5.658/2006 que ratifica a Convencdo-Quadro
da OMS para o controle do tabaco. (Redacéo dada pela Resolugdo — RDC n° 146, de 24 de margo de 2017)

28



2.2.Da normativizacao incidente sobre os produtos fumigenos

A questdo do tabaco tem matriz constitucional, embora a Constituicdo
Brasileira ndo disponha sobre o tema de maneira principiolégica. O art. 220 da Lei Maior
indica que a propaganda comercial de tabaco esta sujeita a restri¢cbes legais e contera,

sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso.

E desde modo, a legislacédo federal que enfrenta o tema foi se articulando.
Veja, por exemplo, a Lei n® 9.294/1996°®, que dispGe sobre as restricdes ao uso a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e

defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal®®.

N&o obstante a expressa proibi¢do ao uso de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto
coletivo fechado, privado ou publico, o diploma legal ainda leciona que é vedada, em
todo o territorio nacional, a propaganda comercial de produtos fumigenos, derivado ou
ndo do tabaco, com excecdo apenas da exposic¢ao dos referidos produtos nos locais de

vendas, desde que acompanhada das clausulas de adverténcia.®

A referida lei contém medidas drasticamente restritivas ao que tange a
publicidade®! destes produtos, regulando as informagcdes e adverténcias a serem contidas
nas embalagens, bem como o percentual que o texto impresso de adverténcia deve ocupar

na referia involucro.

Ademais, a dura regulamentacdo ainda estende-se ao fato de que sdo

proibidos, quanto aos produtos fumigenos: (i) venda por via postal; (ii) distribuicdo de

%8 Esta lei foi posteriormente regulamentada por meio do Decreto n° 2.018/1996, adotando definicdes e
regendo as proibicdes ja impsotas pela lei. < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2018.htm>

59 BRASIL. Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996.

DispGe sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

60 Conforme art. 2° da lei.

61 Nesse particular, cabe indicar que a questdo atinente aos produtos fumigenos devem ser, também,
pautadas sob o véu do Codigo de Defesa do Consumidor, lei que carrega consigo densa carga princioldgica
e de interesse social. < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm>
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qualquer tipo de amostra ou brinde; (iii) propaganda por meio electronico, inclusive
internet; (iv) realizacdo de visita promocional ou distribuigéo gratuita em estabelecimento
de ensino ou local publico; (v) o patrocinio de atividade cultural ou esportiva; (vi) a
propaganda fixa ou mével em estadio, pista, palco ou local similar; (vii) a propaganda
indireta contratada, também denominada merchandising, nos programas produzidos no
Pais apds a publicacdo desta Lei, em qualquer horério; (viii) a comercializacdo em
estabelecimento de ensino, em estabelecimento de salude e em 6rgdos ou entidades da

Administracdo Puablica; e (ix) venda a menores de dezoito anos®.

Por sua vez, o art. 3°-B, incluido pela Lei n® 10.167/2000, determina que a
comercializa¢do dos produtos fumigenos esta condicionada a ostentacdo na embalagem
da identificacdo junto a ANVISA. Ou seja, a lei j& limita que os produtos fumigenos

devem conter o registro perante a agéncia reguladora®.

Recentemente, a Lei n® 9294/1999 foi regulamentada por meio do Decreto n°
8.262/2014, conferindo a norma carater ainda mais limitador. O decreto altera a
conceituacdo de “recinto coletivo fechado”, indicando, agora, que trata-se de “local
publico ou privado, acessivel ao publico em geral ou de uso coletivo, total ou
parcialmente fechado em qualquer de seus lados por parede, divisoria, teto, toldo ou

telhado, de forma permanente ou provisoria”®*

Mas ndo é s6. Antes da norma, eram permitidas areas destinadas a fumantes,

os chamados fumddromos: recintos coletivos, fechados, publicos ou privados, com a

62 Art. 3°

8 Nos termos do art. 9°, os infratores da lei estdo sujeitos, sem prejuizo de outras penalidades previstas na
legislagdo em vigor, as sangdes de | - adverténcia; 11 - suspensdo, no veiculo de divulgacgéo da publicidade,
de qualquer outra propaganda do produto, por prazo de até trinta dias; 11l - obrigatoriedade de veiculag¢do
de retificacdo ou esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou de ma-fé; 1V - apreensdo do
produto; V — multa, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), aplicada conforme
a capacidade econdmica do infrator; VI — suspenséo da programacao da emissora de radio e televisdo, pelo
tempo de dez minutos, por cada minuto ou frag8o de duracdo da propaganda transmitida em desacordo com
esta Lei, observando-se 0 mesmo horario. VIl — no caso de violagdo do disposto no inciso 1X do artigo
3%A, as sancdes previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo do disposto no art. 243 da
Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990.

6 Decreto 8.262 < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2011-2014/2014/decreto/d8262.htm >. A
Redag@o outrora prevista no decreto n® 2.018/1996 era “RECINTO COLETIVO: local fechado destinado a
permanente utilizacdo simultnea por varias pessoas, tais como casas de espetaculos, bares, restaurantes e
estabelecimentos similares. S&o excluidos do conceito os locais abertos ou ao ar livre, ainda que cercados
ou de qualquer forma delimitados em seus contornos”. Decreto n° 2.018/1996. <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2018.htm>
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destinacao de permitir o uso de produtos fumigenos. O art. 3° do decreto expressamente

proibe esse tipo de recinto.

A despeito disso, cabe pontuar que, embora a hormativizacao venha tomando
contornos intensamente paternalistas, a proibicdo prevista no supracitado art. 3° do
Decreto exclui®® da proibigio os “estabelecimentos destinados especificamente 2
comercializacdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, desde que essa
condicdo esteja anunciada, de forma clara, na entrada, e desde que em local reservado
para a experimentacdo de produtos dotados de condic¢des de isolamento, ventilagdo ou

exaustdo do ar que impecam a contaminagdo dos demais ambientes”.

Ou seja, ainda é permitido o consumo de produtos fumigenos em
estabelecimentos com tabacarias, ou outros desta mesma espécie, desde que essa sua seja

a sua destinacéo e haja prévio aviso esta condicéo.

Pontua-se, contudo, que a legislacdo vem paulatinamente sofrendo alteracdes
a fim de restringir ainda mais o consumo desta categoria de produtos, exercendo, 0

Estado, incisiva regulacdo no mercado de fumigenos®®.

Outrossim, percebe-se que mudanca de comportamento referente ao tabaco
vem sendo implementada no cenério brasileiro, desde a década de 80, quando a Lei n°
7.488/1986 instituiu o dia nacional de combate ao fumo, a ser comemorado a 29 de agosto
de cada ano®’.

A Portaria Interministerial Ministério do Trabalho e Ministério da Saude n°

3.257/1988, por sua vez, ja dispunha sobre medidas restritivas ao habito de fumar,

85 Além disso, o artigo exclui: | - locais de cultos religiosos de cujos rituais o uso do produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco, faga parte; Ill - estidios e loca IV - locais destinados a pesquisa e ao
desenvolvimento de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco; e V - institui¢des de tratamento da
saude que tenham pacientes autorizados a fumar pelo médico que os assista. is de filmagem ou gravacao de
producdes audiovisuais, quando necessario a producdo da obrg;

% Recentemente foram proibidos os chamados fumadromos (lugares especificos e destinados ao consumo
de produtos fumigenos) e proibida também a possibilidade de propaganda comercial de cigarros até mesmo
nos pontos de venda, restando apenas a possibilidade de exposicdo dos produtos, acompanhada de
mensagens de adverténcia. Informacédo extraida do Blog da Salde do Ministério da Saude. Disponivel em
<http://www.blog.saude.gov.br/index.php/programasecampanhas/34033-ministerio-da-saude-
regulamenta-a-lei-antifumo>

67 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/1980-1988/L.7488.htm
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especialmente onde o ambiente for fechado, a ventilagdo natural reduzida ou sejam
adotados sistemas de condicionamento do ar. Logicamente, essa norma foi derrogada pela
legislagdo hoje em vigor.%®

O ponto aqui cinge-se a iminente postura do Estado brasileiro de desestimulo
ao consumo destes produtos, desestimulo ao aliciamento de novos consumidores, bem
como incentivo a praticas de reducdo do consumo e conscientizagdo dos maleficios do

tabaco, postura essa alinhada com o cenario mundial de combate ao tabaco®®.

A Convencdo-Quadro da Organiza¢do Mundial da Saude para o Controle do
Tabaco (CQCT)™" ¢ o reflexo desta tendéncia mundial. Trata-se do primeiro tratado
internacional a dispor sobre saude publica na histéria da OMS, e afigura-se como

instrumento resposta & crescente chamada epidemia do tabagismo’?.

O Brasil atuou como personagem relevante, coordenando a elaboracdo da
Convencao-Quadro durante os anos de 1999 e 2003. Por meio do Decreto n° 5.658/2006,
a convencao foi promulgada no Brasil”®. Desde entfo a implementacdo das medidas da

CQCT passou a ser da Politica Nacional de Controle do Tabaco™

Salienta ADALBERTO PASQUALOTTO" que consta no predmbulo da

CQCT a determinacdo das Partes em dar prioridade a protecdo a saude publica. Essa

Portaria Interministerial MTb/MS n° 3.257 de 22/09/1988 <
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=181163>

8 A PORTARIA INTERMINISTERIAL N.° 477, DE 24 DE MARCO DE 1995 do Ministério da Satide
das Comunicaces, ja na década de 90, recomenda as emissoras de televisdo evitar a transmissao de imagens
que aparecam fumando entrevistados convidados ou personalidades conhecidas do publico, em programas

“ao vivo” ou gravados para posterior reproducao. <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1995/pri0477_24 03 1995.html >
0 FRAMEWORK CONVENTION ON TOBACCO CONTROL. <

https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=IX-4&chapter=9&lang=en

L Consideram, alguns, que trata-se de convencdo de direitos humanos. Nessa sentido, afirma
ADALBERTO PASQUALOTTO. Revista de Direito do Consumidor | vol. 91/2014 | p. 169 - 208 | Jan -
Fev/2014p. 4

72 Observatorio da Politica Nacional de Controle do Tabaco. <
http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/observatorio_controle tabaco/site/home/convencao_gquadro/o
que_e>

3.0 Congresso Nacional aprovou o texto da Convencao-quadro por meio do Decreto Legislativo no 1.012,
de 27 de outubro de 2005. < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm

" Observatério da Politica Nacional de Controle do Tabaco. <
http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/observatorio_controle_tabaco/site/lhome/convencao_quadro/o
_Que_e>

> ADALBERTO PASQUALOTTO. Revista de Direito do Consumidor | vol. 91/2014 | p. 13.
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disposicao dos Estados participantes parte do reconhecimento de que a propagacéo da
epidemia do tabagismo € um problema global, com devastadoras consequéncias
sanitarias, sociais, econdmicas e ambientais geradas pelo consumo e pela exposicdo a

fumaca do tabaco, em todo o mundo.

Nessa toada, a CQCT fixa como objetivo: proteger as geragcOes presentes e
futuras das devastadoras consequéncias sanitérias, sociais, ambientais e econémicas
geradas pelo consumo e pela exposicdo a fumaca do tabaco, proporcionando uma
referéncia para as medidas de controle do tabaco, a serem implementadas pelas Partes nos
niveis nacional, regional e internacional, a fim de reduzir de maneira continua e

substancial a prevaléncia do consumo e a exposi¢do a fumaca do tabaco.

E para atingir esses objetivos, foi convencionada a adocdo de medidas de
diversa natureza, especialmente: politica tributaria que aumente o preco dos produtos
derivados do tabaco, com a finalidade de influenciar a reducdo do consumo; protecéo
contra a exposicdo a fumaca do tabaco em locais fechados de trabalho, meios de
transporte publico e lugares publicos fechados; vedacdo de qualquer expressdo de
estimulo ao consumo nas embalagens, inclusive as que possam transmitir a nogdo de
menor nocividade do tabaco, tais como low tar (baixo teor de alcatréo), light, ultra light
ou mild (suave); simultaneamente, impor que na embalagem constem adverténcias
descrevendo os efeitos nocivos do consumo do tabaco, além de informacgbes sobre 0s

componentes e as emissdes relevantes dos produtos de tabaco’®.

E é precisamente esta regulamentacdo da ANVISA, reflexa direta ou

indiretamente a CQCT, que sera abordada a seguir no presente trabalho

2.3.Dos atos normativos da ANVISA sobre produtos fumigenos

Embora questionado por alguns quanto a violagdo ao principio da

8 ADALBERTO, A CONVENCAO QUADRO PARA O CONTROLE DO TABACO COMO EFORCO
DA CONSTITUCIONALIDADE DA PROIBICAO DA PUBLICIDADE DE TABACO Revista de Direito
do Consumidor | vol. 91/2014 | p. 169 - 208 | Jan - Fev / 2014 PAG 13
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legalidade e poder normativo da Agéncia Reguladora’, fato é que a ANVISA ja editou

uma série de resolugdes relativas aos produtos fumigenos.

A Resolucio de Diretoria Colegiada (RDC) n° 90/2007°8, que dispde sobre
normas e procedimentos do registro de dados cadastrais dos produtos fumigenos

apresenta, no art. 2° os produtos 0s quais se entende ser necessario o registro:

| - Produto Fumigeno: produto manufaturado derivado
do tabaco ou ndo, que utilize folhas ou extratos de folhas ou outras
partes de plantas em sua composi¢do, destinado a ser fumado,

mascado ou inalado;

Il - Produto derivado do tabaco: qualquer produto
manufaturado para 0 consumo que utilize em sua composi¢édo
folhas de tabaco, destinado a ser fumado, inalado ou mascado,

ainda que seja parcialmente constituido por tabaco;

Atente-se que produtos fumigenos, nos dizeres da Resolucdo da ANVISA,
sdo produtos derivados ou ndo do tabaco. Esta-se diante, evidentemente, de uma miriade

de produtos que nesta classificacdo se encaixam.

Nesse diapasdo, leciona o art. 3° que € obrigatdrio o registro dos dados
cadastrais de todas as marcas de produtos fumigenos derivados do tabaco, fabricados no

territério nacional, importadas ou exportadas.

Indiscutivel que a regulacdo desta autarquia, no sentindo de manter dados
cadastrais dos produtos comercializados representa avango para a sociedade, na medida
em que, a coleta de dados, garante, em tese, maior disposicdo de informacdo aos

consumidores.

" ISABELA DE ARAUJO LIMA RAMOS ¢ categérica ao afirmar que o texto constituicional ndo
consubstancia qualquer reserva legal qualificada. Deste modo, como a lei de criagdo da agéncia lhe atribui
poder normativo necessario ao desempenho de suas fungdes de regulagdo técnica, ndo haveria o que se falar
em violagdo ao principio da legalidade. Atividade normativa. 126-128

. RESOLUQAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 90, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007 <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_90_2007_ COMP.pdf/fdfaa6d6-7e87-4fca-
b972-1d02bf6c6dd5
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Essa postura tende a mitigar a falha de mercado, ja abordada no presente
trabalho, de assimetria de informacdes. Quanto mais dados a ANVISA dispuser sobre 0s

produtos fumigenos, idealmente, mais informacdes serdo prestadas a sociedade

2.3.1. Das imagens de adverténcia e expressoes nas embalagens

A RDC n° 335/2003, por sua vez, considerando o aumento expressivo do
tabagismo no mundo, e que as imagens que elucidam as mensagens de adverténcia
necessitariam de atualizacdo periodica, dispde que todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco conterdo na embalagem e na propaganda, adverténcia ao consumidor,

sobre os maleficios do uso destes produtos.

E nesse contexto, entende-se por embalagem: 0s magos carteiras ou box,
pacotes, latas, caixas e qualquer outro dispositivo para acondicionamento dos produtos
que vise o mercado consumidor final. E por propaganda, a resolucédo dispde que seriam

os posteres, painéis e cartazes afixados na parte interna dos locais de venda.

O ato normativo dispde sobre as embalagens e propagandas dos produtos
fumigenos derivados do tabaco, incluindo as defini¢es sobre a posicdo, o tamanho e as
caracteristicas graficas das imagens e mensagens de adverténcia nas embalagens e no

material de publicidade dos produtos.

E patente que esta agéncia vem exercendo severamente seu poder regulador
sobre 0s agentes econémicos, ditando e normatizando questdes extremante especificas e
estreitando a margem de atuacgdo destes mesmos agentes na medida em que ha regramento

para quase, se ndo todos, os aspectos atinentes aos produtos fumigenos.

Desde 2003, esta Resolucdo vem sofrendo diversas alterac6es a fim de efetuar
mudangas nas embalagens dos produtos fumigenos, trazendo, cada vez mais, informacoes

mais ostensivas e diretas aos consumidores’®.

A RDC ne 335 foi alterada 8 vezes desde sua publicagédo em 2003, fazendo constar diferentes tipos de
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Diz-se que a atualizacdo periddica das imagens e frases de adverténcia
sanitaria “renova a aten¢do do consumidor para a percepcao dos riscos associados ao

consumo de produtos derivados do tabaco”.

Mais, que estas imagens divulgariam informagdes claras aos consumidores,
atuando de forma a desestimular o consumo, alterando o comportamento das pessoas, €

reduzindo os indices de tabagismo. &

Nesse diapasdo, em 2015, foi editada e publicada a RDC n° 14/20158%,
estabelecendo requisitos para o0 uso da adverténcia sanitaria que deve ser impressa na
embalagem de forma a ocupar 30% (trinta por cento) da parte inferior da face frontal das
embalagens de todos os produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no pais,

de fabricagdo nacional ou importados®.

A partir desta normativa, as embalagens do comércio varejista deveriam se
adequar até o final do ano de 2015, de modo que as embalagens que ndo estivessem de

acordo com as disposi¢des da norma deveriam ser recolhidas pela empresa responsével.

A questdo é de tamanha importancia para este ente regulador que, veja, em
abril do corrente ano, foi aberta a Consulta Pablica n° 329 de 25/04/2017%3, tratando da
proposta de revisdo da RDC n° 335. A justificativa explanada pelo Programa de Boas
Praticas Regulatérias da ANVISA deu-se pelo fato da necessidade de cumprir os

adverténcias e notificando o mercado do prazo de adequacdo das novas normativas, sob pena de
cometimento de infracdo e aplicagdo de penalidade.

® A Anvisa e o Controle dos  Produtos Derivados do  Tabaco
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/A+Anvisa+e+o+Controle+dos+Produtos+Derivad
os+do+Tabaco/4af73983-9d76-4af4-93c0-e35f153a18a7>

81 Esta RDC é fruto da Consulta Pdblica n° 17, de 05/03/02015, que teve como justificativa, em poucas
palavras, “uma vasta gama de estudos cientificos que comprovam que os produtos derivados do tabaco
causam cancer, além de diversos outros danos a salde, podendo chegar a morte precoce, em decorréncia
de tais agravos” deste modo, a ideia pautava-se na prestagdo de informagéo clara e direta para a populagéo
de mais baicxa escolaridade, grupo no qual a incidéncia de tabagismo, conforme informacdes do Programa
de Boas Praticas Regulatérias da ANVISA, encontra-se em grau de crescimento. Consulta Piblica n® 17
<http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/24910>

82 Conforme art. 2° da RDC, a mensagem de adverténcia devera ser impressa da seguinte forma: “ESTE
PRODUTO CAUSA CANCER?”, impressa em alta resolugio, de forma legivel e ostensivamente destacada,
com letras brancas, em negrito, caixa alta, fonte Arial, espacamento simples, sobre fundo PRETO (escala
PANTONE Process Black C), acompanhado do selo do Ministério da Saude “PARE DE FUMAR DISQUE
SAUDE 136” conforme modelo disponivel no Anexo e no portal eletrénico da Anvisa

8 Consulta Publica < http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/347050>
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requisitos legais propostos pela RDC n° 14/2015, alterando, por conseguinte, a RDC
335/2003.

Embora ja fosse tratada pela RDC n° 14/2015, entendeu a ANVISA que néo
seria adequado que dois dispositivos regulamentadores dos aspectos de adverténcia na

embalagem coexistentes e vigentes.

Assim, os objetivos pretendidos com a revisao do ato administrativo seriam:
“1) adequar o dispositivo as mudangas na legislacdo em vigor; (2) aumentar a clareza da
norma; (3) criar um unico dispositivo regulamentador que contemple todas as regras para
embalagens; (4) atualizar as adverténcias sanitarias de forma a manter a efetividade da

sua aplicagdo”®.

Em 31/10/2017, na Reunido Ordinaria Publica 027/2017% da Diretoria
Colegiada, a Consulta Publica 329 foi aprovada. Neste momento, deve-se aguardar o0s
préximos passos e a concretizacdo da alteracdo na RDC n° 335, que até o0 momento da

elaboracdo deste trabalho, ainda ndo havia sido publicado e sancionada pela Agéncia.

Por sua vez, RDC 14/2012%, que também sera objeto de analise mais
aprofundada mais adiante, dispde sobre os teores maximos permitidos de alcatrédo,
nicotina e monoxido de carbono presentes na corrente primaria da fumaca, para 0s

cigarros comercializados no Brasil.

A Resolucdo ainda veda a utilizacdo de qualquer denominagdo, em
embalagens ou material publicitario tais como: classes (s), ultra baixo(s) teor(es), baixo(s)
teor(es), suave, light, soft, leve, teor(es) moderado(s), alto(s) teor(es), e outras que

pudessem induzir o consumidor a uma interpretacdo equivocada quanto aos teores

84 Justificativa Consulta Plblica ne 329/2017. <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3119516/CP+329-2017+-+Justificativa.pdf/d1659cec-5308-
4143-8d86-6796918d13db>

8 Pauta da Reunido 027/2017 da Diretoria Colegiada da ANVISA . <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33760/3150109/Pauta+da+27%C2%AA+Reuni%C3%A30+0rdin
%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+de+2017+-+REPUBLICADA/76dad8d0-1912-49e3-a5¢3-
a4c09dde9674>
86

Resolucdo Colegiada n° 14/2012 <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2978962/RDC 14 2012 COMP.pdf/4569bbc0-56de-4e48-
abd6-cc617c26abdd>
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contidos nos cigarro.

Essa medida teria 0 condéo de coibir a atividade publicitaria do mercado, que,
por meio destas expressdes, estaria ludibriando os consumidores quanto a nocividade do
produto. Deste modo, esta norma apresenta-se com a funcédo de promulgar a divulgacao
correta e clara aos consumidores quanto aos danos que de fato os produtos derivados do

tabaco causam.

2.3.2.Dos alimentos em forma de cigarros, charutos e outros

A fim de prevenir o consumo de produtos derivados do tabaco por criancgas e
adolescentes, foi editada a RDC n° 304/2002, que proibe a producdo, importacéo,
comercializagdo, propaganda e distribuigdo de alimentos com forma de apresentagéo
semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno, derivado

do tabaco ou néo.

Seguindo essa linha, proibe também uso de embalagens de alimentos que

simulem ou imitem as embalagens de produtos fumigenos.

2.3.3.Da regulacdo de publicidade e propaganda

Como ja abordado neste trabalho, ndo é permitida a publicidade e propaganda
de produtos derivados do tabaco, exceto a exposicdo destes a venda nos estabelecimentos,
nos termos da Lei n® 9294/1999.

A questdo pauta-se, essencialmente, na tentativa de coibir o consumo dos
produtos derivados do tabaco por jovens. A matéria, no entanto, é controvertida e ja

suscitou muitos questionamentos na doutrina.

Antes da matéria ser tratado por lei, era disciplinada por Resolucdo da

ANVISA, o que acendeu, a época, questionamento quanto a legitimidade da Agéncia para
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dispor sobre o tema. MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO®, nessa toada,
posicionou-se no sentido de ratificar a competéncia da ANVISA para exercer esse tipo de
proibicdo, desde que essa ela ndo se estendesse aos veiculos de divulgacao.

Por sua vez, TERCIO SAMPAIO FERRAZ JUNIOR®, indo de encontro ao
posicionamento de MARCOS JURUENA VILLELA SOUTO, dispde que caberia a
agéncia apenas controlar a propaganda de produtos alimenticios que possam ser
considerados nocivos, ndo sendo de sua competéncia dispor sobre a propaganda de

cigarros.

O argumento do autor é ainda relevante para os dias de hoje, em que
estabeleceu-se a completa proibicdo de propaganda. Ao discorrer sobre o principio da
proporcionalidade do ato de proibicdo, conclui que as normativas proibitivas “ndo devem
afetar de forma ndo razoavel ou desnecessaria outros direitos fundamentais envolvidos
do administrado, em particular a livre iniciativa dos produtores e comerciantes de cigarros

na implementacdo da organizacdo que julgue mais adequada de seus ativos

87 Nesse sentido, o doutrinador dispde: “Surge, pois, a discussdo sobre a legitimidade de a ANVISA exercer
o controle sobre a publicidade comercial, diante do disposto no art. 220, §4° da CF e no artigo 7°, da Lei n°
9.782/99, que atribui 8 ANVISA a competéncia para “controlar, fiscalizar ¢ acompanhar, sob o prisma da
legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria”.
A Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, ao instituir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, criou a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a finalidade de promover a defesa da salde, exercendo o
controle sanitario, por meio da edicao de atos normativos, executivos e judicantes sobre produtos e servigos
gue envolvam risco a salde publica.

Nesse controle se insere a fiscalizagdo sobre a apresentagdo de produtos — que envolvem nédo apenas a
publicidade (que ¢ uma das formas de apresentagdo, ao lado dos rétulos e embalagens). (...)Vé-se, pois,
gue é patente a legitimidade da ANVISA para desenvolver tal controle.(...) Logo, de cotejo entre o art. 7°
da Lei n®9.782/99 e o principio da reserva legal (art.22, inciso n® XX1X), ha legitimidade da ANVISA para
exercer o controle sobre a publicidade. A policia sanitaria inclui a publicidade sobre os objetos regulados.
O que ndo cabe ¢ a extensdo desse poder aos veiculos de divulgag¢do. A atividade de “controle” da
publicidade de produtos e servicos enumerados no art. 220, 84° da CF (tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos, medicamentos e terapias), compreende o atendimento de requisitos legalmente exibidos para
a apresentacdo dos produtos; como a publicidade é uma das formas de apresentagdo dos produtos, a
ANVISA tem competéncia para tal verificacdo e imposi¢do de san¢do. O que ndo cabe, frise-se, é a extensdo
desse poder aos veiculos de divulgacdo. SOUTO, Marcos Juruena Villela. Destinatarios da regulacao
sanitaria da publicidade. In: Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, RJ, n. 246, p.191-208, set.
2007

8 O doutrinador dispde: “nfo cabe a Anvisa exigir, mesmo de acordo com a lei, como faz no caso de
produtos enumerados no art. 220, §4° da CF (tabaco, bebidas alcodlicas, agrotdxicos, medicamentos,
terapias), cujo uso é considerado maléfico, por suas caracteristicas intrinsecas, que sua propaganda
contenha adverténcias, disciplinar e mesmo restringir a publicidade referente ao seu uso. O que lhe é
permitido é controlar a propaganda de produtos alimenticios que possam ser considerados nocivos, controle
este que visa detectar a violagdo dos limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a salde (Lei n® 9.782/1999, art. 7°, IV).” (FERRAZ JUNIOR, Tercio
Sampaio. Competéncia da Anvisa e a regulamentacdo da propaganda. In: Revista de Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, RJ, n. 251, 2009, p.215 - 232)
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(proporcionalidade estrita)”.

Logo, a questdo permeia o principio constitucional da livre iniciativa dos
produtores de produtos fumigenos, mas ndo apenas. A matéria ainda conflita com a
liberdade individual dos sujeitos de uma sociedade. A proibicdo da propaganda é um caso
flagrante de acéo paternalista do Estado brasileiro, que age visando o bem-estar das
pessoas, desconsiderando o fato de que séo seres racionais, capazes de fazerem suas

préprias escolhas.

Seguindo a l6gica da proibicao, para FERNANDO GAMA DE MIRANDA
NETO e ERIC BARACHO DORE FERNANDES, pode-se dizer que a publicidade dos
produtos derivados do tabaco se dava de forma direta e indireta. Assim, dispdem que “a
publicidade direta de cigarros jamais teve cunho informativo e esclarecedor, tendo sido
sempre promovida com o intuito de criar uma ambientacdo agradavel e associada a
imagens de atividades esportivas, sociabilidade, salde, requinte ou sucesso

professional

Para 0s autores, essas estratégias utilizadas pelo mercado buscavam incitar o
habito, e tais publicidades, inevitavelmente, alcancavam criancas e adolescentes.

Dispde, outrossim, que a publicidade direta ja tem consequéncias amplamente
conhecidas e, por isso, “é preciso analisar as consequéncias de uma publicidade indireta,

muito mais sutil e igualmente sedutora”®

Nessa toada, exemplificam que um caso de publicidade indireta seria a
estratégia de pagar atores e diretores de filmes para divulgar imagens de cigarros em cenas

permeadas de cunho positivo.

E esse tipo de propaganda circunda a problematica questdo de alcance de

8 MIRANDA NETTO, Fernando Gama; FERNANDES, Eric Baracho Dore. Controle da publicidade de
produtos derivados do tabaco. In :atuacdo empresarial no estado democréatico de direito. Coord: Roberto
Correira da Silva Gomes Caldas , Rubia Carneiro Neves. S&o Paulo: Classica Editora. 2013. p. 250
% MIRANDA NETTO, Fernando Gama; FERNANDES, Eric Baracho Dore. Controle da publicidade de
produtos derivados do tabaco. In :atuacdo empresarial no estado democréatico de direito. Coord: Roberto
Correira da Silva Gomes Caldas , Rubia Carneiro Neves. S&o Paulo: Classica Editora. 2013. p. 250
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criancas e adolescentes. No entanto pontuam, “de fato, espera-se que, diferentemente dos
jovens, os adultos tenham discernimento e maturidade suficientes para decidir acerca do
habito de fumar. Contudo, nem todos os adultos que atualmente sdo fumantes fizeram

uma escolha pautada por uma livre manifestacdo de vontades”®!

Isto se deu, pelos ensinamentos dos autores, pelo fato de que as propagandas
que eram exibidas em décadas passadas influenciaram e induziram os entdo jovens a

experimentarem o cigarro. A partir disso, deu-se espaco a dependéncia do produto.

Nas palavras dos autores, “ninguém nega que a comercializagdo do cigarro
no Brasil seja licita. Toda a cadeia produtiva, desde o cultivo até a preparacdo e
comercializacdo do produto é amparada pela legalidade, sendo fiscalizada e tributada de
forma regular pelo poder publico”. Isto, no entanto, ndo significa a licitude de todos os

atos empresariais, mormente os atos de publicidade e propaganda.

Concluem, portanto, de maneira inequivoca, que o controle da propaganda do
tabaco e as restri¢oes legais a esse tipo de atividade sdo constitucionais e, ainda, respeitam

a norma da proporcionalidade.

Diferentemente dessa concep¢do proibitiva, CLERMERSON MERLIN
CLEVE®, em parecer sobre a proscri¢do da propaganda comercial do tabaco nos meios
de comunicacdo de massa, dispde que deve haver limite para a atividade normativa
restritiva deste cunho.

Assim, leciona, como conclusdo final de seu parecer que:

“Sendo certo que, detendo competéncia para tanto, deve, o

%1 MIRANDA NETTO, Fernando Gama; FERNANDES, Eric Baracho Dore. Controle da publicidade de
produtos derivados do tabaco. In :atuagdo empresarial no estado democratico de direito. Coord: Roberto
Correira da Silva Gomes Caldas , Rubia Carneiro Neves. Sdo Paulo: Classica Editora. 2013. p. 250

92 MIRANDA NETTO, Fernando Gama; FERNANDES, Eric Baracho Dore. Controle da publicidade de
produtos derivados do tabaco. In :atuacdo empresarial no estado democréatico de direito. Coord: Roberto
Correira da Silva Gomes Caldas , Rubia Carneiro Neves. S&o Paulo: Classica Editora. 2013. p. 266

% CLEVE, Clermerson Merlin. Proscricdo da propaganda comercial do tabaco nos meios de
comunicacdo de massa, regime constitucional da liberdade de conformacéo legislativa e limites da
atividade normativa de restri¢cdo a direitos fundamentais. Revista dos Tribunais. Vol. 845. p. 97.
Marg¢o/2006
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legislador, operar a restricao da liberdade de expresséo publicitaria
de produtos nocivos a salde ou ao meio ambiente, ndo pode,
porém, simplesmente incorporar & ordem juridica brasileira
experiéncias de outros povos atendendo a uma certa tendéncia
mundial no tratamento da matéria, sem a verificacdo de sua

compatibilidade com o regime ilustrado pela Constitui¢ao”

A critica é categodrica quanto a pedante postura de adequacdo a tendéncia
mundial contra ao tabaco. E necessario, contudo, indicar que ndo se esta criticando o
movimento mundial, tampouco tecendo desaprovacdo a perspectiva de reduzir o

consumao.

Apenas pontua-se que, por mais que o legislador tenha se orientado com a
mais sincera das intengdes, ndo pode “resvalar para o sitio da hostilidade a Constituicao”.
Em outras palavras, considera, o autor, que a providéncia restritiva da propaganda

comercial do tabaco é de manifesta inconstitucionalidade.

SERGIO GUERRA%, seguindo esse mesmo entendimento, que o poder de
policia da ANVISA, consistindo este “em um conjunto de intervengdes para disciplinar a
atuacdo, entre outras, da industria do tabaco, objetivando prevenir ou reprimir
perturbagdes a saude publica” deve pautar-se de acordo com os limites da lei. Isto é,
“condicionar o exercicio de direitos individuais; delimitar a execucao de atividades;

condicionar o uso de bens que afetem a coletividade ou contrariem a ordem juridica

% Disciplina, o doutrinador que. “O poder de policia sanitaria, exercido pela Anvisa de maneira reforgada
sobre a indUstria do tabaco que, por esta forma, regula e coordena essa atividade, é, a seu turno, disciplinado
pela norma de direito, que, definido o limite de competéncia da autoridade, repele e torna ilicito o abuso ou
desvio de poder, interditando excessos, a irrazoabilidade, a desproporcionalidade e a arbitrariedade” Mais,
indica que “Diante do exposto, ¢ plausivel inferir, em tese, a juridicidade na competéncia outorgada por lei
a Anvisa para expedir normas. Essa competéncia ndo se enquadra na férmula da discricionariedade,
administrativa ou técnica. Ha necessidade juridica de que as normas afetas ao direito econdmico sejam
maledveis (soft law) quando da regulacdo de subsistemas sujeitos a riscos sistémicos. A Anvisa ndo se
enquadra no modelo de regulacao sistémica ao exercer o poder de policia sobre a atividade da inddstria do
tabaco. Assim, considera-se regular, em tese, 0 exercicio do poder de policia sanitaria da Anvisa, desde que
esteja de acordo com o disposto no pardgrafo Gnico do art. 78 do CTN, isto €, desde que o desempenho o
seja nos limites da lei aplicavel, com observancia do processo legal, dos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade e, tratando-se de atividade que a lei tenha conceitos juridicos indeterminados e atribua
discricionariedade, sem abuso ou desvio de poder.”

GUERRA, Sérgio Antdnio. Poder normativo das agéncias reguladores: as imagens nas embalagens de
produtos derivados de tabaco exigidas pela Anvisa. In: Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro,
RJ, n. 252, 2009, p.143 - 187
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estabelecida ou se oponham aos objetivos permanentes da nagdo nos limites

constitucionais”

Expde, portanto, que a competéncia da ANVISA, esta autarquia ndo detém
poderes para extrapolar os limites previstos na Constitui¢cao. Dispde “Anvisa nao detém
competéncia para editar normas que afetem escolhas publicas do Constituinte de 1988 ne,

tampouco, do Poder Legislativo”

Isto quer dizer que atos que carreguem disposicdo ou sentido de maneira
restritiva as liberdades do individuo e propriedade apenas sdo permitidos no limites da

lei.

Por conseguinte, conclui que:

Solugdes extremadas como essa da Anvisa, de partir para o “tudo
ou nada”, com imagens falsas do ponto de vista médico,
inaceitaveis pelo seu horror, grotescas, ofensivas, sem consultas,
debates e audiéncias publicas, para, com isso, tentar combater, a
qualquer custo, o tabagismo, e que, portanto, ignoram as
consequéncias secundarias da preponderancia de um anico valor,
desconsiderando, entre outros, o principio da dignidade da pessoa

humana, ndo sdo conformes ao direito, a justica.

Veja-se, assim, que a questdo da proibicdo da publicidade e propaganda do
tabaco é bastante controvertida. A analise perpassa desde a competéncia da ANVISA,
enquadramento a constituicdo, até principios da proporcionalidade e dignidade da pessoa

humana.

Evidentemente, se estd diante de um tipo de regulacdo de caréater
eminentemente paternalista, que intenta a reducéo do consumo de produtos fumigenos no
Brasil. Medidas restritivas, per se, transbordam dilemas e impasses doutrinarios que
acabam por desencadear a discussdo quanto as possiveis violagdes a ordem

constitucional.
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2.34. Do cigarro eletronico

Em agosto de 2009, em consideracdo a CQCT, a ANVISA proibiu, por meio
da Resolucdo n° 46/2009, a comercializagéo, a importagéo e a propaganda de quaisquer
dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigaretes, e-
ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem substituicdo de cigarro,
cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou objetivem alternativa no

tratamento do tabagismo.

A norma, embora limpida quanto a proibicdo, resguarda a possibilidade de
mudanca de entendimento da agéncia sobre a matéria, admitindo peticionamento do
Registro dos Dados Cadastrais de qualquer dispositivo eletronico para fumar,
especialmente os destinados ao tratamento do tabagismo ou a substituicdo de cigarro,

cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar

Ressalta, contudo, que o petiocionamento é condicionado a apresentacéo
prévia de estudos toxicoldgicos e testes cientificos especificos, conduzidos em
conformidade com protocolos e métodos cientificos internacionalmente reconhecidos e
aceitos, acompanhados da avaliacdo de risco de agravo a saude do usuério e a

comprovacao da ndo contaminagdo do ambiente com compostos toxicos.

O ponto chave desta RDC é que, embora ndo expressamente, € possivel inferir
a tendéncia da agéncia em privilegiar os estudos que comprovem que 0s dispositivos
eletrénicos constituiriam uma possibilidade ao tratamento ao tabagismo, ou possivel

substituicdo aos ja conhecidos cigarros.

Mais uma vez, ressalte-se que a norma pouco deixa brecha ao registro do
produto que destine-se apenas para fins recreativos, ainda que o cigarro eletrénico nao

contenham tabaco.

A justificativa para essa proibicdo baseia-se na premissa de que ¢é

disponibilizado pouco conhecimento sobre o assunto, sobre sua seguranca e eficacia no
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que concerne as finalidades terapéuticas de reducdo ao consumo do cigarro convencional.

Recentemente, depois de passados 8 (oito) anos da edi¢cdo da RDC, em julho
de 2017, a ANVISA recebeu apoio para persistir na proibicdo do cigarro eletrénico. A
Associacdo Médica Brasileira (AMB) e as sociedades médicas a ela afiliadas
encaminharam documento ao entdo diretor-presidente d ANVISA, alertando para
“recentes movimentos da industria do tabaco junto a segmentos da midia, das sociedades
médicas e sociedade em geral na tentativa de convencer autoridades sanitarias a
modificarem a RDC 46/2009, com o claro objetivo de liberar a producdo e

comercializagéo de cigarros eletronicos”.

Pontua-se que, ndo obstante o fato de que nunca houve no Brasil registro de
cigarro eletrénico, ndo ha vedacao ao uso do dispositivo. A bem da verdade, é neste ponto

que reside um problema que ndo pode deixar de ser debatido.

A esse respeito, se faz latente pontuar alguns questionamentos.
Primeiramente, € inegavel o potencial avanco tecnologico e cientifico que pode ser

percebido num intervalo de 8 (oito) anos®.

O ponto aqui ndo é afirmar ou negar se de fato esses dispositivos podem
ajudar na reducdo do consumo dos cigarros convencionais. O gque se discute é que o tema
cigarro eletrénico tem sido e vem sendo amplamente debatido na academia e em varios
paises do mundo. Desde profissionais de quimica, toxicologistas, até médicos. Sob pena

de estagnacdo e engessamento das normas regulatdrias, a ANVISA deve fazer o mesmo.

N&o parece se plausivel que, nos dias de hoje, se finque a estaca da suposta

nédo informacéo e desconhecimento dos assuntos que tangenciam os cigarros eletronicos,

% Anvisa recebe apoio para ndo liberar cigarro eletrénico. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/anvisa-recebe-apoio-para-
nao-liberar-cigarro-
eletronico/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print& 101 INSTANCE_F
Xrpx9qY7FbU_languageld=pt BR>

99 Nesse particular, cite-se os ensinamentos de SERGIO GUERRA “Registre-se ainda a necessidade de
periddicas reformas regulatérias, notadamente em atividades econémicas que abrangem oscilagdes de
mercado e muitos componentes tecnologicos”. Ora, € justamente o que esta se discute sobre o registro ou
ndo do cigarro electrénico. GUERRA, Sérgio. Regulacdo e maleabilidade normativa a luz do direito
administrativo econdmico. In: . In: Direito Administrativo e democracia econdmica. Coord Daniela
Bandeira de Freitas, Vanice Regina Lirio do Valle — Belo Horizonte: Férum, 2012.p 234.
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com o fito de persistir na proibicéo.

O fato é que o cigarro eletronico no Brasil ¢, de alguma forma, ainda que
maneira expressamente proibitiva, regulado. O que se pondera, no entanto, é que para que
a ANVISA dé prosseguimento as suas competéncias e objetivos previstas na lei de
instituicdo do Sistema de Vigilancia Sanitéria, ndo pode se esquivar de regulamentar o
assunto, delimitando limites e regras para a comercializacdo do dispositivo, e, ainda,

exercitando sua capacidade fiscalizatoria.

Como mencionado, a proibicdo da comercializagdo do dispositivo nédo
alcanca o consumo pelos individuos, tampouco coibe, de modo satisfatorio, a aquisi¢ao

destes objetos.

Reflexo disso € a crescente percepcdo de pessoas utilizando os cigarros
eletrbnicos nas ruas, sejam eles adquiridos no exterior, sejam eles, pasme-se, adquiridos
no Brasil. Ndo é necessaria muita pesquisa para que salte aos olhos diversas propagandas
do dispositivo. O acesso ao cigarro eletrdnico é simples, e pode ser adquirido em

estabelecimentos fisicos ou sites na internet.

O ponto chave aqui, e que é digna de meticulosa atencdo, € que 0S
dispositivos, malgrado expressamente proibidos pela RDC 46/2009, estdo sendo
adquiridos e consumidos no Brasil. O grave problema reside, portanto, no fato de que néo
ha informagdo sobre a procedéncia, sobre as substancias utilizadas, sobre os niveis de

quimicos inalados, sobre a temperatura que alcancam.

Este desajuste entre a pratica “coibitiva” e a sua alegada eficiéncia pode gerar
sérios riscos, quica danos a saude dos individuos no Brasil. E premente a necessidade de
regulamentacdo desta matéria pela agéncia, a fim de adequar-se as reais condutas dos

sujeitos envolvidos na regulacao.

Neste caso em especifico, & mingua de norma estabelecendo parametros
minimos a comercializacdo do produto e eficaz fiscalizacdo da qualidade dos mesmaos,
em que pese ndo seja a intencdo da ANVISA, acaba por negligenciar os consumidores

dos cigarros eletronicos.

46



A critica, portanto, a esta que chamo omissdo regulatoria, é fechar os olhos
para um problema/questdo patente, sob a justificativa de que a politica paternalista
proibitiva alcancaria positivamente a finalidade da regulacdo, quando, em verdade, a
agéncia poderia debrucar-se sobre o tema, de modo a efetivamente reduzir danos ao

consumo do produto®’.

2.3.5.Dos aditivos

A ja mencionada RDC 14/2012, para além de dispor sobre os limites
méaximos de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono nos cigarros e sobre as expressoes
nas embalagens, proibe importacdo e a comercializacdo no pais de produto fumigeno

derivado do tabaco que contenha aditivos, tais como aromatizantes e flavorizantes®.

Seguidamente a proibicdo, foi proposta pela Confederacdo Nacional da
Industria (CNI), perante o STF a Acédo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 4874, tendo
por objeto, conforme dispGe a exordial, a declaracao da inconstitucionalidade parcial, sem
reducdo de texto, mediante interpretacdo conforme a Constitui¢éo, da parte final do inciso
XV do art. 7° da Lei Federal n° 9.782/99, a qual “define o Sistema Nacional de Vigilancia

97 Tamanha ¢é a importancia e preméncia do tema, foi realizado em novembro de 2017 o semindrio “Produtos
de tabaco de nova geragdo: O que diz a ciéncia?” pela Central Analitica da PUC-Rio. O evento contou com
dois painéis: (i) Aspectos quimicos e toxicolégicos dos produtos de nova geracao; e (ii) Produtos de tabaco
de nova geragdo:uma abordagem de reducdo de danos no Tabagismo?. Estavam presentes quimicos,
toxicologistas, representantes do mercado, associa¢cGes de combate ao tabagismo, membros do governo,
todos reunidos para colocar em pauta o assunto dos cigarros electrénicos e vaporizadores.

% O aditivos proibidos pela norma sdo: | — substincias sintéticas e naturais, em qualquer forma de
apresentacdo (substancias puras, extratos, 6leos, absolutos, balsamos, dentre outras), com propriedades
flavorizantes ou aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou realcar sabor ou aroma do
produto, incluindo os aditivos identificados como agentes aromatizantes ou flavorizantes: a) pelo Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives — JECFA (Comité Conjunto da Organizacdo das Nacdes
Unidas para a Agricultura e Alimentagdo (FAO)/ Organizagdo Mundial da Saide (OMS) de Especialistas
em Aditivos Alimentares); ou b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association — FEMA (Associagdo
dos Fabricantes de Aromas e Extratos). Il — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) para
aromatizantes e flavorizantes; 111 — aditivos com propriedades nutricionais, incluindo: a) aminoécidos; b)
vitaminas; c) &cidos graxos essenciais; e d) minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais para a
fabricacdo dos produtos derivados do tabaco. IV — aditivos associados com alegadas propriedades
estimulantes ou revigorantes, incluindo taurina, guarand, cafeina e glucuronolactona; V — pigmentos (ou
corantes); VI —frutas, vegetais ou qualquer produto originado do processamento de frutas e vegetais, exceto
carvdo ativado e amido; VII — adogantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra substancia que possa
conferir aroma ou sabor doce, diferente de aclcares; VIII — temperos, ervas e especiarias ou qualquer
substancia que possa conferir aroma ou sabor de temperos, ervas e especiarias; IX — ameliorantes; e X —
amonia e todos os seus compostos e derivados.
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Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias”, bem
como, por arrastamento, da Resolug@o da Diretoria Colegiada (“RDC”) da ANVISA n°
14/2012.

Isto €, a CNI dispBe ser inconstitucional a interpretacdo da parte final do
art. 7°, inciso XV, da Lei n®9.782/99 que atribua a ANVISA competéncia normativa para,
de forma genérica e abstrata, proscrever produtos e insumos. Tal exegese agrediria a Carta
de 1988, dado que, nas palavras da CNI, (i) subverte o comando de impossibilidade de
delegagdes legislativas “em branco” a Administragdao Publica (arts. 2°, 5°, II, 37, caput,
da CRFB); e (ii) ignora que, na ordem econdmica, vigora o principio de liberdade, cuja
limitacdo — sobretudo com viés ablativo — pressupde a existéncia de lei formal (arts. 1°,
IV e 170, paragrafo unico, da CRFB).

A autora CAROLINA BARROS FIDALGOQO99 sintetiza que “0 cerne da
questdo sdo os limites constitucionais a criacdo de restricdes a direitos por agéncias
reguladoras, com fundamento em delegacdes genéricas de competéncia como a prevista
na parte final do art. 7°, XV da Lei n°. 9.782/99.”

Em setembro de 2013, a relatora da acdo concedeu a liminar pleiteada,
suspendendo alguns dispositivos da RDC, nomeadamente, suspendendo os efeitos dos

artigos 6°, 7° e 9°da RDC até a apreciacdo do Plenério da Corte.

Recentemente, a matéria foi pautada no STF, havendo sustentacéo oral das

partes e amicus curae, no entanto, o julgamento foi suspenso em 09.11.2017
A questdo que se coloca a esse respeito é evidente tentativa de cerceamento
da liberdade do individuo na escolha do produto a ser consumido. Que trata-se de medida

paternalista do Estado Brasileiro, isso ndo ha davida.

CRISTIANO SOARES BARROSO MAIA indica, em texto publicado na

% ANVISA pode proibir cigarros com sabor? Disponivel em: https:/jota.info/colunas/reg/anvisa-pode-
proibir-cigarros-com-sabor-17082017.

100 Indica, o autor, que “Uma analise do argumento central delineado pelos juristas contratados pela
indUstria do tabaco, sobretudo na critica ao paternalismo estatal na restricdo do comércio de cigarros com
aditivos, aponta no sentido da reducéo da dignidade do homem ao exercicio de sua liberdade de contratar
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Revista Cientifica Virtual da OAB-SP que esse, justamente, foi o argumento dos
pareceristas contratos pela industria do tabaco para subsidiar o fundamento da

inconstitucionalidade na norma.

E dai cabe a ponderacdo: em que medida pode a ANVISA, por meio
instrumento normativo paternalista, limitar a liberdade de escolha do individuo quanto ao

consumo de produtos com mentol, por exemplo.

2.4 Preliminares Consideracoes

E de se perceber, conforme anélise dos aspectos acima tratados que trata-se
de grande quantidade normativos da Agéncia reguladora a fim de restringir e coibir o

consumo de cigarro.

No entanto, para além disto, a questdo parece extrapolar o razoavel nos casos
de excesso de regulacdo, porquanto acaba por interferir na liberdade individual, e quando
€ omissa na regulamentacao do cigarro eletrénico, acaba por ndo realizar com completude

a atividade reguladora.

Ademais, insta ressaltar que a normativizacdo das questdes atinentes ao
tabaco sdo sempre muito controvertidas, levando, sempre ou quase sempre, a

judicializagio do temal®t,
Resgatando os conhecimentos tratados no capitulo 1 deste trabalho, cabe ao
Estado Regulador exercer uma funcao equalizadora entre o interesse publico e agentes da

economia.

Certamente a questdo é mais delicada quando o bem juridico tutelado pela

livremente. Com efeito, a defesa da autonomia, da dignidade e do livre desenvolvimento da personalidade
circunscreve-se ao exercicio da liberdade de escolha na contratacdo (contrato de compra e venda) do sabor
e aroma do cigarro, o que demandaria um quadro regulatério capaz de ampliar a oferta de produtos”.
Conclui, no entanto, que esse tipo de postura libertaria ndo encontra qualquer amparo nos ditames de nossa
Carta Magna. A Resolucéo no 14/2012 da ANVISA entre o libertarianismo e o liberalismo 58

101 Para aprofundamento do tema, sugere-se a leitura do artigo A judicializagdo das politicas publicas de
controle do tabaco, de Adriana Carvalho, Katia Fernandes
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ANVISA ¢ asaude. A regulacdo ja nasce para ser paternalista e garantir, ou minimamente,

tentar garantir o bem-estar da sociedade.

Para EDUARDO ROCHA DIAS!®, “apenas na medida em que a auséncia de
saude de alguém pode refletir-se sobre as condi¢des sanitarias da comunidade é que o

Estado pode intervir, impondo determinadas condutas ou abstengdes”.

Deste modo. a reflexd@o deste trabalho tem o pretexto de suscitar a discussdo
do sopesamento entre os principios da liberdade do individuo e da figura paternalista,

garantidora e mantenedora da salde.

3. DO PATERNALISMO

3.1 Do Libertarianismo e paternalismo juridico

Antes mesmo de adentrar o estudo no que chamamos de paternalismo juridico
e como este conceito pode ser percebido nos meandros do direito brasileiro, cabe aqui a
aclarar que o verbete paternalismo, na enciclopédia de Stanford, é chamada “interferéncia
de um estado ou individuo por outra pessoa, contra sua vontade, e defendida e motivada
pela alegacdo de que esta a pessoa que sofre interferéncia terd beneficios ou sera protegida

de algum mal.”%3

Ao lidar com a questdo da interferéncia estatal, ndo se esta diante de
problematizacdo recente. A teoria utilitarista de JOHN STUART MILL ja propunha a
concepcao de que a interferéncia na liberdade do individuo apenas pode se dar em caso

de este individuo pode causar dano a outrem?4,

102 DIAS, Eduardo Rocha. Direito a satde e informacédo administrativa: o caso das adverténcias relativas a
produtos perigosos. Belo Horizonte: Férum, 2008. p. 311

108 “paternalism is the interference of a state or an individual with another person, against their will, and
defended or motivated by a claim that the person interfered with will be better off or protected from harm.”
Disponivel em: <http://plato.stanford.edu/entries/paternalism/>. (Traducéo livre). PATERNALISM. The
Stanford Encyclopedia of Philosophy. Disponivel em: <http://plato.stanford.edu/entries/paternalism/>

104 MILL, J. S. On liberty. London: Longman, Roberts & Green, 1869. p. 13.
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Isto quer dizer que, na concepc¢éo do filésofo, o Unico meio justificavel que
pode haver a restricao da liberdade de um individuo, intrometendo-se na soberania de seu
corpo e de sua mente, d&-se para evitar danos a terceiros. Desta forma, JOHN STUART
MILL, evidentemente, rechacava posturas paternalistas do Estado, a fim de preservar na

sua esséncia a liberdade do ser humano®.

Esta visdo chamada liberal enraiza-se, outrossim, na presuncdo que o ser
humano é um agente autbnomo com aptiddo sobre os aspectos de certo e errado de suas
condutas. Assim sendo, o agir paternalista do estado se daria quando, e apenas, diante de

situacdo de danos a terceiros, com coagao estatal.

Vale pontuar, nessa légica, que, para o filésofo, os individuos ndo apenas
tomam melhores decisfes quando decidem por eles préprios (em consideracdo aos seus
sistemas de valores), mas, transcendendo esta concep¢do, devem, esses individuos ter a
liberdade de decidirem, eles mesmos, ainda que, objetivamente, ele enverede por medidas

nao-saudaveis.

E nesse contexto, os libertarios sustentariam a necessidade de manter a
sociedade informada dos perigos a fim de que eles tenham a liberdade de arbitrarem o

risco da atividade vesus satisfacdo pessoal'®®.

Aliado a essa corrente doutrinéria, encontra-se ROBERT NOZICK, que,
assim como os libertarios, “defendem que as escolhas individuais sejam feitas pelos
proprios sujeitos, sem a intervencio de terceiros”%’. A premissa é que ninguém melhor

do que eles préprios para definir o que querem e como alcancardo seus objetivos.

A questdo mais problematica permeia do fato de que o ser humano, embora

105 Nas palavras de LEONARDO CARRILHO JORGE, “injustificadamente, ninguém pode ser obrigado a
realizar ou ndo determinados atos, simplesmente porque o Estado ‘sabe o que ¢ melhor’ para ele.” JORGE,
Leonardo Carrilho. Paternalismo juridico na constituicdo de 1988: A autonomia individual contra o
autoritarismo estatal. Rio de Janeiro, 2010.p. 53

106 GOSTIN, L. O.; GOSTIN, K. G. A broader liberty: J.S. Mill, paternalism and the public’s health. Public
Health, v. 123, n. 3, mar. 2009 , p. 215. Disponivel em: <http://
scholarship.law.georgetown.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1018&context=ois_papers>. Acesso em
10.10.2017.

107 ROCHA, Bruno Anunciagdo; Gallupo, Marcelo Campos. Paternalismo libertario no Estado Democratico
de Direito. RIL Brasilia a. 53 n.210 abr/jun 2016. p. 136
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dotado de racionalidade, ndo tem plena consciéncia de seus atos, e, assim, a liberdade
individual que tanto se pregava vai-se esmaecendo diante da necessidade da intervencao
estatal'%,

E assim, irrompem-se os atos paternalistas, intervindo, o Estado, a fim de
garantir o bem-estar dos individuos da sociedade, resguardando-os de danos auto-
inflingidos.

Por sua vez, o paternalismo juridico, nas palavras de GERALD DWORKIN,
seria a “interferéncia na liberdade de agdo de uma pessoa justificada por razdes que se
referem exclusivamente ao bem-estar, a felicidade, as necessidades, aos interesses ou aos

valores da pessoa coacionada”*?®.

Em momento posterior, reformulando sua conceituagdo, o autor estende a
atuacdo paternalista, para alem da atividade coativa do Estado na liberdade do individuo,
enfrentando agora questdes de violagdes a autonomia individual. Esse tipo de violacao,

por sua vez, se da na interferéncia na tomada de decisdes**.

Defendem, alguns, que o paternalismo juridico tem o poder de alterar a
cultura em direcdo positiva, tornando mais facil para o individuo tomar decises mais
saudaveis ou mais seguras. Seria o caso, por exemplo, do banimento/proibicdo de fumar

cigarro em lugares publicos!!t,

A Constituicdo da Republica, substrato do Estado Democratico de Direito
Brasileiro, trata, em diversas situagdes, o Estado na sua faceta mais ativa, “que extrapola

os limites da justica meramente corretiva, a fim de conduzir o sistema para as posi¢oes

198 H4 casos em que os individuos ndo podem ser juizes de seus proprios interesses, tais como criancas,
loucos, ou como quando os individuos praticam atosem beneficio proprio que ainge o interesse de uma
sociedade como um todo. JORGE, Leonardo Carrilho. Paternalismo juridico na constituicdo de 1988: A
autonomia individual contra o autoritarismo estatal. Rio de Janeiro, 2010.p. 54

109 DWORKIN, Gerald. Paternalism. In: Satorius, Rolf (ed). Menneapolis: University of Minnesota Pressa,
1983, p. 20.

110 DWORKIN, Gerald. Paternalism: Second thoughts. In: Satorius, Rolf (ed). Menneapolis: University of
Minnesota Pressa, 1983, p. 107.

11 GOSTIN, L. O.; GOSTIN, K. G. A broader liberty: J.S. Mill, paternalism and the public’s health. Public
Health, v. 123, n. 3, mar. 2009 , p. 217. Disponivel em: <http://
scholarship.law.georgetown.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1018&context=ois_papers>. Acesso em
10.10.2017.
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determinadas pelos objetivos de politica econdmica”, nos dizeres de BRUNO

ANUNCIACAO ROCHA e MARCELO CAMPOS GALUPPO!2,

Cita-se, a este exemplo, o art. 174 da Carta Magna:

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade
econdmica, o Estado exercerd, na forma da lei, as fungdes de
fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este determinante

para o setor publico e indicativo para o setor privado.

Ora, veja-se que € incumbida ao Estado a funcdo de regular a atividade
econdmica, bem como atuar como agente normativo nas relacdes entre o setor privado e

publico.

Inquestionavel, portanto, que as funcdes atribuidas ao Estado na Lei Maior
implicam uma interferéncia estatal mais expressiva na liberdade individual. Estamos
falando da prépria ideia de regulacdo, ja tratada no presente trabalho, que depende,

invariavelmente, de um agir estatal.

No Brasil, a ideia de paternalismo encontra-se premente no Estado
Regulador na medida em que atua, “pressupondo a incapacidade e hipossuficiéncia de
determinados agentes econdmicos” %3, antecipando certas escolhas e instituindo

determinadas condutas no dominio econdmico. E assim dispde PATRICIA BAPTISTA:

“Diversas decisdes econOmicas sdo tomadas
previamente pelo regulador na presuncdo de que 0s seus
beneficiarios, uma vez deixados a propria sorte, ndo teriam, por
variadas raz6es, condi¢Bes de toméa-las na defesa de seus melhores

interesses”.

112 ROCHA, Bruno Anunciagdo; Gallupo, Marcelo Campos. Paternalismo libertario no Estado Democratico
de Direito. RIL Brasilia a. 53 n.210 abr/jun 2016. p. 136

113 BAPTISTA, Patricia. Evolugdo do estado regulador no Brasil. Desenvolvimento, globalizago,
paternalismos e judicializacdo. In: Direito Administrativo e democracia econdmica. Coord Daniela
Bandeira de Freitas, Vanice Regina Lirio do Valle — Belo Horizonte: Férum, 2012. p, 71
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Desta concepgéo de Estado-babal!4, germina o estudo, no presente trabalho,
do paternalismo libertario.

3.2 Do paternalismo libertario

Questionam se é justificavel o Estado ser paternalista. Para algumas pessoas,
a resposta € clara: sim. Nesse caso, a concepcao que emoldura tal posicionamento € que
existem situagdes e que Estado sabe o que € melhor para os individuos, mais do que eles

mesmaos.

Para a professora CLAIRE A. HILL, esse grupo de pessoas que acreditam
nessa ideia paternalista do Estado entendem que “ se as pessoas, sem restri¢des, tivessem

livre escolha, eles, nem sempre, atuariam em funcéo de seu melhor interesse.

Por outro lado, em sentido oposto, aqueles com inclinacbes libertarias
defendem que as pessoas sabem o que é melhor elas préprias, e, a todo momento, em

qualquer situacdo, deveriam ser capazes de fazer o que escolhem fazer.

E deste embate, surge uma nova escola, capitaneada por CASS S. SUSTEIN
e RICHARD H. THALER, que compreende ser possivel a coexisténcia do paternalismo
e do libertarianismo. Isto &, o paternalismo libertario'® prega ser possivel que atitudes
paternalistas ndo cerceiem a liberdade de escolha do individuo.

114 Nesse particular, menciona-se o artigo de JOSE VICENTE SANTOS DE MENDONCA, que indica que
o0 paternalismo libertario configuraria uma alternativa ao Estado-baba. Indica, o autor, que “no campo do
Direito Administrativo (...) vivemos a pratica do paternalismos regulatorio antiliberal: em nossa
experiéncia regulatoria, liberdade vigiada se torna, cada vez mais, opcdo imposta. Problema é que seus
efeitos econdémicos raramente sdo positivos: ha desestimulo a inovacédo, dificuldade de planejamento,
desprestigio & autonomia privada, vilanizagdo, simplismo”. Sugere, portanto, que a regulagdo deve ser
sofisticada, “tornando-a mais inteligente, talvez mais eficaz, e, certamente, mais sensivel & preservacéo de
liberdades”

115 HILL, C. A. Anti-anti-anti-paternalism. NYU Journal of Law & Liberty, v. 2, n. 3, p. 444-454, 2007. Disponivel
em: <http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=956153>.

116 A professora CLAIRE A. HLL chama esta corrente de anti-anti paternalista. Para aprofundar o tema,
sugere-se a leitura de seu artigo, disponivel em
<http://papers.ssrn.com/sol3 /papers.cfm?abstract_id=956153>.
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Ao tratarem sobre a concepcdo de que paternalismo libertario ndo é uma
contradi¢do em termos, 0s autores pontuam que a questdo da suposta incoeréncia entre o0s

termos da-se por dois motivos.

A uma porque os libertarios desaprovam o paternalismo. Por sua vez, 0s

paternalistas refutam a ideia de liberdade irrestrita de escolhal?’.

No entanto, os autores sdo categoricos ao afirmarem:

“Nossa énfase esta o fato de que, me muitos casos, as pessoas nao
possuem preferéncias claras, estaveis ou ordenadas. O que
escolhem é fortemente influenciado por detalhes do contexto no
qual fazem determinada escolha, como por exemplo as regras
padronizadas (default rules), 0S efeitos da
contextualizacdo(framing effects) e os pontos de partida (starting

points)”.18

E partir disso, o proprio conceito de preferéncias carrega certa obscuridade
na sua semantica e analise, dado que o que o individuo escolhe € um produto das regras
padronizadas, efeitos da contextualizacdo e como a situacdo é formulada e, por fim, dos

pontos de partida®*®.

A base conceitual desta corrente, a0 mesmo tempo que veta qualquer
tratamento que prejudique as escolhas individuais, é considerando uma forma branda e

ndo invasiva de paternalismo, porquanto ndo exclui a liberdade de escolha do individuo.

O viés paternalista pode ser observado pelo fato de que instituicdes publicas

e privadas, inevitavelmente, tentam influenciar o comportamento das pessoas. E isto é

117 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 2

118 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 2-3

119 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 3
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considerado legitimo mesmo que ndo haja efeitos para terceiros. A ideia por tras dessa

influéncia das instituicdes baseia-se na consecucio do melhor bem-estar do individuo%.

Por sua vez, o aspecto libertarianista pode ser compreendido na concepcao de
que as pessoas ainda continuam livres para fazer suas escolhas, de modo que isto ndo ser

tolhido dos individuos.t?:

No final das contas, 0 que se leciona nesta teoria é que, baseando-se em
estudos de economia comportamental e psicologia cognitiva, em alguns casos, 0s
individuos tomam decisdes piores em termos de bem-estar'??, decisdes estas que
poderiam ter sido outras se estes individuos detivessem informacdes completas,

habilidades cognitivas ilimitadas e forca de vontade®?®,

Outro ponto crucial diz respeito a tentativa de desconstruir a concepgéo anti-
paternalista de alguns individuos. SUNSTEIN e THALER consideram que essa
dogmatica é baseada numa combinacdo de uma presuncao errada e duas concepcoes

equivocadas (misconceptions). 124

Inquestionavel, para os autores, que é falsa a presuncdo de que quase todas as
pessoas, quase todo o tempo, fazem escolhas em seu melhor interesse, ou, pelo menos,

sdo melhores do seu ponto de vista do que as escolhas que seriam feitas por terceiros.

Em se tratando dos chamados misconceptions, a primeira é a de que haveria
alternativas viaveis ao paternalismo. Isto é, esta teoria prega que em muitas situaces ndo

héa alternativa se ndo tomar alguma decisdo que ira afetar o comportamento de uma série

120 9 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 3
121 9 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 4
122 9 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 4
123 9 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 5
124 9 SUNSTEIN, C. R. THALER, R. H. Libertarian paternalism is not an oxymoron. University of Chicago Law
Review, n. 4, v. 70, p. 1159-1202, 2003. Disponivel em: <http://chicagounbound.uchicago.
edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1184&context=public_law_and_legal_theory>. p. 5
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de pessoas.

N&o haveria escapatoria, portanto, a existéncia de alguns comportamentos
seriam emoldurados por alguma forma de paternalismo. A segunda concepcao errada que
incorrem 0s dogmataticos anti-paternalista € que o paternalismo envolve,

necessariamente coercao.

3.2.1 Do Nudge

A concepcdo de arquitetura de escolhas advém do livro “Nudge” de
SUNSTEIN e THALER, em que indicam, os autores, que o paternalismo pode agir de
forma a “incitar” determinados comportamentos desejdveis, garantindo, ainda, ao

individuo, a sua liberdade individual.

Os chamados “empurrdes”, seriam, portanto, uma forma branda, utilizada
pelos defensores do paternalismo libertario, de induzir os individuos a praticarem
determinadas atitudes, a se comportarem de determinado modo, sem que haja, ao

contrério, qualquer pratica coercitiva.

Nas palavras dos autores, “nudge ¢ qualquer aspecto de uma arquitetura de
escolha que altera o comportamento das pessoas de uma forma previsivel sem vedar

quaisquer opgdes ou alterar significativamente seu incentivo economico”%,

Para RICARDO LINS HORTA%, os empurrdes contrapdem-se ao esquema
classico do Estado de expressas obrigagdes, proibi¢des ou permissdes aos individuos de
determinada sociedade. Pontua o autor:

“para a implementagdo de politicas publicas, parece haver um

continuum que vai desde normas que restringem expressamente a

125 THALER; SUNSTEIN. Nudge: Improving Decisions about Health, Wealth and Happiness. New York:
Penguim, 2008. p. 6.

126 HORTA, Ricardo Lins. Arquitetura de escolhas, direito e liberdade: notas sobre o “Paternalismo
Libertario” Pensar, Fortaleza, v. 22, n. 2, maio/ago. 2017 p. 655.
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liberdade dos atores sociais a regras que tdo somente estimulam

determinados comportamento socialmente desejaveis”.

Nessa toada, constata-se que os individuos, embora racionais, tém tendéncias

a comportamentos impulsivos e sujeitos a falhas nas escolhas individuais?’.

E esses comportamentos contraditérios, essas escolhas enviesadas que fogem,
inclusive, do proprio nocdo de bem-estar do individuo, na concepcdo de SUNSTEIN e
THALER, devem sofrer interferéncia “de forma planejada e ndo coercitiva, para
promover ou evitar determinados comportamentos, objetivando amenizar os problemas

causados pelas limitagdes humanas que afetam a capacidade de escolha”!?8,

Questionam, portanto, alguns, “se ndo caberia ao Estado corrigir essas falhas

e vieses na tomada de decisdo individual, com vistas a fins socialmente desejaveis”*?°.

A problematica e esquematizacdo do conceito dos empurrdes, advém também

do fato de que “os tomadores de decisdo nio ‘sabem’ quais sdo suas preferéncias”*®,

A propria nogdo do que seriam as preferéncias perde os contornos bem
delimitados pois “essas sdo, no mais das vezes, resultado de processos automaticos e

inconscientes, fortemente influenciados pelo meio social”3!

MARK SCHWEIZER®2 mais do que isso, indica que como uma alternativa
é contextualizada, emoldurada, influencia na escolha do individuo. E justamente por isso,

para que os empurrdes ocorram, a ciéncia da psicologia deve buscar compreender como

127 Nesse particular, salienta-se que “as conclusdes apresentadas por esses estudos trazem problemas para
a ideia do homo ecomomicus (...) as descobertas das falhas nas escolhas individuais demonstram que a
racionalidade humana ndo é plena.” ROCHA, Bruno Anunciagdo; Gallupo, Marcelo Campos. Paternalismo
libertario no Estado Democratico de Direito. RIL Brasilia a. 53 n.210 abr/jun 2016. p. 141.

122 ROCHA, Bruno Anunciacéo; Gallupo, Marcelo Campos. Paternalismo libertario no Estado Democratico
de Direito. RIL Brasilia a. 53 n.210 abr/jun 2016. p. 141

129 HORTA, Ricardo Lins. Arquitetura de escolhas, direito e liberdade: notas sobre o “Paternalismo
Libertario” Pensar, Fortaleza, v. 22, n. 2, maio/ago. 2017 p. 652

130 HORTA, Ricardo Lins. Arquitetura de escolhas, direito e liberdade: notas sobre o “Paternalismo
Libertario” Pensar, Fortaleza, v. 22, n. 2, maio/ago. 2017 p. 653

181 HORTA, Ricardo Lins. Arquitetura de escolhas, direito e liberdade: notas sobre o “Paternalismo
Libertario” Pensar, Fortaleza, v. 22, n. 2, maio/ago. 2017 p. 653

132 SCHWEIZER, Mark. Nudging and the principle of proportionality. Paper presented at 4" Law and
Economics Conference, Lucerne 17-18 April 2015. p. 2

58



esses contextos e externalidades influenciam na escolha.

JOSE VICENTE SANTOS DE MENDONCA?®? indica que o nudge é algo
novo no Brasil, e que ndo haveria, nesse cenario, teoria brasileira da compatibilidade
constitucional do empurraozinho. Questiona, portanto, se “faz sentido falar num

empurraozinho a brasileira?”

4 DA ANALISE MODELO DE REGULACAO DO TABACO
NO BRASIL

4.1 Paternalismo libertario aos consumidores?

Considerando essa corrente de paternalismo com viés libertério, esta intervencao
estatal que ainda, na teoria, garante ao individuo sua liberdade de escolha, e os chamados
empurrdes, necessario agora analisar em que medida a regulacdo do tabaco no Brasil
garante que consumidores pratiguem com completude seu direito de escolha e sua

liberdade individual.

Mais uma vez, pontua-se que € indiscutivel que a postura do estado frente as
politicas publicas associadas ao tabaco é sempre imbuida de dindmicas paternalistas. O
Estado, seja na figura da ANVISA, seja por meio de legisladores, regula a matéria com

normativas paternalistas a fim de reduzir o nivel de tabagismo do Brasil.

O ponto chave para esta analise é questionar a figura pejorativa do verbete
“paternalista”. Conforme os ensinamentos de SUNSTEIN e THALER,!3, os estudiosos
do paternalismo libertario entendem que a palavra “paternalismo” deve ser encarada de
maneira descritiva “de uma atitude voltada para a promogdo do bem-estar dos individuos

por meio de condugdo comportamental” .

133 MENDONCGCA, José Vicente Santos de. Direito Constitucional econdmico: a intervengéo do Estado a
luz da razdo publica e do pragmatismo. Belo Horizonte: Férum, 2014. P 426.

134 HORTA, Ricardo Lins. Arquitetura de escolhas, direito e liberdade: notas sobre o “Paternalismo
Libertario” Pensar, Fortaleza, v. 22, n. 2, maio/ago. 2017 p. 655
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Deste modo, empreendendo a conceituacdo meramente descritiva de paternalista,
cumpre indicar que esse paternalismo exercido pelo Estado, tem, em primeiro momento,

como mira, a industria do tabaco.

Isto é, a regulacgdo, essa modalidade de intervencéo estatal, surge para lidar com
0S personagens agentes econdmicos, agentes estes que passam a ser regulados no que

tange as condicOes para o exercicio de atividades econdmicas.

Evidente que “nao pode haver dividas de que as normas editadas pelas Agéncias
Reguladoras devem obedecer aos preceitos legais”'®, com o fito de equilibrar as relagoes

entre interesse publico e agentes do mercado.

No entanto, a questdo parece ser um pouco mais complexa quando se esté diante

de regulacdo de produtos que podem causar danos a satde dos individuos da sociedade.

N&o se trata, portanto, conforme andlise dos normativos trazidos neste trabalho,
de mera atividade equalizadora exercida pela Estado. Ao contrario, é possivel perceber
forte carga de paternalismo, que, inclusive, é questionado judicialmente a sua

conformidade com a Carta Magna.

Inquestionavel que, sem adentrar no mérito da violacdo ou ndo da liberdade
individual, o modelo regulatério de controle do tabaco no Brasil trouxe efeitos positivos

a reducao do consumo, bem como trouxe melhoria para a satde publica de modo geral.

Mas a discussdo vai além disso. Pode, o Estado Brasileiro, ainda que imbuido de
muitissimo boa-fé atrapalhar a liberdade de escolha de seus cidaddos? Tendo como
destinatarios de suas atividades paternalistas os agentes regulados, é possivel equilibrar a

regulacdo de modo a ndo violar principios constitucionais?

Sem ddavida, sdo questbes que ndo conseguem ser respondidas de prontid&o.

135 GUERRA, Sérgio. Normativizacdo por entidades reguladoras independentes: uma contribuigdo para o
desafio da tecnicidade. In: temas de direito regulatorio. Coord Sérgio Guerra. Rio de Janeiro: Freitas Bastos,
2004.p. 21
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Embora alguns digam que ndo, a matéria perpassa por uma questéo de valores que, muitas

das vezes, ndo sdo facilmente descontruidos com dados e informagdes técnico-juridicas.
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CONCLUSAO

O presente trabalho buscou se debrucar sobre o controle estatal do tabaco no
Brasil, analisando questbes complexas, como o alcance do paternalismo nas politicas
regulatorias adotadas pelo Pais, dentro do contexto de criacdo das agéncias reguladoras,
em especial, as que atuam no mercado de consumo tabagista, caso da ANVISA.

E fundamental entender o cenario politico em que se situam os mecanismos de
regulacdo da industria do tabaco. Sem isto, é impossivel compreender a importancia que
o0 Estado exerce em suas acdes reguladoras, e de que modo estas atitudes restringem as

liberdades individuais, como acabou por se demonstrar ao longo deste trabalho.

E importante, ainda, que se compreenda que a questdo da regulagio de agentes
fumigenos envolve, também, juizos de valor por parte dos membros do Estado, e isto
influencia diretamente nas atividades regulatorias deste mercado especificamente. Neste
sentido, o paternalismo adotado como pratica é, em grande medida, resultado de
julgamentos morais por parte da Administracdo Publica acerca da capacidade do
individuo decidir sobre o consume — ou ndo — de produtos advindos da industria do

tabaco.

Sem duvidas, é de extrema complexidade analisar e questionar os parametros
socioldgicos e juridicos que justificam a afirmativa de que o Estado, em grande medida,
atua restringindo em demasiado a liberdade individual no consumo de produtos do
mercado tabagista. No entanto, a partir do estudo de casos envolvendo nudge e demais
correntes tedricas sobre a matéria, nos faz chegar a de conclusao que, embora o conceito
paternalista deva ser encarado de modo ndo pejorativo, € possivel verificar que muitas
medidas brasileiras restringem, sim, a liberdade do individuo e isto pode de fato trazer
danos ndo so para a industria alvo do controle, bem como para o exercicio dos direitos

individuais dos brasileiros.
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