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1. Intredugio

O presente trabalho pretende discutir a atuagfio normativa da Agéncia Nacional
de Vigilincia Sanitiria (ANVISA) no dmbito da regulagio do mercado de derivados
de tabaco. Instituida a referida autarquia na esteira da Reforma do Estado realizada
na década de 1990, periode em que o chamado Direito Regulatério experimentou
singular florescimento doutrindrio e normativo, a ANVISA detém amplo espectro de
atuacio na 4rea de protegio e promogio da satide publica, ultrapassando as atividades
de mera fiscalizaciio anteriormente atribuidas a4 Secretaria de Vigildncia Sanitaria
do Ministério da Satde, na medida em que, na tltima década, editou uma série
expressiva de atos normativos que disciplinam setores tdo dispares como o ingresso
de estrangeiros em territério nacional até o estabelecimento de requisitos para a
comercializacio de servicos de armazenamento de células-tronco, passando, neste
grande leque de atribuigSes, pelo registro de medicamentos, cosméticos e saneantes
e, especificamente, pelo controle da publicidade e comercializagdo de produtos
derivados do tabaco.

Trabalho apresentado como monografia de conclusiio do Curse de Pés-Graduagio em Direito Piblico
da Universidade de Brasilia.
** Procuradora Federal. Especialista em Direito Publico pela Universidade de Brasilia.
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Atuando em dreas sensiveis e regulando atividades econdmicas e sociais de
grande potencial de dano a direitos transindividnais, a ANVISA softe constantes
questionamentos judiciais ¢ doutrinérios no desempenho de sua fungfio regulatéria
normativa, inexistindo, até o momento, produgic acadmica que sistematize o

~ gxercicio de tal atribui¢o administrativa, propdsito que o trabalho busca atingir

especificamente num de seus campos mais controvertidos de agfio, qual seja, a
disciplina da comercializacio e publicidade de produtes derivados do tabaco.

Neste percurso, a monografia apresentara breves notas a respeito da regulagéo
em satide plblica, a fim de enquadrar constitucionalmente a atuagio da ANVISA, bem
como de identificar sua missdo institucional com a promog8o de direitos de indole
fundamental, segundo os termos da comtemporinea doutrina constitucionalista.

Cumprida tal etapa, tragar-se-a, com referéneia a diversas fontes técnico-
cientificas e com base em estudos promovidos por entidades pablicas brasileiras
¢ organismos internacionais, um panorama do movimenic de testricho da
comercializacio e consumo de produtos derivados de tabaco, para entéio pontuar sobre
os diversos atos normativos editados pela ANVISA a respeito da matéria, analisando-
ge mais detidamente o mais questionado deles, relativamente & aposi¢fo de imagens
nos invélucros de comercializagio e material publicitario da industria tabaqueira.

Ao final, espera-se que, além da apresentagio do quadro normativo referente ao
tema, reste demonstrada a constitucionalidade da atuaciio da ANVISA neste campo,
criando-se uma base, ainda que modesta, de referéncia para futuros trabalhos no
sentido de assegurar a continuidade de importante politica pablica de satde no Brasil.

2. Regulagiio em Saudde Priblica
2.1 Reforma do Estado e Fundamentos do Direito Regulatorio

O surgimento do direito regulatorio estd intimamente ligado & necessidade
do Estado acompanhar a evolugio cientifica e tecnoldgica, e via de conseqiiéncia
disciplinar tais setores, sendo certo que os instrumentos convencionais existentes (leis,
decretos) se mostram deficitarios no que diz respeito 4 agilidade no acompanhamento
de tal evolugfo.

No Brasil, com a promulgagio da Carta da Repiiblica, em 1988, ¢ o movimento
de Reforma do Estadc, iniciado a partir da década de 90, houve a criagiio de diversas
Agéncias Reguladoras!, af incluida a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

LA este propésito, leia-se o inventdrio feite por BARROSO, Luis Roberto (Agéneias Reguladoras.
Constituigiio, Transformagdes do Estado e Legitimidade Democritica. fr Temas de Direito
Constitucional. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p.283/284: “Até o inicio de 2002, haviam sido criadas
no pafs as seguintes agéncias: a Agéncia Nacional de Telecomunicagties — ANATEL, prevista na Lei
7.9.472, de 16.07.97; a Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL, instituida pela Lei n.9.427,
de 26.12.97; a Agéneia Nacional do Petréleo — ANP, que foi instituida pela Lei n.9.478, de 06.08.97;
a Agdncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Lel n.9.782, de 6.01.99); a Agéncia Nacional de Satide
Suplementar — ANS (Lei n.9.961, de 28.01.2000); a Agéncia Nacional de Aguas — ANA (Lei n,9.984,
de 17.07.2000), e as recenles Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT e a Agéncia Nacional
de Transportes Aquavidrios — ANTAQ, ambas criadas pela Lei n.10.233, de 05.06.2001. A Comissio
de Valores Mobiliarios, que para muitos ja era uma agéncia reguladora, recebeu da Lei n. 10411, de
06.02.2002, maior grau de autonomia, incluindo mandatos estaveis para seus dirigentes.”
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{ANVISA), que detém amplo espectro de atuacfio na area de protegio e promocio da
satide publica.

Com efeito, a constante inovagfo tecnoldgica e as incessantes descoberias
havidas no campo das ciéncias quimicas e bioldgicas inviabilizam o emprego do
tradicional processo de disciplina normativa no &mbito do mercado fornecedor de
produtos ¢ servigos relativos 4 saiide. Em outras palavras, a atuagfio estritamente
legislativa ndo mais fornece respostas seguras, assim como refreia, de um lado, a
criagio de um ambiente propicic ao desenvelvimento cientilico do pais, e de outro,
a instituigiio de uma salvaguarda eficiente da integridade individual e coletiva dos
consumidores de tais produtos e servigos.

Segundo SErGio (GUERRA, o amplo processo neoliberalizante empreendido
por diversos Estados — inclusive o Brasil — provocou uma intensa mudanga do papel
estatal, que deixou de ter, como principio geral da ordem econdmica e financeira, a
intervengdo direta nas atividades econémicas para concentrar-se na sua normatizacfo
e regulagdo. Nesse sentido, para compor a relagio entre os interesses phiblicos e
privados, o HEstado intervém sob vérias formas, mas essencialmente, adota polfticas
publicas para direcionar a relagio entre o dmbito social € 0 econdmico.?

Atuando em #Areas sensiveis e regulando atividades econdmicas e sociais
de grande potencial de dano a direitos transindividuais, a ANVISA regula desde o
ingresso de estrangeiros em territdrio nacional até o estabelecimento de requisitos
para a comercializagfo de servigos de armazenamento de células-tronco, passando,
neste prande leque de atribui¢des, pelo registro de medicamentos, cosméticos e
saneantes e, especificamente, pelo controle da publicidade e comercializagfio de
produtos derivados do tabaco, sendo tal competéncia fixada no art. 8° da Lei Federal
n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, objeto de abordagem especifica mais adiante,

2.2 Breve histérico do Sistema Nacional dc Vigilincia Sanitdria

Entre os anos de 1976 e 1977, ainda sob o regime militar, o Presidente Ernesto
Geisel promoveu uma reforma administrativa que repercutiu de forma aguda na drea
de vigilancia sanitaria, sendo certo que o Ministério da Satide foi reestruturado e foi
criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujas finalidades eram promover,
glaborar, controlar a aplicagio e fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de
interesse sanitario relativos a portos, aeroportos e fronteiras, produtos médico-
farmacéuticos, bebidas, alimentos e outros produtos.’

Em 1988, com a promulgagiio da Carta da Republica, a satde foi erigida a
direito universal, extensivel a todos os cidadios, eis que, até entfo, sequer era
mencionado como sendo um direifo nas constituigBes anteriores, Até a promulgaciio
da Carta de 1988, o direito & satde era um “privilégio apenas dos trabalhadores

2 0 Controle Judicial dos Atos Regulatdrios. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005. p.1

BUENO, Eduardo. A sua satde. A vigildncia sanitdria na historia do Brasil. Brasilia: Editora ANVISA,
2005, p. 156/157.

108 ' Revista de Direito da Procuradoria Geral, Rio de Janeito, (67), 2013

que trabalkavam ro mercado fovmal, deixando & mercé da caridade, em especial, a
religiosa, grande parte da populagéo.”™

Assim, com o advento da nova Catta Politica, a saude passou a ser “direito de
(odos e dever do Esiado, garantido medianie pollticas socials e econdmicas que visem

" 4 reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal igualitario

gs aces e servicos para sua promocdo, protecdo e recuperagio . conforme
expressamente preconizado em seu artigo 196.

Logo em seguida, por meio do artigo 198, a Carta Magna estabeleceu o
gistema Unico de Sadde (SUS), como sendo a forma de organizago administrativa
pela qual serfio realizadas as agGes publicas e politicas sociais visando a garantia deste
tio importante diteito social que é a satde.

As atribuigfes do Sistema Unico de Satide restaram arroladas no artigo 200
da Constitui¢io da Republica e seus incisos, das quais, para este estudo, devem ser
destacadas as seguintes atividades relacionadas com a vigilancia sanitaria:

+ controlar e fiscalizar procedimentos, predutos e substdncias
de interesse para a sadde e participar da produgiio
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemeoderivados ¢ outros insumos;

e executar as acdes de vigilincia sanitaria; fiscalizar e
inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nuiricional, bem como medidas e dguas para o consumo
humano;

e participar do controle e fiscalizagfio da produgdo, transporte,
guarda e utilizagdo de substincias e produtos psicoativos,
toxicos ou radioativos.

As atribuigbes arroladas no mencionado artigo 200, foram acrescidas outras
através da edicdio da Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que regulamentou
o Sistema Unico de Satde, trazendo, ainda, o conceito legal de vigilincia sanitaria,
em seu art. 6, §1° e incisos:

Art. 6° (omissis)

§1° Entende-se por vigildncia sanitdria um conjunto de agGes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da produgco e circulagio de bens e da prestagfio de setvigos de
interesse da satde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saide, compreendidas todas as etapas e
processos, da produgiio ac consumo; e

* Idem. p-159.
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11 - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam ditreta
ou indiretamente com a salde.

J4 o artigo 16, 1L, d, do referido diploma legal prevé o sistema de vigildncia
sanitéria, sendo este um verdadeiro subsistema do SUS e que veio a ser detalhado pela
Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999, que estabeleceu o chamado Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e criou s ANVISA, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria,
a qual possui como uma de suas atribuigfies a coordenago daquele Sistema Nacional.

Assim prevé a Lei n® 9.782/99:

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria compreende
o conjunto de agdes definido pelo §1° do art. 6° e pelos arts, 15
a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicdes da Administragio Pablica direta e indireta da Unifo,
dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios, que exergam
atividades de regulagfio, normatizagio, controle e fiscalizagio na
drea de vigilincia sanitéria.

A missfio institucional da ANVISA ficou delineada no artigo 6° da Lei 9.782/99,
como sendo a de promover a protegio da satide da populagéo, por intermédio do controle
sanitério da produciio e da comercializagfo de produtos e servigos submetidos 4 vigiléncia
sanitria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Em seguida, os artigos 7° e 8¢ arrolam as infimeras atribuigdes da Agéncia no
cumprimento de seu mister, bem como definem os produtos e servigos sujeitos ao seu
controle e fiscalizagéio.

Como serd exposto adiante, 2 nova configuraclo institucional representada
pela criagfio e funcionamento da ANVISA traduz uma mudanga nos paradigmas de
atuacio na drea da satde piblica nacional, conjugando na mesma entidade atribuicdes
executivas e paranormativas, bem como criando uma reserva de discricionariedade
técnica que procura afastar a disciplina ¢ a gestio de atividades de inegdvel potencial
danoso 2 populagdo de ingeréncias de cunho politico, bem como propiciando uma
constante atualizagfo com as mais modernas praticas de promog#o da saGde plblica.

3. A Sande Pablica como Direito Transindividual Fundamental
3.1. Disciplina constitucional do sistema de saifide piblica

A satde & reconhecidamente um direito pablico subjetivo assegurado a
generalidade das pessoas, estabelecendo entre o individuo e o Estado uma relagfio
juridica obrigacional ®

5 Acordio proferido pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento do Agravo Regimental em Recurso
Extraordindrio (AgR-RE) n°® 271-286-8/RS. Relator Ministro Celso de Mello. Fulgado em 19/09/2000.
Exirato obtido junto ao sitio eletrénico do STF (www.stf jus.br) em 20/06/2010.
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Segundo JosE AFONSO DA SILVA:

A sande & concebida como direito de todos e dever do Estado,
que a deve garantir imediante politicas sociais ¢ econdmicas que
visem & reducéio do risco de doenga ¢ de outros agravos. O direito
a saide rege-se pelos principios da universalidade e da igualdade
de acesso as agdes e servigos que a promovemn, protegem e
recuperam, As acfes ¢ servigos de salde sfo de relevincia
plblica, por isso ficam inteiramente sujeitos & regulamentagiio,
fiscalizacfio e controle do Poder Piblico, nos termos da lei, a
quem cabe executi-los diretamente ou por terceiros, pessoas
fisicas ou juridicas de direito privado. Se a Constituigfio atribui
ao Poder Publico o controle das agBes e servicos de saide,
significa que sobre tais agdes e servigos tem ele integral poder
de dominagiio, que é o sentido do termo controle, mormente
quando aparece ao lado da palavra fiscalizagio®

Em tecentissima decisfo, o Minisiro GrLMAR FrrreRA MENDES, do Supremo
Tribunal Federal, ao se debrugar sobre o direito a saOde, expbs que

...0s direitos fundamentais ndo contém apenas uma proibigio
de intervencio (Eingriffsverbote), expressando também um
postuladode prote¢io{Schutzgebote). Haveria, assim, parautilizar
uma expressio de Canaris, nfo apenas uma proibigio de excesso
(Ubermassverbof), mas também uma proibigio de protegio
insuficiente  (Untermassverbot)  {Claus-Wilhelm  Canaris,
Grundrechtswirkungen wm Verhéltnismdssigheitsprinzip in der
richterlichen Anwendung und Forthildung des Privaisrechis,
JuS, 1989, p. 161.)".

Vé-se, portanto, que, segundo um dos atuais intérpretes formais da Carta da
Republica, o direito a salde deve ser levado a efeito de forma eficiente e mais do
que isto, o Estado deve empreender agdes suficientes para promové-lo. Isto porque a
Constituigdio da Repiiblica tem como um de seus fundamentos a dignidade da pessoa
humana® que “traz consigo a prefensdo ao respeito por parte das demais pessoas,

% Curso de Direito Constimcional Positivo. Sio Paulo: Malheiros, 1996. p.761/762.

Acdrdio profetido pelo Supremo Tribunal Federal no Ambito das Suspensdes de Tutela (STA} 175, 211
e 278; das Suspensdes de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; ¢ da Suspenso de Liminar (SL)
47, Relator Ministro Gilmar Mendes. Juigade em 17/10/2010. Publicado no DJe n® 76, de 30/04/2010.
Extrato obtide junto ao sitic eletrdnico do STF (www.stf.jus.br} em 03/06/2010.

Constituigio da Repiblica Federativa do Brasil, Artigo 1°: “A Repblica Federativa de Brasil, formada
pela unigo indissoltvel dos Estados, Municipios e Distrito Federal, constitui-se em Estado Democtratico
de Direito e tem como fundamentos: (...) Il — a dignidade da pessoa humana;”
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constituindo-se um minimo invulnerdvel que todo estatuto juridico deve assegurar ™.
Assim é que este “minimo invulneravel”, também conhecido como minimo existencial,
deve ser entendido como:

conjunto de bens e utilidades bisicas para a subsisténcia fisica e
indispensavel ao desfrute dos direitos em geral. (...) O elenco de
prestagdes que compdem o minimo existencial {...) inclui, pelo
menos: renda minima, sadde bésica e educagiio fundamental.”®

Desta forma, chega-se facilmente 4 conclusdo que o direito 4 sadde € apenas
uma das varias formas que o Estado deverd promover a dignidade da pessoa humana,
impondo a sua anélise sob o foco que lhe € emprestado pela prépria jurisprudéncia
constitucional brasileira, que o trata como direito fundamental social.

0 longo caminho percorrido pelos direitos sociais na afirmagio, a0 menos por
parte da doutrina juridica nacional, como um direito fundamental, ¢ parte do esforgo
intelectual de construgio de uma escola brasileira dedicada aos temas do chamado
Neoconstitucionalismo,'! que passou, ao lado dos chamados “direitos de primeira
geraglo”™?, bé mais de dois séculos cultivados e positivamente garantidos nos mais
diversos ordenamentos constitucionais, a acrescer, com diversas intensidades conforme
a opedio doutrindria e a coloragio ideoldgica®, os direitos sociais ¢ os difusos.

Originalmente, os direitos fundamentais tém suaraiz historica no individualismo
jusnaturalista, que concebia um rol de direitos independentes do reconhecimento
estatal, anterior e superior ao direito positivo e que poderia ser sintetizado na idéia de

9 MORAES, Alexandre de. Direito Coanstitucional. S§o Paulo: Atlas, 2000, p.48.

BARROSO0, Luis Roberto, Curso de Dircito Constiticional Contempoténeo. Sio Paulo; Saraiva, 2009. p.253.
A denominagio em questdo, muitas vezes substituida pela expressiic “Pospostivisma”, fraz consigoe
uma mirfade de concepgdes ainda nfio definitivamente assentadas, cuja explicitaglo ultrapassa os limites
deste trabalho, mas que pode sintetizar suas idéias principais nos dizeres de Albert Calsamiglia: *...
denaminarei pos-positivistas as teorias contemporfneas que déo énfasc acs problemas da indeterminagio
do Direito ¢ as relagdes entre o Dirsita, a Mora! e & Politica. (Posipositivismo. Jn DOXA. Cuadernos de
Filosofia del Derecho, Alicante, n° 21, p.209, 1998 — tradugo livre)

Embora haja diferentes classificages geracionais dos Direitos Humanos, remete-se aqui ac sumdrio
adotado por Gustavo Binenbojm, cilando Karel Vasak ¢ Luis Roberto Barroso: “De forma aproximada
e simplificada, ¢ sem cue isto Tepresente necessariamente urma opgho ideoldgica, pode dizer-se que
os direitos de primeira peragiio seriam os chamados direitos da liberdade, que abarcariam os direitos
individuais e os direitos peliticos, Em seguida, a segunda geragdo carresponderia acs direitos de igualdade,
que seriam os direitos sociais, econdimicos ¢ culturais. Por fim, a solidariedade entre os homens de todas
us ragas, credos, nacionalidades, viria a forjar os direites de terceira geragio, como o direito a0 meio
ambiente equilibrado, o direito ac patrimonio histérico, o direito 4 paz ¢ ao desenvolvimento. Alguns
autores identificam nesta terceira geraglio os chamados direitos difusos ¢ coletives.” (Direitos Humanos
e Justica Social: As Idéias de Liberdade e Igualdade o Final do Sécule XX. In: BINENBOJM, Gustavo
(Org.). Revista da Associaglio dos Procuradores do Novo Estado da Rio de Janeiro. Rio de Jansiro:
Lumen Juris: 2003, Vol.XII, p.73.)

Neste casa, I que se alentar para a cisilo bdsica entre as diversas correntes liberais, que restringsm ¢
conceito de Direitos Fundamentais aqueles relacionados com a fiberdade individual, e o conjunto de
inGmeras vertentes, sob inspiragio maior social-democrata, que confersm cardier jusfondamental aos
direitos sociais.
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liberdade™. A reaglio materialista a este conceijto, embora calcada em teorias postas
em xeque pela redemocratizagio de varios estados de matriz socialista a partir do
final da década de 1980, permitiu acrescentar ao processo de formacfio histdrica

_ dos direitos fundamentais a nogfio de direitos sociais, cuja fundamentalidade nio &
paciﬁca“‘, mas cuja consagracio marca a superagdo de uma perspectiva estritamente
liberal, em que se passa a considerar 0 homern para além de sua condigfio individual.
Com eles surgem para o Estado certos deveres de prestages positivas, visando &
melhoria das condigdes de vida e & promocio de igualdade material.'®

Do confronto latente entre estas duas concepgdes de fundamentagfio dos

dircitos fundamentais, cumpre reproduzir a sintese construida a respeito do tema,
concebida, na esteira da ligio do ja citado Proressor Ricarpo Loeo Torres,' com
base no paradigma da Revolugo Francesa:

Além disso, o mote “Liberté, Egalité, Fraternité” (Liberdade,
Igualdade, Fraternidade) informa de modo reiterado a
argumentacio em torno do tema dos direitos fundamentais,
especificamente através do embate doulrindrio travado nos
valores da igualdade e da liberdade, (...) ficando a discussfio
acerca da fraternidade, contudo, por longo periodo negligenciada,
retomando sua forga sob o palio da idéia de solidariedade,
tradicionalmente compreensiva dos conceitos de pluralidade de
sujeitos e unidade de objeto.

A revitalizago do estudo da solidariedade pdde completar a
“triade vevoluciondria” que marca a teorizagio dos direitos
Tundamentais, prestando-se a fazer o papel de sintese entre as
teses que enfatizam ora a liberdade, ora a igualdade...

{.)

A importincia capital dasolidariedade como sintese do confronto
dialético entre liberdade e igualdade (...} & sua penetragiio na
temética da liberdade e a conseqiiente configuragio de direitos
difusos...'t ‘

Diante deste quadro, ainda que se restrinja o enquadramento do diteito 4 satde

no dmbito do rol de direitos fundamentais, ainda remanesce a circunscrigio minima

14

16

18

BOBBIO, Norberto. A Era dos Directos. Rio de Janeiro: Campus, 1992, p.73/74.

A este respeite, lefa-se vasta bibliografia do Professor Ricardo Labo Torres a respeito do minimo
existencial come marco definidor da jusfundamentalidade social, sendo significative exirato de sua
proficua doutrina o artigo A Jusfundamentalidade dos Direitos Socizis. fnBINENBOIM, Gustavo.
Revista de Direito da Associagiio dos Procuradores do Novo Estada do Rio de Janeiro, Op.cit. p.249/374,
BARROSO, Luis Roberto. O Direito Constitucional ¢ a Efetividade de Suas Normas. Rio de Janeiro:

7 Renovar, 2002, p,101,

A.CI:dadania Multidimensional na Era dos Direitos. Jn: TORRES, Ricarde Lobo (Org.). Teoria dos
Direitos Fundamentais. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p.247.

MARTINS, Fernando Barbalho. Do Direito & Democracia. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2007, p.35/37.
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estabelecida pela exposicio de ANA PAULA DE BARCELLOS a respeito do tema, que apés
discorrer sobre o critério de jusfundamentalizagiio de prestagdes de saide, chega &
seguinte conclusfo:

A 1ogica deste critério ¢ assegurar que fodos tenham direito
subjetivo a esse conjunto comum e basico de prestagbes de
sanide como corolario imediato do principio constitucional da
dignidade de pessoa humana, podendo exigi-lo caso ele nfio seja
prestado voluntariamente pelo Poder Pablico. Isso, lembre-se,
afora tudo o que venha a ser decidido polticamente e juridicizado
pelog grupos eleitos a cada momento.

E interessante observar que as conclusdes acima se harmonizam
em hoa parfe com as quatro prioridades estabelecidas pela propria
Constituigio para a drea da satde, como visto no Capitulo V1, a
saber:

(i) a prestagiio do servigo de saneamento (art.23, IX, 198, 1 e
200, IV);

(ii) o atendimento materno-infantil (art.227, I);

(iii) as agBes de medicina preventiva (art.198, IT); e

(iv) as agbes de prevengdo epidemiologica (art.200, II)."Y

Como serd demonstrado ac longo deste trabalho, a atuagdio do Estado Brasileiro
em geral, e da ANVISA no plano mais especifico, pode ser qualificada como promotora
do diretto transidividual fundamental 4 salde, nas vertentes da medicina preventiva e
da prevengio epidemiolégica.

3.2. A compet@ncia federal para a promogio e protegiio da saide piiblica.

Em relacfio 4 competéneia para legislar sobre saiide, a Carta da Replblica
tratou de conferir competéncia & Unifio para legislar sobre regras gerais (artigo 24,
XII, pardgrafo primeiro), sendo certo que a competéncia dos Estados e Distrito Federal
limita-se a suplementar a legislagio federal acerca da matéria,

Nada obstante a divisdo de competéncias estabelecida na Carta da Republica,
fato & que vez por outra Bstados restam por legislar (de forma formalmente
inconstitucional) acerca das matérias arroladas no artigo 24, sobre defesa da satide e,
especificamente, sobre tabaco.

Exemplo de tal debate no tema especifico deste trabalho sfio as varias agdes
diretas de inconstitucionalidade de tramitam no Supremo Tribunal Federal sobre os
“fumddromos .

Com feito, desde 1996 existe a proibigio de fumar em locais fechados,

introduzida pela Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, regulamentada pelo Decreto n® -

2.018, de 1°/10/1996, que dispde:

19 & Eficacia Juridica dos Principios Constitucionais. Rio de Janeiro: Renovar, 2002, p,281.
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Art. 2° B proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos ou de qualquer outro produto fumigero, derivado ou
ndo do tabaco, em recinto coletivo, privado ou publico, salvo em
area destinada exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e
COI argjamento conveniente,

Apesar da existéncia de tal Diploma legal hi mais de quinze anos, alguns
gstados brasileiros passaram a legislar acerca de tal matéria. S50 Paulo editou a Lei
Estadual n® 13.541, de 7 de maio de 2009 e o Paran4 editou a Lei Estadual n® 16.239,
de 29 de dezembro de 2009, que dispdem acerca da mesma matéria tratada pela
mencionada Lei n® 9.294/96.

As duas leis estaduais acima mencionadas sio objeto de Acfo Direta de
Inconstitucionalidade perante o Supremo Tribunal Federal (ADI’s n° 4239 ¢ 4249, de
§d0 Paulo € ADI's n° 4351 e 4353, do Parand), sendo certo que um dos fundamentos
das mencionadas agOes € justamente a incompeténcia estadual para legislar acerca de
matéria em tela.

Em relaglo especificamente s agdes oriundas do Parana, a Advocacia-Geral
da Unifio se manifestou opinando pela procedéncia dos pedidos das referidas acSes
e, consequentemente, pela inconstitucionalidade das mesmas, justamente devido ao
vicio de competéncia que inquina a referida lei estadual.

A manifestagfio da Advocacia-Geral da Unifio ¢ muito clara ao sustentar que:

Quanto & proibigio do uso de cigarros, cigarrilhas, charutos,
cachimbos ou de qualquer outro produto fumigero, derivado ou
ndo do tabaco, em recinto coletivo, privado ou ptblico, trata-se
de matéria de interesse geral, (ADIs n° 4351 e 4353, Rel. Min.
Ellen Gracie), pois envolve a saide da populagio brasileira
como um todo. NHo foi por outra razio que a Unifio editou, a
respeito, a Lei Federal n°® 9.294/06,

No presente caso, a lei estadual questionada proibe ¢ consumo
de cigarros, cigarrilhas, charutos ou de qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nfo do tabaco, em ambientes coletivos.
Contudo, ao deixar de prever a possibilidade de destinacio de
areas devidamente isoladas para uso dos fumantes, preceitua em
sentido diverso do disposto pela lei federal editada pela Unido.
Verifica-se, desse modo, que a lei estadual nfio se limitou a
suplementar a norma geral existente sobre o tema, na medida em
que dispds de forma contraria 4 ressalva expressamente prevista
pelolegislador federal, encontrando-se, pois, em desconformidade
com a jurisprudéncia sedimentada dessa Corte Suprema.

Cumpre destacar, ademais, que, a época da edicfo da
lei questionada, j& existia norma geral dispondo sobre a
matéria, norma essa que incorpora os comandos da invocada
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Convengio-Quadro sobre o Controle do Uso do Tabaco. Logo,
essa circunstincia impede que o Estado-membro exerga a
competéncia legislativa plena, conforme exposto.

Assim sendo, o Estado do Parana, ao editar a Lei n® 16.239/09,

extrapolou os limites da suplementagio de norma federal,
violando, assim, os termos do artigo 24, incisos V e XII, e §§ 1°
a 3°, da Constituigio Federal.

Extrai-se do exposto acima, e tal conclusio resta somente por confirmar are gra
constitucional, que a edi¢do de normas por parte dos Estados em relagiio ds matérias
arroladas no artigo 24 da Carta da Repiiblica niio devem contrariar a legistagfo federal
ja existente que dispde acerca das referidas matérias. Ainda sobre o assunto, vale o
apontamento de RauL MacHApo Horra:

As Constituigdes federais passaram a explorar, com maior

amplitude, a reparticdo vertical de competéncias, que realizaa

distribuicfio de idéntica matéria legislativa entre a Unifio Federal
e os Fstados-membros, estabelecendo verdadeiro condominio
legislativo, consoante regras constitucionais de convivéncia,
A reparticiio vertical de competéncias conduziu a técnica da
legislacdo federal fundamental, de novrmas gerais e de diretrizes
essenciais, que recai sobre determinada matéria legislativa de
eleicfio do constituinte federal. A legislagio federal é reveladora
das linhas essenciais, enquanto a legislagio local buscard
preencher o claro que lhe ficou, afeigoando a matéria revelada
na legislaciio de normas gerais as peculiaridades ¢ as exigéncias
estaduais. A Lei Fundamental ou de principios servird de molde
4 legislagdio local. E a Rahmengesetz, dos alemies; a Legge-
cornice, dos italianos; a Loi de cadre, dos franceses; sio as
normas gerais do Direito Constitucional Brasileiro®.

Desta forma, vé-se que, em se tratando de matéria dotada de substrato técnico-
cientifico de relevo na configuracic de seus dispositivos legais, verifica-se que o
conceito de normas gerais no dmbito da saide € naturalmente mais abrangente, nfio
se podendo cogitar de restrigSes ou promogdes radicalmente diferenciadas para os
diversos brasileiros, de acordo com sua localizagio geogrifica, sob pena de instituigho
de discrimen manifestamente inconstitucional, na medida em que estabeleceria
padrdes distintos para o tratamento ou prevencdo de males sanitdrios que devem
guardar os mesmos pardmetros, ndo importa o local de sua realizacio.

20 MACHADO HORTA, Raul. Estudos de direito constitucional, Belo Hotizonte: Del Rey, 1995. p. 366.

4. O Histdrico das Restri¢des ao Fumo

4.1. A aceitacio social do tabaco e seus derivados

O famo sempre foi empregado de diversas formas. Os povos aut6ctones das
regides das Américas o utilizavam em cerimdnias magicas, sendo certo que durante
géeulos o tabaco foi disseminado pelo mundo inteiro.?!

A aceitagfio do tabaco pode ser vista como um grande erro historico, pois
quando levada das Américas para a Europa ninguém sabia os maleficios causados por
tal planta. Ao contrario, ao tabaco eram atribuidas propriedades terapéuticas.

Segundo o sitio eleirdnico de um dos maiores produtores de cigarro do mundo,
a Souza Cruz — pertencente ao grupo BAT®, conta que Jean Nicot, o embaixador
francés em Portugal, ao ter entrado em contato com o tabaco,

resolven mandar uma partida de fumo, com algumas instrugdes,
a sua rainha, Catarina de Médici, esposa de Henrique II,
atormentada por crises continuas de enxaqueca. O fumo chegou
as mios de Sua Majestade em 1559, Imediatamente a rainha
comecgou a cheirar o pd ¢ a pitar pequenos cigarros, sendo
seguida por boa parte de sua corte®,

Em nosso pais, uma das provas cabais de que o tabaco era muito bem visto por
toda a sociedade é que no proprio brasdo das Armas da Replblica de um lado aparece
um ramo de café e, do outro lado, o ramo da folha de tabaco.

Apenas na década de 1950 é que estudos realizados nos Estados Unidos pelo
médico Ernst Wynder comprovaram o efeito cancerigeno do fumo?, mas em tal
época o mundo ji consumia largamente o tabaco e o fumo jé era disseminado nos
quatro cantos do planeta, promovendo um ideal de elegincia e sofisticagfo nos filmes
hollywoodianos e movimentando ura industria de bilhdes de dolares anuais.

4.2. As pesquisas cientificas sobre o tabaco e seus derivados

Segundo a Organizagio Mundial de Safide (OMS), os produtos derivados do
tabaco sdo os finicos produtos legais que nfio trazem nenhum beneficio para seus
consumidores. E pior, cerca de 50% (cinquenta por cento) daqueles que os consomem
conforme as crientagdes dos fabricantes nas suas estratégias de marketing t8m morte

a COSTAE SILVA, Vera Luiza da. Uso e Controle do Tabagismo: Determinantes do Consumo, Estratégias
de Intervengdo ¢ Papel da Indastria do Fumo. I Tabaco ¢ Pobreza, Um Circulo Vicioso. Brasilia:
Ministério da Sadde/Organizagfio Panamericana de Sadde, 2004. p.29.

2 British American Tobacco

Extrato obtido no sitio elettdnico da Souza Cruz S/A: http:/fwww.sonzacruz.com.br/One Web/sites/
SOU_SRRP92.nsffvwPagesWebLive/BD716BCOBD12D284C12570B9005F411 A?opendocument &SI

u D=&DTC, Acesso em 16,06,2010,
CARVALHO, Mario César de. O Cigarre. Sfo Paulo: Publifoiha, 2001, p.15.
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relacionada ao seu consumo.® Andlises feitas pela OMS mostram que, no século XX,
a epidemia de tabagismo matou mais de uma centena de milhdes de pessoas, e caso
as atuais tendéncias de consumo sejam mantidas, no séeulo XXI, podera haver um
bilhiio de vitimas fatais™.

Segundo informagdes constantes em obra j4 citada anteriormente,

mais de 70.000 (setenta mil) artigos cientificos publicados a partir
da década de 1950 ndio deixam qualquer matgem de divida de
que o tabagismo ¢ uma causa extraordinariamente importante de
mortalidade e incapacidade prematuras no mundo inteiro. Nasg
populagdes em que o tabagismo ¢é comum hé véarias décadas,
cerca de 90% dos casos de céincer de pulmaéo, 15-20% dos casos
de enfizema e 25% dos 6bitos por doenga cardiovascular na
faixa etaria de 35-69 anos de idade sfo atribuiveis ao tabagismo.
Os estudos mostram que a metade de todos os fumantes de longo
termo motrerfio de doengas relacionadas ao tabagismo e, desses,
metade morrera antes de completar 65 anos.”

A Organizagio Mundial de Saide afirma, de forma contundente, que os
produtos derivados do tabaco estdio entre as principais causas de mortes evitdveis
no mundo. Eniretanto, as fortes estratégias de marketing disseminadas globalmente
pelas empresas fabricantes e comercializadoras de tabaco fizeram com que o consumo
do cigarro e demais produtos derivados do tabaco se expandisse no mundo inteiro.
Vale também ressaltar que nfio s6 o marketing, mas os baixos pregos dos produtos
também colaboram para tal expansfio, assim como a ignordncia da grande maioria
dos consumidores a respeito dos maleficios causados pelo fumo, que foram negados
continuamente durante anos pelas empresas tabaqueiras.

Por ser essa a realidade de grande parte dos paises em desenvolvimento, as
companhias que controlam a produggo dos produtos de tabaco investem cada vez mais
na expansfo para esses mercados. O resultado ¢ que hoje 80% (oitenta por cento) do
consumo de tabaco ocorre nesses paises, segundo dados do Banco Mundial *

Diante de tais evidéncias, as instituicdes de sadde piiblica e de desenvolvimento
social conchyiram que a industria de tabaco ¢ o vetor da epidemia de tabagismo e das
mortes dele resultantes.

A pergunta que néio quer calar é simples: por que nfo proibir os produtos
derivados do tabaco?

Com o conhecimento cientifico atual acerca dos maleficios causados pelo
tabaco, caso tivesse sido hoje que Jean Nicot tentasse introduzir tal produte na Europa,

= Informagfio obtida no sitio eletrdnico oficial da Organizagiio Mundial de Satide
(hattp:/Awww.who.int/tobaceo/mpowet/package/es/index html), acesso realizado em 9/03/2010 (tradugo livre)
26 ARVALHO, Mario Cesar de. Op.cif. p.9.
7 COSTA E SILVA. Vera Luiza da. Op.cit..p.30.
?8 COMISSAC EUROPEIA. Tobacee & Health in the Developing World. A Background Paper for the
High Level Round Table Cn Tobacco Control and Development Policy. Bruxelas, 2003.
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nfio ba dividas de que a rainha Catarina de Médicis continuaria com suas enxaquecas
e a produgfio e venda do tabaco seria considerada ilegal.

Atualmente, sfo sabidamente conhecidos e divulgados os maleficios que o
fumo em geral traz ao organismo humano, Indmeras pesquisas especializadas vém
reiteradamente confirmando esta verdade. No Brasil, segundo pesquisas realizadas
pelo Instituto Nacional do Céncer (INCA), estima-se que cerca de 200.000 (duzentas
wif) pessoas morrem por ano, vitimas do vicio de fumar.? S8o conseqiiéneias diretas
da nicotina: hipertensfio, aterosclerose, espessamentos da parede das artérias e sua
obliteragfio, provocando, conforme as regides, gangrena das extremidades (doenca de
Reynaud), impoténcia, doengas corondrias, angina do peito, infarto do miocirdio e
acidentes vasculares cerebrais.* Ainda segundo o INCA,*' a nicotina produz aumento
no batimento cardiaco, na pressfio arterial, na freqiiéncia respiratéria e na atividade
motora, além de proporcionar aos fumantes efeitos nocivos gravissimos, face as
substiincias toxicas que contém, as quais sfo liberadas para o organismo. Dentre tais
substidncias, destacam-se a nicotina, o monéxido de carbono e o alcatrfio.

Essas substincias s8o responsaveis pela causa de doengas cancerigenas como
o céincer de pulmfo, de laringe, de faringe, de esbfago, de boca, de estémago, entre
muitas outras. Também segundo estudos do mesmo INCA,* ja se sabe que pelo
menos metade de todos os fomantes regulares no pais morrera por razées decorrentes
do uso de produtos derivados do tabaco. Sabe-se, também, que, através da nicotina, os
produtos derivados do tabaco causam forte dependéncia, impedindo que o consumidor
abandone o consume do produto com facilidade.

As pesquisas existentes até entfo apresentam, ainda, as seguintes conclusdes:®

e nfo existem niveis seguros para o consume dos produtos
derivados do tabaco;

e morrem atualmente no mundo mais de 4 milhdes de pessoas
por ano, devido a doengas relacionadas com o tabagismo;*

e ¢m um cigarro, em média, hd mais de 4,700 (gquatro mil e
setecentas) substincias tdxicas distintas, tais como acetona
(utilizado como removedor de esmalte), formol (conhecido

conservante de cadédver), naftalina (comercializado como
B site oficial do Instituto Nacional do Céncer:
thp u’/.www Linca.gov br/tabagismo/frameset asp?item=dadosnumdclink=brasil.htm, acesso em 22/06/2010,
Nicotina - Droga Universal. Dr. José Rosemberg, pagina 32, disponivel no sitio eletrdnico do INCA. http://
wwwl.inea,gov.br/tabagismo/publicacoes/nicotina.pdf
Informag#o obtida no sitio oficial do Instituto Nacional do Céncer
hitp:/Awww].inca.govbr/tabagismo/frameset.asp?item=atento& link=conheca.htm. Acesso em 17/05/2010.
Idem.
I'dern.
E relevante r.essaltar que a AIDS mata menos do que o conjimto de doengas associadas ao consumo de
produtos dex;lvados do tabaco. (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, WHO Report on the Global
Tobacco Epidemic, 2009: Implementing Smoke-Free Enviroments, p.8, e Global Summary of the HIV/

AIDS Epidemic, December 2008, Arquivos acessados no sitio eletrdnico oficial da OMS — www.who,
int - em 23/06/2010)

30
3
32

3
9

Revisin de Direito da Procuradoria Geral, Rio de Janeiro, (67), 2013 110



veneno para insetos), amdnia (desinfetante largamente
utilizado pela indastria de limpeza), ¢ terebentina {um dos
mais difundidos diluidores de tinta do mercado);

e além do céncer de pulmio, outros problemas respiratorios
também sfo desencadeados pelo tabaco, tais como bronquite
cronica e a enfisema;

o um tergo de todos os dbitos por infarto do miocardio e
metade dos infartos fulminantes na faixa etéria dos 45 a 55
anos sfio devidos ao tabagismo;

o osefeitos daarteriosclerose siio intensificados pelo tabagismo,
aumentando os riscos de acidente vascular cerebral,

e risco fetal em mulheres gestantes: a agiio das substincias
contidas no tabaco retarda o creseimento do feto, aumenta o
risco de parto prematuro ¢ da mortalidade do recém-nascido,
enitre outras complicagdes;

« o tabagismo aumenta a produgfo de sucos gdstricos,
acarretando, agsim, maior probabilidade de tlcera géstrica,

Obviamente, as conclusdes acima relacionadas nfio sfo exaustivas, havendo
ainda intimeras outras que igualmente apontam os efeitos maléficos do cigarro e
produtos afins sobre a saide humana. Nao ¢ dificil concluir, pois, que o tabagismo
corresponde a um dos maiores problemas de satde pilblica da atualidade, sobretudo
no Brasil, gerando anualmente centenas de milhares de doentes e mortos no pais e
aumentando, assim, 0s enormes gastos piblicos aplicados no atendimento e assisténcia
4 satde destes anteriormente desavisados consumidores.

Entretanto, apesar de todos os dados acima apontados, a resposta para a
pergunta formulada acima nfio é tdo simples. A legalidade atual da fabricacdo,
comércio e uso do tabaco pode ser analisada como um erro histdrico, que poe
autoridades governamentais de todos os paises em xeque.

Contudo, a histdria e o cotidiano demonstram que a¢les voltadas para proibir
a oferta e o consumo de substéincias psicoativas, com o intnifo de controlar o uso e
reduzir os efeitos negativos 4 saide nfo t8m contribuldo para esse fim e t8m resultado
em graves problemas sociais, resultantes do trafico, mercado ilegal, contrabando ¢
anmento da violéncia,

A chamada “Lei Seca’ norte-americana é um exetnplo. No dia 8 de setetubro
de 1917, foi apresentado o projeto da 18" emenda constitucional & Cémara dos
Representantes dog Estados Unidos da América (EUA), cujo objeto era a completa
proibigio das bebidas alcodlicas. Dois anos depois, entrou em vigor a Lei Seca.

A referida norma foi introduzida nos EUA com o objetivo de proteger os
cidadfios dos perigos gerados pelo consumo do dlcool. Entretanto, tal probigfio acabou
por provocar a disseminagiio de um mal ainda mais pernicioso: o tréfico, agora ilegal,
de bebidas alcoolicas continuou a ser realizado em larga escala e, pior, tornou-se
atividade controlada pelo crime organizado, promovendo gravissimas degeneracdes
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institucionais pela corrupgio e violéncia generalizada por conta da competigdo pelos
territorios de influéncia dos diversos grupos criminosos.*

Desta forma, percebe-se que a alternativa vidvel para controlar o mercado do
fumo e a epidemia tabagista mundial deve se realizar através de medidas eficazes para
4 reduciio da demanda de produtos de tabaco.

Diante de tal cendrio, os paises-membros da Assembléia Mundial de Sadde
firmaram a Convengfo-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT) cujo objetivo €:

..proteger as geragles presentes e futuras das devastadoras
consequéncias sanitdrvias, sociais, ambientais & econdmicas
geradas pelo consumo e pela exposicio & fumaca do tabaco,
proporcionando uma referéncia para as medidas de contrele do
tabaco, a serem implementadas pelas Partes nos niveis nacional,
regional e internacional, a fim de teduzir de maneira continua e
substancial a prevaléncia do consumo e a exposigio 4 fumaga
do tabaco.

A motivagio para a adocdo de tal propésito ¢ explicitada no prefimbulo da CQCT,
promulgada pelo Decreto Federal n® 5.658, de 02/01/2006, sob a forma dos seguintes
consideranda, que reconhecem os seguintes fatos associados 4 inddstria do tabaco:

carater global da epidemia do tabagismo;
gravidade dos prejuizos causados pelo consumo e exposigio
aos produtos derivados do tabaco;
aumento do consumo dos produtos derivados do tabaco;
relagio de causalidade entre intimeras doengas e 0 consumo
e exposi¢io aos produtos derivados do tabaco;

e impacio da publicidade dos produtos derivados do tabaco;

¢ demandaderecursos técnicos efinanceiros para a manutengiio
do controle dos produtos derivados do tabaco;

e a fundamentalidade do direito 4 salde no &mbito
internacional.

A Organizagio Mundial de Satide {(OMS) aponta também que a promogio de
produtos de tabaco estd intimamente ligada com a iniciagio de criangas e adolescentes
no tabagismo. A vasta maioria de fumantes experimenta o cigarro e adquire tal
“hdbito” (na verdade tornam-se dependentes) antes de completar 18 anos.”. Sob tal
ponto de vista, o tabagismo ¢ considerado uma doenga pedidatrica®.

3 MODERLER, Catrin, in: 1917: Apresentado o Projeto da Lei Seca nos EUA. (hitp://www.dw-wotld.de/
dw/article/0,,319341,00.html). Acesso e 18/06/2010.
A integra dos consideranda da CQCT esté transcrita no Anexo [ desta monografia,
InformagHo obtida no sitio eletrdnico da OMS (hitp://www.who.int/tobacco/tesearch/youth/about/en/
8 index.html). Acesso em 18/06/2010.
Idem.
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A fase da adolescéncia ¢ marcada por profundas transformagBes, tanto
biolégicas quanto psicossociais, que tornam essa fase do ciclo de vida um momento
de fmpar suscetibilidade a estimulos externos. Justamente por isso o proprio Estatuto
da Crianga ¢ do Adolescente proibe a venda a crianga ou ao adolescente, de bebidas
alcoblicas e produtos cujos componentes possam causar dependéncia fisica ou
psiquica (artigo 81, Il ¢ T, Lei Federal n® 8.069/90), pois a crianga ¢ o adolescente
ndo possuem discernimento suficiente para entender que tais produtos fazem mal 4
saide.

E nesse periodo que o individuo busca formatar sua futura identidade adulta, a
partir de seus sonhos ¢ aspiragdes de ideais de auto-imagem, Assim, os profissionais
do marketing da indéstria de tabaco elaboram gofisticadas propagandas que
transformam diferentes marcas de cigarros em um passaporte pata o munde adulto.
As propagandas e as embalagens séo estrategicamente elaboradas para explorar as
necessidades psicologicas dos adolescentes, tais como popularidade, aceitacdo pelo
grupo, identidade de género, rebeldia, destemor, aventura, diversao, alivio do estresse
e da ansiedade, etc., o que os induz a experimentar os produtos.

O efeito dessas esiratégias ¢ que aproximadamente de 82.000 {oitenta ¢ dois
mif) a 99.000 (noventa ¢ nove mil) jovens comegam a fumar por dia em todo o
mundo.® Desses, 80% (oitenta por cento) vivem em pafses em desenvolvimento, de
acordo com estimativas do Banco Mundial*’.

E justamente para os paises em desenvolvimento {e mais pobres) que as
maiores estratégias de publicidade ¢ marketing sdo direcionadas, pois “o futuro do
cigarro parece ser o mesmo das tecnologias sucateadas: ao tornarem-se obsoletas
nos paises ricos, sdo exportadas para os paises pobres.” Em tais paises espera-se
menos regulagfio e controle, ao contrario dos palses ricos e desenvolvidos.*

Nessa perspectiva, as propagandas ¢ as atividades de promogdio de produtos
de tabaco devem ser entendidas como determinantes sociais da expansio do seu
consumo, em especial, nas populagdes de baixa renda. O item 5.3 da CQCT aponta
nesse sentido:

Ao estabelecer e implementar suas politicas de saiide piblica
relativas ao controle do tabaco, as Partes agirfio para proteger
essas politicas dos interesses comerciais ou outros interesses
garantidos para a industria de tabaco, em conformidade com a
legislagio nacional.

39 JHA, Prabat. A Fpidemia do Tabagismo. Os Governos ¢ o8 Aspectos Econdmicos do Controle do
Tabaco, Washington: Publicagio Banco Mundial, 2000, p.18.
Idem.

41 ARVALHO, Mario César, Op.cit, p.75.
“A tendancia 3 diminui¢o da prevaléneia do tabagismo observada a longo prazo na maioria dos paises
de alto poder aquisitivo durante as Gltimas teés décadas coinidiu com a tendéncia a0 crescimento a longo
praza dos conhecitnentos da populagio sobre efeitos nocivos do tabaco. ” JHA, Prabat. Op.cit. pA47.
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De acordo com o Inquérito Domiciliar sobre Comportamentos de Risco ¢
Motbidade Referida de Doengas e Agravos Néo Transmissiveis realizado em 2002 ¢
2003, entre pessoas de 15 (quinze) anos ou mais, residentes em 15 (quinze) capitais
brasileiras e no Distrito Federal, a prevaléncia de tabagismo varion de 12,9 (doze
inteitos ¢ nove décimos) a 25,2% (vinte e cinco inteiros e dois décimos por cento)
nas cidades estudadas. Os homens apresentaram prevaléncias mais elevadas do que as
mulheres em todas as capitais. Em Porto Alegre, encontram-se as maiores proporgdes
de fumantes, tanto ne sexo masculino quanto no feminine, e em Aracaju, as menores.
Hssa pesquisa também mostrou que a concentragiio de fumantes ¢ maior entre as
pessoas com menes de oito anos de estudo do que entre pessoas com oito ou mais
anos de estudo™,

No Brasil, o tabaco, especialmente o cigarro, é a segunda droga mais consumida
entre adolescentes. Dados da Vigilancia de Tabagismo em Escolares (VIGESCOLA)
em 2002 e 2003, envolvendo estudantes de 13 (treze) a 15 (quinze) anos de idade em
12 (doze) capitais brasileiras mostraram que a experimentagfio de cigarros at¢ os 13
(treze) anos de idade & expressiva, variando no sexo masculino de 58% (cinquenta e
oito por cento) em Fortaleza até 36% (trinta e seis por cento) em Vitéria, € no sexo
feminino de 55% (cinquenta e cinco por cento) em Porto Alegre a 31% (trinta ¢ um
por cento) em Vitoria,*

Segundo o Estudo Global do Tabagismo entre os Jovens, realizado pela
Organizagio mundial de Satde em 46 paises, hi um cenario preocupante relativo
a dependéncia entre os jovens: em algumas areas da Polbnia, de Zimbabue e da
China, criangas de 10 anos de idade ja estdo dependentes do tabaco. Adolescentes de
vérias grandes cidades do mundo tais como Nova Iorque, Lagos ¢ Pequim sfo vistos
como alvos ficeis pelas multinacionais do tabaco, porquanto suas marcas globais sdo
difundidas na propaganda como um estilo de vida a ser almejado ¢ elas tendem a ser
consumidas em larga escala, levando metade de seus usuérios habituais & morte,*

4.3. O movimento internacional de restricdo legal ao fumo

Durante anos o cigarro foi associado ao sucesso, 4 jovialidade € & satde. As
propagandas de cigarros traziam belos corpos, lindas mulheres, atividades esportivas.
Com o passar do tempo a sociedade como um todo descobriu que o cigarro traz inlimeros
maleficios 4 satide, sendo responsdvel por causar diversos tipos de cAncer. Deve-se frisar
que a inddstria do tabaco ha muito tempo estd ciente que seus produtos causam tantas
doengas. Jaem 1961 a empresa Ligget & Myers, fabricante de cigarros nerte-americana,
encomendoun uma pesquisa sobre os componentes do cigarro e ficou constatado em tal
estudo que havia materiais biolégicos na fumaga do cigarro que causavam céncer.®

43 e " - .
BRASIL, Ministério da Satide. A Vigiléncia, o Conirole e a Prevengio das Doengas Crnicas Nio
Transmissfveis. Brasilia, 2005. p.25/26.
123(;%332301131@3 no sitio eletrénico do INCA (www.inca.gov.br/vigescola), Acesso realizado no dia
kdem.

46
CARVALHO, Maric César. Op.cit. p.18.

Revista de Direite da Procuradoria Geral, Rio de Janeiro, (67), 2013 123



Com a descoberta de tais maleficios iniciou-se um movimento antitabagista,
sendo certo que varios paises comegaram a restringir a publicidade e propaganda de
cigarros, o fumo em locais fechados, dentre outras medidas. No Brasil, desde 1996 ¢
proibido fumar em locais pliblicos fechados. Na Inglaterra tal proibigic comegou em
2007, assim como na Franga. Na Irlanda tal vedagio inicion-se em 2004, na Ttalia, em
2005, no Ird, em 2006.

Certo & que a partir da década de 70 o movimento antitabagista ganhou uma
repercussio nunca antes vista, principalmente nos EUA."T

Segundo Luis RorrrTo BARROSO!

Nos tiltimos anos, firmou-se o conhecimento convencional de que o
tabaco &, fora de duvida, fator de risco para infimeras doengas. Tal fato
deu impulso a um amplo movimentos aniitabagista, que ultrapassa
fronteiras e se tornou tio ou mais poderoso que a industria de
cigarro, reunindo organizacbes internacionais, governos, entidades
médicas e setores articulados da sociedade civil.*

O #pice do movimento mundial antitabagista talvez seja a Convengfio-Quadro
para Controle do Tabaco (CQCT), j4 mencionada anteriormente, A CQCT é o primeiro
tratado internacional sobre satide publica, tendo sido aprovado pela Assembleia
Mundial de Satde em 21 de maio de 2003 e entrado em vigor em 2005. E um dos
tratados mais amplamente adotados pela histéria da Organizagfio das Nagbes Unidas,
com 168 (cento e sessenta e oito) paises signatarios.®

E justamente tal diploma internacional que reforca o fundamento de toda a
legislagfio brasileira relativa aos produtos derivados de tabaco e, por conseguinte, da
atuagio da ANVISA nesie setor.

4.4. A legislacfio brasileira relativa ao tabaco e seus derivados

Em primeiro lugar, cumpre observar que a Constituigdo da Repiblica, em seu
artigo 220, estabeleceu que a propaganda comercial de tabaco estd sujeita a restrigBes
legais, sendo certo que tais limitagGes deverfio estabelecer meios legais de garantir
a pessoa e 2 familia meios de se defenderem da propaganda de produtos, praticas e
servicos que possam ser nocivos 4 satide.

Afirma, ainda, a Carta da Republica que a propaganda do tabaco, sempre que
necessario, trard adverténcias sobre os maleficios decorrentes de seu uso, Desta forma,
em 1996 foi promulgada a Lei Federal n° 9.294, que regulamenta o artigo 220 da Carta da
Repiiblica, acima mencionado, dispondo acerca das restriges a0 uso e A propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcoodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas.

47 Idem

B L iberdade de expressio, direito 4 informagio e banimento da publicidade de cigarro, fn: BARROSO,
Lufs Roberto, Temas de Direito Constitucional. Rio ds Janeiro: Renovar, 2002. p.244/245,

9 Informagio obtida no sitio eletrdnice oficial da OMS (hitp:/fwww.wha.int/fete/signatories_parties/en/
index.html). Acesso realizado em 20/06/2010.
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Especificamente em relaglio ao controle e consumo do tabaco.a Lei 9.294/96
dispde que:

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigenos, derivados
ou niio do tabaco, de bebidas alcodlicas, de medicamentos e
terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as restrigdes e
condigdes estabelecidas por esta Lei, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituigio Federal.
(..
Art. 3¢ A propaganda comercial dos produtos referidos no artigo
anterior 86 poderd ser efctuada através de pdsteres, painéis e
carlazes, na parte interna dos locais de venda.
§1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo
devera ajustar-se aos seguintes principios:
I - nfio sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a
inducio ac bem-estar ou salide, ou fazer associacghio a celebragoes
civicas ou religiosas;
IT - nfo induzir as pessoas 2o consumo, atribuindo aos produtos
propriedades calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga
ou a tensfo, ou qualquer efeito similar;
111 - nfio associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade
das pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade
de pessoas fumanies;
IV — nfio associar o uso do produto & pritica de atividades
esportivas, olimpicas ou ndo, nem sugerir ou induzir seu
conswmo em locais ou situagBes perigosas, abusivas ou ilegais;
V - nfo empregar imperativos que induzam diretamente ao
CONsumo;
VI - néo incluir a participagiio de criangas ou adolescentes.
§2. A propaganda conterd, nos meios de comunicagio e em
fungfio de suas caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel
falada e escrita, sobre os maleficios do fumo, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, segundo frases
estabelecidas pelo Ministério da Satide, usadas seqliencialmente,
de forma simultinea ou rotativa.
§3. As embalagens e os magoes de produtos fumigenos, com
excecdo dos destinados a exportagiio, e o material de propaganda
referido no caput deste artigo conterfo a adverténcia mencionada
no § 2° acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o
sentido da mensagem. ‘
§4°. Nas embalagens, as clusulas de adverténcia a que se refere
o §2° deste artigo serfio seqiiencialmente usadas, de forma
simultdnea ou rotativa, nesta Gltima hipétese devendo variar
no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel e
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ostensivamente destacada, em uma das laterais dos magos,
carteiras ou pacotes que sejam habitualmente comercializados
diretamente ao consumidor.

§5°, A adverténcia a que se refere o §2° deste artigo, escrita
de forma legivel e ostensiva, sera seqilencialmente usada de
modo simultdneo ou rotativo, nesta ultima hipdtese variando, no
maximeo, a cada cinco meses.

Em relagéio & ANVISA, dentre as diversas atribui¢des que lhe sio conferidas
pela Lei 9,782/99, encontra-se o conjunto de acdes de vigilancia sanitaria sobre os
produtos fiumigenos derivados do tabaco, respectivas industrias e importag&es.

Tais aglies abrangem desde a normatizacfo técnica até a efetiva fiscalizagio
e controle da produgfio e comercializacfio de tais produtos, seus insumos e sua
publicidade. Eis o que dispde o artigo 8%, §1°, X, da Lei n® 9.782/99:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagio em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saide phblica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao conirole e
fiscalizagio sanitaria pela Agéncia:

(...

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou nio do tabaco;

Sobre tais produtos, dispSem ainda os incisos VII, IX e XVI do art.7° da
mesma lei que compete & ANVISA conceder registros dos produtos (o que ocorre por
meio dos cadastros dos produtos e respectivas marcas), cancelar tais autorizages e
registros (cadastros) em caso de violagio da legislagfo pertinente ou de risco iminente
4 sande, dentre outras medidas.

_ O exercicio de tais competéncias é justamente o ponto mais controvertido da
atuaciio da ANVISA neste segmento, cumprindo analisar os fundamentos da agfo
regulatoria de forma mais detida no capitulo a seguir.

5. A Regulacfio Normativa No Setor De Tabaco E Seus Derivados
5.1. Resposta aos questionamentos opostos ao pader normativo da ANVISA

As relativamente recentes inovagles trazidas pela introdugiio de agéncias
reguladoras no sistema juridico-administrativo brasileiro tem n#o rtaro causado
algumas resisténcias, tanto do ponto de vista teérico e, mais ainda, sob o prisma
politico, como atesta interessante artigo de ALFREDO Ruy BAarsosa:

Infelizmente, as reagdes de alguns membros do governo em
face das agéneias reguladoras revelaram nitidamente o resquicio
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de uma cultura colonial ainda dominante no cenério politico
brasileiro. Para a grande maioria dos nossos politicos, é intolerdvel
a convivéneia com um 6rgho regulador autdnomo, cujos dirigentes
nio podemn ser afastados ao simples movimento da sua caneta, ¢
cujas decisfes sdo irreversiveis no plano administrativo.™

Um dos 6bices levantados & atuagiio da ANVISA neste campo é uma eventual
violagdo ao principio da legalidade. Especificamente em relagio & normatizagio
prevista pelo artigo 220 da Carta da Repfiblica, ha que se ter em mente que o texto
constitucional nfio consubstancia qualquer reserva legal qualificada.

Em outras palavras, a Constitui¢io se limitou a prever a possibilidade de
restri¢Bes legais & propaganda comercial de tabaco — o que foi feito pela Lei n®
9.294/96 — bem como determinou (nfo exigindo lei especifica para tanto} a impressio
de adverténela sobre os maleficios do cigarro. O escopo da norma constitucional €
justamente proteger a satide da populago e do consumidor.

Dai porque a normatizagfio trazida pela Anvisa estd em perfeita consonéneia
com a ordem constitucional,

Com cfeito, muito se fala atualmente sobre o poder normativo das agéncias
reguladoras, em debates que parecem apresentar tal poder como grande novidade
na seara administrativa, Todavia, no que se refere & vigilincia sanitdria, tal funcfo
normativa sempre existiu. A amplitude do poder de policia sanitaria ja era bem
demonstrada pelo classico escolio de Hrry Lores MEIRFLLES:

Em verdade, a policia sanitiria dispSe de um elastério muito
amplo e necessario 4 adoglio de normas e medidas especificas,
requeridas por situagdes de perigo presente ou futuro que lesem
ou ameacem lesar a satde e a seguranga dos individuos e da
comunidade, Por essa razfio, o Poder Piblico dispbes de largo
discricionarismo na escolha e imposi¢iio das limitagfes de
higiene e seguranga, em defesa da populaciio.®'

O carater inovador das disposigdes normativas é indiscutivel. O regulamento
téenico necessariamente institui novos pardmetros de atuagfio particular e a autorizagio
desta inovagiio € dada pela prépria lei (nfo se trata de regulamento autdnomo, portanto,
uma vez que discricionariedade e poder de policia pressupdem lei), conforme prevé
Margal Justen Filho:

Nio se pode adotar interpretaglo literal restritiva, como
querem alguns, que invocam a expressiio ‘fiel execugfio’
como fundamento para a tese de que o regulamento poderia

30 Jornal O Globo. Edigao de 05/05/2003. p.7.
Direito Administrativo Brasileiro. Sic Paulo: Malheiros, 1997, p.126.
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apenas traduzir a vontade ja contida na lei. N&o se interpreta
a Constituicfo através de meras palavras, Qu seja, a norma do
art,84, inc.IV, da CF/88 nio significa, de modo necessdrio, a
exclusdo da possibilidade de ampla competéncia normativa para
complementagio da lei. A “fiel execucfio® pode ser interpretada
como aquela que assegura a realizacfio da finalidade buscada
pelo Direito, mesmo que isso nfo signifique a mera repeticio
dos termos da regulagio administrativa. Assegurar a fiel
execugfio da lei propicia, por isso, a adogiio de determinacdes
que, respeitando o espirito ou a finalidade da lei, configurem
inovacfio a disciplina por ela adotada.

A atuaglo inovadora do Executivo, por via regulamentar,
reflete uma necessidade relacionada & produgiio normativa.
O Legislativo nfio dispde de condigdes para formular todas
as solugdes. A lei ¢ um esquema normativo que demanda
complementagfio. O regulamento produzido pelo Executivo
exerce essa fungfo complementar, visando a assegurar a geragio
da melhor solugfio possivel.

Ademais disso, o arpumento da mera reiteracio dos termos da
lei conduz & imitilidade da regra constitucional. Excluindo-se a
possibilidade de o regulamento conter inovacio em face de lei,
o resultado seria sua inutilidade. Se todas as inovagBes &4 ordem
Juridica devessem estar confidas no corpo da prépria lei, entiio ndo
haveria maior fungio para o regulamento. Logo, hem teria cabimento
a Constituigdo referit-se 4 figura. Se o fez, alguma fungio deve
ser a ela reconhecida, o que significa a possibilidade de disciplina
complementar, inovadora em face das disposi¢Ges legais.’?

No caso da ANVISA, b4 o que MargaL Justin Ficuo chama de “delegacdo
normativa secunddaria” ou “delegacdo impropria”:

Mas pode dar-se uma delegagfio normativa de cunho secundario.
Reconhece-se ao Legislativo a faculdade de optar entre adotar
uma disciplina exaustiva e completa ou de estabelecer regras
basicas e essenciais. Nesse ultimo caso, remete-se explicita
ou implicitamente & regulamentagdo pelo Executivo, Trata-se,
enfim, de uma escolha do legislador.

(..}

A lei poderd optar por disciplina completa e exaustiva, em
que todos os pressupostos de incidéncia e todos os dngulos do
comando normativo estiio previamente determinados, de modo

2.0 Direito das Aggncias Reguladoras Independentes. S&o Paulo: Dialética, 2002, p.510/511,
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abstrato, através de lei. Quando assim se formaliza a disciplina
legislativa, alude-se a configuragio de uma competéncia
vinculada do aplicador da lei.

Mas também se admite que a lei adote disciplina que deixa
margem para maior autonomia do seu aplicador. Nesses casos,
um ou nais dos pressupostos de incidéncia da norma ou uma
ou mais determinagfes mandamentais nio estiio disciplinadas
de modo exaustivo através de lei. Atribui-se ac aplicador a
competéncia para identificar os pressupostos ou determinar os
comandos normativos para o caso concrelo, Nesse caso, surge
para o aplicador da lei uma competéneia discriciondria.

()

A discricionariedade pode resultar da consideragfio de que a
disciplina de uma relagiio juridica ou de um setor da realidade
social deve fazer-se segundo critérios técnico-cientificos,
variando as soluges inclusive em face do progresso futuro.

{..)

Nos casos de discricionariedade técnica, a lei nfio autoriza uma
escolha de natureza politica, a ser realizada pelo aplicador. O
siléncio legislativo sobre a solugfio cabivel resulta de outras
razes. Em uma série de casos, o parlamento nfio dispde de
conhecimentos apropriados para lapidar a regulagio normativa.
A discussio parlamentar nfio é a sede adequada para disputas
preponderantemente técnicas.

()

Dai, entdo, a norma legal estabelece parimetros normativos
gerais. A Administraclio dispotd de autonomia para decidir,
mas a escolha concreta devera vincular-se a juizos técnico-
cientfficos. Serd a ciéneia ou a técnica que fornecerd a solughio
a ser adotada,*

Trata-se cxatamente do caso da ANVISA. A Lein® 9.782/99 lhe atribui o poder
normativo necessdrio para o desempenho de suas fungéies de regulagiio técnica dos
setores econdmicos sujeitos & fiscalizacfio sanitaria. 4 a fixagho legal de normas
e diretrizes gerais de atuaciio da Agéncia, cabendo a esta a normatizachio técnica
especifica, estando de acordo, portanto, com o principio da legalidade.

Aqui cabe abrir um paréntese: este principio se decompde entre primado da
lei e reserva absoluta de loi. A reserva absoluta de lei pressupde a exclusividade
da lei formal para a disciplina de certas matérias, como é o caso do direito penal
¢ da instituigio de tributos (que também admitem normas secundérias, mas em um
cardter mais restrito). J4 o primado da lei, como a prépria expressio demonstra,

3 Op.cit. p513, 518 ¢ 526,
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admite uma normatizagiio secundaria mais ampla, desde que obedecidos os contornos
legais estabelecidos (¢ o caso em questfio, bem como de toda e qualquer delegaciio
normativa secundaria). Percebe-se, pois, que o art. 220, §4° da Constituigéo, portanto,
nio determinou uma reserva absoluta de lei, mas o primado da lei.*

Outro tema que ¢ objeto de questionamento pelo setor regulado em relagho a
edigiio de norma pela ANVISA seria a falia de legitimago democratica para a edigfio
de tais atos, porquanto nem sempre sfo realizadas prévias consultas ou audiéncias
publicas.

Pois bem, os artigos 32 e 35 do Decreto n° 3,092, de 16 de abril de 1999,
dispdem claramente que:

“Art. 32. O processo decisério de registros de novos produtos,
bens e servicos, bem como seus procedimentos e de edigio
de normas poderdo ser precedidos de audiéncia piblica, a
eritério da Direioria Colegiada, conforme as cavacteristicas e a
relevincia dos mesmos, sendo obrigatdria, no caso de elaboragiio
de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.”

“Art. 35. As minutas de atos normativos poderdo ser submetidas
& consulta publica, formalizada por publicagiio no Diario Oficial
da Uniflo, de as criticas e sugestdes merecer cxame e permanecer
a disposi¢fio do pablico, nos termos do regimento interno.”
(grifos nfo originais)

Com efeito, trata-se de uma faculdade atribuida & Diretoria Colegiada a decisio
acerca da realizagio ou nfio de consultas piblicas ‘quando da edicio de normas,
sé sendo obrigatéria a partictpagfio popular quando se tratar de projeto de lei a ser
proposte pela Agéncia,

Ora, toda e qualquer faculdade de indole administrativa se traduz num
poder, que modernamente ¢ entendido como um poder-dever, ou seja, trata-se de
uma possibilidade juridica de aglio exercivel nfio no interesse de seu titular, mas de
terceiros sujeitos aquele poder.

Entretanto, o reconhecimento de tal nogdo néo implica na supressio do carater
discriciondrio existente nos j4 mencionados arts. 32 e 35 do Decreto n® 3.092/99.

A respeito do poder discricionario eventualmente outorgado a Administracio
Piblica, & sempre atual o escolio de Hely Lopes Meirelles™:

Poder discricionario & o que o Direito concede a Administragéo,
de modo explicito ou implicito, para a pratica de atos
administrativos com liberdade na escolha de sua conveniéncia,
oportunidade e contetdo.

54 JUSTEN FILHO, Margal. Op.cit. p.514.
Direito Administrativo Brasileira, S#o Paulo, Matheiros, 1997, p.102
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Desenvolvendo o tema, leia-se a exposi¢io de Josi CRETELLA JUNIOR™:

Discrigio é a faculdade de decidir dentro de certos limites, poder
concedido ao agente piblico de agir ou deixar de agir dentro do
imbito demarcado pela regra jur{dica.

“A consideragiio da interferéncia maior ou menor da vontade
da Administragio sobre os atos administrativos & de vital
importincia, no campo do direito piblico.

()

A colocaglio da jurisprudéncia pétria é uniforme, coincidindo
com a doufrina, no que diz respeito ao ato discricionario,
orientando-se as decisdes no sentide de que os motivos do ato
discricionario escapam a revisio do Poder Judiciario, bem como
¢ imune ao Judiciario a faculdade discriciondria do Chefe do
Execulivo ao julgar a conveniéncia e oportunidade da medida,
em cada caso particular, s¢ cabendo o controle judicial, quando
houver ilegalidade ou abuso de poder.

Portanto, o discurso que pretende impor a inafastivel obrigagiio de realizar
as preiendidas consultas piiblicas iruplica admitir-se que nfio haveria ato sujeito &
discrigio administrativa, sepultando conceito ja consolidado na doutrina pétria, como
se v€ acima.

E ndo s6 isso. Os dois julgados trangcritos abaixo deixam patente o
reconhecimento da existéncia efetiva do ato discricionario no dmbito do Direito
Administrativo do pais:

...A concessfio de isenclio é ato discriciondrio, por meio do
qual o Poder Execufivo, fundado em juizo de conveniéncia e
oportunidade, implementa svas polfticas fiscais e econfmicas e,
pottanto, a andlise de seu mérito escapa ao controle do Poder
Judiciario.”

“A prorrogagéo de concurso é ato discricionario daadministragfo,
a teor do inciso III do artigo 37 da Carta de 1988.%”

A propdsito do altimoe exfrato jurisprudencial transcrito acima, que considera
expressa € inequivocamente a prorrogacio de prazo de concurso ato discriciondrio,
veja-se a redagio do dispositivo constitucional mencionado:

5 Direito Administrativo Brasileire, Rio de Janeiro, Forense, 2002, pp..249/250,

7 Acérdsio proferido pela 1* Turma do Supremo Tribunal Federal no dmbito do julgamento do Recurse
Extraordindrio n® 344331/PR. Relatora Min,Ellen Gracie. Publicado no DJ de 14/03/2003, pag.40.
Acobrdiio proferide pela 2" Turma de Supremo Tribunal Federal no dmbito do julgamento do

Recurso em Mandado de Seguranga n°® 23788/DF. Relator Min.Mauricio Corréa, Publicade no DJ
de 16/11/2001, pag.23.
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Art.37. (omissis)

(.‘.) H L M r r -
TII — o prazo de validade do concurso plblico serd de até dois
anos, prorrogavel uma vez, por igual periodo;

Ora, provrogdvel é aquilo que pode ser prorrogado. Partir}do-se detal cqnceito,
verifica-se que a propria Constitui¢io, no entendimento de seu intérprete qu.al_lﬁcadf),
o STF, reconhece que os atos cuja pratica ¢ uma possibilidade para a Admlnllstragao
séio discriciondrios e, portanto, sujeitos ao ja conhecido juizo de oportunidade e
conveniéneia, . .

E que ndo se diga que a interpretagdo gramatical setia uma forma rasteira de
hermenéutica, j4 que tal elemento, embora nédo seja o tmico, ¢ o ponto de partida e a
baliza para qualquer atividade de aplicagdo normativa, como bem ressalta a moderna
doutrina de HumBErTo AviLa®:

1

Dai se dizer que interpretar ¢ construit a partit de algo, por
isso significa reconstruir: a uma, porque utiliza cormo ponto cfe
partida os textos normativos, que oferecem limites & construgdo
de sentidos; a duas, porque manipula a linguagem, & qual. sfo
incorporados niicleos de sentidos, que sfio, por‘assim dlger,
constituidos pelo uso, e preexistem ao processo interpretativo
individual.

A conclusdo trivial é a de que o Poder Judicidrio e a Ciéncia
do Direito constroem significados, mas enfrentam lim_ites
cuja desconsideragio cria um descompasso entre a previsiio
constitucional e o direito constitucional concretizado.

Destarte, igualar a expressdo “pode” & expressio “deve” & forcar o texto
normativo além de seu alcance, incorrendo em violagio do mesmo. -

Aplicando tais assertivas a hipdtese especificamente sqb anal‘lse, tarrianha
abertura & pariicipacio popular em mat dria de indole técmcail € at}nel}te? a prptegao do
direito & safide publica s6 poderia ser feita segundo a efetiva discricionariedade da
Administragio, segundo D1oGo pE FIGUEIREDO MOREIRA NEro:

B necessirio todavia, no case brasileire, atentar-se para duas
premissas que decorrem do sistema de separagiio de Podc;res
adotado em nossa Constituigio de 1988. A primeira premissa
¢ a afirmacgiio da competéneia privativa do Poder Executi:«o
para tomar decisdes administrativas (art.84, II); a segunda, ¢ a
afirmacgio de que as excegles a essa privatividade devem ser
explicitas e interpretadas restritivamente. &

5 Teoria dos Principios, Séo Paulo, Malheiros, 2003, pag.25 — glosas aditadas . .
80 Piveito de Participagfio Politica, Rio de Janeiro, Renovay, 1992, pdgs.123/124 — grifos no oviginal
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Por conseguinte, arealizagiio de consultas e audiéncias plblicas se constitni em
abrandamento da indole privativa da atuagio da ANVISA, a ser empregado segundo
seu juizo exclusivo de conveniéneia e oportunidade.

O Tribunal Regional Federal da 2* Regifio (TRF2) confirmou o entendimento
esposado pela doutrina em recente decisfio, valendo-se extrair, das razdes de decidir,
o trecho abaixo:

Sem embargos, do fato de se outorgar um poder discricionario
4 Administragio nfo se ha de extrair que os atos praticados
no exercicio desse poder sejam infensos a aferigio das
indispensaveis razoabilidade e proporcionalidade, ainda mais
na hipétese dos autos, em que tal controle ganha clareza por
forga dos parfimetros de sindicabilidade estabelecidos no art.
105 da Portaria 593/2000, no art. 32 do Decreto n° 3.029/99
— expresso no sentido de que a ANVISA poderd realizar
audiéncias pablicas a critério da Diretoria e conforme as
caracleristicas e a relevincia da norma a ser editada — e no art.
13 do referido diploma, que cuida dos objetivos da audiéncia
publica {extensiveis logicamente & consulta phiblica).

Em sendo assim, ao decidir sobre a realizagio ou a dispensa
dos procedimentos de audiéneia e consulta piblicas a
ANVISA levard em conta a natureza da norma a ser editada,
a extensfo dos seus efeitos e a afetagfio dos interesses sociais
com ela relacionados, além de atentar para os objetivos de
que trata o art, 33.

Se a fuiura norma por exemplo, regulamentar assuntos
referentes a situagdes especificas, de extensfio diminuta, que néo
afetem o interesse social tutelado ou que nfic tenham a inspira-
los os objetivos elencados no art. 33, afigurar-se-4 razoavel a
dispensa. Tratando-se, pelo contrdrio, de diploma que regule
situagdes gerais e nfo encontre relativo consenso na sociedade,
revelando-se imprescindivel efetivar os objetivos do art. 33,
mostrar-se-4, em principio, necessaria a prévia audiéneia e a
consulta piblicas. ¢

Afastados 08 Gbices acima apontados, a ANVISA, diante de todos os maleficios
cientificamente comprovados arespeito do tabaco, atua nesta area buscando, sobretudo,
o estabelecimento de mecanismos que assegurem medidas sanitérias efetivas tanto
na fiscaliza¢iio do que se produz e se consome atualmente no mercado, através da
avaliagdo dos niveis toxicos dos componentes, como no controle da expansio do

S Acordzo proferido pela 6" Turma Especializada do TRE2, no imbito do julgamento da Apelacio Civel n;
2004.51.01.004975-0. Relator Desembargador Frederico Gueiros. Publicado no E-DJF em 15/06/2010,
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tabagismo, através de realizagBes de campanhas e de estudos de limites toxicos, entre
outras intimeras atividades, todas decorrentes do poder de policia sanitiria da Agéncia.

5.2, Principais atos nermativos preduzidos pela ANVISA: anilise de sens
fundamentos e objetivos.

Os mecanismos mencionados na seciio anterior foram implantados através de
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC’s) da Agéncia, que tratam, basicamente, dos
assuntos tratados a seguit.

5.2.1, Cadastro de produtos e empresas tabaqueiras (RDC n® 90, de
27/12/2007)

Através do registro dos produtos, a ANVISA busca ter informagBes referentes
a composico do produto, tais como os tabacos utilizados, os aditivos utilizados,
especificagiio de filtros, os compostos presentes nas correntes primdria e secundaria
(existentes quando da queima do tabaco), dados de produgio e venda por estado,
quantidades exportadas e para quais paises, quantidades importadas e as respectivas
proveniéncias, bem como a quantidade mensal produzida.

No que se refere & composi¢fo do produto, aditivos e compostos, as empresas
devem fornecer laudos laboratoriais, sendo certo que as andlises utilizadas para
quantificaco dos compostos devem seguir as metodologias aceitas internacionalmente
ou aquelas adotadas por forga de acordo ou convénio internacional ratificado e
internalizado pelo Brasil,

[ verificado, por meio de tal cadastro, a que tipo de produtos a populagdo
est exposta. Com os laudos de anélise laboratoriais necessariamente fornecidos pelas
empresas, verifica-se a composi¢io do produto, presenga de contaminantes € outros
compostos existentes. Essas informag@es sfo fundamentais para se conhecer quais 08
verdadeiros riscos especificos de cada produto a que se expde o consumidor.

Além disso, essas informagdes sio fundamentais para estabelecer uma politica
efetiva de reduciio de componentes carcinogénicos ¢ outros componentes ou residuos
com riscos 3 safide, a médio e longo prazos.

Importante ressaltar que sé & permitida a comercializagio no pais dos produtos
que estiverem efetivamente cadastrados junto 3 ANVISA.

5.2.2. ¥ixacto de teores maximos de elementos nocives na composigio dos
produtos derivados do tabaco (RDC n® 46, de 28/03/2001).

Através desta Resoluglio foram fixados teores méximos de méximos de
nicotina, alcatrio e mondxido de carbono presentes na corrente priméria do tabaco
dos cigarros comercializados no Brasil,

Também devido a esta Resolugio foi proibida a utilizagfio de palavras ¢ expressdes
que levassem o consumidor a crer que estaria consumindo um produto “menos nocivo”,

EYI T ”» o

tais como: “sofi”, “light”, “leve”, “suave”, “baixos teores”, “teores moderados”.
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As medidas se justificam tendo em vista que néio existem teores seguros de tais
substincias ou que facam “menos mal” a saude:

Nos usudrios de cigarros de altos, médios e baixos teores, com
e sem filtro, nfio se detectam diferengas das concentragdes de
nicotina, cotinina e carboxihemoglobina e de outros marcadores
como tiocianato e mondxido de carbono.

()

Os dados relatados confirmam a assergiio de que os teores dos
cigarros dependem de como se fuma e, portanto, os cigarros de
baixos teores sfo também de alto poder morbigeno, inclusive
cancerigeno®.

A Convenglo-Quadro para Controle do Tabaco fambém possui dispositivo
no sentido de proibir denominagdes que levem ao consumidor 2 falsa ideia de que
existiriam cigarros menos nocivos:

Artigo 11

Embalagem e etiquetagem de produtos de tabaco

1. Cada Parte, em um periodo de trés anos a partir da entrada em
vigor da Convenglio para essa Parte, adotard e implementard,
de acordo com sua legislacio nacional, medidas efetivas para
garantir que:

(a) a embalagem e a etiquetagem dos produtos de tabaco
nfio promovam produto de tabaco de qualquer forma que
seja falsa, equivocada ou enganosa, ou que possa induzir
a0 erro, com respeito a suas caracteristicas, efeitos para a
salde, riscos ou emissdes, incluindo termos ou expressdes,
elementos descritivos, marcas de fabrica ou de coméreio,
sinais figurativos ou de outra classe que tenham o efeito, direto
ou indireto, de criar a falsa impressfio de que um determinado
produto de tabaco € menos nocivo que outros. Sdo exemplos
dessa promocfio falsa, equivoca ou enganosa, ou que possa
induzir a erro, expressdes como “low tar” (baixo teor de
alcatriio), “light”, “ultra light” ou “mild” (suave);

5.2.3. Proibigfio de apresentagio comercial de alimentos invocativa
de produtos fumigenos (RDC n° 304, 7/11/2002),

Através desta Resolug3o ficou proibido, em todo territdrio nacional, a
produgdo, importagiio, comercializagiio, propaganda e distribuigfo de alimentos com
forma de apresentagfio semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer outro

82 ROSEMBERG, José. Nicotina — Droga Universal. p. 24, Disponfvel em:
htip://www].inca.gov.br/tabagismofpublicacoes/nicotina.pdf. Acesso em 22/06/2010.
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produto fumigeno, derivado do tabaco ou nio, bem como o uso de embalagens de
alimentos que simulem ou imitem as embalagens dos referidos produtos.

A medida é plenamente justificada. Nos proprios consideranda da mencionada
Resolugio & informado que o consumo de alimentos com apresentagdo semelhante
a cigarros, charutos ou cigarrilhas pode promover o consumo do fumo entre os
adolescentes, sendo certo que as criangas que consomem doces com formato de
cigarros, charutos ou cigarrilhas, possuem quatro vezes mais chances de experimentar
produtos derivados do tabaco do que aquelas que nunca consumiram.

5.2.4. Proibicfio de comercializacfio e propaganda eletrénica de produtos
derivados do tabaco (RDC n° 15, de 17/01/2003).

Primeiramente, esta Resolugio cuidou de definir o que venha a ser parte interna
do local de venda, dispondo que ¢ a drea fisicamente delimitada localizada no interior
do estabelecimento comercial e destinada & venda de produtos derivados do tabaco e
seus acessorios.

Desta forma, considerando-se que a propaganda dos produtos derivados do
tabaco s pode ser realizada nos locais internos dos pontos de venda, conforme prevé
o artigo 3° da Lei Federal n® 9.294/96, o artigo segundo desta resolugfo resta por
concluir pela vedagiio da oferta e venda de quaisquer destes produtos por da internet
em todo o territdrio nacional.

O objetivo de tais medidas é justamente reduzir o acesso de criangas e
adolescentes a tais produtos, porquanto a Internet, sendo uma rede mundial de
computadores que possibilita intercAmbio de informagdes 4gil e ilimitado, largamente
utilizado pelos jovens para aquisigio de bens e servigos, bem como pesquisa e busca
de informagBes,® seria um poderoso instrumento para contornar as outras limitagdes
publicitarias estabelecidas pela legislagfo,

5,2,5, Inser¢ic compulsdria de adverténcia nas embalagens de produtos
derivados do tabaco (RDC n° 54, 06/08/2008).

As adverténcias sanitarias acerca dos maleficios do tabaco existem, no Brasil,
desde de 1988, quando foi editada a Portaria n° 490 do Ministéric da Saude que
impunha a obrigagdo de ser inserido, nas embalagens de produtos derivados do tabaco
a frase: “O Ministério da Saiide adverte: Fumar é prejudicial a saude,”

Apenas em 2001, através da edigio da RDC n® 104, é que passou a ser
obrigatdria a insergiio de imagens, de modo a estampar nas embalagens de cigarros 0s
reais riscos inerentes ao seu consumo, eis que a obrigatoriedade relativa as frases de
adverténcias nas embalagens j4 existia desde 1995, introduzidas através da Portaria
Interministerial n° 477,

Cabe frisar que para qualquer produto de consumo, as embalagens sdo
ferramentas fundamentais para atrair o consumidor e fazé-lo comprar o produto®™.

83 Consideranda da Resolugio RDC/Anvisa n® 15/2003.
A Revolugio das Embalagens, in: Revista Exame. Edigdio de 27 de abril de 2005.
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Em relagfio ao tabaco, nfio se pode olvidar que, diferente do que ocorre com
outros produtos em que a embalagem é descartada depois de aberta, a embalagem
do cigarro permanece com o fumante até que seja consumido o Gltimo cigarro. E
justamente por esta razdo que as empresas fabricantes de cigarros compreendem que
as embalagens séio fundamentais para incentivar o consumo do cigarro®:

A construgiio da marca do cigarro-estd no mago — o “crachd”
que as pessoas mosiram... Fora das embalagens os cigarros
sio virtualmente indistinguiveis... Cores e desenhos devem
ser levadas para o proprio cigarro — uma extensio visivel da
personalidade da marca {e do consumidor)...%

As imagens presentes nas embalagens e material publicitiric dos produtos
derivados do tabaco foram moditicadas ao longo dos anos de forma que néo perdessem
seu impacto e continuassem a atingir seu objetivo principal que é alertar a populagdo
acerca dos maleficios do tabagismo.

Ocorre, entretanto, que o setor regulado discute a legalidade/constitucionalidade
das imagens introduzidas em 2008 através da RDC/Anvisa n°® 54, alegando que tais
imagens nfo Tetratam os riscos associados ao fumo e teriam o proposito Unico de
causar profunda ojeriza, horror, asco ¢ desinformagfio e que por isso nfo teriam um
contetido informativo.

Ora, deve-se considerar que as imagens no foram formutadas para constar em
um manual de praticas médicas, mas sim em embalagens de produtos de tabaco, que,
por se apresentarem cada vez mais modernas e atraentes ao consumidor, necessitam
de imagens de impacto e bem elaboradas, que fagam um contraponto ao inegivel
apelo publicitério da ind0stria tabagista.

Ademais, ao dirigit-se a pessoas com pouca ou nenhuma instrugio (nfo
se pode olvidar que o Brasil possui uma populagio de mais de dezessete milhdes
de analfabetos®”) , é importante que a mensagem que se busca veicular através de
tais imagens seja facil ¢ rapidamente assimilada mesmo por estas pessoas menos
privilegiadas. Para atingir tal publico ¢ necessaria a precisa utilizagdio de uma
linguagem clara, que faca associagbes diretas e inteligentes.

Outro dbice apresentado pelo setor regulado é que as imagens violariam o
dever de proporcionalidade imposto & Administragiio Publica.

A posigiio do setor regulado nfio se sustenta.

Com efeito, os dados fornecidos ao longe do presente trabalho demonstramy

65 Instituto Nacional do CAncer, Brasil: adverténcias sanitdrias nos produtos de tabaco 2009. Rio
Janeiro: INCA, 2008, p. 8

6 Philip Morris Cigarrete Marketing — A New Perspective {1989 - Bates Number: 2501057693/7719) \'_

Dados obtidos junio ao sitio eletrdnico Tobacco mdustry documents (hitp://iobaccodocumenis.org/
pm/2501057693-7719.html). Acesso realizado em 02/03/2010. Tradugdo livre.

Dados do Instituto Brasileiro de Geografia ¢ Estatistica disponiveis em:

http:/rwww.sidra.ibge. gov.bi/bda/popul/default. asp?—4&z=t80=23 &u1=1&u2=1&u3=1 &ud=1&n3=1
&ut=1. Acesso em 22/06/2010.
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de forma inconteste, que o-tabagismo é causa de milhdes de mortes por todo mundo
decorrentes de diversas doer%ﬂs, Pot outro lado, pesquisas demonstram que a insergio
de adverténcias nas embalageis e material publicitério de produtos derivados do tabaco
& wma importante ferramenta/para a diminuigio do consumo dos referidos produtos.

Segundo pesquisaealizada com cinquenta e quatro mil adultos e divulgada
recentemente pelo Ministério da Saade, houve a diminuigio dos tabagistas no pais
de 16,2% (dezesseis inteiros e dois décimos por cento) para 15,5% (quinze e meio
per cento), no periodo de 2006 a 2009. Tal diminuicio ¢ significativa, principalmente
porque em 1989 o percentual de tabagistas no Brasil cra de 33% (trinta e trés por
cento). A redugio de fumantes & atribuida ao trabalho de conscientizagio liderado pelo
Ministério da Saude, aliado a medidas restritivas como a proibigio da publicidade
de tabaco e inclusdo de adverténcias sobre os maleficios do fumo nas carteiras de
cigarro®,

Assim sendo, as imagens veiculadas sdo plenamente adequadas, uma vez que
possuem uma inequivoca capacidade de produzir o resultado pretendido (informar e
diminuir o nimero de fumantes através da reducio da aceitagdo social do tabagismo).

6. Conclusao

Finda a exposigiio, impde-se a apresentagfio de conclusdes objetivas a respeito
do tema, a seguir sumarizadas:

1. A competéncia regulatoria da ANVISA tem fundamento legal
expresso na Lei n° 9.782/99.

2. A missio institucional da ANVISA ¢ caudataria de um longo
processo de consolidagio de um sistema de vigiléncia sanitaria
no pafs, enquadrando-se como um dos bragos de atuagio do
Sistema Unico de Sa0de previsto na Carta Republicana de 1988.
3. A satide publica é um direito reconhecido como de indole
fundamental pelo intérprete qualificado da Constituigio da
Republica, o Supremo Tribunal Federal, que atribui ao Estado
brasileiro deveres positivos para sua promogcao.

4. Ainda que se entenda restringivel a fundamentalizagtio do
direito a satde, a atuagiio da ANVISA se identifica com dois
dos quatro elementos minimos de tal direito, a saber: a medicina
preventiva e a prevengdo epidemiolégica.

5. A atuacio da ANVISA, especificamente na regulacio
do mercado de derivados do tabaco, espelha exercicio de
competéncia federal, ndio podendo restringir-se o carater geral
de sua normatizagio em favor de singularidades regionais,

68 ados obtidos no sitio eletranico oficial do Minisiério da Saide. http://portal.saude.gov.br/portal/
aplicacces/noticias/default.ofm?pg=dspDetalheNoticiadid_area=1 24&C0O_NOTICIA=11463. Acesso
em 22/06/2010,
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insusteniaveis diante da necessaria uniformizaco cientifica das
acBes de satde publica.

6. Osinamerosestudos promovidosnacional einternacionalmente
atestamn, para além de qualquer duvida, o cardter epidémico dos
maleficios oriundos do tabagismo.

7. Anteriores tentativas frustradas de criminalizagfio de drogas
cujo consumo é socialmente tolerado — ou no caso do fumo,
difundido — apontam para a necessidade de redugéo da demanda
por meio de processo de conscientizagio social,

8. As restrigbes 4 comercializagfo e publicidade dos produtos
derivados do tabaco tém cxpressa previséio legal e constitucional.
9. O poder normativo da ANVISA nfo se constitui em novidade
na douirina juridico-administrativa brasileira, mas & apenas
evolugdo do tradicional poder de policia sanitaria, ja hd muito
reconhecido pelo Direito Administrativo.

10. A abertura da atuagio da ANVISA a consultas ¢ audidncias
ptiblicas no Ambito da regulacio do mercado de produtos
derivados do tabaco se constitui em atividade discriciondria,
cuja efetivagfio nem sempte se mostra conveniente ou eficiente,
diante do contelido excessivamente técnico do tema.

11. A atuaghio normativa da ANVISA no mercado de produtos
derivados de tabaco se consubstancia em cinco principais
vertentes: (i) cadastro de produtos ¢ empresas tabaqueiras; (ii)
fixacfio de teores mdximos de elementos nocivos na composigho
dos produtos derivados do tabaco; (iii} proibi¢io de apresentagfo
comercial de alimenfos invocativa de produtos fumigenos;
(iv) proibigio de comercializagfio e propaganda eletrfnica de
produtos derivados do tabaco; e (v) inser¢io compulsdria de
adverténcia nas embalagens e material publicitirio de produtos
derivados do tabaco.

12. A exigéncia de cadastro visa a compelir as empresas
reguladas a submeter seus produtos & analise laboratorial que
assegure a conformidade a requisitos minimos de contengfio do
carater toxico inerente a tais bens de consumo.

13. A fixagiio de teores mdximos ¢ outra forma de contengfo
de elementos nocivos na composigfio de produtos derivados do
tabaco e segue diretrizes estabelecidas pela Convengfio Quadro
para Controle do Tabaco, ratificada pelo pais.

14, Aproibigio de apresentagio comercial de alimentos invocativa
de produtos fumigenos, assim como de comercializago
e propaganda eletrnica de tais bens de consumo visa
precipuamente a resguardar a integridade de jovens, criangas e
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adolescentes, publico preferencial das campanhas publicitarias
das empresas labaqueiras.
15. A insergio compulsria de adveréncia nas embalagens e

material publicitario dos produtos derivados do tabaco representa -

ferramenta importante e reconhecidamente eficiente na redugio
do tabagismo, justificando-se ndo s6 pela expressa previsio
constitucional, mas pela gravidade dos maleficios associados ao
consumo de produtos derivados do tabaco.

16. A expressividade das novas imagens associadas as
adverténcias acima mencionadas sfio absolutamente proporcionais
as modernas técnicas de marketing associadas 4 comercializagio
e publicidade dos produtos derivados do tabaco, assim como
se constituem em meio indispensavel para o efetivo alcance da
politica publica de sa(de aos segmentos mais desfavorecidos
da populagiio, notoriamente afligidos por altos indices de
analfabetismo absoluto ou mesmo funcional.
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