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AnEn oo Drnero: Administrativo

Rrsu¡¡o: 0 presente artigo versa sobre o desen_
volvimento do processo administrativo normati_
vo no Brasil e sua implementação pelas Agências
Reguladoras federais no exercício Oã compitencia
normativa. Sustenta-se a tese de que a elabora_
ção de normas pela Administraçâo pública deve,
necessariamente, proceder no âmbito do processo
administrativo, viabilizando, ass¡m, tanto a defesa
de direitos e interesses dos particulares, quanto a
construçäo de uma regulação mais eficiente. pela
análise empÍrica da recente experiência do processo
normativo no âmbito regulatório pretende_se apre_
sentar um panorama de comparação visando ao
desenvolvimento da processualidadè administrativa
também na atividade regulamentar.

PnuvRns-clrnvr ; processo adm i nistrativo normati_
vo - Regulação - Agências Reguladoras.

Assrnncr: This paper tackles the rulemaking
development in Brazil, and its implementation bi
federal Regulatory Agencies. I argue that publiå
regulations must derive from administrative
processes, which allows both the defense of interests
and rights as well as the construction of more
effÌcient regulations. I aim to describe a framework
regarding the recent rulemaking experience in the
regulatory field by analyzing empirical data. The
results conform parameters of comparison looking
forward to developing processes in the regulatioñ
activity.
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KEywotos: Rulemaking - Regulation _ Regulatory
Agencies
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A recente experiência brasileira sobre o processo administrativo normativo - 2. 0desafio da processuarizacão da atividade normat¡va no Brasir - 3. A construção do processo ad_ministrativo normativo nt Brasil;:.r nusenl¡a J. ,* .nt. administrativo de supervisão dos atosnormativos; 3.2 Múltiplas formalizaçöes da competência normativa n, .rr.ru administrativa;3 3 Análises regulatórias; 3.4 0 planejamento normativo; 3.s pluralidade de procedimentos paraelaboração de atos normativosj3.6 ó ato norr.tiuo finar:vorume;; pü;çã" normativa _ 4.
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Consideraçöes finais: o processo administrativo normativo em construção no Brasil - 5. Refe-
rências bibliog ráficas.

A Rtcrrurr EXpERIÊNCIA BRASTLETRA soBRE 0 pRocESSo ADMtNtsTRATtvo

NORMATIVO

Dentre os significados que se atribuem ao verbo "baixar", particularmente o se-
guinte interessa ao Direito Administrativo brasileiro: "expedir, despachar (ato, or-
dem de serviço etc.) segundo a hierarquia".l Em grande medida essa conceituação
indica o quão adensado na cultura brasileira está o tradicional modo de produção
regulamentar segundo relaçÕes de hierarquia, em que o ato normativo é definido
por poucos agentes de cúpula e baixado pela autoridade competente. Excepcio-
nalmente esses regulamentos são elaborados de acordo com uma agenda regulató-
ria ou mediante análises de impacto regulatório. Ainda que significativos avanços
tenham-se verifrcado no tema da participação administrativa, não raro audiências
e consultas públicas para discussão da minuta normativa sâo realizadas apenas
formalmente ou, na maior parte das vezes, não tem o seu lugar na elaboração de
regulamentos pela Administraçao Pública. Nesse contexto, frases como "o Ministro
baixou instruÇão normativa" não causam estranheza.

Uma linha de pesquisa no Direito Administrativo brasileiro corresponde à pro-
cessualização da atividade administrativa. Especialmente com a edição das leis ge-
rais de processo administrativo - das quais a Lei Federal de Processo Administra-
tivo (Lei 9.784/L999) é exemplo -, a discussão sobre o dever derealizar processo
administrativo para exercício das mais variadas competências ganhou projeção da
doutrina e relativa efetividade. Qualquer duvida paira sobre a invalidade de sanção
aplicada sem correspondente processo administrativo em que o acusado pudesse
apresentar defesa. Todavia, a processualízaÇao da atividade administ.rativano Brasil é

tareJa inacabada: a atividade regulamentar ainda não se processualizou.2

A difÍcil relaçâo entre arividade normativa da Administracão pública e processo
administrativo no Brasil, temas que apenas ïaramente são associados, denota a faha
de racionalidade e transparência com que as decisoes normativas são construídas.
O quadro se torna ainda mais alarmante conhecendo a impoïtância dos regulamen-
tos na disciplina jurídica; ainda que a tese da deslegalizaçãn seja, no Brasil, uma
"falsa impressão" decorrente da conformação do Estado Regulador e carente de

I . Diciondno Aurélio da Língua Portuguesa,2010, p. 256.

2. Cf. Juiiana Bonacorsi de Palma, Atividade normatiya da Administraçao Públic6.. Estudo do
p ro c e s s o adminístr atiy o n o rmatit o, L 6.0 5 .20 1 4, p. 23 -33.
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comprovação empírica, fato é que as ieis oriunclas clo parlamento são hoje constru-Ídas com base em sønd"ards, abrinclo-se grande espaço para os regulamentos.
o processo administrativo normativo não é um tema estranho na teoria clo Di-reito Administrativo. Tampouco é no campo prático. Especialmente a partir da Re_forma RegulatÓria ocorricla na d,ecad.ade 1990, experioncias envolvendo o processonormativo foram se solidifrcando. Assim, ainda qrr. u ."pr" ssao processo adminis_trativo normativo praticamente não encontre acolhida nos textos normarÍvos, estáem curso reievante debate sobre alguns de seus grandes aspectos, como a participa_

ção administrativa e, mais recen[e, a avariaçã,o cl"e impacto'reguratório.

, o presenle artigo se destina a analisar empiricamente a recente experi.ênc iabra-sileira com o processo administrativo normativo. para ianto, serão exploraclos osprincipais achaclos do estuclo empírico sobre a pr:odução no.mutirru das AgênciasReguladoras federais aqui se apresenta, com base na análise cle documentos insti-tucionais, regulamentos e processos normativos desenvolvidos por essas Agências.
Defende-se que o movimento da processuaii zação aind,atem uma etapa importante
a vencer e, assim, alcançar a atividade normativa da Adminis traçã,o. Há um deverregulamentar colocado à Administração pública, que se depreende da determina_
ção comumenie prevista nas leis gerais cle processo adminisirativo de atre lar a fu.n-
ção administrativa ao processo adrninistratrvo. E esse é um dever eminentemente
processual, cujo pleno desenvolvimento se faz necessário. Nessa medida, conhecercomo o tema se coloca hoje na prática do Direito Administrativo auxilia a constru.ir

:itï:|i:jurídicas 
para aprimoramenro cro sisrema regulatório. Esra é a proposraoo presente texto.

2' 0 orsnrto DA PR'.ESSUAL,'AÇ^' DA ATT'TDADE ADMTNT'TRATT'A N'RMATT'A
NO BRASIL

Na tradição do Direito Administrativo brasileiro, o processo aclministrativo égeralmente atreiado à produção cle atos aclministratrvoi individuais e concretos.Não por coincidência leìs especiais de processo administrativo se clesenvolveram
para condicionar a produção de atos aàministrativos bastante particularizados eque, em geral, tivessem alguma implicaçâo econômica significativa para o destina_tário' como e o caso da desapropriação e do processo aclministrativo fiscal. Nao fazparte cla cultura jurÍdica brasiieira relacionar o processo administrativo ao exercÍ-cio de competência normativa, do que decorre uma literatura bastante focada noato norlnaiivo frnal' que se encerra no exame de legaliclade e de constjtucionalida,
de dos regulamentos' Ainda um estranho no Direito processual púbhco brasileiro.no campo prático, "o processo que discipiina a formulação de regulamenr_o, rr._
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quentemente revela-se simplista, genérico, pouco transparenle e, na prátt.ca,pouco
participarivo'.ì

Todavia, recentes desenvolvimentos são noticiaclos no processo administrativo
normativo. Fundamentalmente dois fatores são responsáveis pela maior atenção
conferida ao instiruro (a) a demanda por pariicipação adminisrrativa e (b) a in-
fluência do commonlaw no funcionamento da Aclministração pública, em especial
no âmbito das Agências Reguladoras.

Yiabtllzada por um Estado redemocralizado, a participação dos administrados
na Administração Pública torna-se uma realidade paulatinamente mais presente no
exercício de funçoes públicas. Em termos juríclicos, a permeabilidade da Aclminis-
tração decorre diretamenle da previsão de audiêncjas e consultas públicas em leis
editadas apos a promulgação cla Constituição cle 1988. Nessa linha, a edição da Lei
Federal de Processo Administrativo cumpriu coln o relevante papel cle servir de
permissivo generico à adoção cle instrumentos participativos por todos os órgãos
e entes federais, ainda quando a iegislação que ihes seja especificamente reiacio-
nada não os preveja. Associada a esse movimenro, surge nâ sociedade civil rrma
clemanda por maior participaçào e coniroie cia romacla áe clecisao pelo poder pú-
blico. A legitimação de diversas escoihas púbiicas passa pela abertura ao diálogo cia
Adminrstração com os administrados, especialmente aq.lelas relativas as poilicas
públicas, em que são clefinidos os benefi.ciários e os custos c1o benefício.* EL geral,
as decisÕes de implemeiltação de políticas públicas tomadas pelo poder publico
são formalizadas em atos normativos, o que corrobora a valoiização do processo
at.f rn inist rati'yo normaii vo.

3 Cf. Natasha Schmitt Caccia Salinas,Legislaçøo e políticas publícas. A lei encyuønto instrtt-
mento tle açã,o governamentol,20L2, p. 16. Ern sua tese cle Doutoraclo, a arìrora a¡alisa o
papel cla legislação na construção de políticas públicas, tomando por pressuposto a intima
relação em que ìei e regulanrento estalleleceln no senricio cle que a iei conlère cliretrizes
para os gestores públicos implemeniarern politicas publicas. Na clelimiLação clo tema cle
estudo, a mesma assim se posiciona: "[n-r]uitos dos atos que enler.gem clesses processos
Inonnativosl assumem quase qrÌe sozinhos o papel cle clirigìr e inf]u"enciar cornportalne1,-
tos, inclusive entre aquelas normas que supostamente usurpam da sua competêncÍa regu-
lamentar' restrlngindo direitos e impondo obrigaçoes a particulares se1¡ nånhu,n abJço
em dispositivos legislativos. Cut'ios¿rtnenle, lnLríto lloLlco se ciiscute, no câmpo clo clireito,
sobre o moclo de prodr-rção desses atos normativos e c-la ftirnção que estes exerceln na estru-
turaÇão das políticas pitblicas" (idem, jbiciem).

4 Floriano cle Azevedo Marques Neto inclica que as polítlcas pírblicas são resultaclo c1e um
processo conflitivo, em que as categorias cle aclministraclos apresentarn sells correspon-
clentes interesses à Aclministração Pública, que Lem por lunçaå procecler ao arbitramento
de inleresses quanclo clo clesenho de polítrcas pirblicas. Segunåo o aulor, a lur-rção ins-
trutnental de composição é fundamental na elaboraçao de politicas públicas. A concessã.o
cottto instittLto do direito administrativo,2013, p. 515. Ainda clo m"r-o autor, cf. Entre a
legaÌidade e o "puxadinl.ro": a universalização da bancla larga no Brasil, Z0lO, p. 123-L36.
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Por outro lado,- o movimento de aproximação do Direito Administrativo bra-srleiro ao common law com a Reforma do Estado cuiminou na exigência de váriasleis de criação de Agências Reguladoras de que as decisoes regulatórias fossemprecedidas de processo administrativo; algumås delas, inclusive, previram a obri_gatoriedade de fase de comentário prévio.iMais clo que uma influäncia estrangeirana construÇão do ciesenho rnstitucional das Agcncias Reguladoras no Brasil, ã va-Iotização do processo aclministrativo normativo decorreu de uma necessidade delegitimação do exercício do poder normativo por essas autoridades reguladorasindependentes' Frente a um cenário de abertas críticas à solução de que entes ad,ministrativos independentes dispusessem de competência normativa e diante d.equestionamentos sobre o controle da atuação normativa das Agências, o processoadministrativo recebeu a devida atenÇão nesse debate. Assim, a pergunta ,.há umdeficit de legitimidade das Agências Reguladoras?,, foi prorrru-"rr,e respondid aperaperspectiva procedimental: o processo administrativo normativo, abeito a participação administrativa, seria o mecanismo cle racion alização da t.omada de decisoesadministrativa e de controle clo exercício de poderes p"lå, u,rtoridades reguladoras
independentes, determinando, portanro, umà regitlmìção pelo processo.

Do breve relato do panorama brasileiro, constaia-se que o incipiente desenvol-vimento do processo administrativo normativo deve-se a contingências eminen-temente práricas. Não houve um programa de ação governamentar consoridadopara promover o processo aciministrativo normativo no Brasil, nem a doutrina deDireitc Adrninistrarivo cumpriu com esse paper. Na teoria do Drreito Administra_tivo brasiieiro, os estuclos mais expressivos da atividacle normativa da Aclminis-tração Púbiica centram-se na constitucionalidacle e na iegalidade do exercício decompetência normativa pelo poder público e, mais recenremente, na participação
aclministrativa. coloca-se aqui, en.tão, pois, o desafio aos juristas de estudar o pro,cesso aclministrativo normativo como Llm todo cornpleto, e não em tiras. A proces_sualização cla ativiciacle administrativa no Brasil ainàa não alcançou plenamente oexercício de funçÕes normativas pe[a Aclmì'istração pública. Mas há que se reco-nhecer um cl.ever de rea_rizar pro."rro para exercíci.o cra competência normativa.como coloca Floriano-de_ Azevecio Marques Neto, trata-se do clever processual cleatuaçao estatal'6 Nes'sa linha, reconhece-se a existência do processo adm.inistrativo

5. Cf ,porexemplo,Lei9.472/\997,art.42(Anatel) eLei9.427/I996,art.4..,,03.o(Aneel).
Ó' Ensaio sobre o processo-como disciplina do exercÍcio cla ativiclacle estatal, 2007,p.266.segundo o autor, o lunclamento clo clever processual cle atuaçào estatal deve-se ao daclo

{1 tr"t é também pelo processo administårivo que se afirma o Esraclo Democrárico cieDireito: "[o] processo é modo pelo qual, no Estado Democïático cle Direito, se exerce opoder estatal com vistas a cumprir algurna cias atribuiçoes reservacla pela constitnição aoente Estado' ( ') se no Estado não clãn.rocrático o que importa é a manifestação concretacio poder (o ato aclminisrrarivo, por exemplo), ,.,o ls¡udå de Direito imporra também o
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normativo no Direito Administrativo brasileiro e o dever de realizaçãto de processo

para exercicro cla competência noïmativa pela Aclministração Púbiica.

3. A corusrnuÇ4g DO PROCESSo ADMINISTRATIVg NORMATIVO N0 BnnslL

O desenvolvimento do processo aclministrativo normativo no Brasil e erninen-

temente pïático. Explorar a experiência concreta nos principais enles regulatórios

clue reaiizam o processo administrativo normativo mostra-se oportuno para verifi-

caï o estágio de avanço da prática, assim como apresentar as principais caracterís-

ticas qu.e informam este procedimento no Direito Aclministrativo brasileiro, ainda

que restrito à atividade regulatória na esfera federal. Apenas com esse reconheci-

mento será possível efetivar análises de direito comparado e estudar possíveis solu-

çoes jurídicas para aprimoramento clo sistema regulatÓrlo nacional.

3.1 Ausêncio de um ente administrativo de superviscto dos ofos normot¡vos

A prlmeira caracteristica que se depreende das drnâmicas de processos admiuis-

Lrativos norma[ivos corresponde à ausência de um ente aclministratjvo que cliscipli-

ne juridicamente est-e pr:ocedimento e que proceda à cooldenação dos atos norma-

fivos exarados pelas Agências Reguladoras, a despeito da existência do Programa

de Fortalecimento da Capacídade Instítttcional para Gestao emRegulaçao (Pro-Reg).

Instituíclo pelo Dec. 6.062,d.e2007, o Pro-Reg tem cinco grancles ñns cie con-

tribuição païaa melhoria: (a) do sistema regulatório; (b) da coordenaçào enlre as

instituiçoes que participam c1o processo regulatório; (c) cios lnecanlsmos de presta-

ção cie contas; (cl) cla participaÇão administrativa; e (e) cla qualidade c1a regulação

cle mercados (art. 1.'). Nao se trata, poltanto, cie uma institurção de r:evisão e de

disciplina jurídica cla reguiação. O Pro-Reg nâo pode ser aclamaclo como o regu-

laclor dos regulaclores. Sem dispor de qualquer poder público, sua atuaçào se volta

prioritariarnente a prornoçào cle aÇóes inlegracias, nos termos clo art. 2.o do Dec.

6.062/2007. Na prática, as principais atividades clo Pro-Reg se voltam à consolicla-

ção cle aucliências e consultas púbticas das Agências Reguladoras federais em seu

síte na Internet, / eclição de boletins semestrais co m as principais noiícias envolven-

clo a regulaçào por Agências, bem como reaLtzação de eventos e de treinamenlos cie

capacitação clo pessoal das Agêncras, que aluahnente se volta à difusão da análise

de impacto regulatório.

modo (percurso, motivaÇão, publìcidade) pelo qual o poder se manifesta. Segue. então, o

deslocagento cla manifestação estatal do ato (decisão) para o método (processo)" (iclem,
'I : I \r.ulcl.cII l.

7. DisponíveI em: fw.,rurregulacao.govbrI. Acesso em'. )9.I0.2013'
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Recentemente o Pro-Reg tem se voltado ao estudo de dois grandes temas reiacio-
nados ao processo administrativo normativo: a ferramenta de avaLíação de impacto
regulatório8 e a viabilidade jurídica de criação de um ór:gão ou ente administrativo
voltado à avaliação da regulação. Consultorias foram contratadas com a frnalidade
de qualifrcar o debate, que pode eventualmente ser uma alternativa jurÍdica em
discussão, ainda que não se verifiquem até o presente momento nenhuma iniciativa
estatal nesse sentido.e

Dessas, a consultoria mais centrada na questão considerando as especifrcidades
do panorama brasileiro corresponde ao estudo desenvolvido pelo consultor adhoc
Wladimir Antonio Ribeiro com a finalidade de avaliar a viabilidade jurídica de
constituição de um "reguiatory oversight body", traduzi,do pelo mesmo como ,,uni_

dade de supervisão da regulação".r0 Com base ern estudo de direito comparado e no
estudo da oCDE inrirulado Princípios de Boa Governança Regulatoría (que lmpac-
tou diretamente a conformação do processo administrativo normativo de alg¡mas
Agências, como será analisado), o consuitor sugere a criação de um ente colegiado
na estrutura da Administraçâo Indireta vinculado à Presidência da República para
cumprir com a função de supervisão da reguiação.rr O sugeri.do ConselhoNacional
de Regulaçao reuniria as seguintes atribuiçÕes: estabelecer uma agencla de reforma
regulatória; opinar sobre o mérito dos projetos de lei ou aurógrafos de lei; discipli-
nar a avalíaçao de impacto regulatório; analisar as avaliaçÕes de impacto regulatório
nas propostas de regulação relevantes; receber contribuiçoes cla sociedade civil e de
órgãos ou entidades públicas para aperfeiçoamento da regulação; difunclir as boas
práticas da regulação; promover programa de treinamento de servidores públicos;

B' Sobre a estruturação e funcionarnento do Pro-Reg na avaliação cle impacto regulatórÌo, cf.
Patrícia Rodrigues Pessôa Valente., Análise de impøcto regulatorio: uma'J'"rrameita à dísposi-
çao do Estado, 201i, p. L6I-164.

9. Cf. Wladimir Antonio Ribeiro, Estuclo para subsidiar a estïururação de uma Unidade de
Coordenaçào, Acompanhamento e Avaliaçào de Assuntos Regulatórios, 2009 e Sebastian
Lopez Azumendi' Agencias de Mejoramiento y Control Regulatorio en la Experíencia
Internacional: opciones para Brasil, 2009. Ambas as consultorias estão disponiveis em:
lwww.regulacao.govbr'/rrabalhos-de-consultoria]. Acesso em: 29.r0.20r3.

10. o estudo para subsidiar a estruturaÇão de uma uniciade de coordenação, acompanhamento
e avaliaçáo de assuntos regulatorios, 2009, enconLra-se disponível em: fwwiregulacao.
gov brltrabalhos-de -consul toria/estuclo-irara-subsidiar-a-estruturacao-cle-u¡ra-ur.,idud"-
-de-coordenacao-acompanhamento-e-avaiiacao-de-assuntos-reguiatorios 

I . Acesso em:
29.L0.20L3.

11. Que não se confunde cotn a supervisão ministerial prevista no Dec.-lei 200/L967,como
aclverte Wladimir Antonio Ribeiro, na medida em que a "supervisâo" deve ser entendida
no estt-tdo como "ter ciência, acompanhar e, no limite, avaliar". Estudo para subsidiar a
estruturação de uma tinidacle de coordenação, acompanharrento e avaliação de assuntos
regulatórios, 2û09, p. 6.
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prestar assessoria de apoio, mediante celebração cle convênio, aclministrar bancode dados sobre reguração; e estaberecer reiaçÕ., .r. .oop"ruçao te..,i.a com órgãosiuternacionais com atuaÇão na simplificação e melhoria da qualidade reguiatória.12
o tema cra instiruição de supervisão da regulação é compiexo, pelas própriascaracterísticas do sistema regulatório brasileiro, e marcadamente político, cuja cle-cisão pela implementação dessa instituição esbarra em questoes fundamentais à in-dependência e autonomia das Agências Reguiadoras. Desviaria do foco clo presentetrabaiho apresentar uma proposta de esfutura cia autoriclacle de supervis ao d.a re-gulação no Brasil. No entanto, cumpre apresenrar ao menos dois esclarecimentosjurídlcos que devem ser considerados no debate.

Primeiramente, a ativiclade normativa daAclministração pública não se resumeàs Agências Reguladoras indepenclentes. Há que se reconhecer uma diversjdade

Íil1i,ffi:ïti:ï;åtue se 
'ub'nete o exercício cla comperência normariva pela

FIá no Direito Aclministrativo brasiierro disciplina especÍfica de supervisão claelaboração de nrojelo*11" t-"l,rnedidas provisórias e decreros pelo pocler Execurivoditada pelo Dec. 4.r76/2002. D" u.ord'o com o rexro do Deireto, à Casacivii craPresidência da República compete "examinar a constitucionalidacle, a iegaliclacle,o mérilo, a oportunidade e a conveniência política das propostas de projeto de atonormarivo" (art.34, r). Ainda, são competências da casa civir a supervisào da eIa_bor:ação clos projetos de atos rro.mutiuår, poclendo-se soricitar a participação dosórgãos competentes nos casos de declaração de inconstitucionalidade ou rle defe_rirnento de mandado cle injunção peio STE e instar os Ministérios e órgãos com_petentes a editar atos. no_rmativos na hipótese de reguramentação exigida por lei. opoder de supervisito cfa casa civil dessàs espécies normativas encontra-se expres-samente prevista no art. 34, inc. ! nos seguintes termos: ,'Icompete 
à casa civil]zelar pela ûel observância dos preceiros cleste Decreto Io"c. 

-i.rrulroor), 
pocrencrodevolver aos orgaos cre origem o, oro, em clesacorcro com as sLLas normas,, (clestaquei).

Murto embora o art. 59 clo Dec. 4.r76/200zderermine ser apricável o dispostono Decreto, no que couber, "à elaboração dos demais atos normativos cle coin_petência dos ór:gãos clo poder Executivà,', o Decreto ,ao poJ" ser romado comoama normq geral da atividade normativa d.a Administrocao priil,tirø. Não há relaçaoimedia¡a entre aiividacle normativa da Aclministracão pública e o clisposto no Dec.4.I76/2A02, cle moclo que ioclos os aros nc
c o nclicio nem a supeìur,a o cia casa c t,ti N:iXi;ä1'åi:;ffå: ::i:.ii.l] :ï:lorme se extrai cla reitura sistemática da norma. Entencre-se que o Dec. 4.rr6/2a02apiica-se nos casos de exercÍcio de competência normativa em que não haja ex_pressa deierminação cressa competência na lei formal. se a deregaçao normativa

12. Iclern, p.7O-7I
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se deu por meio de lei formal, apenas a lei formar pocre condicionar a supervisãoPresidencial do ato normativo. Ainda convém segregar as Agências Reguradorasindependenres, que gozam de um regime jurÍdico ÃpJciai, daqueres demais órgãosou entes administativos dotados de capacidud" .ror-utirru, *u, sem autonomia eindependência frente ao chefe clo poder Execurivo.
A autonomia e independência das Agências Reguradoras impede quarquer revi_sã'o governamental de suas atividades, ainda que iuru ,,fir",s, de interesse púbiico,,,"qualidade da reguração", "coordenação a" potiti.u, pot ti.ur,, ou ,,avariação 

deimpacto regulatório". Na ponta, a supervisão bem intencionada da reguração nor_mativa pode se demonstrar em efetivo instrumento polÍtico de controle do governocentral das Agências Reguradoras, colocancro 
"- ,iu.o sua independência e auto-nomia. Tèm-se, aÍ, o mesmo fundamento de não cabimento de recurso hierárquicoimprÓprio contra os alos das Agências Reguladoras. seria plenamente constitucio-nal a previsão em lei formal deiubmissao dessas entidades a um órgão ou ente desupervisão da regulação; porém, como uma medida dessa natur eza, erasautomati,camente deixariam de ser autônomas e independentes. ou, aomenos, deixariam desê-lo com relação ao tipo de norma que se submeieria ao crivo do governo fecjeral.

com relaçã o à supervisao, isto e, à avariação da qualidade da reguração de acordocom determinadas balizas de anárise, a exemplo da análise cle custo-benefÍcio, énecessário considerar os efeitos operacionai, à"rru supervisão. Neste caso, o entede supervisão se resum e a avariai a c¡uaridade d.a motwaçao 
"*pr"guaa 

na ediçãode uma determinada norma pela Administração púbrica, podendo, caso en[endê_rainsuficiente, remeter à Agência para quarificar a motivação da decisão normativa.
De acordo com a Lei Federal cle Processo Administrativo, a motivação consistena indicação dos fatos e dos fundamentos jurídicos da decisão administrativa,i3determinação esta correspondente à subsunçao. rstosignifrca que, no caso concre_to, coloca-se um ônus argumenutivo à AdministraçaJlubrica de indicar a normaque fundamenta a decisão administrativa e sua adequação para incidir no casoconcreto urna das leituras que se tem desenvolvido nå do,rr.àu administrativistasobre a eficiência consisre em condicionar a Administraçr, 

"ì"îä"rrl.ä;;possÍveis alternativas jurídicas cabíveis no caso concreto e justificar o porquê daadoção de uma especifica sorução juríclica em detrimento ias cremais. Este argu_mento loi reforçado com a projeção cla avariação de impacto ."gututorio, segundo aqual o Poder Público deve tomar a decisâo mais eficien,", urriL determinada peraanálise de custo-benefício ou outros métoclos cle investigação cientifica. A análisedos possíveis desenhos da regulaçã o se faz no âmbito do processo administrativonormatjvo e integra a motivação, a qual deve trazer asrazoesparaaescolha admi-nistrativa.

13. CL art. 50, capu(,Lei9.7841199q



A introduçào de uma enticlade de supervisão cla reguração muda esta tomadade decisào' o processo aclministrativo normativo é encaminhado a esta entici ade, àqual compere analisat' a qualiclade da reguiação por meio de elaboração de estudostécnicos a fim de verificar se a clecisão tomacra pela Agência e, ou não, a mais efi-
::i:" :: se todas as soluçÕes jurídicas foram 

"foi-ru*åre consideradas na romadaoe decrsão' caso o ente de supervisão verifique que a decisão administrativa maisadequada não foi considerada pela Agência, a motivaçào é consicleracla insuficieniee reencaminhada à Agência para que a sofìstique, o,, u";u, considere o estudo doente de supervisão na moüvação. por um lacro, å párti.ipJção ¿o 
",.," 

de supervisãodo processo administratjvo normativo increme,rr, u q,,uiidade cra reguração. Masnão se podem negar possíveis efeitos adversos au irrt.r^iao-do ente cle supervisãonos processos administrativos noïmativos cras Agências Reguracloras.
com a implosão do merito administrativo, o controle cla motivação é um efetivocontrole clo ato normativo, com a ciiferença cle que não se coloca a possibiliclade deinvaiidacão cla norrna regulatória. Tiata-.se de um controre via uma nova compreen_são da teoria clos motivos cleterminantes ("teoria clos motivos determinantes 2.0,,).
Ainda que independente, a Agência pode se colocar err uma posição poiíticade acatar a decisão do enie cle sufervisão que se encontre vinculada à presiclência

da Repúbiica. Esta não é uma cliscussâo jurídica, como se percebe, mas impor_ta salientar este aspecto porque o Direito pode enclereçar aiternativas jurídicas. Arnais relevante con-siste na configuraçao clessa enticlade também como u,,ìa Agên_cia Reguladora rndependente, a exempio da Acus. A conformaÇão dessa entidadede supervisão como Agência .o^ ur;år.omia reforçada frenre ao chefè do poder
Execudvo torna mais legítima a sua atuaÇào Junto aos processos aclministrarjvosnormativos das Agências. outro efejto acrverro du utrrcão cro ente de supervisãoda regulação pr:aticada peias Agências Regulaclor:as independentes corresponcle aoaumen.to da litigiosidacle clo ato normativo. ocorre qr" o urrruçâo normativa claAgência Reguladora que não se coadunar com o conieúdo proposto pelo ente ciesupervisão corre considerável chance cle ser questionacla¡uciicialmente pelo regu-lado' o quaÌ fará uso da 

'-ranrfèstação 
cla entjclacle cle supËrvisao como arglrmentode impr:oprieclacle cio ato normarivo. Trala-se cre um puiorurrru simirar ao que severilìca, por exemplo, com o questionamenro em.iuizo de normas reguratorias sobo.lunclamenro de que a metociorogia rer]njca aclotacla pera Agência não era a maisadequada, especialmcn.re nos casos de regisir.o a" ,o"¿i*-"iår.,-

Esses são po[enciais efeitos que clevem,ser consic1erados quancio da decisão pelacriação de urn enle de supervisão da regulação. Tocla.via. o Åui, ccrto é confì.ontara vantagem cie qualiciade da i'eguraçào propiciada pero enre .re supervisão à 1uzdos custos e clo te'-rpo que certamenre serão consr_rmiclos coû a su.pervisão ci.s
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atos normativos das Agências Reguladoras. Também é preciso refletir sobre o que
vem a ser, propriamente, uma reguiação de maior qualidade. considerando que as
Agências Reguladoras independentes são compostas por técnicos especializacìos
que conhecem a fundo o mercado regulado, como um ente de supervisão qualifi-
caria a decisão normatjva das Agências? uma decisão de maior quali.dade pode ser
aquela que se apresenta mais rapidamente ao mercado regulado? Isso tem especial
relevâncla para se determinar a abrangência da eventuai at.uação de um ente de
supervisão, necessariamente criado por lei e com poderes específi"cos.

3.2 Múltiplos formolizoçoes d0 competêncio normotiva no esfera odministrotivo

Outro elemento característico da atividad.e normativa da Administração pública
no Brasil corresponde às múltiplas formalizaçoes cjo ato normativo. Há uma pro_
fusão de nomenclaturas para caracterizar regulamento administrativo no Båsil:
regimentos internos, instruçÕes normativas, resoluçoes normativas, resoluçoes da
Diretoria Coiegiada, portarias, entre outros.

A LC 95, de 1998, dispoe sobre a elaboração, redação, alteração e consolidaÇão
das leis no Brasii, aplicando-se também "no que couber, aos decretos e aos demais
atos de regulamentação expedidos por órgãos do poder Executivo', (art. 1.o, pará-
grafo único)' O diploma normativo, entretanto, não sistematiza as possíveis cate-
gorias de atos normativos. Tampouco o faz o Dec. 4.r7 6, de 2002, que regulamenta
aLC 95/1998 especificamente quanto à consolidaçâo de leis, medidas provisórias
e decretos,15 No que tange à disciplina da atividade normativa da Aclministração
Pública' aplicam-se especiaimente à atividade normativa do poder público os pre-
ceitos relativos à redação legislativa e à consoliclação dos atos normativos.

Diante da ausência cle uniformizaçào regal dos tipos de atos normativos, há
significativa margem de liberdade para a disciplina da forma que irão se revestir os
atos normativos internos da Administração Pública. De fato, a definição cios tipos
de atos normativos corresponde às dinâmicas regulatórias internas, razão pela qual
se mostra opoÏtuna a categorização dos regulamentos de acordo éom sua funciona-
lidade para o ente público. Trata-se de uma disciplina jurÍdica abrangida peia noção
de competência normativa dos entes administrativos. Considerando os setores re-
gulados, a formalização da decisão normativa é indicada como uma peculiaridade
que carac te riza cada subsistema administra tj vo.

Não há standard uniforme para classificação dos atos normativos peìo poder
Público. Para alguns órgãos e entes administrativos, a nomenclaturu åo, r:eguia-

15 Muito embora oDec.4.176/2002 laça aiusáo aos "atos normativos", o Decreto tem apli-
cação às leis formais, às medidas provisorias e aos clecretos, nos termos do seu urt. 1.",
parágrafo único.
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tórios, mas podem se materializar como atos normativos se apresentarem força
vinculante.

Diante da profusão normativa, a consolidação clas ieis e dos regulamentos foi indi-
cadanaLcgs/Lgg9 como uma pauta de anáiise importante para melhor compreensão
da atividade normativa da Administraçao Pública. Além de conferir maior efetiviclade
à garantia de direitos, devido à faciliclade de acesso à informação, a iniciativa também
permite otimizar a ação estatal, determinando periodicamente o balanço das normas
invalidadas, parcialmente derrogadas ou revogadas. Em 2001 foi feita substanclal
reforma da Lc g5/rqgï pela LC 1"07/200r, instituinclo a Consolid.açao de Le.gislaçao
FederøI' Trata-se de documento cle integração de todas as leis federais pertinentes à
mesma matéria eÍì um único diploma legal com preservação do conteúdo normati,.,o' mas passível de alteraçÕes de harmonização, como renumeraçao de artigos, fu-
soes de disposiçoes repetitivas, atualizaçÕes (cle valores monetários, cla denominação
de órgãos e entes administrativos, notadamente), supressão de dispositivos declara-
dos institucionais pelo srf; assim como eliminação dà ambiguidades e atualização d,e
lermos em desuso.2. Essas normas são aplicáveis à esfera ,"gr_,lu*".rtur,2r o que abre
uma janela de oportunidadepara a codiûcação parcial do Diieito Administraìivo, ral
qual defenclida por parte da doutrina no começo do século XX.

3.3 AnólÌses regulltorios

Muito por conta da influência da ocDE, a maior parte das Agências Regura-
doras brasileiras passou a dispor sobre a anarise de impacto ,eguratario (AIR)]seja
em seu regimento interno,22 seja e.m normas especificamente voltadas à disciplina
da AIR no processo administrativo normativo.23 No âmbito interno, o pro-Reg não

20' cf arrs 13 e 14 da LCg5,9gg com nova redação dada pela LC r07/200r.
2l' o dever de edicão cle consolid,açÕes d"e Normas Regulamentcn?s encortra-se no art. 16 claLei complemen'tar 95/1998: "fols órgãos diretamenre subordinaclos.à presiclência cla Re-pública e os Ministérios, assim .o*ã u, entidacies da administração indireta, aclotarâo,em prazo estabelecido em decreto, as proviclências necessária, puiu, observado, no quecouber' o procedimento a que se refere o art. 14,ser eiètuada u,åug"rn, o exame e a con_sohdação dos decretos de conteúdo normativo e geral e demais atos normativos inlèriores

em vigor, vinculaclos às respect.ivas áreas de competência, remetendo os textos consolicla-
dos à Presidência da República, que os examinará e reunirá em coletâneas, para posterior
publicação ",

22' ct', por exemplo' Regimenro Inrerno da ANS (Resoluçâo Normariva rgr/2oog) e Regi-mento Interno da Anvisa (porraria 354/2006).
23 4 Ancine faz expressa relerência a esse esiuclo no document o A Imptantaçao da AnaLise cleImpacto Regulatorio na Ancine como Melhoria dct Qualidad, nrgutotåita,que fbra aprovado

pela Diretoria colegiacla e serve hoje como instmmento de legitimaçâo do em¡;rego da AIRno âmbito da Ancine.
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conseguiu apresentar um estuclo paradigmático ou uma proposta mais efetiva para
o encaminhamento da análise cle impacto regulatório no Brasii. Todavia, a insti-
tuição tem realizados diversos cursos de capacitaçao para manejo do instrumento
da análise de impacto regulatório, que tem sensibilizado as Agências para a ado-

ção clessa estrutura no âmbito de seus processos administrativos normativos.2a A
análise de impacto reguiatório tem sido tomada como o principal veículo motor
da melhoria da qualidacle da regulação pelo Governo e desde 2010 está em curso
projeto piloto de implantação da AIR no âmbito da Ancine, ANS, Anvisa e Anee1.25

Com a Norma de Organização 40/20\3, a Aneei passou a condicionar rodo e

qualquer ato expedido no exercício do poder normativo pela Agência à análise de
impaclo regulatório.rrj Segundo o art. 2! da Norma de Organíza}ã'o 40/2013, a ana-
lise de impacto regulatório é definida como:

"Io] procedimento por meio do qual são providas informaçÕes sobre a necessi-
clade e as consequências da regulação que está sendo pïoposta e é verificado se os
benefícios potenciais da medicla exceclern os custos estimaclos, bem como se, enlre
lodas as alternativas avaliacias para alcançar o objetivo da regulação proposta, a

açào é a rnais benéfica para a socjedade".

Cabe aos titulares cle cada unidacle de organizaçào da Agência preencherem for-
mulário de anáiise cle impacto regulatório, estruturac{o enÌ toïno das seguintes in-
f'ormaçoes: (a) jclentificação do problema que se prerende soiucionar; (b) justifrca-
tivas para a possÍvei necessidade de lnteryenção cia Agência; (c) objetivos desejaclos
com a intervenção regulaLoria; (cl) prazo para o inÍcio da vigêncìa cias alteraçoes
propostas; (e) análise clos impactos das opÇoes consideradas e cla opçào eleita; (Ð
iclentificação c1e eventrtais alteraçoes ou revogaçÕes de regulamentos pela eclição clo

novo regnlamento pretendido, e (g) iclentificação cle lormas de acompanhamento
de resultados decorrentes do novo regulanento (art. 4.').

A mesrna obrigação geral cle análise cle impacto regr-riatório e evidenciada
na Anatel, cujo art. 62, parágrafo único, do respectivo Regímento lnterno (Res.

61212013) estabelece que "Iois atos cle carate.r norrnatjvo a que se relere o ccLput,

24. Segundo documento edÌtaclo pela Ancine para nar:rar o processo c1e adoção da AIR em
selìs processos normativos, o Pro-Reg tem promoviclo cursos, seminá¡ios e conlerências
não apenas no Brasil, mas taÌnbem em centros internacionais c1e excelência em regulação,
como a London School of E cottotnícs e a George \Yasl'irrgton University . Ct. A lmp\antctçao da
Andlíse de Impacto Re gulatório nct Ancine como NIelhoria da QucLliclade Regu.Iatoriu (sumário
executivo), p. 5.

25. Idem, ibidem.

26. É o texto do art. 1." da Norma de Organizaçào 40/20.L3 da Aneel: "le]sta Norma dispõe
sobre a obrigatorieciade de se iazer Anáijse cie Irnpacto Reguiatórìo -AlR-previamente à
expecliçao c1e qualquer ato normarivo pela Aneel".
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saivo em situaçÕes expressamente justificadas, deverão ser precedidos de Análise
de Impacto Reguiatório,'.

No âmbito da Anvisa inexiste dever expresso de submissão de toclas as propos-
tas normativas à avaliação de impacto regulatório, tal qual na Anee1. No .rrtåto,
aquela Agência desponta como o principal ente na esfera feder aL a fazer uso desse
instrumento regulatório, dado, principalmente, a escolha da Anvisa pela casa civil
como Agência-piloto para implantação da análise de impacto regulatório na Ad-
ministração Pública federal. Nessa rinha, os constantes diálogos com o pro_Reg e
a comunidade acadêmica internacional terminam por sensibilizar a Agcncia sofrre
a relevância da avaliação de impacto regulatório 

-para 
a qualidade dã regulaçao.

Assim' com a criação do Programa de Melhoria dã processo de Regulam"entação
pela Portaria 422/2008, a "análise de impacto regulatórìo,, passou a rer expressa
previsão normativa para legirimar aadoção cla téãnica pela Anvisa e, em 2011, o
Regimento Interno da Agência foi alterado pela Portari ui.zg+para prever a análise
de impacto regulatório, sob competência do Núcleo de Regulação e Boas práticas
Regularórias (Nureg). 2i

Atualmente a Anvisa promove avaliaçÕes de impacto regulatório em três níveis
de análise, gue varia conforme a compìexidade do temu .ri dir.rrsão. Na Analise
de Impacto Regulatorio nível 1 (AIR nivei 1), formuiario padronizado d.eanáiise
de impacto regulatório especifico deve ser preenchido peia área responsável pela
proposta de 

'egulação, 
cujas perguntas direcionam a råflexao sobret a relaçaå de

custo-benefÍclo do ato noïmativo, assim como a estimativa dos possíveis åfeitos
positivos e negalivos da meclida. Por sua vez, a Analise de Impacto Regulatorio nivel2 (AIR nível 2) demanda a colaboração cle atores internos 

" "","rno, para men_
suração dos possÍveis impactos da norma proposta na medicla em que o tema em
discussão mosrra-se tecnicarnente mais .o-pl""o ou controvertido. A principal
diferença com reiação à AIR nivel I é exatamente o grau de depuração do material
fécnico para a regulação e a sofrsticação dos lunclamentos cla regulaç âo. A Analíse
de Impacto Regulatorio nwel3 (AIR nÍvel 3) emprega técnicas avançadas cle avalia-
ção de irnpacro regulatório. A Agência indica que"a AIR nível i e empregada es-
pecialmente nas "propostas de maior impacto potencial,', quancio. afetarerJgrancle
parte do orÇamento ou impuserem maiores custos aos regulados, por exempro.

Não é nítida a fronteira que aparta cada um dos nÍveis de AIR no âmbito da An_
visa. saliente-se que esta metodologia de AIR e de or-igem eminentemente pratica,
sem encontrar correspondência em quaiquer ato normativo gerar da Agcnciå, o que
permlte afirmar a exislência de ampla discricionarieclade pÃa escoiha clo nível de
avaliação que a proposta de norma será submeticla. DepreËnde-se que quanto mais

27' Nessa mesmâ linha o Regimento lnterno cla ANS (Resoluçào Normativa 197/2009) foi
alterado pela Resoluçào Normativa 331/2013 para expressaà.nr" p..u.. a aná1ise de im-
pacto regulaiório e a agencla regulatória.
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alto o nível de AIR, mais sofisticadas serão as tecnicas de avaliação de impacto re-

gulatório e, por consequência, mais qualifrcada será a motivação do ato normativo.

A anáiise de impacto regulatório e disciplina peia RDC 52/2013 no âmbito da

Ancine. A norma esiipula ser obrigatória a AIR nos processos normativos da Agên-

cia, ressalvados os casos de urgência ou de mera convalidação formal. Ao contrário
da experiêncía da Anvisa, na Ancine a anáiise de irnpacto regulatório não se es-

tratifica em níveis, mas se articula em torno de formulário de impacto regulatório
consiante no Anexo II da RDC 52/2013, que congrega as seguintes informaçÕes a

respeito da proposta normativa: delimitação do problema; justifrcativa; premissas

adotadas; identificação de soluçoes alternativas; estudo dos possíveis impactos ex-

ternos e benefícios esperados, consiclerando a inação da Agência; mensuração dos

custos da regulação para os regulados; dimensionamento dos possíveis impactos
internos da norma, assim compreendidos a revisão de procedimentos, os sisiemas

de informática, a infraestrutura e o redimensionamento de trabalho; impacto no
estoque regulatório atual; consideraçoes sobre os processos de consulta prévia;
recomenclação de ação; e estabelecimento de metas e indicaciores para nortear o

acompanhamento da norma.28 A análise de impacto regulatório ê realizada pela au-

toridacle técnica ou pelo Grupo de Trabalho competente para concluzir o processo

administrativo normativo.

A análise de impacto regulaLório consiste em uma ptáttica aincla em experimen-
tação, porém, e limitada a poucas Agências Reguladoras federais. Uma tentativa
mais abrangente de implantação da racionalidacle de avaliação clos impactos da re-
gulaçào se verificou com o Dec.4.716/2002, que apresenta no Anexo I as "questÕes

que devem ser analisadas na elaboração de atos normativos no âmbito do Poder

Executivo". O Anexo 1 corresponde a uma longa enumeração de questoes relacio-
nadas à tomada de decisão normativa pela Administração Publica,re as quais devem

28. Cf . art. 9." da RDC 52/20L3 cla Ancine.

29. Devido à longa lista de questÕes a serem enfrentadas pela Administração Pública na tomada
cle decisão normativa, limito-rne a leproduzir apenas os dois primeiros itens para confèrir a

climensão cla proposta do Dec. 4.716/2002: "l. Deve ser tomada alguma proviclência? 1.1.

Qual o objetivo pletenclido? 1.2. Quais as razÕes que cleterminaram a iniciativa? 1.3. Neste

momento, como se apresenla a sitnaçào no plano fãtico e no plano jurídlco? 1.4. Qrie falhas

ou clistorçÕes foram iclentificadas? 1.5. Que repercussões lem.o ptoblema que se apresenta

no âmbito da economia, da ciência, da técnica e da jurisprr-rdência? 1.6, Qual é o conjunto
cLe destinatários alcançacios pelo probLema, e quaL o número de casos a resolver? 1.7. O que

poclelá acontecer se nacla for feito? (Exemplo: o problema lolnar.se-á mais grave? Permane-

cerá estável? Poclerá ser superacio pela propria dinâmrca social, sem a inlervençao do Esta-

do? Com que consequêr'rcias?) 2. Quals as alternativas disponívers? 2.'l.. Quai foi o resultaclo

da ar-rálise do problema? Oncle se situam as causas c1o problema? Sobre quais car.tsas pocle

incidir a ação qte se pretende executar? 2.2. Quais os instrumentos cla ação que parecem

adequados pala alcançar os objetÌvos pret-endidos, no todo ou em parte? (Exemplo: mediclas

destinaclas à aplicação e execuÇão de dispositivos já existentes, trabaLhos junto à opinião
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ser consideradas pelo gestor no exercício de competência normativa. O dever de
consideração desses questionamentos encontra-se no ail.37 , caput, do Decreto em
comento, quando da submissão das propostas de projetos de atos normativos à
Casa Civil. Desse modo, as questÕes devem necessariamente ser enfrentadas pelos
órgãos e entes públicos federais cuja competência normativa não decorre direta-
mente da lei, por delegação.Para todos os demais órgãos e entes administrativos,
inclusive as Agências Reguladoras, a listagem de questÕes é meramente sugestiva.
Apesar de não ser explicitada a expressão "avaliação de impacto regulatório", já é
possível evidenciar no Dec. 4.7L6/2002 alguns elementos típicos desta metodolo-
gia de avaliação da regulação normativa.30

3.4 0 plonejomento normot¡vo

A atividade de planejamento da Administração Pública corresponde a um eixo
transversal que perpassa o exercício das competências administrativas em geral, de
modo que o planejamento não se evidencia apenas quanto à edição de normas ad-
ministrativas. No que tange à arividade frscalizatória, por exemplo, o planejamen-
to determina que o Poder Público siga estritamente uma agenda de fiscalização.
Tëndo em vista os recursos escassos da Administração, que dete.rmina a escolha
das prioridades de ação administrativa, o pianejamento administrativo passa a ter
cadavez mais um papel destacado.3l Por outro lado, o planejamento do exercÍcio
da função pública permite que o particular [ome conhecimento com antecedência
das futuras açoes administrativas, que podem lhe dizer respeito, e se antecipar, sa-
nando eventual irregularidade ou promovendo estudos técnicos para qualificação

pública; amplo entendimento; acordos; investimentos; programas de incentivo; auxÍlio para
que os próprios destinatários alcançados pelo problema envidem eslorços que contribuam
para sua resolução; instauração de processo judicial com vistas à resoluçäo do probiema.)
2.3. Quais os instrumentos de ação que parecem adequados, considerando-se os seguintes
aspectos: desgaste e encargos para os cidadãos e a economia; eficácia (precisão, grau de
probabilidade de consecução do objetivo pretendido); custos e despesas para o orçamenro
público; efèitos sobre o ordenamento jurídico e sobre metas já estâbelecidas; efeitos cola-
terais e outras consequências; entendimento e aceitaçào por parte dos interessados e dos
responsáveis pela execução; possibilidade de impugnação no Judiciário". Essas perguntas
são bastante próximas da listagem apresentada pela OCDE no ciocument o Recommenclatton
of the Councíl oJ the OECD on Lmproving the quality of government regttlation, 1995, p. 9-10.
Alcançando a meslna conclusão, cf. Patrícia Rodrigues Pessôa Valente., Analise de impacto
regulatorio: umafenamenta à disposLçao do Estado,2OIL, p. I54.

30. Nessa linha, cf, PatrÍcia Rodrigues Pessôa Valente, Analíse de ímpacto regulatorLo: uma t'er-
rctmenta a disposiçao do Estado, 201 1, p. J 5i.

31. Cf. Thiago Marrara, A atividade de planejarnento na Administraçäo Pública: o papei e o
conieúdo das normas previstas no anteprojeto da nova Lei de Organização Administrativa,
20L1,p.3-4.
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de suas contribuiçÕes que oporlunamente serão apresentaclas em secle de consulia
públìca. A atividacle cle planejamenlo contribui para tornar o exercício cle poderes
públicos mais previsíve[, corroborando para propiciar segurança juríclica e legítima
expecLativa dos partìcuiares perante a Administração.

A maior atençao conferida ao planejamento do exercÍcio cla cornpetência nor-
maliva pelas entidades analisadas reiaciona-se à recomendação da OCDE sobre a
Reforma Regulatória brasileira, que previa o planejamento regulatório como uma
das {ientes de aprimoramento da regulação no Brasil.'z\ssim,1 agend"a regulatoria
passou a ser aclotacla por algumas das entidacles analisadas.

No âmbiro da ANS, a primeira Agencla Regulatória foi estabelec id,a parao biênio
z0lL/2072 e fragmentada em eixos iemáricos, quais sejam: (a) modelo de ûnancia_
mento do seror; (b) garantia de acesso e qualiclacle assistencial; (c) modelo cle pa-
gamento de prestadores; (d) assistência farmacêutica; (e) incentivo à concorrência,
(Ð garantia cle acesso à informação; (g) contraros anrigos; (h) assistência ao icioso,
e (i) integração da saúde Suplernentar com o sus.r3 cada eixo vem acompanhado
cia correspondente explicação sobre a natureza do eixo, o problema diagnosticado
que ense.jou a criação do eixo e a ação. l\o exemplo clo eixo de contratos antÌgos,
o problema loj assim salientado: "[i]closos såo prejudicarJos com aumento de men-
salidade nos conlratos antigos e naqueles anreriores cle 2004. Não há portabilidade
para os planos antigos, O acesso à atençâo e restrito ao contrato, não incjuinclo os
proceclimenros mais recentes".ra Desse moclo, foi definido como ação o estímulo
à aclaptação e à migração dos contratos inclivicluais e coletivos. Como resuitaclo,
foi concluzido processo adminislrativo normativo no âmbito clo qual loi realizacLa
a Consulta Pública j5/2:0T0 no período de novembro cle 2010 a janeiro cte 20Ì1.15

32 Com o nome de plcLnejamento prospectivo. a OCDE assim assinala a utiliclade desra técnica
no Brasil. que ainda não dispÕe de um processo consoliclaclo ou clocurne*to inclicativo c1o
planejamento normativo: "[o] plane¡aÀento prospectivo rem provado ser útil para me-
lhorar a Lt'ansparência, previsibiliclacle e coor'.ienacão da regulaçao Ele prorro'e a parti-
cipação das partes interessadas, o mais ceclo possivel, ,-,n p.J..u* regularorio, e isto pode
redttzir os cllstos de lransação pol mero cle nma arnpla dùu1gaçao pår,ia cle futuras regu-
laçÕes' Mr-ritos palses cia oCDE iêm estabeleciclo mecanismos para pubiicação cle detalhes
da regulaçâo que planejam preparar no futuro". Relatório rotr. u Reforma Regulatória.
Brasil - Fortalecendo a governanÇa para o crescimento, 200g. p. 50.
Disponivel emr lwwr'rrans.govbr/aans/iransparencia-institucional/515-agencla-regulato-
rial Acesso em: 2t,10.20 13.

lclern.

A corrsulta Pública 35/20r0 recebeu ao toclo 148 protocolos e B,ló contribuiçÕes, clistr.ibu-
íclas.entre as seguintes entidades participantes: operacloras (75%), associação cie operado-
ras (9olo), consultona (9olo), benefrciário (3olo), associação cle clefèsa clo consumiclor (1%)
e {nstìruro Brasileiro c1e Arnána (]o/o). Os clados completos cla Consulta publica 15/2010
estão disponíveis no Reiatór'io de Conclrrsão cla Consulta pública 35/20r0. Disponível

j3
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üs bienais Q.0L3-20L4) e quaclrienats (20L3-2016). A agenda regulatória vigente

na Anvisa é fruto ¿o utint uåento estratégico com o Plano Plurianual e as políticas

eprogramara"gou""'o'po'umlado'tdtdialogosinternosesetoriaisinterme-
diacîos por formulárJ, åilrtô"icos (as chamadas""consultas públicas dirigidas")'

AlémdaprÓpriaug"odu,"g..latÓria.foitambémelaboradoDocumentoorientador
da Agenda Regulatori') forà'o Ciclo Quadríenal (2013-2016),re no qual são explica-

dos os eixos de açao. sao ao todo 23 temas abarcados na nova agenda regulatÓria:

dezesseisobjetivamfevefatosnormat'ivosjáexistentes'enquantosetesevoltamà
regulamentaçãodeassuntoaindanãonotmatizado'IssosecoadunaComoeixode
,,simplificaçao 

" 
,u.ioïn1iuçao de procedimenros no âmbiro da Anvisa" contem-

placlo no Do..,,,'"'rtJóli""ru¿ot da agencla regulatÓria, no qual é prevista 
^prátic,-

de revisão dos marcos regulatOrios cla*Agência para frns de simplifrcação e raciona-

il^i^r,inclusive faz enð'á us o cle sis temas ele trÔnic o s' 
a0

NoâmbitodaAncine,aAgendaRegulatóriarelativaaobiênio20l'3-2014éconr-
posra por tZ t.entes ãl açaolcom inclìcarivo simples cle tema, objetivos e matéria'

Essa mesma 
"rrrr.r.,ru 

ã" ug"rr.1u regulatória é adotacla pela Anatel.al Dentre as me-

t* ì"g,_,iutorias listadas na"Agenda Regulatória cla Ancine, as seguintes merecem

destaque:regulamentaçãosobredispensadeprogramação'distribuiÇãoeexibição
de conteúdo e canais brasileiros (dispensa de cumprímento^de cotas nacionais pre-

vistas na Lei12.485/2011); revisão dos critérios de classifrcaÇão de empresas do

setordeaudlovisual;regulamentaçaoparacriaçãodecâmarastécnicas,embenefÍ-
cio da parriclpação ,".tãr, e cliscipiina clo rermo de ajustamento cle conduta (TAC)

como acordo integrativo å. o.,,oiga cle benefício via atrvirlacle de fomento'ar

gulatorias'Disponívelem:lhttp://portal'anViSa.gov.br/wps/contenVAnvisa+Portal/Anvisa,/
regulacao+sanitaria/Assunror*ä"*ir-rr.."sse/Agåctra+R"gt 

laro riolAts'ntos+de+interesse/

Aiendas+Anterioresl Acesso em: 21 10 2013

39. Disponír'el em: lhttp://portal anvisa'gov'br/wps/wcm'/con "*!:?!:l'00'ldb9d9cdb5b6b
dd6059e5711lag.",il_ri.sulatoria-erìadrienai-ñna'-balxa.pclf?MoD=AiPERESI' 

Acesso

em.2l.10'2013.

40. Nos lermos do Documento Orienraclor', "[u]m d'os clestaques é a adoÇão de práticas e pro-

cedimentos cle caráter técnico-aclministrativo que propiciem a recluÇão dos custos opera-

cionais internos, a clesburocrat izaçâo ea previsibllici'rcle das açÕes a serem implementadas

pela z\gência. Nesse sentido, a Anvisa desenvolve ativiclacles voltadas à revisão clos marcos

regulatórios,simplifrcaçãocleprocedimentos,identiFlcaçãoeirnplarrtaÇãodesistemasele-
trônicos que pefmitam Laior.ågilidacle na a[álise dos processos, ea reeslruturaÇ¿to interna

da Agência, qr," t.m possibilidäde cle um aproveitamenlo mais eletivo de sua estrutura e

de suã força de trabalho"' 2012,p' 29'

,11. Disponír,el em: [www.anarel.govbrÆortaVverifrcaDocumentos/documento 
asp?numeroP

ublicacao=304911;;;;=;rinäpal&filtro=l&rLocumentoPath=304911pdfl 
Acesso em:

21.10.2013.

.12. Disponível em: Iwwwancine.gor,.brlsites/default/fiLes/conteudolAgendao/o20Regulato-
tia%ZOZO tl -20 L4ob20v ale'pclf I Acesso em: 2 I' I 0' 20 1 3'
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3.5 Plurslìdode de procedimentos pCIr0 eloboroçoo de otos normativos

Um dos aspectos do presente panorama sobre os processos administrativos nor-

mativos no Brasil que mais chama atenção corresponde à diversidade de procedi-

mentos adotados pelas Agências. Por outro lado, poucas são as leis formais e os atos

normativos que dispoem expressamente sobre o processo administrativo normativo'

Na sequência, apresenta-se a conformação deste processo nas Agências que dispÕem

de experiência mais sólida, geralmente no âmbito de algum programa regulatório'

Em dezembro de 2007 a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou o Programa

d.e Melhoria do Processo de Regulamentaçao da AVISA (PMR), mais conhecido pela

Anvisa como Programa de Boas Praticas Regulatorias.+3 O foco do programa é exaÍa-

mente o processo administrativo normativo, designado pela Agência como processo

de regulamentação, a parlir da premissa de que a regulamentação ê uma das mais

importantes ferramentas para cumprimento das ûnalidades públicas que a Anvisa

tem por dever legal tutelar.aa O PMR foi instit.uído pela Portaria 422/20A8 e esclare-

cido no Guia de Boas Praticas Regulatori¿¿s anexo à Portaria L.577/2008, objetivan-

do, principalmente, conferir racionalidade, transparência e efetividade à tomada de

43. O contexto de elaboração do PMR é informado por diversos aspectos que apontaram para

a necessidade de racionalização do processo administrativo normativo no âmbito da An-

vísa: "(...) lace ao diagnóstico de produção normativa desordenada e fragmentada; aos

problemas de cusro relatjvos à publicação e retiûcação de publicaçao; à dificuldade técnica

àe ehboraÇao de atos normativos pela ausência de padroes e sistematização do processo de

regulamentação; à inrensa judicializaçâo da ação regulatÓria e consequente instabilidade

regulatória, com prejuÍzos para a sociedade e para o próprio Sistema Nacional de Vigilân-

cia Sanirária (SNVS), aliado, ainda, à necessidade de aprimorar a instrução do processo

decisório da Anvisa e fortalecimento dos mecanismos de participaçáo e transparência,

foi proposto à Dicol a implantaçáo de um Programa destinado à melhoria do processo de

,.gulu-.tltução da Agência como estratégta para o fortalecimento da capacidade regula-

ró;ia". Cf. Boas práticas regulatórias. Guia para o Programa cle Melhoria do Processo de

Regulamentação da Anvisa, 2008, p. 2. Disponível em: lwww.anvisa.govbr/institucionaV
anvisa,/pmr/GuiaBPReg.pdfl . Acesso em: 02.10.2013. Da análise dos dócumentos produzi-

dos pela Anvisa, veriûca-se a clara influência dos estudos da OCDE.

44. "Comoresukaclo das prioridades institucionais de 2007, o Programa Melhoria propÕe padroes

de qualidade, processos de trabalho, avaliação e revisão permanentes. Apoiado na preocupa-

çao áe aperfeiçoar as atividades relacíonadas à regulamentaç¿io, pretende estimular a exceiên-

cia e a transparència das açoes institucionais e atender às necessidades dos profissionais que

atuam no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e da socledade. Dessa forma, seu loco é sis-

temaLízar e racionalizar o processo de eiaboração de regulamentos. Melhorar o processo de re-

gulamentação significa, entre outras coisas: promover aavaliaçâo dos aspectos envolvidos no

ieg,rlu*".rto e aumentar a participação efetiva de entidades representativas da socieclacle nas

audiências e consultas públicas". Relatório Anual de Atividades 2007 ,2007 , p. 46. Disponi

vel em: lhttp:/þortal.anvisa.gov.brlwps/ivcm./connect/ac54c0904745866l8fcldf3hc4c6735/
relatorio-atividades-2007 pdl?lvfOD=AjPERESI Acesso <in: 21 LC 20I ì'
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d.ecisãonormativapelaAgênciapormeiodoaprimoramentodocorrespond.ente
processo administraiivo normativo'45

pela portari a 1.3g4/2011, o Regimenro Interno da Anvisa (Portaria 354/2006)

foi modificado para criar o Nureg em seu alt. 35-8. Trata-se de uma "unidade

organizacional,,,i6 que tem por principais atribuiçÕes assessorar tecnicamente a Di-

retoria colegiada no exercício de competência normativa' elaborar e acompanhar a

agenda regulatória, promover e executar as atividades atinentes à análise cle impacto

rJguiatOriã, apoiar a Diretoria Colegiada na análise das con[ribui'Öes colhidas em au-

diências e consultas públicas, promover a consolidação de atos normativos da Anvisa

e promover esiuclos visando ao aperfeiçoamento da regulação praticada pela Agência'

uma das principats {ientes de trabalho do Nureg corresponde à ediçao de uma

nova norma iegulatória que clisponha sobre "boas práticas regulatorias no âmbito

da Anvisa," colocada à disposição para comentários publicos em junho de 2013

(consulta Pública 202aL3).47 Trata-se de uma proposta ciue busca sistematizar as

práticas já exercidas pela Agência em seus processos administrativos normativos

" ,rur", pontuais inovaçÕes a partir de experiências oriundas de outros setores

regulac{oi e de outros sistemas jurídicos, notadamente o norte-americano Apesar

da ambiguidacle clo tema objeto da minuta normativa, esta efetivamente se volta

à disclpiina clo processo adminislra[ivo normativo da Anvisa. É o que esclarece a

justificativa da ProPosta:
..(.'.)apresenlepropostaclisciptinaesistematizaosprocedimentoseetapasdo

processo de reguiameniacao, desde a elabo'açào e construçào do planejamento re-

gulatOrio cia Agência para cadaciclo de quatro anos até a et2¡pa frnal de deliberação

áa Diretoria Colegiaia. Também estabelece cliretrizes gerais para adoçäo cle boas

práticas reguiatórias e insiifucion alíza ro]inas e práticas pata atuaçã'o da Agência,

fortalecendo os valores e compromissos da organizaçaojunto à sociedad'e no que

diz respeito à afuaÇão etica e responsável como agentes públicos; capacidade de ar-

45. A Portarta422l20}8define em seu art. 2,u as seguintes diretrizes d'o PMR: fortalecimento

cia capacidade instit-ucional para gestão em reguiação; melhoria da coordenação, da quali-

dade e cla efetivicìacle cla regula-entâÇão; e fortalecrrnenro da transparência e do controle

social no processo c1e reg.rlarnentação, o objetivo geral do pl'ograma. poÏ sua vez, é apte-

sentado no art. J.u d.a Portalia 422/2008, qual seja: "tnoclernizar e qualificar a gestão da

produção normativa cla Anvisa para [brtalecer a legitimidade da ação de reguiação sanitária

,r^ p"rrp".tira. do conhecimenio, da transparêr-rcia, da cooperaçao, da responsabiiização,

cla iarticipaça o.daagllizaçãto, cla efetividacle, da rlescentralização e da excelência da atua-

Ção instj.tucional".

46 Cf .art. 4.o, V.¡, Regimento lnlerno da Anvisa (Portaria 354/2006)'

47. Disponível em: Ihttp:/þortal.anvisa.govbr/wps/wcm/connect/84l4jboo4l70Lqa9a239f7
9a71d<-.c66L/Consultå*PiloC3oloBAblica+no/oc)ok9}+L3+NUREG 

pcll?NÍoD=AJPERESI'

Acesso em: 21.10 20Ì1.
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ticulação e integração; excelência na gestão; conhecimento como nbnte para a ação;transparência e respons abilização,, .ag

De acordo com a pïoposta de norma do processo administrativo normativo daAnvisa, cinco são as "medidas reguratórias,' previstas no art. 4.": (a)acordo s"toriul;(b) diretiva do sistema Nacionai de vigilância sanirária; (c) recomendação técni-
ca; (d) regulamentaçãto; e (e) termo deã;ustamento de conduta.ae com rclação ao
processo d'e regulamentaçã.o da Agência, a minuta normativa aparta dois dife.rentes

tcla

ot' 
?]tP":tlel em: Ihttp:/þortal.anvisa.govbr/wps/wc m/connect/9d22g8004Í74406Labe7ll9a
71 dcc66l{ustificativa.pdf?MOD=AJÞERESI . Acesso em: 2 1. 10.20 I 3.

49' De inspiração na Lei de Residuos Sólidos (Lei 12.305/2010), os acordos setoriaissão pre,vistos no art' 5'o, caput, da proposta como "medida d.e naLureza contratual de aicanceexterno e abrangência coletiva, firmado voluntariamente entre a Diretoria Colegiada eagenres públicos ou 
.econômicos sujeitos à atuação regulatória da Agê.nc.ia,,. o oi¡etivodo instrume'nto regulatório é apresentado no $ l.', correspondente ao .,cumprimento 

decompromissos regulatórios". Mediante chamamenro público, os regulaclos sãt charnadosa Íìrurar acordo setorial., no qual são estabelecidos escopos, 
'pruroí 

"condiçoes 
para suaeiaboraçâo' A diretiva d,o Siste-ma Nacionql de vigilânc.iø sqnitariaconsiste no instrumenroexpedido pela Diretoria Colegiada da Anvisa para coordenaçåo e articuiação das açõesregulatórias.iunto a órgâos estaduais e municipais de vigilância s aîitâria(art. 6.o, caput). Arecomendação técnica se aproxima da ûgura ào uto d"lrrt"rp."rrçáo ,"gulatória, apresen_tadopeio art.7'o,(:ctput,como"orientaçããcolegiadadecarã.te-rvoluntário,destinadaanor-

tearos agentes públicos e econômicos de procedimenfos, rotinas e mé.todos tecnicame.nteválidos, como forma opcional para observáncia e cumprimento de requisitos sanitários,,. Aproposta expressamente faz referência à "natureza subsidiária" da recomendaçäo tecnica,,
9": T"-d:. 

que "não prevarece, nem dispensa o cumprimento de normas específicas,, (art.7'', g 1.."). jâareguramentação éapresentada.o-o;,dirporiçâo de um conjunto de regrase preceitos de caráter normativo, c.ujo cumprimento é;brigatório" no art. g.o, caput,isÍoé, corresponde ao ato normativo editado pãh Agcncia no JxercÍcio de competencia'nor-
mativa' Por fim' a termo de aiustamento d,e- condulase volta uo u¡.rriu-"^to da conduta doregulado às exigências legais mediante cominaçoes, configurando-se em tÍtulo executivoextra-iudicial (art' 9."' caput'). É notável o esforço da Agcncä enr sister.natizar os prilcipaisinstrumentos regulatörios relacionados ao processo administrativo normativo, acolhendooutras tipologias aLém do ato normativo. Há que se âpontar! no entanto, certa confusãotécnica e terminológica dos institutot up..r.r,tàdor, o que diretamente se relaciona com aincipiência da discussão doutrinária sobre regulação normativa e seu correspondente pro-cedimento. sem a pretensão de apresen,u, oriu crítica, muito menos exaustiva, à proposta
de regulamentaçZio do processo normati.vo da AnvÌsa, cite,se, por exemplo, a improprieda_
de de listar o terÌno de ajustamento de condura denrre u, *.¿i¿*l.guiuto.lu, da Agência,tendo em vista que a definição que the fbra conferida r"-",. r.o*fã*".uu fiscalizatória esancionatória, e não à competência normativa. o ìnstrumento conìensuaL por excelênciapata totmaltzal as regras de adesão voluntária pelos regulados é o acordo setorial, cujadinâmica operacional, no entanto, ainda merece ser especificada. Ainda, a recomendação
técnica é apresentada como uma "orientaçäo de caráter yoLuntário,,, quando, na verdade,autovincula os reguladores, que devem cbrigatoriamente seguir a interpretaçåo confèridapela Diretoria para aplicaçâo das normas ..g*r:1uró.iur.
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regimesjurídicosproceclimentais.OregimeComumdoprocessoderegulamenta-

ção corresponcle ao rito completo cle elaboração normativa, sistematizado nas se-

l.,irrt", lases: iniciativa, instrução e elaboração da proposta, consulta e participaÇão

social, instrução complementar e cleliberação fina1.50 Pelo regime especial, terrl-se

um rito simplifi.cado de eiaboração normativa, dado que determinadas etapas do

processo são suprimrdas em tazao d.eurgência ou nos casos cle menor complexida-

de com baixo impacto.5r Assim, a dinâmica do processo administrativo normativo

em regime especial se articula em tolno das fases de iniciativa e instrução simplifi-

caclas, elaboração da proposta e deliberação final'

como se depreende da análise dos preceitos estruturantes da proposta de ato

nofmativo cle disciplina jurídica clo processo nolmativo na Anvisa' tanto a avalia'

ção cle impacto regulatÓrio quanio a consulta pítblica passariam a ser obrigatórias

à tomacla de decisão normativa pela Agência. Exceção seria a elaboração de atos

normativos clesproviclos c1e avaliação cle impacto regulatório e consulta púbiica' à

semelhança do sistema nor[e-amencano'-t

No caso da Ancine, por exemplo, a PÏocuradoria-Geral participa igualmente cla

eupa cle elaboração du proportu e da etapa ûnal, apos o aproveitamento das contri-

buicoes recebiclas em aucliáncia e consulta pública. A importância da manifestaÇão

jurídica nos processos normativos cla Agência fi,ca clara no art' 18, parágrafo único 
' 

c1a

RDC 5612013: " Ic]aso o Diretor-Relator não incorpore indicação feita pela PROGE

Iprocuradoria-Geral da Ancine] , a recusa cleverá estar justificada em Relatório"'

O exercício da competència normativa pela Ancine pode se îotmalizar funda-

menlalmente em clois tipos de âlos norûìatlvos: as lnstruçoes l\orrnativas e as Reso-

1uçÕes da Diretoria Colegiacla. A principal diferença entre ambos os instituios cor-

l-"rpor-r.l" ao endereçamento norlna[ivo, pois enquanlo as ResoluçÕes cla Dire¡oria

Coiegiacla se voltam à organiza,ção administrativa da Agência e à alteração de seu

regimento interno, as lnstruçoes Normativas são eclitaclas "para fins normalivos e

cle regulação clas ativiclacles cinemalográficas e audiovisual, expediclas pela Direto-

50

51

5Z

Cf. arr. 22 e ss. da proposta de alo normativo cia Anvisa'

C[. art. 23 e art.25 da propost¿r de ato normativo da ¡lnvisa

De fato. a expertêr-rcia d.a rulemahLngno sistema norle-amerlcano se desenvolr'e a partir da

icleta de parùcipaçao aclmjr-ristratjvà, cle mocio que os diferentes ritos procedimentais são

uperleiçåclos -nlo.-" o tipo de clesenho que se confira à fase cle comentários No caso

r1a proposta de ato normativo da Anvisa em estudo, o regime especial cle processo de re-

gulamentação aproxima-se d.o interLm-fnol rttlemahing, mas c1ifere siglificati-zamente des-

ie proceciimenro cluarto à participação achninistrativa, a clual e aperfeiçoada o pasteríorL'

Salìente-se, aincla, que nao sao co*lericlos parâmeiros sufìcientes para delermìnar os casos

cle urgência e de "baixo ìmpacto para a socieclacle" que legitimariam a acloção do regime

: r -^ ^ ^,-^.-^í,-;^ .l^ ^^-ñôrô-.'iq r¡¡rrmrtiwn nel¡ AgênCia,
e5pccr.itt tLU caftlrLiu ud LUrrrHLLUrrLrg !¡vi!¡¡!!!¡ '' L---- o
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ria Colegiada".i3 Em 2005, a Ancine editou a RDC 2r para dispor sobre o processo
administrativo normatiyo para elaboração de instruçaã normativa, posteri,ormente
revogada pela RDC 56, editada em setembro de 2013, para disciplina do processo
administrativo normativo em geral.5a Isso significa, porianto, que o processo admi-
nistrativo normativo para elaboraÇão de RDC ou de IN segue o rito procedimentai
especificado na RDC 56/20L3. No entanto, o Capítulo lll do referidoàro normarivo
também reguia a edição de súmula pela Agência, como medicla de consoiidação do
entendimento da Diretoria Colegiada.55

O processo administrativo normativo da Ancine é dividido em três fases: fase
de deliberação preliminar da Diretoria Colegiada; fase inicial de elaboração; e fase
frnal de elaboração, Em casos que requeiram urgência na tramitação, rodavia, a Di-
retoria Colegiada poderá autoÍizar a supressão de uma ou mais etapas do processo
administrativo no rmativo.

Na deliberação preliminar, a Diretoria Colegiada designa o responsável récnico
que ficará encarregado de apresentâr uma minuta normativa dentro de prazo pre-
viamente delimitado. Na hipótese de o conteúdo normativo envolver *áir.l".,rnu
área técnica da Agência, Portaria será eclitada pela Diretoria Colegiad a para estabe-
lecer Grupo de Trabalho. Na fase inicial de elaboração, a proposta de atò normativo
é encaminhada à Superintendência Executiva para manifestação técnica, harmo-
nizaçao conceitual, adequação da redação e consicleração sobre o impacto da nor-
ma sobre a organização e o funcionamento interno da Agência.5ó Na sequência, a
proposta é encaminhadapara a Procuracloria-Geral da Ancine para apresentação de
parecer jurídico, quando será encaminhada ao Diretor-Reiator e ao Diretor-presi-
clente para inclusão da matéria na pauta de reunião ordináría do Colegiado, na qual
uma das seguintes deliberaçÕes sobre a proposta normativa será tomacla: aprovação
sem ressalvas, aprovação com ressalvas ou rejeição da proposta. Aprovacla com ou
sem ressalvas, a proposta é encaminhada paraa ouvidoria a fim de que se realize
audiência ou consuita pública, que será discricionariamente aberta de acordo com
decisão da Diretoria Colegiada.

51. Cl. art. 25, il, do Regimenro Inrei-no da Ancine (RDC 22/2006).
54. Nos termos do art. 1.o, caput, da RDC 56120i3, o procedimento previsio no ato normativo

em comento aplica-se na ativiclade de "elaboração de ato normativo relativo às atividades
de regulação Inormativa], fiscalizaçáo e fomenro desempenhaclas pela Ancine (...)',.

55. Cf. att.26 e ss' da RDC 56/2013. A disciplina do processo administrativo normarivo e cla
edição de súmulas pela Ancine em uÍr mesmo reguiamento aponta para a discussão práti-
ca sobre os ilíferentes tipos de regulação, notadamente a regulação via ato normativo ou a
regulaçäo via processos administrativos que resultem em atos administrativos inclivicir-iaìs
e concretos.

56' Pam avaliação do impacto da prooosta no¡mativa sobre a Ancine, a Superintenclência Fxe-
cutiva poclerá contar com o auxíìjo técnico do Comitê cle Assuntos Reguiatorios. Cf. art.
ó.'da RDC 56/20lr].
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A participação administrativa, quando esta for verificacla,jT ïtarca o término da fase

inicial de elaboraçâ a. Já na fase frnal de eiaboração, as contribuiçÕes serão analisadas

pelo responsável técnico ou pelo Gr:upo de Trabaiho, que promoverâ as adequaçoes

que discricionariamente considere pertinentes. Novamenle o processo é remetido

à Superintendência Executiva para manifestação quanto ao mérito e harmonizaçâo

da proposta com as derrais normas da Agência. Ao receber o processo normativo, o
Diretor-Relator pode tanto ratificar a proposta quanto apresentâr texto substitutivo,

devendo encaminhar o processo à Procuracloria-Geral da Ancine para nova aprecia-

ção. O Diretor-Gera1 então envia o processo ao Gabinete do Diretor-Presidente para

nova deliberação em reunião ordinária do Coiegiado. Se a proposta for aprovada com

ressalvas, o processo será remetíclo à autoridade competenLe ou ao Grupo de Traba-

lho para adequar o texto à deliberação da Diretoria Colegiada.

Em todos os processos normativos é indispensável a apresentação de Exposição

de Assunto e a Análise de lmpacLo, ressaivados os casos de urgência ou de conva-

liclação formal, na qualidade cle documentos que integram o procedimento, nos

termos do art. 2." da RDC 56/2013.

De lato, a Ancine tem destinado signihcativo espaço em stla agenda de aprimo-
ramento regulatório para o processo administrativo normativo. Apesar de esta ser

urna política ainda em clesenvolvimento, alguns resultados concrÊtos já podem ser

evidenciacios, em especial a ec{ição dos três a[os normaiivos que estruturam o pro-
cesso normativo da Agência, quais sejam: a RDC 40 201tr, relativa à participaçao
administrativa; a RDC 52/2013, que cliscipiina a análise de impacto regulatório; e

a RDC 56/2013, que estabelece o procedimenl-o básico do processo aclministrativo
normativo. Em grande medida o aprimoramento do processo normativo da Anci-
ne passa pela preocupação em torno da disciplina de fomento, que rem sjdo alvo
de forte controie pelo liibunal de Contas da União. Desse modo. a definiçáo dos

critérios e cla metoclologia cie incentivos e1n atos normativos que sejam precediclos

cle processos transparentes e regraclos foi um clos fatores que levou à refle,rão mais

atenta sobre o [ema.58

57. As audiências e as consultas públicas no processo achninistrativo normalivo da Ancine são

clisciplÌnadas pela RDC 40/201L

i8. É o que se depreende cle um clos "consiclerandos" cla Deliberação 7l/2OIl da DÌretoria
Colegiada: "lclonsiclerando que há dois expressivos acórdáos do Trlbunal de Contas c1a

Uniào - TCU que impactam a atividade cla Sr-rperintenclência cle Fornenlo, alérn de diver-
sas e importantes decisÕes sobre casos concretos que sinalizam e aponlâûr posturas na

regulação, na reguìamentação e inierpreraçáo cle normas". Assim, a Deliberação determina
que sejam tomadas proviclências clue visem a: "[slubsLituir mecanismos de controLe lor-
mais por mecanismos mais simples e eÊcientes; Conferir maior ceieridacle na lramitaçào
de processos, com reduçáo do núrnero cle fases e procedrmentos, di{èrenciação cle graus de
hiørcrntric nlr r^mâ.1â ¡lp ¡lp,.icneq onfqritqnrl,, q irienriG, qeà,¡ rl¿ oo.o¡ln- a ¿li'nrnanàn r]¿

retlabaLho e de etapas que não agregam vaior ao processol Harmonizar atribuiçoes e pro-
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Em março de 20i3 a Anatel editou c) ser n^r/^ Þoni*o-+^ r_¡.^_-_- /^
612/2013),;o ;,,ur é reservado u- riåri iï, 6¡;5;*::"rï:"åî.nî;administrativos da Agência. Neste diproma é disciprinado o ,,processo 

normadvo,,no capítulo IV A proposta de uro ,ror-urivo poàe ser formulada por órgão daAnatel, conselheiro, poder Executivo, conselho consultivo, ouvidor, bem comopor pessoa física ou jurídica (art. 63 do Regimento l.,t"rrro). Tiata_se de amproreconhecimento de capacidade postulatória;unto a Agência páru e*rcírio da com_ 
ipetência normadva e, assim, satisfação do dever reguramentar. sorteado o Diretor lrelator, este tem a incumbência de encaminhar o p.o"."rro uo èo.rr"rno Diretor, ins- )

truído com as críticas e sugestÕes derivadas da audiênci^ 
"-auconsulta 

pública, i

quando houver, assim como aquelas formuladas pelos comi,u, ¿" consulta internada Agência. compete ao conselho Diretor deliberar sobre a proposra normativa.o desenho do processo administrativo normativo pero vigente Regimento Intern.o ,.
da Anatel é simples, inserindo-se no contexto do plano -cerul 

d.e Atuarização daRegulamentação das TelecomunicaçÕes no Brasil (pGR).5, 
uc rlLua'zaçao da

o que se permite recolher da análise desses procedimentos é a verifi.cação, naesfera regulatória brasireira, da atipicidade dø funçao nor**rruo.60 São diversas as imetodologias e as técni.cas de que ,e uur"m os entes púbricos anarisados para era_ 'boração de seus reguramentor. No 
"rrru.rro, 

é possíver reconhecer arguns elemen_tos comuns dos processos administrativos normativos analisados, dos quais doissão destacados. primeiramente, a decisäo do processo administ.ativo normadvoé romada pela Diretoria colegiada,.r o que deiermina variançia entre a instruçaoprocessual e a tomada de decisao administiatiya. Emsegundo rugar, há significativo

cedimentos entre as superintendências, visando à aplicação eficiente de recursos; Facilitara relaçào com o regurado, por meio de uÃ merho. at"nåi-"rrr., i" arteraçÕes cie sistemaque favoreçam a interface com o usuário .*,.rno, da maior transparência dos atos, da ade-quada recepçåo de documentos' e da divuigaçao de manuais de procedimentos e modelosde documentos; Identificar 
^p.tr"itou*"nìos nas InstruçÕes Normativas e outras normasque simpliûquem procedim.nto, .'o, tornem mais céleres,,.

59' o PGR consisre .1 ur prano traçado pera Anatel em 200g para aprimoramenro da qua_lidade regulatória da Agència, 
" àr. .;;;;ge o processo adminisirativo normarivo. sãodiversas as metas t.açadãs, -ur ur r.g,rì.r,.r;",a"- r., ¿.rru.ååu, po. ,"."- direta reraÇâocom o exercício da competência normadva pela Agência: 

"tt*ãå f'ortalecer o papel re-gulador do Estado;.atuaiizaçãro da regulamentação; simprificação da reguramentaçåo comvistas à convergência; e fortaleciment"o da atuação do órgão regulador,
60. Nesse sentido rambém se posicionam Carlos Ari Sundfeld eJacintho Arruda Câmara. Cf.

,Î i;]tt 
de Motivação na Ediçâo de Atos Normarivos p"r^ Ãa*t"irtração públic a, zolr,

61' cf. art' 18, VI, do Regimenro Inrerno da Antaq (Res. 646/2006); RDc 56/20r3da Ancine;art' 34 do Regulamenro da ANS (Dec. 3.327/2A00); art. 40, pardgraJo único, RegimenroInrerno rla Anatel (Resoruçâo 612/201.3): *r. r." do n.gu1a.,r".ra á? aNp (Dec. 2.455/9g);
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envolvimento da Procuradoria-Geral nos processo administrativos normativos,ó2
o que aponla para a equiparação dos profissionais do Direíto aos gestores públicos
na elaboração normativa, determinando que o seu entÍosamento com a elaboração
normativa vá alétn do binômio permitido - proibido.

3.6 0 oto normativo finol: volume de produçoo normotivl

O derradeiro aspecto do panorama que se traça neste trabalho sobre o processo
administrativo normativo corresponde ao estudo mais detido do ato normativo fi-
nal. Aiém de conhecer melhor sobre a prática regulatória normativa, essa frente de
anáiise também dialoga com a doutrina da delegação legislativa no Direito Público.

O gráfrco abaixo demonstra a quantidade de normas editadas pelas Agências
que dispunham dessa informação no período de 2008 a Z0IZ:

Gr'áfico 01 - h'o(hrcão ilr ilorlnas p elås Diletorias colegi¿{l¿ìs dâ ÀnvisR, .Á.N$, -{natel,
Åneel e Á.ncine" {te 1008 :ì 2012
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F onte: Elaboração própria.

art. .l3, vIII, do Regularnenro da Anrr (Dec. Lr3o/2002); art. 2.", ll, clo Regulamento cla
ANA (Dec. 3.692/2000), e art.24, Vtll, do Regulamenro cla Anac (Dec. 5.73112006).

62. cf . art. )5, VI, clo Regimenro Inrerno da Antaq (Res. 6,tól200 6); art. 20,1I, Regimento In-
terno da Aneel (Portaria MIvIE 149/97), arr. 22,I! do Regimento Interno da Anvisa (porra_
ria354/2006); art. 9.o, parágr"afo único, da RDC 5612013 da Anvisa; art. I6 cio Regulamen-
to da ANS (Dec.3.327/2000); art. 13, I, do Regim.ento Inrerno da ANP (Portaria OStZOtl):
art. 17, VI, do Regulamenro da Antr (Dec. 4 130/2002); arr. 6.", $ 4.", do Regulamento da
AlrlA (Dec. 3.692/2000): e arr. 28, vl, do Regulamenro da Anac (Dec. 5.73L/zaoÐ.
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- Muito embora o gráfico não reúna números de todas as Agências, é possÍvel evi-
denciar que há significativas variações de volume normativo entïe as instituições,
bastando comparar os traçados correspondentes à Ancine e à Anvisa. Esse dado
corrobora para anecessidade de estabelecer programas normativos específicos pam
cada uma das Agências, às quais correspondem subsistemas particula rízados.

Com relaÇão à afirmação doutrinária de que às Agências Reguladoras é defesa
a elaboração de políticas públicas ou normas que não disponham de expressa pre_
visão legal, pois administrar é aplicar alei d,e i¡írio,nao jesta orientação o que se
evidencia na prática.

A Instrução 5rg/20r2 da c\M, por exemplo, regulamenrou a Lei r2.43r/2orr,
que dispoe sobre a atuação de agente fiduciário em emissÕes da mesma companhia.
A InstruÇão 52I/20L2, por sua vez, passou a disciplinar a atividade de classificaçao
do risco de crédito no mercado de valores mobiliarios, atividade esta que nao Lra
objeto de regulamentação. PaÍa ta]nLo, foram normatizadas boas práticas interna-
cionais à atividade de ratingno Brasil, bem como a atribuição de responsabilidade
pela observância da Instrução 52L/20L2.63 Com relaçâo à elaboraçao de políticas
públicas, indica-se, por exemplo, o controre do tabagismo pela Anvisa por meio da
edição de atos normativos voltados a essa finalidade]que t"r*i.ru por se apresentar
como eferiva polÍtíca pública.

4. corusrornnçöes rrrunrs: 0 pRocESSo ADMrNrsTRATrvo NoRMATrvo ËM
CONSTRUçAO NO BRASTL

O processo administrativo normativo no Brasil é, antes de tudo, um instrumento
em experímentaçd'o. Embora disponha de previsão em algumas leis, o processo de
elaboração normativa da Administração pública é, curiofamen.re, uma construçäo
regulam.entar' Seja pela influência do sistema norte-americano na Reforma do Esta-
do, seja pela demanda dos setores regulados, é no âmbito das Agências Reguladoras
que as prin.cipais experiëncias brasileiras sobre o processo administrativo norma-
tivo se desenvolvem

_ 
como se pôde depreender da análise empírica, as experiências com o processo

administrativo normativo variam significativamente de ente para ente da Adminis-
tração Pública em termos de m.odo de efetivação da participação administrativa,
procedimento, formalizaçào do ato normativo frnal 

" 
rrolu*e de produção norma_

tiva. No entanto, constatou-se que algumas Agências apresentaïam estágio de ama_

63' Tanto a InstruÇão 5rg/20r2 quanto a Insrrução 52r/2012 foram apontadas pela cvMcomo "normas de destaque" na regulaçäo do mercado de valores mobiiiários irasileiro.cf' Reiatório Anual 2012,20r3, p. 70-7r. Disponíver em: [www.cr,,rn.gov.br/port/rergesr1
RELAT'ORIO_ANUAT _20I2.pdfl. Acesso em: 10.11.2013.

1a

1-

t-
);
la



114 Rsvrsra oe DrRe rro Aoiv,llrursrRRr¡vo Cotr¡H¡ponÂru¡ o ZA1 4 o R:DAC 12

durecimento similar para manejo da competência normativa no processo adminis-
trativo - ANS, Aneel, Anvisa e Ancine -, notavermente superior na comp araçã,o.
o principal fator que levou ao aprimoramento dos pro."rio, normativos nessas
Agências deve-se à existência de um programa de estímulo à qualidade regulató-
ria, o que passa pelo desenho do processo normativo. Trata-se de prática hÃitada,
porém, pois concretada à análise de impacto regularório. Em grande medida, esse
cenário aponta para a criação de uma instituição de aprimoramento do processo
administrativo normativo, como a Acus norte-americana.

O maior desafio à construção de uma práticaefetiva do processo administratjvo
normativo no Brasil parece ser a compreensão de que este não é um tema circuns_
crito à regulação ou às Agências Reguladoras. O processo administrativo norma-
tivo é uma obrígaçao que deve ser observada por todos os órgãos e rntes publicos que
detenham competêncianormativa, quer disponham de regrÃe jurídico lspecial, tu
não, quer se encontrem no âmbito da Administração Direta ou Indireta. Não são
as normas de estruturação do processo legislativo que devem orientar o exercício
de competência normativa pela Administração pública, mas sim as leis gerais de
processo administrativo. E chegado o momento d"e processualizar a ativid,ade adminis-
trativa' normativa no Brasil e construir o processo administratívo normativo brasileiro.

A construção do processo administrativo normativo no Brasil é um exercício
de autorreflexão da gestão pública brasileira, o que demanda estudos empíricos
para compreensão da complexidade envolta no exercício da competência norma-
tiva nos diversos setores. Porém, também é um exercício de compartilhamento de
experiências com outros sistemas de direito administrativo. A união Europeia, por
exemplo, encontra-se imersa em semelhante desafio que o Brasil quanto a.o.rrå,r_
ção do processo administrativo normativo, muito por conta da tradição de civillaw
na maior parte das NaçÕes que a integram.

Nessa linha, cabe ao estudioso do Direito Administrativo ser, ao mesmo tempo,
um comparatista e um empirista, sem recear fazer uso de métodos interdisciplina-
res' Esse é um dos caminhos para a construção do processo administrativo norma-
tivo no Brasil.
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