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Resumo

Define 0 que pode ser contratado, quem pode contratar e em que condi¢Bes, funcionando como
alicerce da isonomia

Texto integral

O direito regulatério é condicao de validade das licitagbes, por definir quais produtos e servicos
podem ser licitamente oferecidos ao Estado, em que condi¢cdes e mediante quais autorizacdes
prévias, servindo de base concreta para a isonomia, a competitividade e a prépria execucao
contratual. Direito regulatério x direito regulamentar E importante afastar a confus&o ainda visivel
diariamente entre “direito regulatério” e “direito de regulamentar”. Comegando por esse Ultimo, o
direito de regulamentar é expressao da funcao normativa da Administracdo, que, com fundamento
constitucional e em diplomas legais como a Lei n® 14.133/21, expede regulamentos, decretos e
outros atos normativos infralegais para detalhar a aplicacdo de comandos legais, por exemplo,
regulando fases licitatérias, documentos, modos de disputa e uso de recursos eletrbnicos nas
licitagBes. Tais atos regulamentares sdo instrumentos de organizagéo procedimental da contratagdo
publica e ndo se confundem com o regime juridico que governa setores econdmicos especificos. De
outro lado, o direito regulatério constitui ramo do direito publico que disciplina a atuagcédo de agéncias
e demais entidades reguladoras na ordenacgdo, fiscalizacdo e intervencdo sobre atividades
econdmicas ou servicos de interesse publico, estabelecendo padrfes técnicos, requisitos de entrada
e permanéncia em mercados, regras de seguranca, qualidade e desempenho, entre outros. Trata-se
de direito que antecede a licitacdo, pois delimita o que é licito estar no mercado e ser ofertado ao
Estado, quem pode ofertar e sob quais condi¢cdes, de modo que o edital e o contrato apenas se
inserem dentro de um quadro regulatério prévio. Essa distingdo € crucial: regulamento licitatorio
organiza o procedimento; regulacdo setorial, quando vista no impacto ou reflexo, condiciona a
propria licitude do objeto contratado. Numa licitagdo de medicamentos, por exemplo, uma instrucao
normativa que disciplina o pregdo eletrbnico ndo substitui, nem relativiza, a necessidade de
observancia das normas da Anvisa sobre registro de produto, que integra o nucleo do direito
regulatério sanitario. Conceito metddico de direito regulatério aplicavel as licitacbes Direito
regulatério, em linhas simples € um conjunto de normas constitucionais, legais e infralegais que
regem a atividade de 6rgdos e entidades reguladoras e disciplinam o exercicio de atividades
econdmicas e servicos publicos em setores especificos, por meio de padrdes técnicos, requisitos de
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seguranca, regras de acesso, fiscalizacdo e sanc¢des, com vistas a protecao do interesse publico e a
correcdo de falhas de mercado. N&o se limita as agéncias tipicas (Anvisa, Anatel, Anac, Aneel e
outras), mas abrange ainda outros O6rgdos anuentes de comércio exterior e de outras areas, na
medida em que definem condi¢cbes de fabricacdo, comercializacdo, importacdo, uso e descarte de
produtos e servigos e até as concessfes de rodovias, portos, aeroportos e infraestrutura em geral.
Nas licitacBes, esse direito regulatério cumpre trés funcdes centrais. Primeiro, funcdo de filtragem de
licitude: apenas podem ser aceitas propostas que observem integralmente os requisitos regulatérios
aplicaveis ao objeto, sob pena de se licitar produto ou servigo ilicito. Segundo, funcédo de
equalizacdo competitiva: todos os licitantes devem competir sob 0 mesmo padrdo regulatério,
evitando que um agente reduza artificialmente seu preco ao descumprir exigéncias de registro,
certificacdo ou homologacéo, o que configuraria vantagem indevida e violagcdo da isonomia. Terceiro,
funcdo de protecdo a execucgdo: o cumprimento regulatério é condicdo para que o contrato produza
efeitos validos e seguros, especialmente quando envolve saldde, seguranca, transporte,
telecomunicacgdes, bens sensiveis e infraestrutura. Exemplo da Anvisa e da licitude dos objetos de
area médico-hospitalar No campo da vigilancia sanitaria, o direito regulatério € particularmente
visivel em milhares de editais licitatérios publicados todos os meses, por todo o Brasil. A Anvisa, por
resolugdes da Diretoria Colegiada (RDCs) e demais atos normativos, delimita requisitos de registros
e outros atos normativos sobre transporte, importacdo, comercializacdo de medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos sujeitos a esse conjunto regulatorio. Tais normativos definem
quais produtos podem ser fabricados, mantidos em estoque, importados, distribuidos e vendidos;
logo, isso condiciona a prépria possibilidade de inclusao desses bens em editais de licitacdo. Em
licitacbes para fornecimento de medicamentos ou dispositivos médicos, a aceitagdo de propostas
gue envolvam produtos sem registro na Anvisa ou em desacordo com 0 enquadramento sanitario
aplicavel implica violacédo frontal a legalidade e & isonomia. A proposta passa a ter por objeto um
produto ilicito, cuja fabricacédo e circulacdo sdo vedadas pelo ordenamento, 0 que compromete a
higidez da disputa e coloca em risco direto a vida e a saude dos usuarios finais, cidaddos. Além
disso, autorizar a participacdo de fornecedor que ignora o custo regulatério (registro, ensaios
clinicos, certificacfes) significa permitir que um ou alguns deles concorram em condi¢cdes
economicamente “desleais”, ofertando precos aparentemente vantajosos as expensas da seguranca
sanitaria e do cumprimento normativo. Feitas essas consideracdes, tem-se que é reprovavel que
ainda hoje se veja o rotulo facil e pronto da economicidade a deixar passar certas aquisicoes de
produtos contra normas de direito regulatério como os exemplificados. Ndo ha economicidade fora
da lei. Nessas situagdes, o direito regulatdrio sanitario nao € um “plus”, algo facultativo, mas critério
minimo de admissibilidade da proposta. A auséncia de registros obrigatérios pela Anvisa impede a
aceitacao da oferta, sob pena de contratacdo nula, com responsabilidade do gestor e grave ameaca
a coletividade, sem esquecer a configuracdo de ilicito sanitario, até crime. Isonomia, igualdade de
condicdes e o papel da Lei 14.133/21 A Lei 14.133/21 reafirma que a licitagdo se destina a assegurar
a isonomia entre os licitantes, a selecdo da proposta mais vantajosa e a promocéao de fins publicos,
tudo em estrita observancia aos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade,
publicidade, probidade administrativa, julgamento objetivo e correlatos. A isonomia prevista no caput
do artigo 37 da Constituicdo e a igualdade de condi¢cdes do inciso XXl do mesmo artigo ndo se
restringem a forma do procedimento; elas exigem que o conteldo das propostas se submeta as
mesmas balizas regulatérias, de modo que nenhum agente se beneficie de descumprimento
normativo para ofertar preco menor ou produto tecnicamente inferior. A préopria Lei 14.133/2021
exige a observancia da legislacao setorial e regulatéria, bem como a vedacdo de contratacdo de
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objetos ilicitos ou incompativeis com a ordem juridica. A isonomia legal, portanto, ndo é abstrata: ela
€ concretizada pelo direito regulatério, que define o “piso” de conformidade técnica, sanitéria,
ambiental, de seguranca ou de padrdo aplicavel a cada objeto. Ao permitir que concorram produtos
sem observancia regulatéria, a Administracdo viola simultaneamente a legalidade, a isonomia
constitucional e a isonomia infraconstitucional prevista na propria lei geral de licitacbes. Orgdos
anuentes no comeércio exterior e a essencialidade do NCM em licitagBes internacionais Nas licitacbes
internacionais, com grande frequéncia de aquisi¢cdes que dependem de atos de comércio exterior, o
direito regulatério, de forma bem préxima e visivel ao comprador publico, se manifesta por meio da
atuacdo dos chamados 6rgaos anuentes, que tém a responsabilidade de examinar, dentro de sua
area de competéncia, operacdes de importacao e exportacdo, autorizando ou ndo a entrada e saida
de mercadorias, a partir da verificagdo do atendimento a requisitos técnicos, sanitarios, de
seguranca e de adequacao as normas vigentes. Esses 6rgdos analisam licencas de importagéo,
certificados de origem, laudos e demais documentos, sendo que, muitas vezes, mais de um 6rgao
atua simultaneamente sobre uma mesma operagédo, quando o produto é sensivel sob mdltiplos
aspectos. No Portal Unico de Comércio Exterior atuam diversos 6rgdos anuentes, no rito do
processo de importacdo, anuentes que exercem controles especificos sobre produtos e operacdes,
todas integradas ao processo. Essas entidades incluem érgaos de vigilancia sanitaria, agricultura,
meio ambiente, defesa, entre outros, responsaveis por autorizar ou restringir a movimentagao
internacional de bens conforme seu enquadramento regulatério, de modo a proteger a seguranca, a
saude, o meio ambiente e a ordem econ6mica no Brasil. Na prética, o enquadramento do produto
por meio da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) permite identificar quais 6rgdos anuentes
atuardo na importacdo daquele bem. Em uma licitagdo internacional, o NCM se converte em
ferramenta essencial para que a Administracdo antecipe quais anuéncias regulatérias serao
necessarias: produtos sujeitos a Anvisa, equipamentos de telecomunicacdes sujeitos a Anatel,
aeronaves e pecas sujeitas a Anac, equipamentos militares ou explosivos vinculados ao Exército,
dentre outros. Assim, muito antes de se pensar em execucdo de contrato, tem-se que, ainda no
planejamento da licitacdo, os agentes publicos devem verificar, a partir do NCM, quais sdo as
exigéncias regulatérias e autorizacdes de importacdo que precisam constar (ou ndo) do edital como
requisitos de habilitagdo ou de conformidade da proposta. Explosivos, entorpecentes e outros
produtos de risco também com bastante evidéncia Determinados produtos, muito demandados, por
sua periculosidade intrinseca, sdo regulados e controlados por autoridades especificas. Séo
exemplos 0s explosivos, muni¢cdes e produtos correlatos, tratados em normativos do Exército
Brasileiro e sob anuéncia da Diretoria de Fiscalizacdo de Produtos Controlados (DFPC), que
estabelece requisitos para fabricacdo, armazenamento, transporte, comercializacdo e uso, inclusive
autorizando as operagcGes de comércio exterior e outras correlatas. Em licitagbes que envolvam
aquisi¢cOes de explosivos para obras de engenharia, demolicbes ou armamentos ou outros itens para
defesa nacional ou seguranca publica, a Administracdo deve exigir que os licitantes demonstrem
cumprir toda a normativa aplicavel, sob pena de contratar com empresas que operam a margem do
controle estatal, o que é incompativel com a legalidade e com a seguranca coletiva. J& os produtos
relacionados a entorpecentes e substancias correlatas estdo submetidos ao regime regulatério que
tem a anuéncia da Policia Federal. Em licitagdo que possa envolver certos produtos, mesmo que
sejam como insumos para laboratérios, por exemplo, a aceitacdo de proposta depende do direito
regulatorio especifico. Anac, Anatel e requisitos técnicos setoriais Em setores como aviacdo e
telecomunicacdes, entre outros, o direito regulatorio também se projeta diretamente sobre licitagdes.
A Agéncia Nacional de Aviacdo Civil disciplina, por normas técnicas as condicbes de
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aeronavegabilidade, certificacdo de aeronaves, manutenc¢ao, operacéo e seguranca de voo. A venda
de um helicéptero para o Corpo de Bombeiros ou para outras corpora¢gdes militares exige, portanto,
que a Administracdo apenas aceite propostas de aeronaves devidamente certificadas quanto a
aeronavegabilidade, em conformidade com as normas da Anac. Analogamente, a Anatel regula e
fiscaliza servicos e equipamentos de telecomunicagdes, exigindo homologacdo prévia de radios,
terminais, roteadores, antenas e diversos outros produtos antes de sua comercializacdo e uso,
inclusive junto a Administragdo Publica. Portanto, em licitacdes para fornecimento de radios de
telecomunicacao, sistemas de comunicacéo tatica ou outros equipamentos de rede, a exigéncia de
homologacdo pela Anatel ndo é mera formalidade burocratica: é condicdo de conformidade
regulatéria minima, sem a qual o objeto licitado € irregular ou ndo pode ser colocado em uso licito.
m Esses exemplos demonstram que o edital ndo cria o padrédo técnico do objeto; ele apenas reflete o
padrdo ja estabelecido pelo direito regulatério setorial. Quando o edital desconsidera a exigéncia de
homologacéo pela Anatel ou de certificacdo pela Anac, coloca em risco a seguran¢a operacional e
viola a isonomia, ao admitir produtos ndo submetidos ao mesmo crivo regulatério. Regulacéo,
isonomia material e disputa justa O direito regulatorio € a base da isonomia material nas licitacdes.
Se dois licitantes concorrem para fornecer 0 mesmo bem, mas apenas um deles estd em
conformidade com as normas regulatérias, registrando o produto na Anvisa, homologando-o na
Anatel, obtendo licencas da ANAC ou outras anuéncias, aceitar propostas de ambos é nivelar por
baixo, premiando quem descumpre a lei e punindo quem internaliza os custos da conformidade. Em
termos econdmicos, trata-se de distor¢cdo concorrencial: o preco ofertado pelo agente que viola o
regulatorio tende a ser artificialmente mais baixo, porque desconsidera investimentos em pesquisa,
testes, certificacbes e controles. Nos termos do artigo 11, incisos I, Il e Ill, respectivamente, sédo
finalidades do processo licitatorio, entre outras, assegurar a selecdo da proposta apta a gerar o
resultado de contratacdo mais vantajoso para a Administracéo Publica, inclusive no que se refere ao
ciclo de vida do objeto, assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a justa
competicao, e evitar contratagbes com sobrepreco ou com precos manifestamente inexequiveis e
superfaturamento na execucdo dos contratos. Tudo isso se relaciona com o devido respeito as
normas do direito regulatério. Por isso, quando um licitante apresenta proposta de valor
flagrantemente inferior em razéo do descumprimento de normas regulatérias, o que se observa nao
€ eficiéncia nem economicidade, mas “dumping”, infracdo de direito regulatério, de modo que se
vende algo desigual, mas coisas desiguais ndo podem ser comparadas como se fossem
equivalentes. Nessa perspectiva, a violacdo do direito regulatério é, em si, causa de
desclassificacdo, pois torna a proposta inexequivel sob o prisma juridico e econdmico. O direito
regulatério protege simultaneamente o interesse publico e a livre concorréncia (leal). Ao exigir que
todos observem o mesmo padrdo regulatorio, o edital assegura que 0 jogo competitivo ocorra em
terreno plano, em que os agentes disputem por eficiéncia, inovacdo e qualidade, e ndo por quem
esta mais disposto a ignorar obrigacdes legais. Conclusdes e notas sobre equipes de planejamento,
pregoeiros e outros agentes e licitantes A exigéncia de respeito ao direito regulatério ndo é dever
exclusivo dos orgdos reguladores; ele se projeta também sobre os atores do sistema de
contratacGes publicas e do mercado. Aos que planejam contratacées, aos que conduzem as
licitacbes e aos licitantes, todos devem ter em consideragdo que isso € algo que ndo se pode abrir
mao, porque o lado anticoncorrencial tem outras consequéncias, muito sérias. A relevancia do direito
regulatério para as licitacdes brasileiras é estrutural: ele define 0 que pode ser contratado, quem
pode contratar e em que condi¢des, funcionando como alicerce da isonomia, da disputa justa e da
protecdo a saude, a seguranca, ao meio ambiente e a ordem econdmica.
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