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Se se quer mudar uma instituicdo, uma organizagdicetidade publica
existente no mundo, entdo s6 se pode renovar sostittocdo, suas leis, seus
estatutos e esperar que tudo mais se produza poesimo. Isto esta relacionado com
o fato de que em toda a parte em que os homengrspasn — seja na vida privada,
na social ou na publico-politica — surge um espage os reline e a0 mesmo tempo 0s
separa uns dos outros. Cada um desses espacosidgpndpria estruturabilidade que
se transforma com a mudanca dos tempos e que séestama vida privada em
costumes; na social, em conven¢des e na publickeiemconstituicdes, estatutos e
coisas semelhantes. Sempre que 0os homens se juntaesse o0 mundo entre eles, e
nesse interespacgo ocorrem e fazem-se todos ostessumanos.

Hannah Arendt, 2004:35-36
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RESUMO

Esta tese apresenta os resultados de pesquisaadesa compreender e explicar a
trajetoria da fase de implementacdo da Agénciaddatide Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
desde a sua criacdo, em 1999, até o ano de 2@f8a-3e para analise os contextos politicos
dos governos Fernando Henrique Cardoso (1999 g 200@is In4cio Lula da Silva (2003 a
2008), as coalizdes politicas e técnicas que infia@am sua implementacdo, bem como o0s
fatores que contribuiram para sua trajetéria. Glamai a implementacdo da ANVISA como
variavel dependente de fatores externos a ela, azmontextos politicos que influenciaram
sua criagcdo e desenvolvimento, bem como o conjdetocrencas dos atores politicos,
empresarias e sociais que em cada momento predamina

Enfase é dada, primeiramente, ao processo de eradgNVISA, sua estrutura e
prerrogativas institucionais; em seguida, o ingdoimplementacéo e posterior consolidagao,
destacando a abrangéncia e complexidade dos qgbgetiascos e ambientes regulados pela
agéncia e, por ultimo, os movimentos por ela enmglieles para alcancar credibilidade
técnica, eficiéncia operacional e legitimidade i

Conclui-se que, ao contrario de afirmacfes de staalida producédo de politicas no
Brasil de que estas resultaram, em geral, em bmpéementacdo, no caso da ANVISA
constata-se que sua trajetoria tem sido bem swedichmbito do escopo analisado. E isto
pode ser atribuido ao sucesso inicial no sentidoollgncdo de conhecimento técnico
altamente qualificado, dotacéo suficiente e op@rtde recursos financeiros, apoio politico
dos governos, e & manutencdo dessa gama de renorsiesorrer da trajetoria, tudo o qual
possibilitou a consolidagédo de sua autoridade atguid.

A pesquisa foi realizada com base em farto mateilsaumental e entrevistas com
atores privilegiados, o que permitiu desvendar aogrmente as relacdes de forca que agiram
sobre a implementacdo da agéncia e o0s modos pelas qontinuam presentes,

impulsionando dessa forma o bom éxito da ANVISA mperiodo pesquisado.

vi



ABSTRACT

This thesis presents the results of a researchhwdiios to understand and explain
the trajectory of the implementing process of thetidhal Health Surveillance Agency —
ANVISA, since its creation, in 1999, until the ye2®08. Take into account the political
contexts of Fernando Henrique Cardoso (1999 to Pana Luis Inacio Lula da Silva (2003
to 2008) governments, the political coalitions atethniques that had influenced its
implementation, as well as the factors that conta to its trajectory. It considers the
implementation of the ANVISA as a dependent vagabf external factors to it, as the
political contexts that had influenced the creatm development of the Agency, as well as
the set of beliefs of the political, business aoda players who had predominated at each
moment.

Firstly, emphasis is given to the process of cosatif the ANVISA, its institutional
structure and prerogatives; after that, the begmrof the implementation and posterior
consolidation, highlighting the scope and compiewit objects, services and environments
regulated for the Agency and, finally, the moversamhdertaken for the Agency to reach
technical credibility, operational efficiency andlitical legitimacy.

It can be concluded that, differently of the affations of public politics analysts in
Brazil, which these ones result, in general, in lonplementation, in the case of the
ANVISA it can be noticed that its trajectory hasbhextremely well-succeeded. And this,
can be attributed to the initial success in thaimthent of the highly qualified technical
knowledge, sufficient and timely allocation of fim@al resources, political support of
governments, and maintenance of range of resoduo@sy the course, all of which enabled
the consolidation of its regulatory authority.

The research was carried out on extensive docunyematerial and interviews with
key players, which allowed uncover, empiricallye tielationship of forces that acted on the
implementation of the agency and the ways the\stlte¢here, thereby boosting the optimal

success of ANVISA up to the present.

Vi
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INTRODUCAO

O estudo da trajetoria da implementacdo da AgéWaidonal de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, no periodo de 1999 a 2008, da continuidadeesquisa realizada na dissertacdo de
mestrado A Construcdo Politica da Agéncia NacioleaVigilancia SanitarigPiovesan, 2002;
Piovesan e Labra, 2007), que abordou os processiiticgs relativos a configuracdo da
ANVISA na década de 90, em especial nos anos 199®®, quando as decisfes finais foram
tomadas e a norma legal de sua criacdo promul@uataa perspectiva do neoinstitucionalismo
histérico, e com base em fontes primarias de psagoa dissertacdo foram analisadas as arenas
decisoérias, 0s agentes institucionais, os atord8cps e os interesses organizados envolvidos,
destacando-se as interacdes de conflito e coomersigds estratégias para influenciar o processo
decisorio e as regras do jogo que condicionaranegsciacoes.

Vigilancia Sanitaria no Brasil € compreendida coom conjunto integrado de acdes
legais, técnicas, de fiscalizacdo, informacédo, a¢lic e pesquisa, destinado a exercer o controle
sanitario das atividades, dos servicos, dos angsemtda cadeia de producdo e de consumo, de
potencial risco a salde e ao meio ambiente, visangootecdo e a promocdo da salde da
populacédo. No Brasil, essa vasta gama de acodsreencoes ficou historicamente na esfera da
Saude Publica e sob o encargo do Ministério dae&S@d&) desde a sua criacdo em 1953 (ver no
Anexo | os fatos politico-institucionais mais redates na evolugdo da Vigilancia Sanitaria
federal). Desde 1990 faz parte do Sistema Unic&alede (SUS) e tem como competéncias o
controle sanitario de medicamentos, alimentos,dashiderivados do tabaco, cosméticos, produtos
de higiene e perfumes, saneantes, equipamentos teriais|a médico-odonto-hospitalares,
hemoterapicos, imunobioldgicos, sangue e hemodks/argdos e tecidos humanos para uso em
transplante, radioisétopos e radiofarmacos, assimocprodutos que envolvem risco a saude,
obtidos por engenharia genética. Também exercenwod® sanitario dos servigos de saude, dos
portos, aeroportos e estacOes de fronteira, ddaldg8es fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e processos envolvidos nas fases degamdlestes bens e produtos, o controle da
destinacdo dos residuos, e do transporte e digilbdos produtos acima referidos.

O intrincado caminho das politicas de controle taaini no Brasil conformou um
mosaico normativo que traduzia preocupacgdes paditisanitarias e econdmicas de cada época,

com avancos e retrocessos e efetividade aquémedeeate complexidade produtiva e social.



Medidas tomadas em reacdo a problemas pontuais baordenacdo entre acdes sanitarias e
falta de homogeneidade e abrangéncia da atuacderngowental no territorio nacional,
paralelamente a auséncia de especificidade seguddersidade regional, tem demonstrado a
auséncia de uma Politica Nacional de Vigilanciat8aa efetiva.

Estas caracteristicas podem ser atribuidas, paimegnte, a debilidade histérica das
funcbes do Estado brasileiro no que tange a SaiiddicR Mesmo depois de criado o
Ministério da Saude, tais responsabilidades mamtinese acanhadas, dado que o préprio
Ministério ficou restrito ao setor mais tradiciorelatrasado da Administracdo Publjceom
recursos financeiros exiguos e com minimo podétigmlkde intervencao.

Em decorréncia da Reforma Sanitaria, que origind@istema Unico de Saude (SUS),
tiveram inicio importantes mudancas institucionsidretudo a partir da vinculagédo do Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia $ONRAMPS), ao Ministério da Saude, em
199CF, e posterior extingdo em 1993, que trouxe transigbes cruciais para a area da Saude
Pdblica, na medida em que inusitados recursos derpforam acrescidos ao renovado
ministeério.

Mesmo com o fortalecimento do Ministério da Satdpercurso da instancia federal de
Vigilancia Sanitaria continuou invariavelmente naalc por caréncias e impedimentos técnicos
e politicos os quais, por longo tempo, contingemoi| sua acdo e retroalimentaram a
justificativa de sua inoperancia. Em muitos momemtessa trajetéria os problemas decorrentes
da sua inac&o foram flagrartescoaram nos meios de comunicacéo e provocararmgémma
opinido publica sem que houvesse respostas tesdaritelusdo destes problemas na agenda
governamental e correspondente busca por solugdes.

As mudancas no campo das forgas politicas, em 1898, a eleicdo de Fernando
Henrique Cardoso, aliadas a difusdo internaciomalideias sobre o incremento da funcéo

regulatdria estatal, consubstanciada no Brasil ragrBma de Reforma Administrativa do

! Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967 tdmamento diferenciado de estrutura adminisimadis areas
consideradas estratégicas para o desenvolvimemmdernizagdo do pais, deixando-as a cargo de aidarq
fundagdes, empresas publicas e sociedades de deomista.

2 Decreto n° 99.060, de 27 de julho de 1993 extinguINAMPS e a Lei n° 8.689, de 07 de marco de 1890
vinculou ao MS.

% Em 1996, 68 pessoas morreram devido & contamindgamua utilizada no processo de hemodidlise e um
clinica de Caruaru (PE). No mesmo ano, 102 peddoaas morreram na Clinica Santa Genoveva (RJYdeis
péssimas condi¢Bes sanitarias e assistenciaiembast Em 1997, 28 pessoas morreram no interi@adePaulo,
devido a contaminacgédo do produto utilizado no tnatato com Nutricdo Parenteral Prolongada.



Aparelho do Estado do mesmo ano (Brasil, 1995), bemo as exigéncias dos acordos de
comércio internacional, foram fundamentais na fdagéo de nova agenda para a instancia
federal de Vigilancia Sanitaria, que respondesssias mudancas.

A deciséo de intervir na ent&ecretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), instarfiederal
que antecedeu a ANVISA, em 1998, decorreu tanto leeficios percebidos pelas elites
produtivas, meios de comunicacgdo, populacdo e @oy@omo pelo vulto e gravidade que o
problema da falta de qualidade dos medicamentogatraconfirmando a incapacidade
governamental de controlar o setor, exatamenteremamtexto de elei¢cdes presidenciais.

A formulacdo da politica na arena do Executivo dmcunscrita a participacdo dos
representantes do Ministério da Saude (MS), Minstda Administracdo e Reforma do Estado
(MARE) e Ministério da Fazenda. Este ultimo peraebi reforma administrativa em curso
como um processo de reducao de pessoal e de endér@ustos da maquina administrativa. Ja
o MARE, por formular e capitanear a reforma, ndtinaa somente como mecanismo de
reducdo da despesa publica, mas principalmente contanca institucional nos padrdes de
organizacdo da burocracia publica, de ampliacdocdosroles sociais sobre o Estado e de
criacao de cultura de resultados nas politicasgath(Rezende, 2008).

Apesar das distintas visbes, ambos os ministéniopupham uma agéncia executiva
para o ambito da Vigilancia Sanitaria federal, dooo na inquietacdo publica do momento (os
medicamentos), mantendo as demais atividades na B¥Sntanto, para o Ministério da
Saude, sob a decisiva influéncia da Secretariaidggéicia Sanitaria, tratava-se de manter e
ampliar suas atribuicbes por meio de uma agéngaladora, que trazia consigo estrutura
maior e estabilidade dos dirigentes. Em sintesdema do processo decisorio consistia em dar
resposta pontual ao problema mais ingente, ou temmear decisdo politica de longo alcance,
respondendo ao problema atual mas também dotavigpl@ncia Sanitaria de inéditos recursos
de poder. Tratava-se do embate entre conjuntosethgas que permeavam as concepcgoes de
“Estado minimo” (Fazenda) e de “Estado necess#@NI8), para enfrentar questdes relativas a
preservacdo da ordem social. (Piovesan, 2002).

Como se sabe, foi vitoriosa a segunda opc¢éo queriadaou as principais propostas do

entdo Ministro da Saude, José Serra, com a criggdddgéncia Nacional de Vigilancia



Sanitarid. Esta decisdo transpds pela primeira vez paraasarcial o formato ja criado para os
setores recém privatizados de infraestrutura: Aigidacional de Energia Elétrica (ANEEL), em
1996; Agéncia Nacional de Telecomunicacbes (ANATELAgéncia Nacional de Petréleo
(ANP), ambas em 1997.

A ANVISA foi a primeira agéncia que, diferentemedtes anteriores, ndo foi criada para
regular setores recém privatizados. Ela foi umaidaetécnica e politica, encontrada naquele
momento pelo governo, em reposta ao contexto dkenrecratizacdo do pais, mudancas na
economia nacional e internacional, descompassaeamnts entre intensificacdo do comeércio
internacional e acelerado desenvolvimento tecnobbgi a escassa capacidade de resposta do
pais face a multiplicacdo de problemas que exigianos parametros que dessem a instancia
federal de Vigilancia Sanitaria credibilidade t@&enisocial e politica e capacidade governativa
sobre setores produtivos do ambito da saude.

Sua criacdo, no inicio do segundo mandato do FRm&d-ernando Henrique Cardoso,
foi produto da convicgao de que instituicdes indejeates, encarregadas da regulacao de setores
estratégicos, com experiéncia e conhecimentos iéspsc seriam 0s instrumentos mais
adequados para a continuidade de politicas de lpragm trazendo, assim, credibilidade para as
acOes do governo e fonte de beneficios para taglagentes envolvidos (Piovesan, 2002; Mello,
2002).

Nesse sentido, o periodo correspondente aos daislates do Presidente Fernando
Henrique Cardoso (1995 — 2002), foi rico em epi®die politicas de gestdo publica. Tal
diversidade foi acompanhada também de descontihesda baixa implementacéo, explicadas,
entre outros fatores, por: i) falta de cooperacéorgrole dos agentes envolvidos, devido ao foco
na politica de ajuste fiscal em detrimento de @umancipios da reforma; ii) descontinuidade e
reorganizacdo de estruturas responsaveis pelanmptacdo de politicas de gestdo publica, a
exemplo do MARE, na transicdo do primeiro para guado governo, o que indicaria falta de
comprometimento politico presidencial; iii) baresirpatrimonialistas e corporativistas oriundas
da burocracia governamental; e iv) absoluto comptonento com o ajuste fiscal e manutencao
do Plano Real em detrimento de outras agendasiiga?003; Abrucio, 2007).

N&o menos importante, foi a prevaléncia de dowéatna percepcao politica da reforma
administrativa deste periodo. O primeiro decorrepériodo do Governo Collor de Mello, que

* Medida Proviséria n® 1.791, de 31 de dezembro9@8,laprovada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeirbd99 que
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarieefirk o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



em seu governo capitaneou continuo processo deegégp da funcdo publica por meio da

difusdo de idéias sobre os maleficios da intertgaétio Estado para a “modernizacéo” do Brasil
e da identificacdo deliberada de servidores publmam “marajds” usurpadores dos recursos
publicos, promovendo dessa forma *justificativasdrg o desmantelamento do Estado. O
segundo fator decorreu do primeiro, pois as medidaseforma administrativa de 1995 foram

confundidas com as do Governo Collor e tidas, jdadeem&o, como reformas de cunho
neoliberal, o que prejudicou em muito sua aceit@gAaliversos setores da sociedade (Abrucio,
2007).

Somado a isso, a definicdo de um marco regulapaia as agéncias reguladoras passou
ao largo do Plano Diretor da Reforma do AparelhoEstado no primeiro mandato, e foi
praticamente esquecido no segundo mandato do EnésiBernando Henrique Cardoso (OCDE,
2008; Gaetani, 2002), quando as privatizacOestg¥@s concluidas e as agéncias iniciavam sua
implementacao.

A implementacdo das agéncias foi acompanhada de&asnténsbes. Algumas destas
traziam a alegacéo de que estas se apropriavanemagativa de formular politicas para o setor,
0 que gerou tensBes entre agéncias e seus migstétipervisores. Outras, ainda, se
relacionavam ao vinculo juridico celetista de dansionarios, que foi objeto de Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADIN) impetrada pelo Partidios Trabalhadores - PTOutras, no caso
da ANVISA, surgiram em meio a desconfianca quantduéuro do seu relacionamento com o
SUS. Na falta de consenso politico, mecanismostunginais projetados para proteger a
autonomia e a independéncia das agéncias forantootige controvérsias, especialmente sua
estrutura, orcamento e nomeacdes de diretoriasactesisticas que deveriam equilibrar a
independéncia para garantir a delegacdo de redphdades, ndo foram asseguradas e
compreendidas adequadamente, tais como a transj@arg@mestacdo de contas, autonomia
técnica e estabilidade das regras (Martins, 2003).

Acentuando o problema, de uma maneira muito répédministérios perderam grande
guantidade de pessoal qualificado tanto para o adercecém privatizado como para as

proprias agéncias, o que prejudicou sua capacidiadermulacdo de politicas estratégicas. Isso

> ADIN n° 3802, distribuida em 01/02/2001: pedido de liminar émnpdo pelo PT em face da Lei n° 9.986, ¢
julho de 2000, que dispunha sobre a gestao desechumanos das agéncias reguladoras.



afetou a organizacdo institucional de alguns seterdrouxe implicacbes nas divergentes
compreensdes sobre o0s objetivos da regulagéo (@a2882; OCDE, 2008).

Assim, pelo menos trés fatores dificultaram em maitaceitacdo das agéncias: foram
criadas no contexto de reestruturacdo do setonfdeestrutura, sendo criticadas por fazerem
parte dos processos de privatizacdo e confundmtaspoliticas de prevaléncia dos interesses de
mercadovis a vis a retracdodo Estado; surgiram sem formulacdo sélida, sendizildi
compreender sua razéo e finalidade; e, devidooarésailtaram de acordos politicos frageis que
se refletiriam posteriormente em sua atuagcdo. Gaarealidade, cada agéncia foi tocando o seu
dia a dia, de modo que a implementacao foi feila pprendizado de uma forma de fazer
regulacdo, que nao existia no pais. Algum tempoideplém destes percalcos, esse processo se
viu, com as elei¢cdes de 2002, em um contexto uasbihal e politico diverso daquele que criou
as agéncias, o que dificultou a afirmacgéo destds ji sociedade.

Nesse contexto, a ANVISA comegou sua implementaeassforcando para mostrar que:
era confiavel para o Ministério da Saude; era f#dex para o sistema nacional de vigilancia
sanitaria; ndo era “neoliberal” para os sanitasisia “esquerda”; era agil para o setor regulado; e
minimizaria os problemas sanitarios dos medicanseriara a populacdo. Era uma dura tarefa
atender a tantas expectativas simultaneamente.

As deficiéncias de concepcdo, de consenso e ddapoaf iniciais na ANVISA,
somaram-se tanto o aumento geométrico das demaodastervencdo, que ocorre quando um
novo Orgao é criado, como um contexto politico iggjuntando assim elementos que poderiam
dificultar, em muito, a sua implementacdo, tendo \@gta a baixa capacidade do Estado
brasileiro de implementar suas politicas publidgagores como Santos (1997), Diniz (1997) e
Figueiredo e Limongi, (1999), argumentam que o @b dos governos ndo estaria tanto na
capacidade de formular politicas, mas na baixaocidpde de implementé-las, dai derivando
crises de governabilidade.

A pesquisa partiu da hipotese que a trajetoriangdementacdo da ANVISA foi bem
sucedida no periodo de 1999-2008 em distintos xtwse politicos e sob variados
constrangimentos oriundos do ambito politico. Sgjetivo geral € analisar a trajetoria politico-
institucional da implementacdo da ANVISA no periode 1999 a 2008. Seus objetivos
especificos sdo: i) analisar o seu processo deemwgitacdo sob o contexto dos governos
Fernando Henrique Cardoso (1999 a 2002) e Luisidnigla da Silva (2003 a 2008); ii)



identificar a acdo das coalizbes politicas e t&nem sua implementacéo; e, iii) analisar os
fatores que contribuiram para sua trajetoéria.

O estudo do periodo de 1999 a 2008 visa contexéuatis processos de decisdo em
conjunturas sociais e politicas, evitando, poréroamter de evolucdo inevitavel dos eventos,
mas procurando destacar a confluéncia de fatocdgddores e constrangedores em uma dada
conjuntura como o cerne dos processos de decidédmaoNesse sentido, na linha 8ein e
Tommasi (2006), considera a implementacdo da ANV&Bo variavel dependente, influenciada por
fatores externos e por fatores a ela inerentesespecial os relativos a propria politica que aesuat
Da mesma forma, considera que contextos politicfiiseinciam o processo de implementacgéo, devido
tanto aos conjuntos de crengas que nestes preduainao a capacidade de aprendizado que coalizbes
de politicas tém para alcancar o sucesso de seatgs.

Até recentemente, a capacidade das instituicdesipgriementar politicas publicas era
vista como consequéncia direta e “natural” dosrsa=uecondmicos disponiveis, ou da vontade
no ambito politico. Esta visdo ficou desacreditpdéa constatacdo de um grande numero de
politicas fracassadas e de investimentos despdadigdevido a falhas na implementacédo (Stein,
Tommasiet al, 2006). N&o obstante o exposto, no Brasil, estadiale politicas publicas estao
apenas comecando a dar plena importancia as aéstces gerais da implementacdo, o que &
demonstrado pela pouca producédo da linha de pesdtm consequiéncia, questdes cruciais
como o melhor conhecimento sobre o que acontecadquas politicas entram na fase de
execucdo tém sido negligenciadas (Souza, 2007a,FR2003). Com esta preocupacao, o estudo
podera contribuir para a compreensdo da implem&otaie politicas publicas no pais,
especialmente por tratar-se de uma instituicdo @arnmportancia social como é a ANVISA.
Em sintese, sdo trés as linhas que justificam qupsss escolhida: i) quanto as finalidades da
ANVISA: importancia social, escopo formado por d¢bge de grande interesse econdmico,
grande poder técnico e poder politico, inUmeraarfimtes institucionais que trazem limites de
atuacdo e disputas de poder; ii) quanto ao modelagé&ncia reguladora: implementacdo em
contexto politico diverso que a incluindo coaliz@esn diferentes conjuntos de crencas; e, iii)
guanto a contribuicdo do estudo: Estado brasitemogrande capacidade de formulagcédo e baixa
implementacdo, analises sobre processos de implagdenainda sdo escassas; trata-se de
processo de baixa visibilidade, o que dificultaeaquisa, e com esta andlise busca-se contribuir

para os estudos do campo da implementacéo decpslfiilblicas.



Material e método

Para o estudo da trajetoria de implementacdo dal8AMoi utilizada metodologia de
analise sobre a producédo de politicas publicasespecial, dois marcos teodricos de médio
alcance: o do neoinstitucionalismo, tratado pooi@st como Immergut, Kingdom, Putnam, Hall,
Mény, Steinmo, Gilardi, Tommasi, Stein e Mossia&os marco das coalizGes de advocacia (ou
de defesa) de Sabatier, Mazmanian e Jenkins, gie descritos no Capitulo 1.

O neoinstitucionalismo € uma teoria de médio aleagoe analisa o carater relacional
das instituicbes, centrando-se na forma como detada configuracdo institucional modela
interagBes politicas e como instituicbes alinharmatggyias politicas para influenciar seus
resultados. Seu ponto central estd na maneira cam@s institucionais permitem que
demandas se tornem visiveis e politicamente sggmfes, olhando atores como objetos e
agentes da histéria e examinando arranjos ingtitais que estruturam as relacbes entre
Estado, sociedade e politicas publicas, em um gsoceontinuo de interacao (Steingtoal,
1994).

Esta perspectiva tem trés escolas: a sociologicacianal e a histérica, que em seu
nacleo comum apresentam dois pontos fundamentpigsi instituicbes influenciam os
resultados da politica porque moldam a identidadmder e as estratégias dos atores; e, ii) as
instituicdes sdo moldadas por trajetérias e monsedexisivos, isto €, sdo influenciadas por
contextos politicos, econdmicos e sociais (Putn®®93; Immergut, 1998). Destas escolas,
maior énfase aqui foi dada ao neoinstitucionaligm&iorico, por apresentar as seguintes
caracteristicas basicas que auxiliam na explicagiobjeto de estudo: i) preocupacdo com a
trajetoria da dependéncia das decisdes politicasetgdo a sequéncia decisoria anterior; ii)
foco nas situagdes criticas e nas consequénciasvisias do desenvolvimento institucional; e,
iii) estudo das situacdes politicas e dos fatoedscionados aos conjuntos de crengas que
influenciam as instituicdes (Steinmbal, 1994; Sabatier, 1999; Immergut, 1996).

Sobre o0 objeto da pesquisa é preciso destacar Qasealegal de criacdo da ANVISA
Ihe confere dois grandes eixos de competénciasaws das competéncias da Unidao no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanit&riacoordenacéo do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS) e a regulacdo dos processos ddeshno controle sanitario de produtos,

® Ver incisos Il a VIl do art. 2° e art. 7° da L& 9782, de 26 de janeiro de 1999, que cria a Agé&dacional de
Vigilancia Sanitaria e define o Sistema NacionaViglancia Sanitaria.



substancias e servicos de interesse para a saudeomenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria envolve a implementacdo e ecagdo das seguintes competéncias: definir
0 sistema; acompanhar e coordenar as acdes dadsdersi@ncias (estadual, distrital e
municipal) de vigilancia sanitaria; prestar coopém técnica e financeira aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios; e, atuar enmucistancias especiais de risco a saude.

Foram mantidas no Ministério da Saude (logo, ndanfiodelegadas a ANVISA) as
competéncias de definicdo, formulacdo, acompanhanemvaliagdo da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do SNEm 2003, foi delegada para a Secretaria de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude as @itfdes de propor e formular a Politica de
Vigilancia Sanitéria e supervisionar o contratogdstao da ANVISA com o MS. Sendo assim,
€ muito claro que a ANVISA néo define, formula aaléa a Politica Nacional de Vigilancia
Sanitaria, nem as diretrizes gerais do sistemagoelena.

Cabe a ANVISA, ainda conforme a Lei n°® 9.782, @al@ janeiro de 1999, as seguintes
competéncias quanto ao sistema nacional: estab&leomas, propor, acompanhar e executar
politicas, diretrizes e acdes de vigilancia salaitaroordenar as acdes de vigilancia sanitaria
realizadas pelos laboratérios que compdem a reméalofle laboratérios de controle de
gualidade em saude; monitorar e auditar os érg@mgi@ades das demais instancias, inclusive
os laboratérios de controle de qualidade em séduela;como fomentar o desenvolvimento de
recursos humanos para o SNVS e a cooperacéo tagaitdfica nacional e internacional.

O segundo eixo de competéncias da ANVISA diz réseitividade regulatoria. Esta
consiste basicamente em normatizar, controlarcalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a saude. E a ANVISA que confereratarafederativo no ambito do Sistema,
quer dizer, produto passivel de registro somemm@uzido, e comercializado no pais com a
anuéncia da agéncia,

A ANVISA executa diretamente inspecao, por meiosdas servidores nas areas de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegiaque apenas de forma supletiva pode ser
exercida pelos estados, Distrito Federal e mumisiphlém disso, em circunstancias especiais
de risco a saude ela pode atuar diretamente naséries das demais instancias do sistema.

A agéncia pode delegar as demais instancias a ¢gi®ale atribuicbes que lhe sado
proprias, mediante pactuacdo de metas com contidgale recursos. No entanto, ndo pode

delegar as seguintes atribui¢cdes: coordenar o SM#Syir temporariamente na administracéo



de entidades produtoras financiadas, subsidiadasaotidas com recursos publicos, bem como
nos prestadores de servicos e ou produtos estrasegiara o abastecimento do mercado
nacional; anuir com a importacdo e exportacdo déytos que envolvam risco a saude publica;
conceder registro de produtos sob sua area dedatupxpibir a fabricacdo, a importagéo, o

armazenamento, a distribuicdo e a comercializag@gorddutos e insumos, em caso de
descumprimento da legislacdo ou de risco iminerdal@e; coordenar as agdes de vigilancia
sanitaria realizadas pelos laboratérios que compbegde oficial de laboratoérios de controle de
gualidade em saude; estabelecer, coordenar e mamit® sistemas de vigilancia toxicoldgica e

farmacologica; e, promover a revisao e a atualzaegiodica da farmacopéia.

A pesquisa sobre a trajetoria de implementacéo MeI8A deu énfase a analise dos
aspectos politicos, técnicos e institucionais engok especialmente com a atividade
regulatdria da agéncia, ou seja, as atividadessauais a agéncia tem governabilidade. Dessa
forma, aspectos relativos a coordenacao do Sidianmnal de Vigilancia Sanitaria ndo foram
aprofundados porque apesar de a Vigilancia Samitén organizada na forma de um sistema,
este ndo extingue as especificidades politicagrengtrativas, regionais e locais, o que torna
complexa a abordagem sem que se recorra a categoadticas totalizantes que passariam ao
largo das arenas, das coalizbes e dos contextdic@®l de estados e municipios téo
importantes para uma andlise da implementacdo dd@M\que tomasse como objeto também
a vigilancia sanitaria nos estados e municipios.

Quanto aos instrumentos de pesquisa, dados prenérieecundarios embasaram o
estudo e proporcionaram a reconstituicdo de eveRtam analisados inUmeros documentos:
relatorios de Contrato de Gestéo; legislacdo da I®&\de 1999 a 2008; projetos; mudancas
legais efetuadas nas estruturas do Ministério daleSa da agéncia; anteprojeto de lei sobre
agéncias reguladoras; estudos feitos por univetsglaobre o aparato regulatorio; e material
jornalistico do periodo, bem como posicionamentddipos de autoridades, de associa¢cfes de
interesse e entrevistas com atores-chave envolvidgsocesso. Também foram analisados os
orcamentos da Secretaria de Vigilancia Sanitariperdodo de 1995 a 1999, os da ANVISA
referentes aos anos de 1999 a 2008, seus orgaraggriamtes sobre a discussao a respeito das
agéncias reguladoras no pais, de 1999 a 2008, asgim estudos feitos pelo Governo e pelos
setores regulados para subsidiar as discussfesaohgéncias nos anos de 2003 a 2008.
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Destes, foram destacadas as conjunturas do perdottapalho de regulamentacdo da
ANVISA, que reflete o seu direcionamento técnic@aditico; a formacdo de sua estrutura
politico-administrativa; e a composicdo dos sel®mentos, pois estes tém a capacidade de
demonstrar a importancia dada a politica publicpauta.

As matérias das bases de dados dos jornais Foll®aR#ilo (bases de dados 1995 —
2008) e o Estado de S.Paulo (bases de dados 12988}, no periodo de janeiro de 1995 a
dezembro de 2008, foram subsidios para verificsgtudises sobre as agéncias reguladoras. As
matérias contribuiram como fio condutor dos acomtentos, servindo como lembranga ou
pistas para procura de documentos sobre as quegstiiisadas, a fim de contextualizar a
implementacdo da ANVISA no cenario das discussobsgas. Nesse sentido, serviram também
para dimensionar o vulto que a questdo das agémgatadoras tomou no pais, em especial as
de infra-estrutura, quando seu modelo foi question&mbora fique claro que o discurso nas
matérias se refere as agéncias reguladoras dal@ie&aestrutura, eles traduziram sistemas de
crencas e interpretacdes de agentes que, a nassafluenciaram a implementacédo em pauta.

Foram entrevistados cinco atores privilegiadosoktidos no processo de formulagéo
e/ou implementacdo em pauta. As entrevistas tivgramguntas semi-abertas semelhantes, que
abordaram as seguintes linhas: i) contexto da im@ie¢acdo, nos Governos Fernando Henrique
Cardoso e Luis Inacio Lula da Silva, incluindo ¢oarsgimentos e possibilidades de avanco; ii)
percepcdes dos atores que estiveram na ANVISA sabrimteracoes com o Ministério da
Saude; iii) percepgdes dos atores que estiveraklimstério da Saude sobre as interacdes com
a ANVISA; e iv) percepcdes de ganho e perda degesiganico e politico por parte da agéncia.
As entrevistas serviram como fio condutor paratifiear aspectos relevantes da trajetoria.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica emgBis, da Escola Nacional de Saude
Puablica Sérgio Arouca (ENSP-FIOCRUZ), sob 0 n°® CAAE030.0.031.000-09.

A exposicdo que se segue compreende cinco capitDlgsimeiro apresenta 0 marco
tedrico de referéncia comum a producdo de politigablicas em geral, e destaca as
contribuigbes de alguns autores neoinstituciorziatanalise da implementacao de politicas. O
segundo sintetiza os principais aspectos das agereguladoras e o contexto politico de sua
criacdo no pais, para a compreensao de sua estrprerrogativas, poderes institucionais e
fatores relacionados a sua criacado no pais quearign as controvérsias abordadas no restante

da exposicdo. O terceiro capitulo analisa o coatexiitico de implementacdo das agéncias
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reguladoras nos governos Fernando Henrique Carlasids Inacio Lula da Silva, como pano
de fundo para a andlise da implementacdo da ANVtB, processo de construcéo e estrutura
institucional é exposto no capitulo 4. O capitulogderente a trajetoria de implementacao, traz
o enorme esfor¢o de regulamentacéo técnica empdeend periodo, tanto por considerar que
€ esta a base do seu trabalho de regulacdo, camdgraonstrar a abrangéncia e complexidade
de sua atuacdo. No mesmo capitulo sdo analisadoléma os principais fatores que
influenciaram a trajetoria de implementacdo da egérbem como a sua consolidacdo no
campo do controle sanitario. Por fim, nas consigligga finais sdo identificados os elementos
decisivos desta trajetoria da ANVISA que, apesaavdncos e de retrocessos, de correcdes de
rumo e de descontinuidades, apresentou visivel cavdécnico e politico, podendo ser
considerada exitosa sob 0 escopo e periodo anmagisad

Nesse sentido, por uma parte, a pesquisa analisoplamentacdo da ANVISA com
énfase na atividade regulatéria que exerce comamcaméreguladora, sobre a qual tem
governabilidade. Por outra, ndo aprofundou aspeetatvos a coordenacao do SNVS. Assim,
a analise do sistema néo fez parte do objeto ded@sPortanto, achados, analises e conclusdes
referiram-se somente a ANVISA.

Por tratar-se de uma instituicio em seu inicio,nhéto a ser estudado sobre a
implementacdo da ANVISA tanto nesta primeira décamao nas futuras. Muitas questdes ndo
foram abordadas na pesquisa, entre estas, coniio jé ctividade de coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria pela ANVISA, beonw a capilaridade de suas intervencdes
em estados e municipios, esperando que muitas sounrgestigacbes acompanhem os
desdobramentos da implementacdo de uma politicicabo importante para a seguranca e
qualidade de vida dos cidaddos como a consubsting@ealas atividades regulatérias da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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CAPITULO 1

PROCESSO DE PRODUCAO DE POLITICAS PUBLICAS

A analise da politica publica € um campo complexdirédmico, de formalizacGes
tedricas, conceituais e metodolégicas que mudarstaotemente, a medida que os sistemas
politicos e as sociedades se tornam mais compkexsasinterpenetram por numerosos fatores
do contexto nacional e internacional. Para datacalas mudancas, varios tipos ideais, a
exemplo do institucionalismo, do neopluralismo ecdoporativismo, foram elaborados para
analisar o processo de decisdo de politicas p&blikacorrente institucionalista, oriunda da
economia, introduziu a questdo de como determirfadmato institucional pode modelar
condutas, preferéncias e interacbes dos atoresteag&es de decisdo estratégica, realcando
configuracdes das estruturas administrativas, degai politicas, de forma detalhada,
homogeneizante, normativa e ndo-historica, sennglebeer categorias e conceitos de alcance
médio que facilitassem avancos na andlise explecgBteinmeet al, 1994).

Os enfoques neopluralistas e neocorporativistasngdet/em-se na década de 70 e 80,
no intuito de explicar a intermediacdo de interesse processo de producdo de politicas,
centrando-se respectivamente nas redes ou comesigaaditicas e nos interesses altamente
organizados, vinculados formalmente as arenasaesti decisdo. Entretanto, o poder politico
guando analisado como um atributo estatico ou mer@ especificidade de determinados
grupos ou atores, ndo consegue explicar como grigp@mente poderosos e organizados
obtiveram resultados tao diferentes em contexttitiqus diversos (Immergut, 1993teinmo
et al, 1994; Labra, 2000).

Nesse sentido, o campo da politica comparada baniride forma importante para
explicar por que paises frente a problemas tadolkantes encontraram solucdes tao diferentes
em um determinado contexto historico, examinandoparativamente fendmenos politicos,
sociais e econémicos, sem dilui-los em generaleatdtalizantes, que impossibilitam explicar
o papel preponderante das instituicoes em difesaraetextos nacionais (Labra, 1999).

Em resposta as limitagOes teoricas e metodologitagas abordagens passaram a
considerar fatores institucionais de nivel interi@ed e seu importante papel na configuracdo
das constelacdes de incentivos e de constrangimemtfoentados pelos atores politicos, em

dadas conjunturas de decisdo. A partir da décadd dautores passaram a desenvolver uma
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perspectiva tedrica denominada neoinstitucionaljsopee traz entre suas questbes mais
importantes a analise do carater relacional dastuigdes, centrando-se na forma: como as
regras institucionais permitem que as demandas oseerh Vvisiveis e politicamente
significantes; como uma determinada configuracdbtutional modela as interagdes politicas;
e, como as instituicdes alinham as estratégiasiqasliinfluenciando seus resultados sociais e
politicos; examinando arranjos institucionais gsteueuram as relagdes entre Estado, sociedade
e producéo de politicas, em um processo continuetelacadimmergut, 1996; Steinmet al,
1994; Labra, 2000).

As teorias neoinstitucionalistas analisam o car&ecional das instituicdes, centrando-
se na forma como determinada configuracéo instihatimodela interacdes politicas e como
instituicbes alinham as estratégias politicas @rftiando seus resultados. O ponto central da
perspectiva esta na maneira como regras institaisopermitem que demandas se tornem
visiveis e politicamente significantes, olhandoredocomo objetos e agentes da histéria e
examinando arranjos institucionais que estruturamredacbes entre Estado, sociedade e
formulag&o de politicas, em um processo continuotdeacdo (Steinmet al, 1994). Mudanca
institucional é o tema central da teoria neoineititoalista, esta tem contribuido com sucesso
para explicar diferentes formas de mudanca, incdus relativa a criagdo de agéncias
reguladoras (Gilardi, 2004), objeto do estudo entga

A exposicdo estad dividida em trés secOes. Na praneintetizamos as principais
perspectivas de analise da producdo de politicaicps. Na segunda, abordamos o marco
tedrico neoinstitucionalista e o estudo da formétae da implementacdo de politicas sob esta
lente tedrica. Na terceira parte, enfocamos o nootilrico de alguns autores, entre 0s quais
Sabatier (1999), que aplicam esta perspectiva alisarda formacgéo de coalizGes advocacia (ou
de defesa) de politicas publicas, finalizando canp@ncipais contribuicdes desta abordagem

para a analise de processos de mudanca institliciona

1.1 O estudo da producédo de politicas publicas

Para Arendt (2004), politico é a arena na quaberdiade se manifesta e revela o ser
humano. A politica surge no “entre” os homens, ipoé&otalmente fora destes, porque somente
existe como relacdo ja que se baseia na pluralidddea da convivéncia entre diferentes. Junta

os diferentes em igualdade relativa de acordo déemedcas relativas (Arendt, 2004:24). E uma
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instancia de revelacdo do agente, pois ocorre e do discurso e da acdo, na pluralidade do
espaco publico, integrando qualquer atividade hamaa qual se encontre instituido o exercicio
do poder.

Devido a isso é uma atividade coletiva voltada pacaacao de instituicdes, cuja funcéo
seria mediar relacdes entre individuos e contirigénentre Estado e economia, bem como
assegurar os direitos dos cidadaos e as posst@bdde atividade politica. A estabilidade de
instituicdes politicas contribui para assegurarspago publico, ameniza a instabilidade da
politica e estabiliza os assuntos humanos (Ar@@fi4). Sendo assim, pode ser entendida como
uma atividade por meio da qual as pessoas fazeasemam e corrigem as regras gerais sob as
guais vivem.

Politica publica consiste na elaboracdo, a presgéova a correcdo das regras gerais,
visando atender as demandas da sociedade. Enwedisbes cujo carater € politico, pois sdo
tomadas por autoridades publicas, mediante o engatéorno de idéias e interesses, e se
traduzem em leis e outros corpos normativos, coatosf vinculantes a todos os por elas
afetados (Heywood, 1997). Nas palavras de Oszl&XDonnell (1976:21), com traducdo
nossa, politica publica é:

[...] um conjunto de acdes e omissBes que manifestammodalidade de
intervencdo do Estado em relacdo a uma questdocdhaena a atencédo, o
interesse e a mobilizacdo de outros atores da dadie civil. Desta intervengéo
pode-se inferir uma determinada dire¢do, uma detwda orientacdo
normativa que, presumivelmente, afetara o futures@udo processo social

desenvolvido, até entdo, em torno do tema

Uma politica busca alterar uma realidade em reapastiemandas e interesses dos
agentes, e resultam de um processo de decisadcgolitsualmente disposto de forma
normativa, que demanda competéncia autorizativambito governamental. Dispde sobre o
gue fazer (acdes), aonde chegar (objetivos reladmsao estado das coisas que se pretende
alterar), e como fazer (principios e macro-estiagde acao) (Martins, 2003).

De acordo com o seu objetivo, em geral as polificddicas podem ser: distributivas,
redistributivas, regulatorias e constitutivas, cgdal com arenas, processos, e formas de apoio

e de rejeicao diferenciadas (Lowi, 19@pudSouza, 2007; Frey, 2006). Politicas distributivas
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envolvem decisfes do governo de privilegiar gruposiais em detrimento de outros. Suas
arenas geralmente apresentam baixo grau de coodlitbnsenso e indiferenca amigaveis, por
seus impactos sdo mais individuais do que universai redistributivas visam questdes sociais
e universais, atingem maior nimero de pessoasa ghguns grupos sociais impdem perdas
concretas no presente e para outros, ganhos iagesttuturo. Sao de dificil negociacéo e, via
de regra, suas arenas sao caracterizadas porteoafipolarizacdo (Frey, 2006). Politicas

regulatorias sdo mais visiveis para o publico, k@ burocracia, politicos e grupos de

interesse. S&o de carater normativo (incluem ore@eproibicdes), e devido a isso conflitos,

consensos e arenas sdao modificados conforme aepatdalas questdes. Por fim, politicas
constitutivas lidam com procedimentos, ou regrapdo que estruturam 0s processos politicos
e estabelecem as condi¢Bes gerais para a negodaggoliticas distributivas, redistributivas e

regulatorias (Frey, 2006).

Na linha de Frey (2006), a andlise das politicalsliges € um campo que procura
integrar alguns elementos, como por exemplo: i)r@nm; politica publica golicy), com
programas politicos, problemas técnicos e contetaterial das decisdes politicéya politica
(politcs) e seusprocessos politicos, com frequéncia de caraterlitwdo, no que tange a
imposicdo de objetivos, conteldos e decisbes debdigdo de recursos; iii) a sociedade
politica (polity), que diz respeito as instituicbes politicas ou dewrddo sistema politico,
formada pelo sistema juridico e pela estruturadtutsdnal do sistema politico-administrativo;
bem como, iv) as instituicdes que regem decisteserthos, formulacdo e implementacéo
destas politicas, invariavelmente entrelacadas &amente influenciadas, que fornecem
categorias analiticas para estruturacdo de pesguissite campo, mediante representacdes
modelares sobre possiveis concatenacgdes explis@niee elas.

A analise da producéo de politicas ndo dispde agateniforme, linguagem comum e
estrutura metodolégica definid&Jrfiversity of Florida 2005; Frey, 2006). Os estudos sao
realizados mediante adaptacdes tedricas e metocEdogaplicadas conforme os tipos de
politicas, as configuracdes institucionais, osgistaanaliticos e as perspectivas privilegiadas.
Isto ndo significa que carecam de coeréncia te@icanetodolégica, mas que comportam
varios olhares e abordagens, além de um amplooplgetiue politicas publicas repercutem na
economia e na sociedade, o que implica em intagdek entre Estado, politica, economia,

sociedade e institui¢cbes (Souza, 2007).
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O foco da abordagem também depende da sua finalitdeksse sentido, sete tipos de
analises podem ser utilizados isolados ou simudtaeate: i) estudo do conteudo das politicas
para descrever e explicar sua origem e desenvaltaneu seja, como surgiram, como foram
implementadas e quais foram o0s seus resultadossti)ddo dos estagios das questbes e da
influéncia de diversos fatores, principalmente pamfilacdo da politica; (iii) estudo do
resultado das politicas para explicar como gastesré@cos variam em diferentes contextos,
tomando as politicas como variaveis dependentesmksando-as sob diversos fatores, como
sociais e econdmicos; iv) avaliacdo de politicasa pdentificar impactos sobre o contexto
sécio-econbmico, o ambiente politico e a populagimformacao para elaboracdo de politicas
gue organiza dados para auxiliar a elaboracdao likicps e a tomada de decisdes; vi) defesa do
processo de elaboracdo de politicas, que objetelaarar seus processos de elaboracdo e a
prépria maquina do governo por meio de realocag@dudcdes, tarefas e enfoques para
avaliacdo de opcoes; e vii) defesa de politica@ atividade é exercida por coalizbes de
advocacia na defesa de idéias ou opcOesvérsity of Florida 2005; Frey, 2006).

A analise de politicas tem envolvido a aplicagdoadanjos teoricos explicativos,
conhecimento da prética politica e uso de instraoseanaliticos voltados para o objeto da
politica e seu contexto politico-institucional (r2006). No entanto, tais instrumentos tém
sido elaborados em paises industrializados, focadssspecificidades de contextos politicos
consolidados. Disso provém que, especialmente esegpae democracia recente como 0
Brasil, no qual estruturas e processos politicosssgeitos a dinamica especifica e mudanca
continua, a forca explicativa da abordagem resuliar selecdo de categorias que examinem
condicdes particulares da situacdo social, polgiccondmica do pais, e da interferéncia de
padrbes peculiares do comportamento politico soloampo a ser estudado (Frey, 2006).

E possivel identificar perspectivas tedricas comassanalises de producéo de politicas:
a sistémico-heuristica, o neoinstitucionalismo erasstrés vertentes (da escolha racional, o
sociologico e o histérico), e a selecdo temporehtdria, de base neoinstitucionalista. A
perspectiva sistémico-heuristica analisa o sisfgoliico como um conjunto de elementos inter-
relacionados por padrdes de comportamentos e ds.aE8te modelo, consagrado por Easton
em 1953, com a publicacdo Helitical Systen{Chilcote, 1998), concebe a produc¢éo de politicas
publicas como um processo idputs (demandas) eutputs(decisdes na forma de politicas), que

se limita a identificacdo e correlacao linear eotiestado das coisas, ou seja, como era e como
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passou a ser. Distingue a mobilizacdo de atore® @mputs do processo; o processamento da
formulacdo de alternativas, das arenas e da dep@é@a que ocorre em uma “caixa preta”,
dificil de ser decifrada; e, a decisdo politica coputput do processo. E na fase do
processamento ou “caixa preta” que incide as fexraas de analise de politicas, para iluminar
como questdes, atores e arenas interagem nasekesidire politicas publicas.

Conforme diversos autores (Putnam, 1993; Steiemal 1994; Hall e Taylor, 2003;
Immergut, 1996), o neoinstitucionalismo é uma peripa tedrica de alcance médio que
examina arranjos institucionais que estruturamedacdes entre o Estado, a sociedade e a
producdo de politicas, em um processo continuaiéeacdo. Sua contribuicdo vem da forca
explicativa de suas trés escolas: historica, sogich e da escolha racional; as quais tém como
nacleo comum, conforme Putnam (1993) e ImmerguB&)L9dois pontos fundamentais: as
instituicdes influenciam os resultados da polifimaque moldam a identidade, o poder e as
estratégias dos atores; e, as instituicbes saocaateddpor trajetérias e momentos decisivos, isto
€, sao influenciadas por contextos politicos, egvods e sociais.

O termo instituicdes pode ser utilizado tanto mehnir as condutas publicas e privadas
em geral, como para as sancionadas de forma dapdiccoercitiva por 6rgdos da sociedade
especificamente designados para tal. Em face asseotidos, adotamos, com os autores Hall e
Taylor (2003) e Giddens (2000), a nocdo de ingfies como regras formais e praticas
operacionaisstandard que estruturam relagbes entre individuos nas disemidades da
sociedade e incluem organizacdes, regras formaias informais e procedimentos que
estruturam condutas.

As instituicbes, ao fortalecerem padrbes de corapwhto politico legitimados e
democraticos, estabilizam o espaco publico onddaxléo pode se revelar como agente politico.
Dessa forma, ainda que ndo controle o resultadesuds acdes e tenha que fazer face a
imprevisibilidade dos contextos politicos, indivdduem ambiente de instituicbes tém menos
condicOes de ser vitimas de acontecimentos, e t&is1necursos para desenvolver sua atividade
politica e alcancar seus objetivos. Instituicdeplitam controle social, isto €, um conjunto
organizado de usos, costumes, leis, que se aplecalaterminada configuragdo social, com
funcbes especificas voltadas para assegurar casdpgdia conquista e preservacao de um bem

considerado como objetivo comum (Giddens, 2003).
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Como dito, a perspectiva neoinstitucionalista pot®s escolas de pensamento: o da
escolha racional, o sociolégico e o historico, guseabordados. A escola da escolha racional
procura explicar os fatos politicos por meio daursgs tedricos do campo da economia. Nesta
abordagem, individuos estratégicos e racionais rnordacisdes dentro de constrangimentos,
buscando maximizar interesses. As pecas chave delmmg&o: a premissa da racionalidade
(auto-interesse), as formas de constrangiment@agesz de recursos e/ou regras institucionais e
organizacionais), a natureza da acdo estratégreaujpcdo da racionalidade instrumental dos
outros decisores) e a busca por uma solucdo débemuisituacdo na qual as partes ndo tém
motivos para mudar sua escolha (Steineh@l 1994; Gilardi, 2004). Privilegia a andlise da
relacdo entre estruturas (papéis e incentivosydtaelos, sendo as primeiras concebidas com o
propésito deliberado de produzir decisdes e redndtalesejados. Para esta escola, instituicdes
sao sistemas que existem devido a eficacia consepwem as finalidades materiais daqueles que
as aceitam, em especial no que tange a reduc@iceltezas quanto ao comportamento de outros
agentes e a possibilidade de ganhos de troca gueadstivara a certos calculos e acbes. De
forma geral, pressupde que atores compartilhaneg@medias e se comportam de forma utilitaria,
mediante estratégias que maximizam sua satisf&@usidera que a vida politica é composta
por dilemas de acdo coletiva, quer dizer, repletasiluacoes nas quais atores maximizam
preferéncias, muitas vezes com resultado sub-&tiara a coletividade (Steinnet al, 1994;

Hall e Taylor, 2003; Gilardi, 2004).

A abordagem socioldgica é oriunda da teoria dasmzgcdes. Para estes autores,
instituicdbes ndo sdo somente regras formais ounis, mas também sistemas de simbolos,
esquemas cognitivos e modelos morais que forneandes de significacdo para a acao
humana. Dessa maneira, instituicbes seriam codasyiela interacdo de agentes que elaboram
e se submetem a normas de conduta por considdegltimas, adotando-as como referenciais
normativos por eles legitimados e amplamente diflosdlna forma de praticas institucionais
(Hall e Taylor, 2003; Gilardi, 2004).

A abordagem do neoinstitucionalismo historico teamo nucleo a idéia de que
instituicoes sdo relagbes padronizadas, nas gedistexacOes entre regras, atores, interesses,
estratégias e poderes séo identificadas e integedaum dado contexto (Steinrabal, 1994,

Hall e Taylor, 2003; Immergut, 199€}ompreende instituicbes como regras formais egarsti

operacionaistandard que estruturam as relacfes entre individuos nasgsdis unidades da
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sociedade, e incluem organizacoes, regras formagas informais e procedimentos que
estruturam condutas. Na abordagem, instituicdesipad ndo explicam a vida politica, ja que
interagem com outros fatores, em especial os mgladbs a economia, a politica e a difusdo de
idéias e de crencas.

Devido a isso, a abordagem do neoinstitucionalibistdrico tem como caracteristicas
basicas: a preocupacdo com a trajetdria da depead@ependency pafhdas decisGes
politicas em relacdo a sequéncia decisOria antgums, em sua maioria, uma dependéncia
estrutural forte tende a produzir mudancas somiectementais na politica (Steinngd al,
1994; Lindblom, 1981); e, o foco nas situacdedcaste nas consequéncias imprevistas do
desenvolvimento institucional, bem como no estuds dituacbes politicas e dos fatores
relacionados aos conjuntos de crencas que inflaenais instituices (Steinmet al, 1994;
Sabatier, 1999; Immergut, 1996).

Para Immergut, as teorias sociais do poder politiggiliam na compreensdo do
potencial dos atores sociais, mas sdo incompletdgn®rarem as instituicbes politicas que
permitem a efetivacdo desse potencial. Sem a anddis instituicdes politicas, as variaveis
sociais ficariam dissociadas do contexto politine thes confere significado. Nas palavras de
Immergut (1992:19, 1996:162):

[...] nenhuma concepcdo de politica pode se basear éxabesnte seja nas
instituicdes, seja nos atores; os dois elementosre&iessarios para elaborar
nossa compreensao do passado e para pensar nog&d gamo sujeitos do

futuro.

Para a autora, as instituicbes sem duvida algumarsidas por atores sociais envolvidos
numa luta pelo poder politico. Para compreendelirapacto, € preciso analisar os incentivos, as
oportunidades e as restricdbes que oferecem aossaémvolvidos na disputa Ao moldar as
estratégias e metas dos atores mediando suase®ldedonflito e cooperacdo e conduzindo os
processos de deciséo por determinadas vias, asi@gtitucionais estruturam situacdes politicas,
possibilitando escolhas ou induzindo constrangioer@m diferentes momentos do processo
decisorio. Ao focalizar as instituicdes como pradet condicionante de conflitos e escolhas

politicas, ao tempo em que constrangem e modelastadégias e as condutas dos atores, busca-
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se entender as questdes centrais da vida politieacolha e o constrangimento (Steinghal,
1994).

Assim, o sistema politico, ao limitar o &mbito dgées permitidas aos individuos em uma
sociedade, reduz a complexidade dos sistemas sagidogo, as possibilidades de acédo dos
individuos, garantindo, assim, a sua prépria dgfabie e reproducao. Instituicdes como a
estrutura de interesses politicos, institucion&spndmicos e sociais podem configurar e
constranger estratégias politicas de forma impt@tatromo também podem se constituir no
resultado (consciente ou ndo) de estratégias qaditdeliberadas, de conflito politico e de
escolhas, fornecendo, conforme Steirghal (1994), a ponte tedrica entre os homens que fazem
a historia e as circunstancias sob as quais s@zespe fazé-la .

Nesse sentido, apesar da preponderancia explicdaga instituicbes quanto ao que
acontece na vida politica de um pais (a definigiordgras, a delimitacdo das arenas, os tipos de
organizacao de interesses, as estratégias de agéapee confronto e 0s recursos dos atores
politicos e sociais), sdo os padrbes de predddilie e de indecisdo configurados por mecanismos
institucionais especificos que constituem a chara pntender a dindmica e a complexidade dos
processos legislativos dpolicy-making. Esses padrdes interferem tanto na capacidade do
Executivo em aprovar seus programas legislativosiocna capacidade dos grupos de interesse
em influir no processo legislativo. As instituic@@duzem as decisdes politicas ao longo de vias
(pathg onde, em diferentes arenas politicas, os paatitgs concorrem para tomar uma decisao
(Immergut, 1992; 1996).

Por fim, a perspectiva da selecdo temporal aleatfatiza o tempo e o acaso. Selecéo
temporal {ime sorting € uma expressédo de Sabatier (19p8)a ressaltaw carater instavel e
ambiguo dos elementos que compordo escolhas eupoplades dos agentes. Visto assim, um
processo de formulacdo e implementacdo de poliidedo como uma combinacgéao instavel de
fatores ao longo do tempo, tal como um fluxo de amgd sobre o qual ndo se tem expectativa
de controle. Nesta combinacdo, os processos deufacdo e implementacdo ndo consistem
somente na dindmica de estruturas (regras, papiiseativos), mas também nas variacdes
dindmicas da combinacao entre problemas, solugéesliedes ao longo do tempo.

Sao pilares das abordagens da selecao temportdraed a racionalidade limitada: os
pressupostos econdmicos convencionais relativexianalidade séo irreais e negligenciam a

natureza limitada da racionalidade das decisdeasibrganizaces sao sistemas decisoérios que
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ocorrem mediante séries de cadeias de meios e€fjns) as escolhas humanas tém natureza
potencialmente disjuntiva, ou seja, as pessoapra@ssam grande quantidade de informacdes
de forma puramente racional (Mazmanian e Sabdig89). O modelo de Sabatier (1999), que
sera tratado neste capitulo, chama a atencéo pambzdes nas politicas e para a compreensao
dos processos de geracdo e de transformacdo désagopublicas como uma combinacéo
instavel de problemas, solucdes, pessoas e cignaigs (Kingdom, 2003). Dessa maneira,
tempo e oportunidade séo variaveis importantesugoegpossibilidade ou ndo de mudancas se

da em janelas de oportunidade e em pontos de \giltia.

1.2  Enfoque neoinstitucionalista

Para fins heuristicos, a producdo de politicas igablé um processo que envolve
construcao de agenda, formulagcao, implementacé@tiaedio e correcdo de rumos, tratando-se
de dinamica ndo linear e ndo continua, cujas &atjdes, disjuncdes, influéncias e relacbes de
causa e efeito entre um estidgio e outro nem sesgweevidentes. Este processo tem
interferéncia do meio social e politico, dos agep@rticipantes, das agéncias implementadoras
e da natureza da politica, ja que o ato de fazi#tigas publicas envolve relacdes entre atores
governamentais e ndo-governamentais, em interagdibnoa em todas as suas fases (Frey,
2006).

Agenda consiste no espaco de constituicdo da distgroblemas ou questbes que
chamam a atencdo do governo e dos cidadaos, podendéo-governamental, governamental
e de decisdo. A primeira contém aqueles assun®$§lanos sdo preocupacdo do pais, sem
merecer a atengcdo do governo. A segunda é formelda problemas que merecem a atencao
do governo, porém ainda néo seréo resolvidos. deada de decisédo é a que inclui as questbes
a serem decididas (KingdapudViana, 1996).

Mas, o que faz um problema merecer a atencdo dermgo¥ Conforme o autor,
poderiam ser: acontecimentos de crise ou eventmsalicos, a influéncia de um quadro de
indicadores ou o acumulo de informacfes ou expadérsobre a questdo. A construcdo da
agenda governamental sofre influéncias de partitgsaativos (atores governamentais e néo-
governamentais, visiveis e invisiveis) e de praxesgie filtram e indicam a proeminéncia de
umas questdes sobre as outras (caracteristicamstasicoes, dos 6rgados e a forma como

selecionam e respondem aos problemas).
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No entanto, eventos e crises podem suscitar a émaegde problemas ou questdes,
mas ndo sao suficientes para determinar uma em@dgenda. Para tal, seria necessario um
processo anterior de inimeras idéias, formuladesn&ontadas pelos publicos interessados,
das quais, no final, sé algumas sobreviverao.

A sobrevivéncia de uma idéia dependeria da sudilatade técnica, da aceitagdo por
grupos de especialistas e ndo especialistas er¢a do consenso que a mobiliza (Kingdon
apud Viana, 1996). Assim, para atingir siatus de agenda, a questdo precisa ser alvo de
atencdes, e este € um processo relacionado a raghii de tendéncias e a influéncia e reacoes
das comunidades politicas, ratificadas por um awtsgeral das elites (Viana, 1996).

Neste sentido, 0os elementos analiticos a se pandesa situacbes de crise ou de
normalidade séo: as pressdes pela reforma, o qéaeersjogo nhas mudancas, 0s decisores
(decision makepsenvolvidos, o grau de profundidade da reformaseuiming, ou seja, se ela
€ necessaria para resolver uma crise, ou se éaslpode esperar (Labra, 1999).

E quando a questdo ndo pode esperar e dispde atesfdacilitadores para tal, €
decidido resolvé-la, tendo inicio, entdo, a formatade uma politica publica que dé conta do
problema. Labra (1999), citando Weaver e Rockmagiaciona as dez capacidades
indispensaveis a todos os governos: definir e stasterioridades; destinar recursos para 0s
objetivos mais eficazes; inovar quando as velhaltigas fracassam; coordenar metas
conflitantes; impor perdas a grupos poderososgsemitar interesses difusos e desorganizados
ao lado dos interesses mais concentrados e bemizadas; garantir a execucdo dos
programas; assegurar a estabilidade dessas mlifpzaa que possam produzir efeitos;
estabelecer e manter compromissos internacionsiando o bom desenvolvimento a longo
prazo; e sobretudo, administrar as clivagens patitia fim de garantir que a sociedade néo
degenere em guerra civil.

Como um modelo ideal, essas capacidades ndo saoteattas na sua totalidade nos
governos, mas, por outro lado, quanto mais dessaidades um governo tiver, maior sera a
sua capacidade governativa, ou seja, a capacidadsistema politico em identificar os
problemas da sociedade, formular solu¢des por deemliticas e implementa-las efetivamente
(Santos, 1997).

A distincdo conceitual entre formulacdo e impleragab tem sido implicitamente

desafiada desde duas fontes. A primeira é o qussidonchamado de enfoque “adaptativo” ou
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“iterativo” que enfatiza os ajustes feitos entretanee estratégias e entre 0s varios atores ao
longo do processo, ao ponto de tirar o sentidoistanddo formulacdo-implementacédo. Sabatier
(1999) e Sabatier e Jenkins-Smith (1993) considefbgitimo qualquer esforco dos
funcionarios implementadores no sentido de alteshjetivos e estratégias béasicas da
formulagcédo, mas defendem uma visaopdticy making na qual metas e politicas subsequentes
sdo continuamente modificadas para se ajustaremcstrangimentos e as circunstancias. Os
autores afirmam que politicas sé@o transformadasesam implementadas, e neste curso alteram
recursos e objetivos, acabando por redesenha-las.

A segunda fonte tem a ver com o foco de andlis& Besoutputsou nos resultados
ultimos (outcome} de uma politica. Por um lado, se argumenta qtee des/eria se preocupar
somente com o ajuste dogtputsda politica aos objetivos legais, mais do que osmresultados
sobre o grupo alvo. Uma abordagem dessa natureza die lado um dos mais interessantes e
importantes aspectos da analise, ou seja, a ademdagremissas tedricas subjacentes a politica
e, a adesdo dos afetados por ela. Esta visdoamais € aceita pela maioria dos estudiosos do
campo. Ha consenso que a analise deveria exaraimard alcance dos objetivos de uma lei, por
exemplo, como os resultados, intencionais ou nd® pgevaleceram na quantidade de apoio e de
oposicdo a politica e em seu processo de refordmlegomado a isso, pode-se considerar o
papel dos estudos de avaliagdo no processo demdégao, na medida em que se dispde de
vasta e desanimadora literatura sobre o uso de@srformais no processo de politica.

N&o obstante, ha varias razdes pelas quais agdistentre formulagéo e implementacao
deveria ser mantida. Primeiro, o fato de que a naados estudiosos tenha feito essa distingao
sugere que 0s casos probleméticos sdo excecaoregnaoSegundo, se aceitarmos o argumento
de que os objetivos evolueoontinuamenteeomo resultado da interacdo entre uma miriade de
atores ou, em resposta a novas circunstanciag argdaliacdo do processo se torna impossivel.
Terceiro, e mais importante, verpolicymakingcomo uma rede descosturada, obscurece uma
das principais preocupacdes normativas e empidcasinteressados na politica publica: a
divisdo de autoridade entre funcionérios publidegas (principalmente parlamentares) por um

lado, e funcionarios nomeados e de carreira poo ¢8abatier, 1999).
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a) Formulagcdo como estagio analitico

A formulacdo da politica pode ser vista como umodid entre intencdes e acdes,
intermediada por uma constelacdo de inumeros, ftisee complexos fatores e contextos.
Baralham-se alternativas de acdes e decide-sempardelas. Nessa fase, € intensa a politizagédo
do problema. S&o ouvidas opinides diversas e ditireas, ha intensa luta de interesses para
avancar ou bloquear a proposta e as mais variaflasniacdes circulam, com todo o tipo de
argumentos: técnicos, econdmicos, éticos, moragais, de referéncia nacional e internacional,
fundamentados em dados, em relatérios, em pesgusaexperiéncias ou no proprio senso
comum sobre o assunto (Labra, 2000).

Entretanto, na medida em que o processo decis@ima, hd um afunilamento do publico
até entdo participante no debate das questfes. @pordam Knokeet al (1996) e Lindblom
(1981), nessa fase a discussdo se restringe, além@o da politica estd nas maos da alta
burocracia do governo e consultas sao feitas aiedigtas, a outras areas do governo vinculadas
a questdo e a grupos de pressdo com efetivo pedmrganha. Ocorre uma inevitavel elitizagédo
do processo, ja que dele participam somente adagimpresentativas dos principais atores direta
e efetivamente envolvidos com o problema.

Para Immergut (1996), as decisdes politicas séeswltado final de uma sequéncia de
decisbes tomadas por diferentes atores situadodigimtas posi¢oes institucionais. Assim, a
aprovacdo de uma politica depende de uma sucessémias afirmativos em todas as instancias
de decisdo. Fatores politicos e institucionais, camestrutura formal das instancias ou as
vinculagdes partidarias ou pessoais dos decisexesgcem influéncia sobre a tomada de deciséo,
criando janelas de oportunidade e pontos de veta paacdo dos atores institucionais e dos
grupos de pressao.

O poder de barganha dos grupos de pressdo masséesia capacidade para bloquear a
politica nas suas diferentes fases. Nao se tratgrugms de veto, mas de grupos que podem
aproveitar areas de vulnerabilidade instituciomal, seja, na expressdo de Immergut (1996),
pontos de vetao processo da politica, onde mobilizacdo e pe&sualos atores, junto as
autoridades politicas, podem influir decisivamamiemesmo bloguear uma inovacéo. Os fatores
facilitadores, encontrados nas diferentes fasqaalmesso, criam oportunidades de agéo, ou seja,
janelas de oportunidade, que permitem mudar o cdosprocesso em favor da proposta de

determinados interesses ou de um ator social (Iguhet996; Kingdom, 2003). Dependendo da
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I6gica do processo decisorio, estes grupos monttaredtes estratégias de acdo. No entanto, ao
possibilitar diferentes oportunidades de vetar legslacao, as instituicdes modificam também o
peso relativo dos atores envolvidos, posto queobarilidade de um veto ndo é aleatdria e pode
ser prevista.

Na fase legislativa da formulacdo da politica, ast@io volta ao debate publico. Os
mesmos altos funcionérios da fase de afunilameéa@lamados para esclarecimentos técnicos
nas Comissfes do Congresso. Os lideres do govermcarregam da mediacdo dos conflitos e
dos confrontos mais acentuados. Novamente, pragpasia baralhadas. Acentuam-se as
pressdes e as barganhas, iniciam-se os arranjpidimais para a busca de cooperacao,
visando formar algum consenso e costurar coaligfies déem sustentacdo a aprovacao da
politica.

Os dispositivos constitucionais (federais ou esimju estabelecem regras de
procedimento que indicam quantas instancias desd@lec@do necessarias para a aprovacao de
uma lei, apontando o nimero e a localizacdo dosnpiatis pontos de veto. Tanto estes
dispositivos como os resultados eleitorais deteamim contexto da formulacédo de politicas,
pois propiciam espacgos abertos (ou nao) para aémfia dos grupos de interesse. As
oportunidades de veto determinam se a efetivanoistdde decisdo sera a arena executiva, a
arena legislativa ou a arena eleitoral. Para Immgf®96), a possibilidade de um governo por
em préatica uma politica depende da probabilidadgu#ea decisdo do Executivo venha a ser
confirmada em outras instancias decisorias.

Em sintese, a formulacdo resulta da decisdo lilie intervir em uma questdo
demandada pela sociedade ou posta pelos govern@otapreende exploracdo de alternativas
de escolhas, negociacdes entre os Poderes Pulklicomada final de decisdo, que apos

aprovada e promulgada por ato de Governo, termgpigmentacéo iniciada.

b) Implementacdo como estagio analitico

A implementacdo € elemento chave da politica pdplgue somente se concretiza
guando € implementada. Esta consiste no conjuteéndional de decisdes e a¢des voltadas para
colocar em préatica a mudancga aprovada, no marcondeontexto prescritivo, estabelecido por
uma autoridade publica competente. Nesta etapaegf@s de rumo ocorrem com frequéncia, ja

gue elementos proprios da formulacdo, como por pkenialhas nas solu¢des dadas aos
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problemas diagnosticados, relativa imprevisibilelados resultados buscados, além de
frustracbes devido a ndo inclusdo de aspectos temges, porém politicamente inviaveis,
acontecem. Dessa maneira, efeitos inesperados ou dedejados multiplicam-se na
implementacdo, mesmo porque consiste em processplexo e precéario, no qual intervém
atores que nao S&0 neutros nem passivos e envalresses nem sempre afinados com os
principios propostos, resultando em dificuldadesresnlucdo de conflitos e no incentivo a
cooperacdo (Sabatier e Jenkins-Smith, 1993; MaanamiSabatier, 1989; Mény e Thoenig,
1992; Hoogwood e Gunn, 1984).

Entre as raz0es para o0 crescente interesse newseét@ constatacdo de que, devido a
problemas de implementagdo, muitas das medidasmistas introduzidas por governos na
pratica provocaram escassa mudanca em diversagtimtal campos de politicas. O problema
ratifica a idéia de que governos legislam muitohoeto que efetuam mudancas desejadas. Isto
levou a busca de explicagcbes da chamada “brechenplamentagéo” itnplementation gap
(Mazmanian e Sabatier, 1989). Nesse sentido, ha distencdo entreamplementacdo mal-
sucedidae nao-implementacdoNo primeiro caso, a politica € executada, asupstancias
externas sdo favoraveis, mas ela falha em prodaziesultados desejados, em algumas ou todas
as dimensdes. Execucdo ruim, politica ruim ou unguna destas sdo as causas do risco de
falha na politica (Mazmanian e Sabatier, 1989)sbBigundo, a politica ndo é efetivada, seja pela
falta de cooperacéo ou ineficiéncia dos envolvitmsua execucéo, ou porque seus esforcos nao
superaram obstaculos sobre os quais tinham poucoeabum controle. A razdo menos
reconhecida para explica-la é que a politica, emesdma, era ruim, por ter sido baseada em
informacdo inadequada, em raciocinio defeituoscemupressupostos irreais (Steinmbal,
1994). A probabilidade de resultado bem-sucedidé s&ior, se no desenho da politica € dada
atencao aos problemas potenciais de sua execugam@hian e Sabatier, 1989).

O ponto de partida para analise € a certeza deumqee perfeita implementacéo é
inatingivel (Hogwood e Gunn, 1984). Para demonstrdificuldade, os autores identificaram
algumas condicbes ou pré-requisitos para uma perfieiplementacdo, que sintetizamos a
sequir: i) as circunstancias externas a agénciam@dem constrangimentos cerceadores; ii) a
politica dispde de tempo e de recursos suficigrdes ser avaliada; iii) os politicos aprovam os
fins e os meios da implementacao; iv) ha perfeitampreensdo do problema, inclusive suas

causas e solugdes; v) ndo existem instancias iatBémas para sua execugao, pois quanto mais
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elos ha na corrente, maior € o risco de que algelesdenha sido pobremente concebido ou
mal executado; vi) ha minima relacdo de dependémige a agéncia implementadora e as
demais, ou seja, quanto maior o numero de instararolvidas, menores sdo as chances de
sucesso, 0 que ocorre com as politicas de caratonal que demandam inexoravelmente
acordos federativos; vii) ha perfeito entendimenticordo sobre objetivos a serem alcangados;
viii) ha correta sequéncia das tarefas e perfetaunicacdo e coordenacdo entre agéncias
envolvidas, neste caso um sistema administrativopt&tamente unitario, com Unica linha de
autoridade, sem fragmentacdo e sem conflitos nonsetior seria a ideologia; ix) autoridades
demandam e obtém concordancia perfeita, isto &if@eobediéncia é nenhuma resisténcia aos
comandos em qualquer ponto do processo. Se indieiggesisténcias sdo detectados, seriam
identificados pela perfeita informacao e banidde pentrole perfeito.

Em sintese, esta ultima condicéo é a que diz quelexjcom autoridade séo capazes de
assegurar imediata e total concordancia de agertgos e externos a agéncia, o que nao é
possivel em regimes de democracia e de liberdae.d®ntrario, na pratica, dentro de uma
mesma agéncia pode haver segmentacdo e conflitogalesses; entre agéncias pode haver
disputas por prestigio, recursos e poder; bem cagaeles com autoridade formal para
requerer consentimento e cooperacdo podem naoder para respaldar demandas ou nao ter
vontade de exercé-lo. Quando a implementacdo emvaolovacbes, com afastamentos
importantes em relacdo as politicas e praticasgsge alta a probabilidade de suspeita ou de
aberta resisténcia por parte dos individuos, grépoderesses afetados, especialmente se foi
insuficiente o tempo para explicagbes e consultase uma experiéncia prévia de mudanca foi
mal-sucedida.

Pode-se destacar trés conjuntos de fatores quaraktte processo: i) a quantidade de
mudanca comportamental pretendida; ii) o poderfdoauladores para estruturar a execugao,
estabelecendo prioridades, metas, alocacdo dedad®s e poderes as agéncias a serem
implementadas; e iii) as atividades dos grupos rdera@sse relevantes no que tange ao
compromisso, a lideranga dos funcionarios, bem coomulicdes sécio-econdémicas e politicas
nas quais ocorre a implementacdo. Em geral, estege$ estdo fora do alcance dos
formuladores, mas sao de importancia substancral gaimplementadores (Hogwood e Gunn,
1984; Kingdom, 2003).
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A implementacdo pode ser analisada sob as seguilitesnsdes: organizacional,
processual, comportamental e politica (Frey, 2@, 2005). A dimensdo organizacional tem
foco no ambiente imediato da organizacdo: planej@meotinas, desempenho e mecanismos
internos de decisdo. A analise processual destacagsos de trabalho e aspectos técnicos ou
gerenciais: planejamento, programacéao e controtmmportamental foca conflitos e fatores de
resisténcia a mudanca, esta Ultima oriunda da texgerquanto a: efeitos econémicos da
mudancga (seguranca no emprego e perspectiva daragrexigéncia de novas habilidades;
cumprimento de metas mais elevadas; ou novos c®lag@a desconhecidos. Além disso,
individuos ou grupos podem temer a mudanca pel@ megerder seus recursos de poder.

A quarta dimensdo de analise é a politica. O tepwolitico se refere, sobretudo, a
padrbes de poder e influéncia entre e dentro dsguigdes. A analise pode ter abrangido a
organizacao, os procedimentos e 0s comportamants se nao levar em conta as realidades
do poder inter e intra-organizacdes, tera muitéisuliades para explicar sua implementacéo
(Hogwood e Gunn, 1984). Esta dimensdo pode desafsardemais, em especial a
comportamental, na qual o conflito & tratado comonaalia disfuncional eliminada por
técnicas de “competéncia interpessoal”. O condlittre organizacdes e dentro das organizacdes
€ endémico mais do que excepcional e ndo podeirsptesmente coordenado. Assim, o
sucesso de uma politica vai depender, em ultintariog®, da vontade e habilidade de alguma
coalizdo dominante para fazer valer seus objetvaeferéncias.

Recursos de diferentes tipos (inclusive os de peéx) estdo entre os instrumentos para
lidar com outras instancias decisorias na horang@dementacéo. Isto porque mesmo quando
uma instancia esta formalmente subordinada a oelas, sdo interdependentes. Quando néao
estdo, a interdependéncia € ainda maior. Além dséato de uma instancia ter preponderancia
de recursos, néo significa que ndo dependa da partsaaspectos chave da execucdo (Hogwood
e Gunn, 1984).

Esta discussdo pode dar énfase indevida ao corghtencial da implementacéo
intergovernamental, ja que muitas politicas saaadoras de valores compartilhados. No
entanto, a condi¢gdo de interdependéncia signifieacmde ha conflitos e diferencas de pontos de
vista (potenciais ou reais), o0 setor que quer datesoa politica tera que ter estratégias para
melhorar suas chances de sucesso. Assim, a imgiggpdende qualquer politica, especialmente

aguelas envolvendo muitas instituicdes ou varisiintias de governo, pode ser vista a partir de
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trés perspectivas bastante diferentes: ipaticymakerinicial, o centrg ii) os funcionarios
implementadores, a periferia; e, iii) 0 grupo ales, destinatarios prioritarios da pesquisa. Do
ponto de vista do centro, a implementacdo envatfergos de funcionarios ou de instituices
para obter consentimento de outras instancias dergm. Do ponto de vista das outras
instancias, ou seja, da periferia, o foco seraeira pela qual, funcionarios locais e instituicdes
respondem as disjuncdes no seu ambiente, paracaic@u ndo) os objetivos da politica. Por
altimo, quando os grupos alvo sao os principaiefigarios de um programa, sua perspectiva
pode ser bastante similar aquela das autoridadsaise Em programas regulatorios, conforme
Hogwood e Gunn (1984), a perspectiva do grupo sdévooncentra nas dificuldades para cumprir
as regras da politica. Compreender esta perspectasmbém importante, pois a habilidade para
mudar a conduta do grupo alvo é contingente aondmento da estrutura de incentivos a

adesao.

1.3  As coalizdes nas politicas

Conforme Knokeet al (1996),um campo de politicas publicas (ou subsistema, ou
dominio de politicas) € um espaco de relacdes derpw qual decisbes coletivas vinculantes
sdo tomadas e implementadas sobre tépicos espsciliele, tipos de recursos valorizados sé&o
distribuidos sendo assim objetos de disputas. Strat@a interna é composta por quatro
componentes basicos: agentes, interesses, reldedgsder e acdes politicas, e abrange uma
diversidade de matérias controversas de politdagrupos e de autoridades, organizada em
torno de um objetivo central ou de um conjunto diemas e suas solucoes.

De um campo somente participam agentes com ineyeg®muns (mas nao
necessariamente idénticos), que devem levar-se ametite em conta no esforco para
influenciar decisdes. Estes agentes desenvolvemhbas@ funcional coerente para enquadrar
suas politicas e constroem crencgas nucleares cosobns como a sociedade deve funcionar. A
forma como agentes, interesses, relacoes de p@déies politicas se configuram, contribui para
o dimensionamento das estruturas e das atividaglesnd dominio (Sabatier, 1999; Mény e
Thoenig, 1992; Knoket al, 1996).

Nesse sentido, Mazmanian e Sabafi€89, 1999)propdem uma andlise de coalizbes
gue reconhece a multiplicidade de atores que aemmmm campo de politica, contribuindo para

explicar a interpenetracdo entre Estado e sociedade Esta abordagem acrescentou ao
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neoinstitucionalismo a categoria analitica da eéalide advocacia ou de defesavocacy
coalition). Poradvocacycompreende-se a argumentacao explicita de umagrartavor de seus
objetivos. Uma coalizdo de advocacia consiste dmtag de uma variedade de instituices
privadas e publicas (de todos os niveis de goveuod agem em um campo de politicas,
compartilham um conjunto de crencas basicas sobterrdinada politicapplicy belief$ e
interagem com alguma regularidade. Dessa formaralele um campo vao se formar varias
coalizbes de advocacia (Sabatier, 1999; Knatkd 1996; Mazmanian e Sabatier, 1989).

O enfoque da coalizdo de advocacia parte de téseqguisitos para analisar qualquer
teoria da mudanca na politica: i) lida com period®sima década para compreender 0 processo
e o aprendizado das coalizdes; ii) focaliza cangmgoliticas como unidade principal para
entender a mudancga na politica, incluindo aléemd#essores, os geradores e disseminadores de
idéias; e, iii) chama a atencao para o fato decgu®os de politicas usualmente incluem agentes
de todas as instancias de governo com igual impoeta

Além destes pré-requisitos, 0s autores partem datraupremissas. A primeira
compreende que politicas publicas resultam da égamwalizOes. Estas se formam a partir tanto
da convergéncia de crencas politicas, formadas vadores e interpretacdes acerca da
identificacdo de problemas, dos meios para ativgliores prioritarios, como da definicdo de
cursos de acao, que servem como padrdes ou ifgara orientar acdes, escolhas, julgamentos
e explicacdes sociais. Em outras palavras, um otnjde metas e interesses, de relacdes
causais, e de parametros percebidos, forma unmsiste crencas (Sabatier, 1999; Mazmanian e
Sabatier, 1989).

A segunda premissa considera que sistemas de sr&@maestrutura composta por: um
ndcleo duro de valores abstratos fundamentiéeq corg um nucleo relativo ao subsistema
especifico da politica em questgmwl(cy corg; e um conjunto de aspectos secundarios (ver
guadro 1). O nucleo duro de valores fundamentaismais profundo e estavel da coalizdo, sdo
valores relacionados a vida, a liberdade, a justiGadentidade, ou seja, valores que estruturam
sociedades. E formado por hipéteses estaveis, andgrparte por serem topicos normativos
aprendidos na infancia e impermeéveis a evidémjireca. O nucleo da politica € composto
por posicées fundamentais acerca dos cursos depagfivenciais de uma politica. Estas acdes
resultam do aprendizado que coalizdes buscam peaacar objetivos, o que significa que

procuram aprender as regras sob as quais se foomaantextos politicos do momento, bem
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como os efeitos destes sobre seus interesses, ¢malidade de alcancar seus objetivos sem,
contudo, internaliza-las, devido a resisténcia emdan seus valores nucleares. Ja o conjunto de
aspectos secundarios, é composto de multiplasddscisstrumentais necessarias para que o
ndcleo da politica seja implementado (Sabatier919%azmanian e Sabatier, 1989). Assim,
conforme os autores, embora o aprendizado dascpslipossa alterar aspectos secundarios das
crencas de uma coalizdo, as mudangas no nucleoddupoogramas governamentais requerem
uma perturbacdo em fatores ndo cognitivos, exteamosubsistema. Isto é, mudancas nestes
elementos nucleares dependeriam da substituicdmaedes dominantes por outras, e esta
transicao seria, em um primeiro momento, resultityansformacdes externas ao subsistema.
Por fim, a terceira e a quarta premissas tém nas coalizZeefdsa o veiculo principal
para agregar individuos em unidades de interesgelitecas e para manipular regras e agentes
institucionais a fim de alcancar seus objetivodé8ar, 1999; Knooket al, 1996; Mazmanian e
Sabatier, 1989). Em sintese, politicas publicasiltees da acdo de coalizdes dominantes,
formadas a partir da convergéncia de crencas adarickentificacdo de problemas e da definicéo
de cursos de acado, que agregam individuos em tirmuestdes de seu interesse, para alcancar

objetivos por meio da influéncia sobre regras entageinstitucionais.

Quadro 1 - Estrutura do conjunto de crencas das dé#s politicas

Nucleo Profundo Nucleo da Politica Aspectos secundarios
(Deep core) (Policy core)

Caracteristicas| Nucleo duro de axiomas | Posi¢es acerca dos cursos [deecisfes instrumentais e
normativos fundamentais |agdo (estratégias) consensuaiaformacées para

entre os participantes implementar o ndcleo da
politica
Escopo Todos os subsistemas de| Area da politica de interesse| Geralmente apenas parte
politica (Subsystemwide de subsistema

Susceptibilidade Muito dificil, € como uma | Dificil, mas podem ocorrer s¢ Moderadamente f4cil; é o

a mudancgas | conversao religiosa a experiéncia apresentar sérjadpico da maioria das
anomalias politicas administrativas €
legislativas

Fonte: Sabatier, 1999
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A partir destes elementos, 0 marco assume que agecgmpartilhadas fornecem a
principal “cola” do processo politico. Esta halalil® para mapear crencas e politicas € um meio
para aferir a influéncia de varios atores ao lothgdempo, em especial no que tange ao papel da
informacdo técnica, na mudanca da politica (Sahat®99; Mazmanian e Sabatier, 1989).
Assim, presume-se que em um campo, agentes possa@agregados em coalizdes formadas por
pessoas de diferentes organizacdes governamenpaigadas, que compartilham conjuntos de
crencas normativas e causais e que, com frequé&itaen em concerto. Em qualquer ponto do
tempo, cada coalizdo adota uma estratégia visamt® @u mais mudancas institucionais,
consideradas passiveis de serem feitas para aropliajetivos de seus membros em relacdo a
politica. Estratégias conflitantes das varias zbéak sdo normalmente mediadas por um terceiro
grupo de agentes, aqui denominados intermediadargsprincipal interesse € encontrar algum
compromisso razoavel que possa minimizar o conf@batier, 1999; Mazmanian e Sabatier,
1989).

O marco teérico tem especial interesse no apreslipeientado pela politica. Este se
refere a alteracbes relativamente duradouras neapento ou na conduta resultantes da
experiéncia e da revisdo dos objetivos da politital aprendizado envolve enlaces de
retroalimentacéo interna, percepcoes relativasm@ntica externa e conhecimento adquirido dos
parametros do problema e dos fatores que o afé@ieata-se de um aprendizado instrumental,
como ja dito, por meio do qual, membros de varasizdes buscam entender melhor o mundo
real que muda, a fim de avancar em seus objetB®®s sistemas de crencas vao determinar a
direcdo na qual uma coalizdo de advocacia (ou gaelggente politico) buscara influenciar
politicas governamentais, a sua habilidade pasmr fiago dependera de maneira critica de seus
recursos. Estes incluem expertise, aliados técquaiticos e autoridade legal (Sabatier, 1999;
Mazmanian e Sabatier, 1989).

O enfoque das coalizbes de defesa se afasta Iradite da metafora das fases de
producdo de politicas, ao enfocar os ciclos makipk interconectados da formulagéo,
implementacao e reformulagéo da politica, por ndei@ois motores especificos de mudanca: os
esforcos dos individuos (agregados em coalizbeg)gleancarem objetivos ao longo do tempo;
e, os efeitos das perturbacdes externas ao subaisi@s seus recursos e crencas (Sabatier, 1999;
Mazmanian e Sabatier, 1989). Dessa forma, poliséasrespostas contingentes a contextos. O
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gue pode funcionar em um determinado momento dérisiou em um determinado lugar, pode
ndo dar certo em outro, ou no mesmo lugar em ootrmento (Immergut, 1992).

No capitulo a seguir sdo sintetizados os principggectos das agéncias reguladoras e 0
contexto politico de sua criacdo no pais, com ety de contribuir para a compreenséo de
estrutura, prerrogativas, poderes instituciondst@es relacionados a sua criagcdo, ou seja, dos

principais elementos que originaram as controvei@mrdadas no restante da exposicao.
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CAPITULO 2
AGENCIAS REGULADORAS

As agéncias reguladoras foram criadas no pais cparte de um compromisso
regulatério de estabilidade econdmica e confiadiled juridica, politica e institucional
(Binenbojm, 2008). A idéia chave da criacdo destg@ncias foi o objetivo do governo de
delegar funcdes regulatérias em determinadas &eagerindo-lhes também prerrogativas de
poder politico. Ao delegar poder politico por mdeindependéncia administrativa, autonomia
financeira e estabilidade dos dirigentes, o govdmastaria, em tese, abdicando de sua
intervencdo direta em busca de uma governancaatégal mais ampla (Mello, 2002).

Tal mecanismo iniciou-se no Brasil associado a ibil@hde do processo de
privatizagbes, em funcdo do alto investimento gliyacom retorno financeiro em longo prazo.
Para garantir ao setor privatizado que mudancasodeepcdes politicas ou econémicas nao
colocariam em risco uma vultosa aplicacéo de resyis administracao direta renunciou ao seu
poder de decisdo, delegando para outro ente daldEstaontrole e a manutencdo das regras
acordadas, buscando a credibilidade do processueesso dos resultados.Como decorréncia da
estabilidade, buscava-se atrair investimentos,ndasiear incentivos para o crescimento do pais
e resolver algumas das antigas deficiéncias dag@rmde servicos publicos (Mello, 2002).

Assim, dois papéis principais foram esperados dg@naas reguladoras: minimizar a
incerteza regulatoria (Que pode reduzir a confiatganvestidor) e projetar-se como instancia
imparcial e autbnoma para os agentes do mercadbogms papéis relacionavam-se com a
credibilidade da regulacdo efetuada.

Para compreender melhor a atuacdo destas agénests, capitulo abordamos suas

principais caracteristicas, bem como o contextdipolde sua criacéo.

2.1  Principais caracteristicas

Para Boyer (1990), regulacéo € o conjunto de foimsgucionais que modela, canaliza
e também restringe comportamentos individuais egteeminam mecanismos de ajuste dos
mercados, por meio de normas e principios de arggid, sem 0s quais o mercado nao
poderia funcionaiConsiste em formas de intervencdo do Estado sobcersomia que dispdem

regras gerais e obrigatorias de funcionamento deaiar.
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As normas podem ser de trés naturezas: econdmiea,ingerfere diretamente nas
decisbes do mercado (como precos, concorrénciegdaent saida); sociais, que protegem 0s
interesses publicos (saude, seguranca, meio areperse referem aos mecanismos de coesao
social; e, administrativas, que consistem dos teandocumentais e das formalidades
administrativas usadas pelos governos para colefiamacdes e intervir em decisdes que
podem ter impacto substancial sobre o desempenbketdoprivado (OCDE, 2008).

Por conseguinte, ao definir o conteldo da regulagdcagentes do Estado (e ndo os
agentes do mercado) escolhem diferentes formastdevéncédo (externas) sobre a dinamica
(interna) de funcionamento da economia. O uso desipinto de técnicas de intervencao sobre
a economia consiste na acdo regulatoria do Estadsim, tanto formas de planejamento
econbmico, como formas de correcao de “falhas deade”, podem ser consideradas técnicas
administrativas distintas de regulacéo da econgitos, 2006).

A intervencdo na economia ocorre da seguinte foijnado afasta a participacdo dos
agentes privados; ii) separa as atividades deaeg@oldas de exploracdo de atividade econdmica;
iii) procura equilibrio interno ao setor reguladmm o objetivo de preservar e incrementar
relacbes de concorréncia, ao tempo em que buscaimmppautas distributivas ou
desenvolvimentistas tipicas de politicas publicas;iv) exerce a autoridade estatal por
mecanismos permeaveis a composicdo e arbitramentintdresses, o que envolve maior
participacdo e transparéncia da atividade reguga(@CDE, 2008).

Este € o escopo do que se denomina marco reguolabdriseja, um conjunto de regras e
principios aos quais tanto agéncias reguladorasp @gentes do mercado estdo submetidos, que
vai desde a Constituicdo Federal até instrumentosmativos, que constrangem a
discricionariedade de ambos dando-lhes limitestdacdo e de responsabilidade (Spiteral,
2003). Dessa maneira, ha um duplo marco regulat@iéambito da regulacdo do Estado: o das
instituicdbes sobre as agéncias reguladoras, pdmitée a intervencdo regulatdria ao que é
legalmente permitido; e o das agéncias regulacswbee o setor regulado, por meio de acdes e
regras regulatérias. As agéncias sdo um dos badofistrativos do Estado, organizado para
articular as relagbes entre este (regulador) etegergulados, sejam privados ou publicos, em

busca do melhor resultado para o interesse ptblico

" Interesse publico se assenta em fato ou em dideitproveito coletivo ou geral. E adstrito a fates coisas
relativas a beneficio comum ou a proveito geralque se imp&em por necessidade de ordem coletiva.
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Conforme Parent@008), no contexto histérico e internacional &ipaaente impossivel
precisar a data do surgimento da atividade regidat€omo o conceito de regulacdo inclui
também o de fiscalizagdo, embora seja mais ampéxeccicio desta atividade por um Estado
fiscalizador remonta a tempos antigos da histéai@o no Oriente, como no Ocidente. Nos dias
de hoje, regulacéo resulta das transformacdes sk fradutiva mundial capitalista: a medida
gue padrdes de producdo se ampliaram para pro@éungdnassa e em larga escala, em parte por
maos privadas, nos fins do século XIX e inicio douto XX, ampliaram-se, também, as
necessidades de regulacdo em uma série de aretmlpras de servicos de interesse publico.

Assim, ao longo da histéria recente a regulacaaiiddgvarios formatos e finalidades, a
medida que a maneira de organizar a oferta de ¢ssryublicos foi modificada e, por
consequéncia, diferentes arquiteturas de reguliacam formuladas entre paises e entre setores
de um mesmo pais (Parente, 2008).

Héa importantes distincbes nos contextos de implésgéo das agéncias reguladoras em
diferentes paises. Nos Estados Unidos da Amérigéncéas independentes para regular
mercados surgiram da relativizagdas categorias basicas do capitalismo liberal,damso o
direito de propriedade e a liberdade contratual ENeopa continental, estas mesmas agéncias
sdo denominadas autoridades administrativas indepégs, que se difundiram principalmente a
partir do movimento de unificacdo econémica, pmdite social da Comunidade Européia, e
posteriormente da Unido Européia, como instrumepéwoa garantir estabilidade institucional e
gestédo técnicde determinados setores da vida econdmica e social.

No direito norte-americano o ternagencyes utilizado para designar todos os 0rgaos
publicos, tanto uma agéncia executieagcutive agencgu administrative agengy como uma
agéncia reguladora independentelépendent regulatory agerncyAs primeiras tém as mesmas
caracteristicas juridicas das autarquias brassleks segundas sdo entidades administrativas
autdbnomas e altamente descentralizadas. O qustagde é a forma de relacionamento com o
Chefe do Executivo. Se o presidente norte-ameasidam total controle sobre as agéncias
executivas, tendo competéncia legal para definiitig e exonerar dirigentes, 0 mesmo nao
ocorre com as agéncias reguladoras, pois sdo indepes para agir dentro de marcos
regulatorios atribuidos por lei e seus diretores éStabilidade garantida por meio de mandato
(Marques Neto, 2005).
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Mesmo na tradicdo brasileira, ndo ha um modelooldécoperacdo do Estado regulador
(Mattos, 2006). Aqui, misturam-se modelos instibneiis de regulacdo voltados para a correcao
de “falhas de mercado” e para o estimulo da coé@noia entre empresas (agéncias reguladoras,
Conselho Administrativo de Defesa Econdmica - CAC&ecretaria de Acompanhamento
Econdmico do Ministério da Fazenda — SEAE e Setaetie Direito Econdmico do Ministério
da Justica - SDE), junto com modelos de regulacflamejamento econémico voltados para o
desenvolvimento setorial, de exportacdo e de irfavagm matéria de pesquisa e politica
industrial (casos do Banco Nacional de Desenvoluatmé&conémico — BNDES e da Empresa
Brasileira de Pesquisa Aplicada - EMBRAPA).

No Brasil, as agéncias reguladoras adotaram aspaet#oformato e de estrutura
semelhantes a de outros paises. Porém, apesar rl@rgéncia de um conjunto de
caracteristicas internacionais e da emergénciaodasnidéias, a adocdo destes modelos esta
estreitamente relacionada a fatores nacionaisitaeses do desenvolvimento histérico do pais.
Como demonstram estudos sobre o processo de pmdecgoliticas, como os de Immergut
(1992, 1996), mesmo onde se verificam estagiosedenyolvimento e motivagdes similares
para mudancas, estas se processam e sao impleas@adnaneira distinta, em diferentes
nagoes.

No pais, agéncia reguladora é uma autarquia e$hecimda por lei, com estrutura
colegiada, e incumbéncia de normatizar, disciplirafiscalizar a prestagdo, por agentes
econdmicos publicos e privados, de certos bensngcee de acentuado interesse publico,
inseridos no campo de atividade econdmica. Em syiedavras, sdo autarquias de natureza
especial, vinculadas aos respectivos ministérios seels setores, caracterizadas pela
independéncia administrativa, autonomia finanoeieatabilidade dos seus diretores.

S&o trés as caracteristicas essenciais dos orgaosxgrcem atividades regulatorias: i)
sdo orgaos publicos, que concentram vérias fung@@snpeténcias; ii) sdo voltadas para um
setor da economia que demanda significativa edpagiao; e, iii) sdo marcados pela busca de

equilibrio entre interesses envolvidos com a atidéregulatoria.

8 Pelo Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de71@fitarquias s&0 servicos autdnomos com persadalid
juridica, receita e patriménio préprio, que exeoutaividades tipicas da Administracdo Publica gesmahdam
gestao administrativa e financeira descentraliz&@m relativa autonomia de gestéo, mas ndo poderesgulacéo
e execucao que as agéncias exercem. Para issotiradpal995, foi atribuida as autarquias uma diferacao,
expressa na forma de autarquias especiais, comtedsticas atribuidas em suas leis de criagéao.
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O caréter publico tem duas linhas. S&o publicogymsao 6rgdos de Estado, dotados de
autoridade e revestidos das prerrogativas e camgioies inerentes a todos os 6rgaos publicos.
E séo publicos por serem abertos ao publico, @y s@nsparentes na sua forma de atuacao e
permeaveis a participacdo dos regulados e dosawdad

A especializagdo das agéncias relaciona-se diratantem a sua legitimidade técnica,
com a eficiéncia reguladora e com a reducdo danaessh de informacgdo entre regulado e
regulador. O equilibrio buscado tem duas formas:ude lado se traduz na mediacdo e
interlocucdo entre varios interesses, de outroestabilidade que deve ser assegurada na
regulacdo (Marques Neto, 2005).

Os principios béasicos das agéncias reguladoras i$aindependéncia decisoria,
assegurada por diretoria colegiada indicada pe&siRente da RepuUblica e aprovada pelo
Senado Federal, com estabilidade no cargo confgumla mandatos nao coincidentes e
destituicdo em caso de comprovacdo de improbidddengstrativa; ii) autonomia financeira
viabilizada pela forma juridica de autarquia; B,dutonomia administrativa. Também regem o
modelo: i) ampla publicidade de normas e procedioeri) participacdo das partes interessadas
no processo de elaboracdo de normas, procedimerdg8es; iii) celeridade processual; e, iv)
simplificac@o das relagbes com os consumidores.

Conforme Campost al (2001), trés dimensdes referentes a visibilidadeneplexidade
das agéncias reguladoras sao importantes para@eamsdo da relacdo entre técnica e politica
nestas instituicdes: i) a maior visibilidade e génque uma agéncia suscita na midia, nos
financiadores de campanha e no publico em gerapedta maior interesse nos politicos,
aumentando a tentativa de influéncia sobre elaa igomplexidade técnica do campo a ser
regulado e das normas produzidas para tal apontenguanto maior a complexidade das
atribuicdes e do campo de atuacdo, menor a podaitel de captura da agéncia por grupos de
interesse e maior valorizacao de seu quadro téamiiti) onde complexidade e visibilidade sédo
elevadas, tanto as forgcas politicas como as técisi@a interessadas e relevantes no processo
regulatorio, podendo surgir zonas de cooperacamn#ito entre ambas. Nas trés dimensoes,
guanto maior a dependéncia da agéncia em relagdcuesos financeiros, maior a influéncia
dos grupos de interesse sobre ela.
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Agéncias reguladoras produzem politicas regulapritefinidas como instrumentos
legais destinados a implementar e fazer cumpriefmido nas politicas publicas do setor, as
quais estdo totalmente condicionadas. Por suapediticas publicas sdo normas, principios e
atos legais voltados a um objetivo determinadontiereésse geral, que traduzem e viabilizam
metas e objetivos das politicas de governo, e at@intente condicionadas aos objetivos e
principios das politicas de Estado. Politicas deegwm representam os objetivos concretos que
um governo eleito pretende impor a um dado segméateida econdmica e social, e estas
politicas também estdo sempre subordinadas asadoE8/arques Neto, 2005).

Politicas de Estado sdo as definidas por lei. Eftdabm premissas e objetivos que o
Estado brasileiro, em determinado momento histpripger consagrar para um setor da
economia ou da sociedade. Sua caracteristica painé a estabilidade, apesar de serem
passiveis de alteracdo para se adequarem a umcoatexto, mediante tramite dado pelas
regras institucionais. As normas que definem aiged de Estado, os marcos regulatorios e as
leis que instituem as agéncias reguladoras delimgaondicionam tanto as politicas publicas
como as politicas regulatérigdarques Neto, 2005).

Em sintese, no Brasil, as agéncias reguladora®s@&s juridicos de direito publico,
com autonomia administrativa e financeira, e ekti#le de dirigentes, dotadas de autoridade
legal para controlar um setor de atividade de é@st& publico, em nome do Estado. Para isso,
sao titulares de poderes normativos, fiscalizagdasaacionadores e de contencioso que as
tornam arenas de acdo técnica especializada e dmgée politica dos setores regulados
(Araujo, 2002; Cuéllar, 2001). Assim, regulacdo éxercicio de competéncias para cumprir
pressupostos e objetivos definidos nas diretrizsspbliticas publicas, que pode ser efetuada
por agéncias para ampliar a garantia de estabdigadie permanéncia na consecucdo das
politicas (Araujo, 2002; Cuéllar, 2001; Marquesd\&005; Barroso, 2002).

O referido insulamento burocratico, compreendidsm@o processo de prote¢cdo do
ndcleo técnico do Estado contra a interferéncialigalbe de organizagbes politicas
intermediarias, reduziria 0 escopo da arena na, dutakesses e demandas diversas exercem
pressédo, protegendo as decisdes estratégicastedsrémncias politicas. Tanpermeabilidade
das decisdes técnicas ao conjunto de interessiEqokeria viabilizada com a retirada destes
ndcleos da administracdo direta do governo, tramsfodo-os em autarquias ou fundacgdes

(Nunes, 1997). Os 6rgéos insulados podem apresdifeaentes graus denpermeabilidadex
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participacdo ou influéncia politica, como tambémaucaracteristica temporal, ou seja, uma
funcdo instrumental sobre uma politica estratégioa um determinado periodo, até que o
ndcleo técnico insulado possa operar em ambiergdisavel, previsivel e menos incerto,
contexto no qual ocorreria o seu desinsulamento.

No Brasil, o insulamento burocratico ndo tem couoskp garantir um processo
exclusivamente técnico, a exemplo do INAMPS e daVMEHCentral de Medicamentos),

autarquias extintas que foram permeadas por isEsgEivados e politico-partidarios.

2.2  Contexto de criacdo das agéncias reguladoras

A funcéo regulatéria do Estado ndo € uma novidatleduzida no Brasil em 1995, pelo
Plano Diretor da Reforma Administrativa do Aparelim Estado, ja que se trata de funcéo
inerente ao Estado, exercida sobre determinadawesetem diferentes fases politico-
econbmicas do pais. O artigo 174, da Constituigieiral de 1988, confere ao Estado o papel
de agente normativo e regulador da atividade ecwagreeja definindo regras para disciplinar
a atividade privada, seja exercendo poder de paléen beneficio da ordem social e juridica),
ou executando diretamente atividades de relev&ocial, como no caso dos servigos publicos.

Nas reformas administrativas do pais, as politieasatégicas, especialmente as
relacionadas ao desenvolvimento econdmico, forawariavelmente alocadas em 6rgaos
autdbnomos, visando certa impermeabilidade as presgoliticas (insulamento burocratico),
agilidade decisoria e execucao das atividades yerqs técnicos especializados. As diretrizes
da Reforma Administrativa do Governo Vargas se cietram principalmente ao
planejamento, descentralizacdo e expansdo das saspestatais e, para isto, foram criadas
fundacbes e autarquias para intervencdo direta relagdes econdmicas. As reformas
administrativas até o Governo Janio Quadros busc@@mover o desenvolvimento sécio-
econdmico por meio déhas deexcelénciarecortadas da administracao direta para viabiazar
acdo do Estado na economia. J4 nos governos eslitarénfase voltou-se para expanséo do
Estado na vida econbmica e social, descentralizégadividades do setor publico e criacdo de
entidades de administracdo indireta para intergpeeialmente na economia (Lima Junior,
1998). Durante o regime militar, 0 marco da mudangavisdo politica da administracdo

publica foi dado pelo Decreto-Lei n°® 200, de 196bmo ja dito, a partir deste, 6rgaos
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encarregados de atividades estratégicas foram hrecmlos como tal e receberam condicdes
especiais de estrutura, de funcionamento e desestiumanos (Abrucio, 2007).

No final da década de 70 e comeco dos anos 80isas internacionais condicionaram
recursos financeiros a programas de ajuste edfudarinspiracdo neoliberal, no entendimento
de que, em consequéncia, 0s paises conseguiriamizenos juros dos empréstimos (Silva,
2000). Os problemas de ordem interna como o esi@atio populismo econdmico, a
indisciplina fiscal e o déficit publico tornaram-aé/0os da nova diretriz macro-econdémica.
Contencdo de gastos publicos e privatizacdes faraomdas e depois aprofundadas no
Governo Fernando Collor de Mello (05/03/90 a 082}/ associadas ao ajuste econdémico, a
desregulamentacdo e a abertura da economia da@afercado internacional (Silva, 2000).
Normas federafsdeste periodo deram as bases para as privatizdgdesmpresas estatais que
ocorreram a partir de 1995.

Sob o Governo Fernando Henrique Cardoso, trés ngadaestruturais ocorreram na
ordem econdmica do pais, expressas na Constitligderal. A primeira foi a extingdo de
determinadas restricbes ao capital estrangeirazidas em duas Emendas Constitucionais
(EC): uma que suprimiu a conceituacao de empressldira de capital nacional, bem como a
sua protecao, beneficios especiais e preferémc@amitiu que a pesquisa e a lavra de recursos
minerais e 0 aproveitamento dos potenciais de enelétrica fossem concedidos a empresas
sob as leis brasileiras, porém ndo necessariarsebteontrole de capital naciotfale outra,
gue permitiu que a navegacao de cabotagem e inteéimfosse mais privativa de embarcacoes
nacionais, nem de propriedade e operacao por thdiside nacionalidade brasiléfra

A segunda mudanca econdmica, foi a flexibilizacd® mhonopadlios estatais que abriu a
possibilidade de concesséo as empresas privadasildgos publicos locais da distribuicdo de
gas canalizadd o mesmo ocorrendo com os servicos de telecomigsae de radiodifuséo

sonora e de sons e imagendNa area do petréleo, foi rompido o monopélio te$ta que

° Decreto n° 99.179, de 15 de marco de 1990: PragfRederal de Desregulamentacdo. MP n° 157, de fifadm®
de 1990, convertida na Lei n°® 8.018, de 11 de dbril990: Certificados de Privatizacéo para o pagéondeacdes
das empresas do setor publico desestatizadas.t®err89.493, de 16 de agosto de 1990, regulamseh& n°
8.031, de 12 de abril de 1990: Programa Nacion&lakestatizacdo. Revogada pela Lei n°® 9.491, de §&témbro
de 1997.

0 EC n° 6, de 15 de agosto de 1995. Altera o irléisio art.170; art. 171 e &lo art.176 da CF.

1 EC n° 7, de 15 de agosto de 198Bera o art. 178 da CF. Trata de Medidas Provésori
2EC ne 5, de 15 de agosto de 1995. Alter¥d§2art. 25 da CF.
13EC n° 8, de 15 de agosto de 1995. Altera incise Xlinea “a” do inciso Xl do art. 21 da CF.
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permitiu a contratacdo pela Unido de empresas qas/aelacionadas a pesquisa e lavra de
jazidas de petroleo, gas natural e outros hidracetos fluidos, bem como a refinacdo do
petréleo nacional ou estrangeiro, importacdo, €agao e transporte dos produtos e derivados
béasicos de petréleo, anteriormente vedados pelatifiogdo Federaf (Barroso, 2002).

A terceira mudanca econdmica do periodo, iniciaml&averno Sarney, aprofundada no
Governo Collor e expandida no Governo Fernando iflearCardoso, foi a privatizacgpque
concedeu e autorizou funcbes de prestacdo de Gereip setores econdmicos de interesse
coletivo para empresas privadas ou privatizadgmrfr das privatizacoes realizadas em alguns
setores, o papel de mediacao dos interesses gatgigar da estabilidade e da previsibilidade
das regras institucionais, foi delegado as agéme@dadoras (Barroso, 2002; Araujo, 2002).

Dessas mudancas decorreu o Plano Diretor da Refiwmgarelho do Estado, de 1995,
gue apresentou quatro setores diferenciados paarelho do Estado: o ndcleo estratégico
formado pelos Poderes Executivo, Legislativo eclado; as atividades exclusivas de Estado;
0S servicos nao exclusivos, por meio dos quais tadBsatuaria em cooperagcdo com
organizacdes publicas ndo estatais (organizac@esgp e a producdo de bens e servigcos para
0 mercado, como 0s monopdlios estatais a serematizados.

Nesse ambito, o Conselho de Reforma do Estadorévigto no Plano Diretor como
instancia autbnoma de consulta a sociedade civilnt&io de 1996, o Conselho recomendou o
estabelecimento de um marco legal para os entetadesges do Estado. Além de sublinhar a
necessidade de doutrina norteadora para o Estgdtader orientar e dar coeréncia a reforma
institucional (Farias, 2004), influenciou a criacde agéncias reguladoras, diferenciadas do
modelo de agéncias executivas, estas sim, previstRsano Diretor.

O Conselho de Reforma do Estado recomendou a adiogdseguintes objetivos para a
funcéo regulatoria: i) promover e garantir compatiade dos mercados; ii) garantir direitos dos

consumidores e usuarios dos servicos publicosesiimular investimento privado, nacional e

4 EC n° 9, de 09 de novembro de 1995. D& nova redegart. 177 da CF.

15 pela Lei n° 9.491, de 09de setembro de 1997, timagio restringe-se a transferéncia de ativoseoaces de
empresas estatais para o setor privado. Ja dézagdat esta definida no § 1° do art. 2° como:ignakao, pela
Unido, de direitos que Ihe assegurem, diretamantgravés de outras controladas, preponderancidatibgracdes
sociais e no poder de eleger a maioria dos admadistes da sociedade; ii) transferéncia, paracéativa privada,
da execucdo de servigos publicos explorados peldaoUdiretamente ou através de entidades contrsldzEm
como daqueles de sua responsabilidade; e, iiisfieaéncia ou outorga de direitos sobre bens m@&@isdveis da
Uni&o.
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estrangeiro; iv) buscar qualidade e segurancaelvog;es publicos, ao menor custo possivel; v)
garantir adequada remuneracdo dos investimentdzad@s nas empresas prestadoras de
servicos; vi) dirimir conflitos entre consumidoresisuarios, de um lado, e empresas prestadoras
de servicos, de outro; e, vii) prevenir abuso ddepceconémico por agentes prestadores de
servicos publicos.

Prop6s os seguintes principios para a criacao tidades de fiscalizacdo e regulagcéo de
servicos publicos: i) autonomia e independéncidsdea; ii) ampla publicidade das normas
pertinentes ao ente regulador, procedimentos éOrig, ressalvadas as hipoteses de sigilo
previstas em lei; iii) celeridade processual e $ifilmpcdo das relacdes entre regulador e
consumidores, usuarios e investidores; iv) padigip dos usuarios, consumidores e
investidores no processo de elaboracdo de noregidamentos, em audiéncias publicas, e nas
gue vierem a ser previstas; e, v) limitacdo darweta;do do Estado, na prestacdo de servicos
publicos, aos niveis indispensaveis a sua execucao.

Trés os nucleos de problemas justificavam a intey@e do Estado neste periodo: i)
necessidade de atrair investimentos para a pragi, principalmente por meio da estabilidade
de regras; ii) necessidade de novos marcos rego&Em mercados sociais de grande impacto,
tais como farmacos e planos privados de assist@éns@ide, por serem de alta sensibilidade
politica e com historico de disfuncbes graves (o@mdentos falsos e planos de saude
fraudulentos); e iii) dificuldades operacionais exeercicio de fungcdes regulatorias em diversas
entidades governamentais que demandariam autoreriéxibilidade diferenciadas (Martins,
2003). A solucdo para as trés categorias de prasle que se entrecruzam de forma
diferenciada em diferentes casos, recairia nha mmgeacdo de agéncias reguladoras, cujos
principios norteadores seriam: estabilidade deasggmuutonomia e flexibilidade.

Dessa maneira, paralelamente as privatizacdes 0, @centuou-se 0 esvaziamento das
concepcgdes iniciais das reformas de cunho neoljbesatradas na desregulamentacdo e na
reducdo absoluta do aparelho do Estado. Em contidmaa énfase foi dada a criacdo de entes
técnicos, a principio independentes de manipulpgéitica ou econdémica, na forma de agéncias
autbnomas para regular as atividades prestadgsapiiculares, que demandavam protecdo dos
interesses dos usuarios dos servicos, configurateksa forma, uma atividade voltada para o
interesse publico (Cuéllar, 2001). Nessa linhaarforcriadas as trés primeiras agéncias
reguladoras do Brasil: a Agéncia Nacional de EmeEdétrica (ANEEL), em 1996; e em 1997 a
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Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Bioasstileis (ANP) e a Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes (ANATEL).

E em 1998 que o arcabouco juridico para criacdagéecias executivas foi construido
mediante Decretd$ que instruiram a qualificacdo de autarquias e dgdds em agéncias
executivas e definiram medidas administrativas patarquias e fundacdes qualificadas como
tais. Leis definiram critérios para qualificaciomm agéncia executivq e, no ambito das
organizacBes sociais foi estabelecido o instrumentdrato de gest&bpara a definicdo de
metas. A EC n° 19° dispds metas de desempenho para determinadosséegéiatidades da
Administracao direta e indireta, 0 que nao era nmadade, pois ja haviam sido previstas pelo
Governo Collor de Mellé°.

Em 1999, o escopo foi estendido para a area saedal,a criacdo da ANVISA e, em
2000, com a Agéncia Nacional de Saude Suplemefh8), A partir dai, foram criadas outras
agéncias: em 2000, a Agéncia Nacional de Aguas (AN 2001, a Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres (ANTT), a Agéncia Naciomal tansportes Aquaviarios (ANTAQ) e a
Agéncia Nacional de Cinema (ANCINE); e, em 2005Guverno Luis Inécio Lula da Silva, a
Agéncia Nacional de Aviacéo Civil (ANAC).

Conforme Nunegt al (2007) é comum a referéncia a geracoes distirgagiacdo das
agéncias. As de primeira geracdo seriam a ANEERAN® e a ANATEL, as de segunda
geracdo a ANVISA e a ANS e as de terceira geragddeaais agéncias. As de primeira e
segunda geracao seriam claramente de regulacderdadus, sendo as trés primeiras agéncias
encarregadas dos setores de infraestrutura padasze as duas agéncias da area da saude
criadas para resguardar o interesse publico emachesccompetitivos. As agéncias de terceira

geracao, ndo seriam propriamente reguladorasiaent@ssumido um modelo institucional com

16 Decreto n° 2.487, de 02 de fevereiro de 1998:ifipagdo de autarquias e fundagdes como agéncesigxas;

define critérios e procedimentos para elaboragé@mpanhamento e avaliagdo de contratos de gestdgkanos
estratégicos de reestruturacéo e desenvolvimestituicional das entidades qualificadas. Decret®.488, de 02 de
fevereiro de 1998: medidas de organizacdo admatigr especificas para as autarquias e fundac@@dicadas

como agéncias executivas.

1 Lei n® 9.649, de 27 de maio de 1998: organizaga®rdsidéncia da Republica e dos Ministérios.

18 | ei n® 9.637, de 15 de maio de 1998: qualificagée@ntidades como organizacdes sociais; criacRralgrama
Nacional de Publicizacéo; extingao de drgdos eadés e absor¢éo de suas atividades por organizsgdeis.

19 EC n° 19, de 04 de junho de 1998: define regimiacipios e normas da Administracdo Publica, sends e
agentes politicos, controle de despesas e fingniaicas e custeio de atividades a cargo do DF.

200 contrato de gestao para 6rgdos publicos foi anmedo Governo Collor, por meio do Decreto n°® X8¥27 de
maio de 1991. Logo apds, a Lei n® 8.246, de 22ulleboo de 1991, atribuiu ao MS a supervisdo dadgedd
Servigo Autbnomo Associacao das Pioneiras So@aismeio de contrato de gestéo.
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finalidade regulatéria para exercer funcbes dmsintesta. Parece claro que as funcdes
regulatorias sdo proprias das agéncias chamadaisnaieira geragédo, bem como a necessidade
de intervir nos mercados competitivos que influencidiretamente na assisténcia a saude do
pais. No que tange as agéncias de terceira geraQdsp conhecimento pratico e teorico
restringe-se a ANCINE, e sobre esta agéncia évmbssirmar que ndo desempenha funcdes
regulatorias, mas somente de fomento da produgdiovasual e cinematografica do pais.

O quadro 2, a sequir, relaciona as agéncias regaladederais brasileiras, suas bases

legais e datas de criacéo.

Quadro 2 - Agéncias reguladoras federais. Brasil, 996 - 2008.

Agéncias reguladoras Base legal e data de criacdo
Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL Lei n°®9.427, de 02 de dezembro de 1996
Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocomistiveis | Lei n® 9.478, de 06 de agosto de 1997
- ANP
Agéncia Nacional de Telecomunicagdes - ANATEL Lei n®9.472, de 16 de julho de 1997
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Lei n°®9.782, de 26 de janeiro de 1999
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS Lei n®9.961, de 28 de janeiro de 2000
Agéncia Nacional de Aguas - ANA Lei n® 9.984, de 17 de julho de 2000
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - ANT® Lei n® 10.233, de 05 de junho de 2001
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT Lei n® 10.233, de 05 de junho de 2001
Agéncia Nacional de Cinema - ANCINE MP n°© 2.228-1, de 06 de setembro de 2001
Agéncia Nacional de Aviagéo Civil - ANAC Lein®11.182, de 27 de setembro de 2005

Fonte: Leis de criacdo das agéncias.

Quando o Governo Fernando Henrique Cardoso termemu3l de dezembro de 2002,
nove agéncias reguladoras federais no pais estamanmplementacdo. Conforme Abrucio
(2007), apesar das falhas de planejamento e daigh@cas inovacbes administrativas deste
periodo representaram um “choque cultural” na ahtnatéo publica do pais, que influenciou

idéias e inovacdes realizadas por gestores pubdicoadmbito nacional até os dias de hoje. No
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entanto, estas inovagfes foram acompanhadas na épactemor. Se inovacdes como difusédo
de informacdes, autonomia administrativa e orcaémentestabilidade dos dirigentes, formacéao
de quadros técnicos estaveis, prestacdo de cdraasparéncia e participacdo dos cidadaos
foram conflituosas e temerarias no ambito federglle dizer nas demais instancias de governo,
nas quais, em boa parte, o patrimonialismo, o mapote o clientelismo se fazem presentes.

Nesse sentido, cabe lembrar, que o processo liegislzos estados é mais simplificado
gue no ambito federal, pois ndo é bicameral. Atém@a de apenas uma instancia de decisao
legislativa simplifica a via institucional, redudim assim seus pontos potenciais de veto. Nos
estados, mudancas nas regras do jogo institucgd@matambém facilitadas pelos amplos poderes
de agenda e de veto que os governadores tém, saos para extrair obediéncia das bancadas e
aprovar suas propostas (Anastasia, 2004).

Nesse sentido, da mesma forma que o Presidenteepigbita, os governadores tém
total discricionariedade para nomear e demitirirasomo exclusividade na proposicao de
matérias tributarias e orcamentarias, o que Ihesifmm o controle de verbas publicas e cargos
para negociar com o0 Legislativo. Podem vetar tatal parcialmente projetos de lei
encaminhados para sancédo e pedir urgéncia nadgnitle matérias de sua autoria. Conforme
Anastasia (2004), agravante nos estados da fedemac@ coexisténcia entre uma grande
assimetria de informacdo entre Executivo e Legislatum insuficiente desenvolvimento
institucional e condi¢cdes de infraestrutura e coimhento técnico ainda aquém nas
Assembléias Legislativas.

As experiéncias administrativas a seguir, no antdtigilancia Sanitaria demonstram
gue experiéncias que buscaram alguma autonomianediraiiva e financeira ficaram restritas
ao aperfeicoamento do funcionamento administradiestes 0rgdos, mas, em hipétese alguma
contemplaram delegacéo de poder pela AdministrBg&ba, mantendo intacta especialmente a
possibilidade de exonerar seus dirigentes, em @agbscordancia com respectivos secretarios

de saude, prefeitos, governadores, parlamentargaipos de interesse locais.
2.3  Parénteses: autonomia administrativa e indepé@ncia financeira nos estados.

As relagbes com outras instancias de governo -west@ municipal, bem como suas
estruturas administrativas ndo sdo objeto destad@stNo entanto, a seguir faremos breve
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paréntese para sintetizar algumas estruturas ddi@aas da Vigilancia Sanitaria em quatro
estados do Brasil: Paraiba, Amazonas, Rondonianafbuco.

No pais h&a toda uma sorte de denominacdes paraidedas de Vigilancia Sanitaria
estaduais, de acordo com a forma de organizacaBetastarias Estaduais de Saude. No estado
da Paraiba, a Agéncia Estadual de Vigilancia SamitAAGEVISA foi criada em 2062 com
prerrogativas semelhantes as das agéncias do afetical: independéncia administrativa,
autonomia financeira e estabilidade dos diriger@esca de um ano depois e, por iniciativa do
Poder Executivo, a Assembléia Legislativa revogoa i de criacdo, e promulgou outra
mantendo a estrutura, mas eliminando a prerrogdévestabilidade dos dirigentesNo estado
do Amazonas, em 2004, foi criada a Fundacdo deldviggp em Saude do Estado do
Amazona&®, para promover e proteger da salde, mediante dedesgjilancia epidemioldgica,
sanitaria, ambiental e controle de doencas conmasviat melhoria da qualidade de vida da
populacdo. A criacdo contemplava natureza juridiea fundacdo publica, autonomia
administrativa e financeira e superviséo pela $ateede Estado da Saude. Também o estado
de Rondbnia criou, em 2005, a Agéncia Estadual igdavicia em Saltde, AGEVISA-RO
Deu a ela a natureza de autarquia especial, viheuda Secretaria de Estado de Saude de
Rondoénia, com Conselho Consultivo e diretoria fatenpor um diretor, um assessor técnico,
um assessor juridico e trés geréncias técnicasnadrativa e financeira, vigilancia ambiental
e epidemiolégica e vigilancia sanitaria. Foi cagdgbda por autonomia administrativa,
financeira, patrimonial, de gestdo de recursos hos& de decisdes técnicas, ndo prevendo
estabilidade dos dirigentes. Por fim, em 2006, @des de Pernambuco criou a Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria - APEVASAInidade técnica, dentro da estrutura da
Secretaria de Saude do Estado e dotada de autoadmiaistrativa e financeira. Mais uma vez
aqui, do tripé autonomia, independéncia e estagiédde dirigentes, este Ultimo nédo foi
previsto.

E possivel que estas estruturas tenham sido cradasimples e concreto fato de seus
técnicos aspirarem melhores condicbes de trabafi@thores salarios e reconhecimento da

atividade de controle sanitario, aspectos fundaamenjue ndo sdo atendidos ou o0 séo

2L | ei Estadual 17.069, de 12 de abril de 2002.

%2 ei Estadual fi7.325, de 24 de abril de 2003.

% |ei Estadual h2.895, de 03 de junho de 2004.

24 |_ei Complementar Estadud 383, de 27 de dezembro de 2005.
%5 | ei Estadual h13.077, de 20 de julho de 2006.
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precariamente na maioria das Secretarias de Saitsleestados brasileiros. Porém, ndo é
possivel afirmar que estes tenham sido os motpois, estudos sobre estas novas estruturas
estaduais, e também municipais, ainda sédo pratianigexistentes. Estes iluminariam varias
guestbes, como por exemplo: a dindmica de funcientone de prestacdo de contas, 0s
mecanismos de transparéncia e de publicidade dasteg estabilidade ou rotatividade de
servidores e de diretores, e demais aspectos oedins a autonomia administrativa e
financeira destes 6rgaos.

O capitulo a seguir analisa o contexto politicogual se deu a implementacdo das
agéncias brasileiras sob os governos Fernando denardoso e Luis Inécio Lula da Silva,
para dar o pano de fundo no qual se deu a implem@&ntda ANVISA no periodo de 1999 a
2008.
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CAPITULO 3

CONTEXTO POLITICO DE IMPLEMENTACAO
DAS AGENCIAS REGULADORAS

[...] Aos trés elementos de todo o agir politico — dlmjetue
persegue, meta que idealiza e sentido que se reuetate sua
execucdo — agrega-se um quarto, que na verdadeijaéa
motivo imediato de agir, mas que o pde em andamgata-se
das mudancas nos principios que inspiram o agirdifesentes
contextos politicos e nos diferentes tempos darfast

Arendt (2004:128)

O periodo do Governo Fernando Henriqgue Cardosaddobusca e consolidacdo de
estabilidade politica, econdmica e institucional pdds. Desde a Republica Nova, em 1930,
quando foi instituido o sufragio universal e o vetxreto, até os dias de hoje, ou seja, em 73
anos, apenas trés Presidentes da Republica aleitogcraticamente concluiram seus mandatos
no Brasil. O primeiro foi Gaspar Dutra, que goverm® janeiro de 1946 a janeiro de 1951, e
passou o governo ao presidente eleito Getulio \$aigae ndo concluiu seu mandato. O segundo
presidente foi Juscelino Kubitschek que assumiyagreiro de 1956 e concluiu o mandato em
janeiro de 1961, entregando-o ao presidente elai@ Quadros, que renunciou N0 mesmo ano.
De 1961 até 1994, ou seja, em 33 anos, o Unicadpres eleito democraticamente no Brasil foi
Fernando Collor de Mello que ndo concluiu seu mendéernando Henriqgue Cardoso tomou
posse em janeiro de 1995 e, ao final de dois masdaassou o Governo em 2003, para o
presidente eleito Luis Inécio Lula da Silva, queseontra em seu segundo mandato.

Assim, apoés tantos golpes, exilios, arroubos eidaps politicos; depois de suicidio,
rendncia @mpeachmenpresidenciais; passando por inUmeros planos edoaémmudancas na
moeda e elevadissima inflagdo, a partir de 199%is finha uma conjuntura de estabilidade
politica, econémica e institucional. O Governonagado Henrique Cardoso consolidou a
democracia, saneou as contas publicas e melhoirmagem do pais interna e externamente. E

nesse contexto impar que se da a criacao e a iraptagiio das agéncias reguladoras no pais.
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No entanto, a atencédo dada a criagdo das agéegalsdoras no primeiro mandato do
Governo Fernando Henrique Cardoso néo se repetaegondo mandato quando as agéncias
foram implementadas. Apesar disso, e da falta deerso politico e social em sua criacdo, a
garantia de sua estabilidade foi dada pela coappéitica predominante nesse periodo, formada
por parlamentares do PSDB, lideres da bancada der@m no Congresso e associacdes
representativas do empresariado brasileiro, deetadiretamente envolvidas nas privatizacdes
do pais.

Algum tempo apoOs a criagdo das primeiras agéndesputas de poder com o0s
respectivos ministérios supervisores eram visividis.periodo, Fernando Henrique Cardoso
enviou PL ao Congres€b para estabelecer a obrigatoriedade das agéneisarem aos
ministérios supervisores e ao Ministério da Fazeyeleeajustes de tarifas com antecedéncia de
15 dias. No ano anterior (1999), as tarifas dega@iétrica e telecomunica¢des haviam subido
16,7% em média, o que foi considerado muito elevedees reajustes pressionaram a inflagéo
para cima e fizeram o governo acompanha-los de.p@rtque antes da criacdo das agéncias
dependia de uma ordem telefénica do Poder Execudiyora, para ser acatada pelas agéncias,
precisava de projeto de lei, com anuéncia do Pbégislativo. O objetivo do projeto de lei,
segundo o Ministro das Comunica¢Oes do periodogetar surpresas ao governmo que
tange aos reajustes tarifarios, e salvaguardarrostdrio das Comunicacdespis no futuro,
ninguém sabe se o ministro estara entrosado coresigente dagéncia’.

No ambito da ANEEL, o Ministro das Minas e Energatou, sem sucesso, a demissao
de um dos seus diretores, bem como a substituigadirdtor presidente. O primeiro por
indisciplina e o segundo por n&o punir o primgmis segundo 0 ministro, o diretor presidente
deveria ter punido o seaubordinadé®. Isso demonstra que integrantes do préprio govediao
compreendiam as novas estruturas de poder corhpalil das diretorias colegiadas das
agéncias, nas quais ndo ha relacdo de subordidasademais diretores ao diretor presidente.

Além de problemas relativos a compreensao das mgadaesta fase foi também de cortes no

®projeto de Lei n° 549/2000. Estabelece que agémetadadoras devem informar aos ministérios superes e
Ministério da Fazenda, com antecedéncia de 15 diexssdes que, direta ou indiretamente, venhampadtar
tarifas sob seu controle.

" Folha de S.Paulo, 03/03/2000. Dinheiro B2.

2861ha de S.Paulo, 21/10/2000. Dinheiro B2
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orcamento do Governo, inclusive no das agéncias, qgdorcar as reservas que garantiam o
superavitprimaric’®,

Em maio de 2001, para responder a crise do “apadacénergia elétrica, o governo
emitiu MP criando a Camara de Gestdo da Crise degin Elétrica (CGEf, propondo e
implementando medidas de natureza emergencialcoangatibilizar demanda e oferta e evitar
interrupcdes imprevistas do suprimento de enetgtaea. Na sequéncia, a MP n° 2.148-1, de 22
de maio de 2001, tirou a eficacia da Lei n°® 8.98%,13 de fevereiro de 1995 (regime de
concessOes) e da Lei n° 9.427, de 26 de dezembd®%k: (de criacdo da ANEEL) no que
conflitasse com as decisbes da GCE, numa claraveamefo do Governo Fernando Henrique
Cardoso nesta agéncia.

Pode-se pensar que se tratava de obrigacdo dongowveervir na ANEEL em busca do
interesse publico. Mas nada mais equivocado, pplamejamento de investimentos no setor e a
administracdo de crises de oferta como a de 2084, ,séo atividades tipicas de uma agéncia
reguladora. Sao atribuicbes do MinistérioMi@as e Energias, ou seja, o problema central foi a
auséncia de planejamento adequado do suprimemoetgia elétrica pela propria administragédo
direta.

A independéncia em relagdo as diferentes esferagoder, a exceléncia técnica na
aplicacdo da legislacdo especifica e o respeite@gms que diminuem a incerteza e garantem
seguranca aos administrados, € a maneira pelaaguafjiéncias contribuem para aumentar os
investimentos no pais. Seu papel é definir corgrateetas e indicadores de desempenho, e
monitorar 0s servicos prestados pelos reguladosle§conhecimento das atribuicbes das
agéncias, ou 0 uso politico deste, levou criticoskaar o que agéncias reguladoras ndo podiam
legalmente oferecer e a ndo cobrar as responsadeld especificas que lhes cabiam. Em
conseqiéncia, a inabilidade ou a incompeténcialdangstracdo direta (demonstrada pela crise)
na definicdo de politicas para o setor, foi crefdita agéncia reguladora.

Para Loureiro e Abrucio (1999), o primeiro goveffernando Henrique Cardoso pode
ser considerado forte em comparacdo aos govertesones na historia republicana brasileira.

Cabe lembrar que Fernando Henrique venceu as deiges em primeiro turno com 54% e

2 Superavitprimério é a diferenca entre as receitas e asedasplo governo, excluidos os encargos da divida. E
dinheiro que o governo nédo gasta para pagar os @aalivida publica.

30 MP n° 2.147, de 15 de maio de 2001. Camara deiGdst Crise de Energia Elétrica, do Conselho deethove
estabelece diretrizes para programas de enfrentardarcrise de energia elétrica.
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53% dos votos respectivamente (Nicolau, 2007).msapesar do sistema politico brasileiro ser
pouco majoritario e com coalizbes e partidos frggéiatou-se de um governo com baixa
instabilidade ministerial e alto grau de contradedélegacéo (Arantes, 2004). Devido a isso, ndo
houve mudanca de coalizdes dominantes por outnessak dos conflitos de autoridade aqui
descritos, e contrariedades com relacdo as agémenso da Administracdo Direta, 0s
problemas giravam mais em torno de disputas derpadpecialmente pela inabilidade de
ministros em conviver com estabilidade dos diriger& estabilidade das regras institucionais, do
gue com aspectos relativos ao nucleo de crencasugtentava a coalizdo de governo.

O federalismo brasileiro resulta do arranjo de pesleexecutivos fortes (presidentes,
governadores e prefeitos) com legislativos multigarios. Dessa forma, para governar sao
formadas amplas aliancas partidarias oriundas dmatio presidencialismo de coalizdo (Costa,
2007). Em um gabinete presidencial convivem cartstigas majoritarias e consociativas
Destas Ultimas, destacam-se: grande numero delgamglevantes no Congresso; indisciplina
partidaria; e constantes mudancas de legendaaoliagos presidentes da Republica a formarem
gabinetes geralmente heterogéneos e de dificilralent Do processo politico decisorio
brasileiro, participam uma variedade de arena®restnstitucionais que conformam algumas
caracteristicas, tais como: separacdo de podetes Eexecutivo, Legislativo e Judiciario; duas
camaras legislativas com poderes simétricos no @esg Nacional; multipartidarismo
exacerbado; acrescidas de federalismo razoavelndestentralizado e controle constitucional,
como principais formas de recursos das minoriastiged representativas, contra decisoes
politicas das maiorias (Arantes, 2004).

Nessa linha, todos os ministérios formados desdrRresidente Sarney, em marco de
1985, até o final de 2003, foram de arranjos matigarios com maior ou menor grau de
fragmentacdo e heterogeneidade ideoldgica. O Rr@sidFernando Henrique formou seis
ministérios em seus dois mandatos. Alguns chegarancinco partidos politicos contemplados
(além do seu, o PSDB), ou seja, quase todas aérnead ideologicas estavam presentes no

primeiro escaldo do Executivo. Apesar da fragméitaeste Governo manteve sua coalizdo em

31 Conforme Cintra(2004:62), o termo consociativo se aplica a sissepaiiticos com diversidade de centros de
poder. Neles, o poder ndo é conquistado inteiragn@ot um partido ou grupo politico, e devido a issoorias tém
poder de veto. O federalismo € um arranjo politimesociativo, pois nele o governo central tem cdéma#as, mas
as unidades federadas conservam as suas, 0 qeeregigs de convivio e cooperacao entre instar@msistemas
eleitorais proporcionais, que por representareniasdoreferéncias do eleitorado facilitam o multijpkarismo
também sdo consociativos, ao contrario dos sistengsritarios que dao vitdéria a maioria e deixamfda a
minoria.
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postos chave e em ministérios fortes (Loureiro eugib, 1999), o que conferiu estabilidade para
0 conjunto de crencas que os levou ao poder, guartdo, dentro das regras do jogo, 0s atritos
gue surgiram com as agéncias reguladoras. Em sasnaudancas politicas e administrativas
empreendidas a partir de 1995 ndo foram apenas respsta a crise fiscal do Estado.

Consistiram, também, na redefinicdo das arenassecdoais de circulacdo de poder politico

(Mattos, 2006).

3.1 Mudancga na coalizdo de poder

O ano de 2002 foi de eleicbes majoritarias. Parmawer a Presidéncia da Republica, o
PTB (Partido Trabalhista Brasileiro) se coligouRdT (Partido Democratico Trabalhista) para
apoiar a candidatura de Ciro Gomes do PPS (Pd&tgalar Socialista), apesar de alguns grupos
do primeiro apoiarem a candidatura do PT. O PFltiRada Frente Liberal) ap6s desistir da
candidatura de Roseana Sarney e se retirar do GoderPSDB, ndo indicou candidato nem se
coligou com outros partidos. Entretanto, a fanBkainey passou a apoiar a candidatura do PT. O
PSB (Partido Socialista Brasileiro) langcou Antho@arotinho. O PRONA (Partido de
Reedificacdo da Ordem nacional) ndo lancou carm@laresidéncia, e o PCO (Partido da Causa
Operaria) e PSTU (Partido Socialista dos Trabalresdtnificado) lancaram respectivamente
Rui Pimenta e José Maria de Almeida. O PSDB (Radi& Social Democracia Brasileira), que
ocupava a Presidéncia da Republica langou José &aruma coligacdo com o PMDB (Partido
do Movimento Democratico Brasileiro) que indicousRCamata para vice-presidéncia, apesar
de em varios estados o PMDB ter apoiado informalenarcandidatura do PT. Luis Inéacio Lula
da Silva foi o indicado pelo PT que se coligou agrios partidos tanto conservadores como de
“esquerda”: teve o apoio do PL (Partido Liberal)egumdicou José Alencar para a vice-
presidéncia, bem como do PMN (Partido da Mobilizagdacional), do PP (Partido
Progressista), do PCB (Partido Comunista Bras)leralo PC do B (Partido Comunista do
Brasil) (Fleischer, 2007).

Luis In&cio Lula da Silva recebeu 46,44% dos vomgrimeiro turno, contra 23,20 de
José Serra; 17,87% de Anthony Garotinho; 11,97%ide Gomes; e, 0,45 e 0,05 de José
Maria e Rui Pimenta respectivamente. No segundmtorPT teve o apoio também do PSB,
PPS, PDT e PTB alcancando 62,48% dos votos validostra 37,52% de José Serra,

conseguindo a maior votacéo na historia eleitavgdals (Fleischer, 2007).
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No cenério das coalizGes partidarias, a composigaprimeiro ministério do Governo
Lula foi a mais fragmentada na historia do presigddismo latino-americano (Costa, 2007):
sete partidos no primeiro escaldo, além do PT. MposicAdo era necessaria para a
governabilidade, pois apesar de ter conquistadaiarnvotacdo presidencial da histéria do
Brasil, o PT obteve menos de 20% das cadeiras ¢@résso, e nenhum governo estadual
importante. Com isso, o Presidente precisou foumaa coalizdo ainda mais heterogénea que a
do seu antecessor e negociar reformas com govessado parlamentares de partidos de
oposicdo. Ainda assim, seu partido conseguiu 1808asu seja, 60% das pastas ministeriais,
neste primeiro ano de governo (Costa, 2007), fat® tgaduziu mais claramente as idéias e
crencas do partido que vencera as elei¢oes.

A passagem do governo de Fernando Henrique CapmdosoLuis Inacio Lula da Silva
foi feita por equipe de transigcéo liderada por AddPalocci, que depois assumiu o Ministério
da Fazenda. No relatorio final, Palocci abordoeeessidade de aumentar a coordenacgédo entre

agéncias e ministérios supervisores, e de deégias claras para atuacdo das primeiras:

[...] Se o Estado ndo deve pretender ser pai, como tessveempos, tampouco devera
pensar ser capaz de definir os rumos da econonsi@mtiando-se da populacdo e de
suas necessidades. A unido do pais em torno ddgetvo maior, eminentemente
politico, é o Unico meio de exercer a saudavel gtegara diminuir a fragmentacao e
aumentar a coordenacdo e o dialogo entre minisgragéncias e programas. Essa
desarticulacdo é fonte sistematica de desperdidesrecursos e de geragcdo de
ineficiéncias. Foi assim com a designacdo do pkmento nas areas de Energia,
ComunicacBes, Ciéncia e Tecnologia, Integracdo ofmdi Meio Ambiente e
Desenvolvimento; e foi assim com a auséncia deaseglaras para a atuacdo das
agéncias reguladoras criadas a partir das privagdas. Estq ai, sr. presidente, a
guestdo que mais chamou a aten¢cdo da equipe desi¢géen governamental: o
planejamento atingiu um nivel de esvaziamento bqutanto as fungbes de defini¢do de
desenho institucional e construgdo de sistemasedéig e coordenagdo. Nao apenas
nas estruturas do Ministério do Planejamento, ma<onjunto das areas estratégicas
responsaveis por articular o desenvolvimento d.phlifio seria exagero afirmar, no
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gue se refere ao Planejamento Estratégico, quetadg@Brasileiro vive um prolongado

"apagao".[...] 32

No decorrer da transicdo, na equipe tematica diidasl Sociais (Previdéncia Social,
Trabalho e Emprego, Assisténcia Social, Salude, &g Cultura, Esporte e Turismo), a equipe
da Saude foi conduzida por Humberto Costa, queacppsteriormente a pasta do ministério.
N&o expressa no relatério de transicdo, mas refeeich entrevistas que fizemos, foi a
preocupacdo da nova equipe em se deparar com fesgguao armario” e “bombas reldgio”,
armadas para estourarem no Governo Lula. No ardbitANVISA, foi com esta preocupacao
gue membros da equipe visitaram a agéncia, nodama002.

Houve também uma preocupacdao inicial (depois estpiede reconstituir o modelo que
a ANVISA tinha quando da sua criagdo, com diresodafinidas corrigindo, dessa forma, a
intervencdo feita em 2000, que serd abordada nitutapl, a seguir. Mas estas ndo eram
guestbes a serem tratadas no inicio da gesta@oRoia perspectiva de manter as coisas como
estavam, para manter a estabilidade do futuro goygue em marco de 2003 foi nomeado para
a presidéncia da agéncia um diretor ja em exereid® confianca da coalizdo majoritaria.

Com base na pesquisa do periodo de 1999 a 2008peumentos legais, em bases de
dados jornalisticos e em entrevistas, fica ditiskociar a implementacdo da ANVISA do clima
politico de desconfianca imprimido as agénciasenpstiodo. Como visto no marco teorico,
processos de implementacdo ndo sdo apoliticos tieeos as influéncias externas. Pelo
contrario, sdo influenciados por fatores intern@xternos a politica, tais como a trajetdria das
instituicdes politicas, seu funcionamento e prareds decisdo, e por aspectos relativos as
crencas das coalizbes dominantes que agem sobeeedsinentos. Conforme Majone (1999), a
legitimidade das instituicOes depende, entre od#tmses, de sua capacidade de gerar e manter a
crenca de que sédo as mais apropriadas para asefuacélas confiadas. Era nesse campo de
difusdo de crencas que as coalizdes envolvidasecoagulacdo do Estado sobre os mercados
manejaram seus discursos. Esta difusao de cremqgadsaz parte das tentativas de mudanca nas
politicas publicas é o que destacaremos a seguin, @ objetivo de demonstrar a acdo das

coalizbes de defesa em um campo de politicas, casteas regulatérias.

32 Relatério Final da Transicdo de Governo - AntdRadocci Filho — Coordenador da Equipe de Transkiitue:
Jornal Folha de S.Paulo, 28 de dezembro de 20@2rGa Brasil A6
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O descontentamento com as agéncias reguladorasrioal@ era claro. Ja em outubro de
2002, com a vitéria de Luis Inacio Lula da Silvagtémias jornalisticas traziam entrevistas com
parlamentares do PT sobre a necessidade de rencolei@va dos diretores da ANATEL,
ANEEL e ANP, j& que haviam sido indicados pelo gowederrotado nas urnas. Além disso,
matérias davam conta, também, da criacdo de trdial de energia para a populacdo de menor
renda, o que vinha de encontro a politica da ANEEgravando ainda mais a situacao, a
ANATEL voltou aos noticiarios por conceder reajudtess tarifas de telefonia pelo indice que
mais subira nos Gltimos meses causando profundmuiEentamento do Governo eléito

No inicio de 2003, a nova coalizdo politica assumiypoder com discursos que
apontavam para a restricdo da autonomia das agéeg@neracao dos dirigentes, subordinacao
hierarquica aos ministérios, retirada de atribisc@mesmo extincdo de agéncias, a exemplo da
ANA (Nuneset al, 2007). Juristas foram chamados para encontramaigmédio legal para
“tanta” autonomia, mas nao arrumaram. As contrégagrdoram muitas. A cada critica
contundente, coincidentemente noticiava-se quetodé@® das agéncias de infra-estrutura
visitavam os presidentes do Senado e da Camarasu@owvez, em reunido com lideres dos

partidos de coalizdo, o Presidente da Republica declaradd”

[...] as decisbBes que afetam o dia-a-dia da populacédopadsam pelo goverre
guetudo issa(as decisGes tomadas pelas agéncias sem interfar@agoverno)

vai ser mudado, mas é preciso tempo pataar [...].

O Ministro da Casa Civil usou a expressao "herangigita”, para se referir as correcdes
das tarifas previstas para o inicio de 2003. Aimpaksta critica, dirigentes de ministérios
passaram a criticar publicamente as agéncias sriaa@aestao anterior. Assim, ganhou forca a
idéia de centralizar poder nos ministérios de #eSautura (Nune®t al 2007). Foi nesse
contexto que o Presidente Lula demonstrou seu d&stamento por saber, pela imprensa, do

reajuste das tarifas de energia elétrica, telefocembustiveis, com a frase ja refefida

[...] O Brasil foi terceirizado. As agéncias mandam nis.pa

33Folha de S.Paulo, 11/11/2002. Dinheiro B7.

34 Folha de S.Paulo, 20/02/2003. Brasil A4
% Folha de S.Paulo, 21/02/2003. Brasil A4
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Paralelamente, grandes empresarios estrangeirgetdo de infraestrutura, se reuniam
com ministros preocupados com a instabilidade ariad area de telecomunica¢gbes. Havia
guerra no Iraque e desaceleragdo econdémica mungdalestavam causando forte retracdo no
fluxo de investimentos diretos para o Brasil. Mdéma dos problemas internacionais,
empresarios atribuiam as incertezas sobre o fatninmodelo regulatorio deste setor, a extrema
cautela dos investidores em relacdo a economiddirasSegundo eles, investimentos em areas
de infra-estrutura da ordem de US$ 10 bilhdes a LB®ilhdes, ingressariam no pais se ndo
fosse a “confusdo regulatoria” do governo. A magwarte dos investimentos represados se
concentrava no segmento de energia, mas haviasputoono telecomunicacdes e petroleo,
“ameacados” pela incerteza quanto ao futuro dassedp jogd”. Por parte das coalizes de
defesa, o cerne dos discursos nos anos de 20084 e2fava nas vantagens do modelo de
agéncias para a estabilidade econémica do paisolflimacdo dos empresarios em favor das
agéncias reguladoras havia comecado.

No mesmo periodo, o Instituto de Defesa do ConsomidDEC divulgou sua primeira
avaliagdo de agéncias e orgaos com atividadesadmals. Os objetivos do trabalho eram: i)
avaliar a atuacdo das agéncias e 0rgaos goverrgimeonm atividades reguladoras; ii) gerar
competicdo positiva de praticas e posturas; iijuldlar para o consumidor funcdes e
responsabilidades das agéncias, bem como maneirasedsa-las; iv) divulgar as expectativas
do consumidor; e, V) iniciar processo de avalisgidtematica de setores regulados e de 6rgaos
reguladores. Os 6rgaos avaliados foram: ANEEL, AEATANVISA, ANS, Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Indust(i®METRO), Banco Central (BC) e
Secretaria de Defesa Agropecuéria (SDBg. acordo com o instituto, as diretrizes esperadas
para estes Orgdos eram: 1) transparéncia e cowstwolal; ii) capacidade e efetividade; e, iii)
comprometimento com a sociedade e com os consugsidarnota final da avaliagédo variava de
0 a 10, estabelecida de acordo com 40 critérigttilsliidos em cinco itens: i) efetividade na
atuacdo em prol dos consumidores; ii) transparédeiatos, procedimentos, regulamentos e
processos decisorios; iii) divulgacdo de mecanispawa recebimento e resolucdo de problemas
dos consumidores; iv) existéncia de canais instihadizados e condi¢cdes para participacdo dos
consumidores nas decisfes e no controle socig); agesso a informacao, legislacdo, dados do

setor, atividades e resultados da acdo dos oOrgZexda item recebia pontuacdo, de 0 a 1.

3¢ Folha de S.Paulo, 28/04/2003. Dinheiro B1.
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Somados os pontos dados aos 40 critérios, as éesidaram classificadas em conceitos: muito
ruim (notas de 0 a 3), ruim (de 3,1 a 5), regudarg,1 a 7), bom (de 7,1 a 9) e muito bom (9,1 a
10). A pesquisa indicou que tanto as agéncias asremais 0rgaos ndo cumpriam o papel de
proteger os consumidores; ndo agiam com transpar@oectomar decisdes para fiscalizar e
regulamentar o setor; e, precisavam facilitar ssee informacdo e ao emaranhado de leis que
confundem consumidores. A nota media das entidaids2: trés receberam nota "muito ruim"

— BC, SDA e ANS; uma teve desempenho "ruim"; ANATELtrés foram avaliadas como
regulares: INMETRO, ANEEL e ANVISX.

No ambito da Casa Civil, foi criado grupo de tralbainterministerial com os seguintes
objetivos: analisar o arranjo institucional regatat no ambito federal, avaliar o papel das
agéncias reguladoras e propor medidas corretivasodielo adotado.

A Casa Civil coordenou este movimento de intervengds agéncias, que nao teve o
apoio do Ministro da Economia. Este exerceu papetlerador no processo e levou ao
Presidente da Republica a contrariedade do memadpe tange a desestabilizacdo das regras
de regulacdo. A manutencdo da estabilidade dogedies e da autonomia das agéncias no
projeto de lei, que viria a ser apresentado pastagnte pelo governo, deveu-se as ponderacdes
do ministro sobre a relagédo entre estabilidadeedes, manutencdo dos investimentos internos e
externos em infraestrutura, e estabilidade e arestio econdmico do pais.

Estas tensdes permanentes entre, por um lado, adilidstde institucional que as
prerrogativas das agéncias conferem (estabilidamte dirigentes e autonomia deciséria e
financeira) que interessam ao capital investidgais e, por outro lado, os interesses politicos
legitimos de governos eleitos implementarem suasdas, foi o fator preponderante na maior
parte dos episédios de tensao politica que envasagéncias no periodo pesquisado.

Em setembro de 2003, o grupo interministerial crigetla casa Civil no inicio do
governo apresentou o relatério “Andlise e avaliad@ipapel das agéncias reguladoras no atual
arranjo institucional brasileiro”, que originou eptojeto de lei, o qual, apds consulta publica,

foi encaminhado ao Presidente da Republica, e @oydara o Congresso em 2004, na forma do

%0 IDEC ¢ a Unica entidade que avalia a atuacaogi®os do governo encarregados de atividades déagégu A
repercussdo que a avaliacéo do IDEC tem contriita p aperfeicoamento dos mecanismos de aproxintasio
agéncias com os consumidores. A ANVISA, em 2006gati conceito “bom” na avaliagdo do IDEC, sendo a
melhor classificada entre as agéncias. No ental#eeria ser ampliado o escopo dos 6rgdos avaliadws, a
inclusdo da ANAC, da ANCINE e demais agéncias @ue & obrigacdo de abrir canais de comunicacaostapre
contas aos consumidores.
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Projeto de Lei n® 3.337, de 13 de abril de A08ste PL reunia dois Anteprojetos de Lei: um
gue dispunha sobre a gestéo, organizacdo e costoi@ de todas as agéncias reguladoras; e
outro, que alterava dispositivos das leis de cdagas agéncias da area de infraestrutura,
restituindo para os respectivos ministérios abu@itgdes relativas as outorgas e licitacdes para
exploracao dos servicos de utilidade publica.

Na exposicdo de motivs o Governo reafirmou a essencialidade das agépeiasa
manutencdo das atividades econdmicas do pais, wr@denpu que politica setorial tem
impactos sociais e ndo somente questdes de regutap@dmica. Apontou a necessidade de
correcao de distorcdes, entre as quais o exerdieicompeténcias dos ministérios pelas
agéncias, tais como a absorcao da atividade deufagéo de politicas e o poder de outorga e
concessao de servicos publicos.

A primeira distor¢do foi atribuida a falta de eitra dos ministérios setoriais
responsaveis pela formulacdo de politicas, quaral@rihcdo das agéncias. O projeto se
propunha a atribuir exclusivamente para os minagro planejamento e a formulacdo de
politicas setoriais, cabendo as agéncias execsitgelguir nos limites de sua atuacédo (como se
as leis de criagdo das agéncias lhes atribuissempeténcias de formulacéo de politicas). Para
a segunda e nevralgica distor¢do, o texto afirng@aeao Estado € o titular do poder de explorar,
diretamente, ou mediante concessao ou permissagemos publicos. A partir destas
preocupacdes centrais, a pauta politica do Govegtaiu também: obrigacdo de contratos de
gestdo para fixacdo de metas e afericAo de deshogenecessidade de transparéncia e
controle social; e proposicdo de novas regras fErgo e organizagdo dos mandatos dos
diretores.

Entretanto, este movimento encontrou importantgisténcias. Em 2004 ja haviam 102
parlamentares organizados na Frente Parlament®edesa das Agéncias Reguladoras. Além

disso, ocorreram manifestacées publicas e estustiizados® da Confederacéo Nacional das

3 Projeto de Lei n° 3.337, 13 de abril de 2004 (ddeP Executivo). Organizac&o e o controle social Aigéncias
Reguladoras; acresce e altera dispositivos dasne®s472, de 16 de julho de 1997, n° 9.478, de éagbsto de
1997, n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, n° 9.86P28 de janeiro de 2000, n° 9.984, de 17 de jdéh&000, n°
9.986, de 18 de julho de 2000, e n° 10.233, de fumleo de 2001, da Medida Proviséria n° 2.228-16dde
setembro de 2001.Céamara dos Deputados.

39 Exposicado de Motivos do Projeto de Lei sobre #ge®rganizacédo e mecanismos de controle socagincias
reguladoras — EM n° 12/C. Civil-PR. Casa Civil dastiéncia da Republica.Brasilia: 2003.

0 Ver documento da Confederacéo Nacional da Indidikperiéncia Internacional e a Avaliacdo da Pstpde
Lei Geral Brasileira. Gesner Oliveira; Bruno WetkecEduardo Luiz Machado. Brasilia: 2004. www.ctg.br
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Industrias (CNI), da Federacdo das Industrias dadésde Sao Paulo (FIESP), da Associagéo
Brasileira das Agéncias Reguladoras (ABAR), destideres estrangeiros, de consultores e de
associacoes, junto com uma gama de encontros e&w#rsipara difundir conjunto de crengas
das coalizdes favoraveis as agéncias de infratesttUNo ambito do Legislativo, Proposta de
Emenda Constitucional — PEC n°® 81/2003, da opogi8éonador Tasso Jereissati), propunha o
acréscimo do art. 175-A, a Constituicdo Federat ombjetivo de fixar principios da atividade
regulatdria comecou a tramitar no Congresso, parangir constitucionalmente o conjunto de
prerrogativas das agéncias: autonomia funcionahirastrativa e financeira e estabilidade dos
dirigentes.

Paradoxalmente, no mesmo periodo em que criticay@scias eram frequentes, o
governo acelerou o processo de criacdo da ANAC €bleh al, 2007), e tentou ampliar o
escopo regulatério da ANCINE, transformando-a emCAMWAV - Agéncia Nacional do
Cinema e Audiovisual. Sob a defesa do Ministro dduta, o Governo tentou, a exemplo de
seu antecessor em 2001, atribuir @ ANCINE a redolagde todo o setor de audiovisual,
inclusive as televisbes abertas, até hoje ndoadgsalno Brasil. Em agosto de 2004 entrou em
discussao minuta do Projeto de Lei de criacdo d&€INRAV e de extincdo da ANCINE. A
Exposicdo de Motivos EM n° 00001/20@stacava entre as funcdes da nova agéncia: mediar
atividades de producdo e de difusdo de conteludtievasuais no pais, em acdo complementar
a da ANATEL; e minimizar problemas oriundos da pres de monopdlios e conglomerados
no setor, protegendo consumidores e dando-lhe ¢lmdie acesso aos bens culturais. A
proposta repetia a de 2001, e novamente taxavalaidade de prestadoras de servicos de
radiodifusdo de sons ou imagens e de servicoslemteunicacdes que explorassem atividade
audiovisual. Como quase 100% das receitas das aadssle TV vém da publicidade, a
proposta praticamente estabelecia cobranca sobexeaita bruta das televisbes, o que as
grandes empresas do setor ndo aceitaram.

Nas arenas de discussdo, de um lado as coalizOekefdsa formadas por novos
diretores do setor de audio visual, produtorespaddentes, produtores fora do eixo Rio - Sdo
Paulo e parlamentares do PT. De outro lado, ndz@es contrarias, estavam todas as redes de
exibicao, distribuidores estrangeiros, redes dxtehunicacao e grandes produtores e cineastas
“consagrados” do eixo Rio-Sdo Paulo, que defendimminteresses das grandes redes de

televisdo. No debate, a difusdo de idéias por girteidia foi intensa. O discurso das grandes
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redes de comunicagfes aludiu com insisténcia aferdacia do Governo na liberdade de
expressao, de criacdo e de comeércio, exatamerdecpafundir e deixar em segundo plano, o
gue era a intencdo central destes segmentos: atengéda dos conglomerados e dos
monopolios; a manutencao da producéo, da distébugcda exibicdo de audiovisual na mao de
poucos beneficiados; e, especialmente, a ndo w@xdagireceitas das grandes empfésagor
fim, a proposta se arrastou de 2004 a 2005 e ¢olhvgla pelo ministro.

A partir de 2005, as preocupacfes do Governo ja exgtras. Supostas irregularidades
na relacdo entre o Executivo e o Legislativo, pgreovacdo de propostas governamentais,
operadas por liderancas dos partidos da coalizdgosternista (Fleischer, 2007) ocuparam
espaco. Para manter a estabilidade o Governo amg#io leque de coalizdes que incluiam um
numero maior de parceiros, segundo Cintra (200/188jto distantes em termos de insercao
social, trajetoria politica e visdo de mundo ddigarque ganhara as eleigdes.

Nesse periodo, a discussdo sobre as agénciaadems ndo estava mais na agenda
publica. Isso porque, depois de quase 18 mesesmantlo, 0 Governo dominava melhor seus
instrumentos institucionais para contornar os peEgleas agéncias e havia todo um pais e toda
uma sorte de problemas criticos para governar. Ali&so, a discussao sobre estabilidade dos
dirigentes ja ndo era tdo frequente, pois 0s masdaimecavam a ser renovados, dentro das
regras institucionais, e o Governo ja conseguim&oruma coalizdo de apoio por dentro das
agéncias reguladoras. Em sintese, arenas, ategeas o jogo e cenario regulatorio ja tinham

algum controle do Governo.

3.2  Aprendizado politico

Como visto no marco teorico, coalizbes podem revises crengas ou alterar suas
estratégias. Este aprendizado orientado pela golgnvolve enlaces de retroalimentagéo
internos, percepcgdes relativas a dindmica extem@nkecimento adquirido dos parametros do
problema e dos fatores que o afetam. Trata-se depsendizado instrumental, por meio do
gual, coalizdes buscam entender melhor o mundogwalmuda a fim de avancar em seus
objetivos. Dessa forma, a partir deste periodo,ocahito, as coalizbes de sustentacdo do
governo passaram a ser ainda mais heterogéneasiedeng 2003. Somado a isso, como
referido, o Governo ja dominava a maquina admatis®, os parametros dos problemas, os

1 Caderno Politicas Sociais — acompanhamento esan4ld de fevereiro de 2005, pp 92- 94 . Institigd®esquisa
Econdémica Aplicada www.ipea.gov.br
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fatores que os afetam e as vias de solugéo, ardpliamprendizado politico de como governar
por meio de aliancas e de vias institucionais, pesalver suas questdes.

Para Giddenst al (1995), racionalizagdo da agéo € a capacidadéngidduos tém de
“se manterem em contato” com as bases do que fazéenque forma fazem, de tal modo que
sado capazes de fornecer razdes para suas atividedesterrogados por outros. O uso
regularizado de conhecimento sobre circunstanceasiida social provém da incorporagao
rotineira de novos conhecimentos ou informacdesituacdes de acdo, que sdo reconstituidas
ou reorganizadas por meio da reflexividade. To@dgente é reflexivo no sentido de que pensar
a respeito do que faz € parte integrante do atdader. Quanto mais as sociedades séo
modernizadas, mais 0s agentes adquirem capaciéaddetir sobre as condi¢cdes sociais de sua
existéncia e, assim, modifica-las. Por meio do ecithento e do emprego dos mecanismos de
reproducdo do sistema, 0s agentes tém a possilalidia controla-lo. Esta € uma das funcdes do
aprendizado em politica.

Assim, embora o aprendizado das politicas possesakspectos secundarios das crencas
de uma coalizdo, as mudancas no nucleo duro degmnag governamentais requerem uma
perturbacdo em fatores ndo cognitivos, externosswamsistema, isto €, mudancas nestes
elementos nucleares dependeriam da substituicdmaedes dominantes por outras, e esta
transicdo seria, em um primeiro momento, resuldedransformacdes externas ao subsistema
(Sabatier, 1999; Mazmanian e Sabatier, 1989), osqueeu a partir de meados de 2005. Se os
sistemas de crencas vao determinar a direcdo hamaacoalizdo (ou qualquer agente politico)
buscara influenciar politicas governamentais, a lsalsilidade para fazer isso dependera de
maneira critica de seus recursos (Sabatier, 198@mdnian e Sabatier, 1989). Estes incluem
expertise, base de apoio e autoridade legal.

No ano de 2006, para resolver divergéncia entreNEAQ) e o Ministério dos
Transportes, a Advocacia Geral da Unido (AGU), peio do Parecer AGU/AC - 51/2006
deu um fim ao caréater terminativo das decisdesag@sicias, ao interpretar a legalidade da
revisdo destas pelos ministérios, no caso de aksgy os limites legais de suas competéncias

ou “usurpar” funcdes ministeriais. O parecer da A@W provocado pelo Ministério dos

2 Advocacia Geral da Unido Parecer n° AC — 051/2BBOCESSO N° 50000.029371/2004-83 Interessado :
Ministério dos Transportes Assunto : Deliberacdo ANITAQ. Agéncia Reguladora. Competéncia e recurso
hierarquico impréprio. Divergéncia entre o Minigbée a Agéncia. AGU — Sist. Inf. Normas.
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Transportes, a quem uma determinada empresa, quieistlava o porto de Salvador, Bahia,
interpds recurso administrativo contra decisdo dTAQ. O Ministério dos Transportes
interpretou que cabia o recurso administrativo reodécisdo da ANTAQ. O conflito inédito foi
parar na AGU, que acatou a decisdo da ANTAQ, masvajpou o0 conflito para criar
jurisprudéncia da questdo, praticamente dando padela mesma para alterar ou revogar
decisbes das agéncias. Do Parecer AGU/AC - 51/2¥¥acamos das paginas 47 a 52, os dois
itens que prevéem a revisdo das decisdes das ag@eta AGU:

[...] havendo disputa entre os Ministérios e as agén@gsladoras quanto a
fixacdo dessa competéncia, ndo aceitando a agé&ten®ao do Ministério que
se dé por competente para deliberar sobre deterdainamatéria, ou mesmo
divergéncia de atribuicbes entre uma agéncia regoila e outra entidade da
Administracéo indireta, a questdo deve ser subraaigsta Advocacia-Geral
da Uni&o, nos termos do que prevé a mesma LC §3,73/Lei Organica da
AGU;

[...] Essas sdo as razbes que submeto a elevada comgidede Vossa
Exceléncia, e que, acaso aprovadas, sugiro o sesrnermos do artigo 40, 8§
1°, da Lei Complementar n® 73/93, servindo comagatente para a definicao
de controvérsias futuras entre as agéncias reguksioe seus Ministérios

supervisores...].

A AGU foi criada pela Constituicdo de 1988 com #&sbaicOes de representar os
interesses da Unido judicial e extrajudicialmept®, via direta ou por 6rgaos vinculados. Tem
como atividades a consultoria e 0 assessorameritticps ao Poder Executivo. Entre estas
atividades, regulamentadas pela Lei Complement@Bn®le 10 de fevereiro de 1993, estao: i)
unificar a jurisprudéncia administrativa, garaaticorreta aplicacédo das leis, prevenir e dirimir as
controvérsias entre os o6rgaos juridicos da Admmagdb Federal; ii) exercer orientacdo
normativa e supervisdo técnica a autarquias e @@edapuiblicas; iii) fixar a interpretacdo da
Constituicéo, das leis, dos tratados e demaisratgeativos, a ser uniformemente seguida pelos
orgaos e entidades da administracdo Federal; eynificar a jurisprudéncia administrativa,

garantir a correta aplicacdo das leis, prevenirimid as controvérsias entre os 6rgaos juridicos
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da Administracdo Federal. Em 2002 foi criada a @amoria-Geral Fedef& com a
competéncia de representar judicial e extrajudutde autarquias e fundacdes publicas federais.
Em 2007, Portaria da AGU atribuiu a sua Procuradarirepresentacdo judiciperante o
Supremo Tribunal Federal, os Tribunais SuperioresseJuizados Especiais Federais, de
autarquias e fundagfes publicas federais, entguais: ANTT, ANTAQ e a ANVISA; bem
como a representacao judicial exclusiva perant@esmos 0rgdos de outras entidades, entre as
quais a ANCINE e a ANA¥. Mas foi em 2009, quando atribui & ProcuradorizaGeederal a
representacao judicial da ANA, ANP, ANATEL, ANEEL @ADE, ou seja, das trés agéncias
reguladoras do setor de infraestrutura e do érgadedesa da concorréncia, que veio a tona,
mais uma vez, a discussdo sobre a interferéncigalerno na autonomia decisoria das
agéncias, estando no Congresso a andlise da ooiwstilidade da medida da AGP

As eleicbes majoritarias de 2006 foram decididas dois turnos. No primeiro, 0
presidente Lula obteve 48,61% dos votos validossalde Alckmin do PSDB, ficou com
41,64%; Heloisa Helena do PSoL (Partido Socialimmbiberdade) com 6,85%; Cristovam
Buarque do PDT com 2,64%; e, Rangel do PRP (PaR&fmblicano Progressista), Eymael do
PSDC (Partido Social Democratico Cristdo) e BivarRSL (Partido Social Liberal) tiveram
respectivamente 0,13%, 0,07% e 0,06%. No segundo fwla ficou com 60,83% dos votos
validos e Alckmin com 39,17% (Fleischer, 2007). Mass eleicbes (2002 e 2006) o presidente
Lula venceu em segundo turno, tendo sido, em anab@mgior votacdo ja obtida na historia das
eleicdes presidenciais no Brasil (Nicolau, 2007).

Nas eleicdes proporcionais para a Camara de Demui@mcimero de cadeiras ficou
assim distribuido: PMDB — 89; PT — 83; o PSDB —BEL-65; PP — 41; PSB — 27; PDT — 24;
PTB, com a fusdo do PAN (Partido dos AposentadosNdgdo) — 23; PR (Partido
Republicano), com a fusdo do PL, do PRONA e do @B dPartido Trabalhista do Brasil) —
26; MD (Movimento Democratico), com a fusdo do PPBIN e PHS (Partido Humanista da
Solidariedade) — 27; PC do B — 13; PV (Partido ggrd13; PSC — 9; PTC (Partido Trabalhista
Cristao) — 3; PSoL — 3; e, PRB (Partido RepublicBrasileiro) — 1. A coalizdo de governo foi
formada majoritariamente pelo PT, PMDB, PP, PSBJdB; PDT, significando ampla maioria
do Governo na Camara em 2006 (Fleischer, 2007)2@07, no seu segundo mandato, apesar

3 Lei 10.480, de 2 de julho de 2002.
4 Portaria AGU n° 531, de 13 de junho de 2007.
45 portaria AGU n® 164, de 20 de fevereiro de 2009.
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de ter conquistado a Presidéncia da Republicap @ogernos estaduais, e a segunda bancada
da Camara de Deputados, os votos dados ao padidmwverno diminuiram na Camara em
relacdo aos votos das eleicbes20@2 (Nicolau, 2007), o que significou uma necesidde
abertura maior no leque de apoio parlamentar eapacidade de aprendizado politico para
formular e implementar politicas publicas. As pedawdo discurso de posse do Presidente Lula,
em 1° de janeiro de 2087 demonstram a importancia da natureza destaségsepara o
Governo:

[...] Apesar dos avancos cientificos e tecnolégicos dsmmundo, ainda néo foi

inventada nenhuma ferramenta mais importante doagpelitica para a solucéo

dos problemas dos povps].

A PEC n° 81, que estabelece principios da atividedglatoria, encaminhada pela
oposicdo em 2003, foi aprovada em marco de 2007prémeiro turno pelo Senatfo apés
acordo entre governo e oposicédo. Atualmente, aguasthcdo de segundo turno, antes de ir
para a Camara, conforme regra do processo legmlaBe aprovada na Camara, com o
conteddo aprovado no primeiro turno do Senado, etraesformar em uma Emenda
Constitucional, acCapitulo | do Titulo VIl da Constituicdo Federat&acrescido o seguinte
art. 175-A:

[...] As agéncias reguladoras, entidades sujeitas agnmegutarquico especial,
destinadas ao exercicio de atividades de regulagéfiscalizacéo, inclusive
aplicacdo de sancdes, com vistas ao funcionametequado dos mercados e da
exploracdo e prestagcédo dos servicos e bens pubdioosegime de autorizacao,
concessdo ou permissao, harmonizando interessesmsumidores, do poder
publico, empresas e demais entidades legalmentstitddas, observardo, em
sua constituicdo e funcionamento, os seguintescimios: | — prote¢cdo do
interesse publico; Il — defesa da concorréncia eddeito do consumidor; Il —
promocao da livre iniciativa; IV — prestacdo de tas V — universalizacao,
continuidade e qualidade dos servigos; VI — impatdade, transparéncia e
publicidade; VIl — autonomia funcional, decisériagministrativa e financeira;
VIII — deciséo colegiada; IX — investidura a termios dirigentes e estabilidade

durante os mandatos; X — notdria capacidade téceicgaputacddlibada para

“° 0 Estado de S.Paulo, 02/01/2007. Nacional AS5.
“" PEC n° 81/2003: acrescenta ao art. 175-A a Cheipibs da atividade regulatéria.
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exercicio das funcdes de direcdo; Xl — estabilidag@evisibilidade das regras;
Xll — vinculacdo aos atos normativos e a contratBaragrafo Unico. Lei
regulamentara o disposto neste artigo, inclusivargqa ao controle externo e

supervisao das agéncias reguladoras pelo Poderkex [...].

Em 2007 também, criticas generalizadas ao “apagéen’ae a atuacao da Agéncia
Nacional de Aviacéo Civil fizeram a discussdo sawe@géncias reguladoras voltar & pauta de
discuss&o. No mesmo ano, o Programa de Acelerag@ascimento — PAE- ressuscitou o
PL n® 3.337, de 13 de abril de 2004, colocando au@vacdo pelo Congresso entre as
prioridades para aperfeicoamento do marco regidattw pais’. Também foi instituido o
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institatipara Gestdo em Regulacdo - PRO-
REG®, voltado para a melhoria do sistema regulatégocabrdenacéo entre instituicdes, dos
mecanismos de prestacdo de contas, da particigagdmnitoramento da sociedade civil e da
gualidade da regulacéo de mercados.

Ao mesmo tempo, a Casa Civil da Presidéncia encooera Organizacdo para
Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico — OCDEstudo de revisdo interpares da
regulacdo no Brasil denominado Fortalecendo a Gawea para o Crescimento (OCDE,
2008), que consistiu na andlise da qualidade é&rfim das agéncias por meio de indicadores
para possibilitar estudos comparativos com dengisep integrantes da OCDE e incentivar o
aprendizado a partir da identificacdo de melhoregigas de regulacdo. Além disso, o
Programa prop6e melhorar o sistema juridico do paisneio da revisdo e simplificacdo das
normas. A ANS, ANEEL, ANATEL e ANTT foram escolhgl@ara a primeira analise. Quatro
objetivos foram levados em conta: i) melhorar oedggenho do sistema; ii) alcancar os
objetivos politicos estabelecidos; iii) desmistifico debate ideologico entre ministérios e

agéncias; e, iv) desenvolver o aprendizado a pdds experiéncias internacionais. Foi

“8 Decreto n° 6.025, de 22 de janeiro de 2007, @guato de medidas de estimulo ao investimentcagdve de
ampliac@o dos investimentos publicos em infra-astay voltadas a melhoria da qualidade do gastdiquib ao
controle da expanséo dos gastos correntes no adsiaministracdo Publica Federal.

90 PL n° 3.337/2004 foi apensado ao PL n° 2.76@20BL n° 2.057/2003, estando este (ltimo em faséde
tramitacdo em 2009.

0 Decreto n° 6.062, de 16 de marco de 2007 instittRRO-REG.

1 O Brasil nd0 é membro da OCDE. E observador dcjpmnte convidado em diversos comités e grupos de
trabalho, entre os quais, o de Governanga Regidatle que trata o estudo. O Relatério Fortalecen@overnanga
para o Crescimento — Revisdo interpares da OCDEe sotegulagéo no Brasil foi langado em maio de3200
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recomendada a aplicacdo de ferramenta de analisapdeto regulatorio (AIR), para avaliar
provaveis beneficios, custos e efeitos da regulacéontribuir para a qualidade do processo
decisorio do Governo. Foi proposto também, a coa#iunidade de supervisdo da qualidade
regulatoria pelo Governo.

Os principais problemas identificados pelo estudwarh: i) precariedade de
instrumentos; ii) deficiente transparéncia e poum® de consulta publica; iii) baixa
accountability iv) baixo nivel de autonomia e profissionalizg¢@pinsuficiente qualidade de
regulacdo; vi) absorcdo indevida da formulacdo dbtigas; vii) estruturacdo funcional
incompleta; vii) inadequacdo dos quadros de péssas agéncias e nos ministérios
supervisores; ix) falta de cooperacdo entre OrgdmsSistema Brasileiro de Defesa da
Concorréncia e as agéncias; x) insuficiéncia deumgentos de controle social e de gestdo. Para
a implementacao inicial da ferramenta de avalialfiompacto regulatério foram selecionadas
algumas agéncias, entre estas a ANVISA, que nalar&D09 iniciard o processo de avaliagao
sistematica.

Um dos aspectos mais criticados neste periodo dermgm foi o contingenciamento
significativo nas dotagfes or¢camentarias das agg€ngue sdo valores autorizados na Lei do
Orcamento Anual para atender despesas com projetos atividades publicas.
Contingenciamento é uma medida de Governo quedlimitalizacdo da despesa orcamentaria
a valores inferiores aos constantes dos créditosizados pela Lei Orcamentaria e por créditos
adicionais, para evitar que gastos excedam a dae@a em cada periodo. Contingenciamentos
ocorreram com intensidade em 2005, 2006, 2007 8,208s principalmente sobre as agéncias
de infra-estrutura.

A tabela 1, a seguir, referente aos seis primameses do ano de 2008, demonstra
importante contingenciamento do orgamento nas @&ggde infra-estrutura e preservagao das

agéncias da area da saude.
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Tabela 1 - Dotacdo orcamentaria e reserva de conggncia ANP, ANEEL, ANATEL,
ANS e ANVISA, junho 2008.

Unidade Orcamentéria| Dotagédo atualizada | Reserva de Contingéncia% Contingenciada
ANP 3.388.973.949,00 3.152.349.438,00 52
ANEEL 365.159.729,00 204.801.371,00 56
ANATEL 2.842.477.092,00 2.469.612.010,00 87
ANS 130.521.074,00 0 0

ANVISA 417.623.838,00 0 0

Fonte: SIAFI — Contas Abertas 14 de junho de 2009

Gréafico 1 - Dotacdo orcamentaria e reserva de comiiéncia ANP, ANEEL, ANATEL,
ANS e ANVISA, junho 2008.

ANP
ANEEL
ANATEL
ANS

ANVISA

0,00 1.000.000.000,00  2.000.000.000,00  3.000.000.000,00 4.000.000.000,00

Reserva de Contingéncia W Dotagio atualizada

Fonte: SIAFI — Contas Abertas 14 de junho de 2009

De 2003 até os dias de hoje, pelas vias institatooe Governo foi aperfeicoando o que
era possivel e contornando situacdes conforme asurgNessa altura também, todos os
diretores das agéncias ja haviam sido nomeadosspmiampla coalizdo. Dessa forma, conflitos
e contrariedades foram minimizados, bem como fotimiaada a aprendizagem da coaliz&o
governamental na convivéncia com as instituicdesnac explica o marco teérico. O
aprendizado parece ter mostrado também que a ami@aministrativa e deciséria ndo € um

fim em si mesmo. E apenas uma estratégia de osggmizio poder publico, que ndo as exonera
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dos controles parciais de natureza politica, joaide social que as mantém sujeitas as
exigéncias do Estado de Direito. No capitulo a segjotetizamos o estudo feito na dissertacao
de mestrado sobre a Construcdo Politica da AgéNeeional de Vigilancia Sanitaria

(Piovesan, 2002) em especial sua formulacéo, e®, E98bordamos os principais elementos da

estrutura administrativa da agéncia nos dias de hoj
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CAPITULO 4
A CRIACAO DA ANVISA

[...] S@0 os eventos e nao as idéias que mudam o
mundd...]
Correia (2001: 228)

Neste capitulo sintetizamos o0s principais aspedtsonstrucdo politica da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, entre os quamaresso de formulacao da politica que a criou,
pesquisado na dissertacdo de mestrado A ConstRajdiwa da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Piovesan, 2002; Piovesan e Labra, 2007).

A década de 90 comecou com a abertura do paispastandes paralelamenteusna
radical desregulamentacdo dos critérios para ce@icedo registro de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria trazida pelo Projeto Inovar Mistério da Saude. Seguindo diretriz do
Programa Federal de Desregulament¥caguanto & reducdo da interferéncia do Estado no
mercado, os principios basicos do Projeto Inovamsistiram, por um lado, na restricdo da
interferéncia governamental sobre as empresas repyioo, na criagdo de um sistema de
garantia de qualidade dos produtos. Se o primeingipio traduziu-se na concessao de registro
de produtos sem analise técnica, especialmente etlicamentos, o segundo nunca foi

implementado. Revogado em 1993, o projeto foi ctamaido:

[...] danoso a Saude Publica e, em particular, & Vigidn8anitaria,
acarretando inimeros prejuizos em relagdo aos @sae e informacgdes
sobre produtos e servicos sob o regime de coneale fiscalizagdo dos

6rgdos de Vigilancia Sanitaria e controle de quati¢®

Um conjunto de eventos, como variadas denunciasmgeobidade administrativa,
sucessiva troca de dirigentes, interferéncia poHpartidaria na nomeacao de cargos e pressoes

para a concessao indevida de registro de prodcéosacterizaram o cenario em 199hdo a

2 Decreto n® 99.179, de 15 de marco de 1990. lnstitrograma Federal de Desregulamentacéo.
%3 Portaria SVS/MS n° 85, de 06 de agosto de 1993.
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luz a situacdo caodtica da Secretaria de Vigilasaaitaria (SVS). As matérias da imprensa
versavam sobre suspeitas de praticas de corruagé@m de reclamagfes dos sucessivos
dirigentes (ver dirigentes no Anexo Il) sobre premade dos recursos, impossibilidade de
acdo e interferéncia politica nas decisdoes. Emti@tando foram constatados confrontos
explicitos entre os agentes publicos e privaddgezgporque, de uma forma geral, ambas as
partes pareciam usufruir do bénus da corrosdo da SV

Em meados dos anos 1990, as trocas clientelistggaticas patrimonialistas e a baixa
capacidade técnica permeavam a SVS. Enquantodss@yrma significativa se ampliava a
complexidade produtiva e social do pais, o comémiernacional, as pressdes dos blocos
econbmicos e o0 acirramento da competicdo comeeritle paises. Em consequéncia, os
problemas relativos ao ineficiente controle sartae multiplicaram.

Nesse contexto, a “colonizacdo” da SVS por inteegsivados e politico-partidarios
comecgou a perturbar as partes envolvidas. Por dam la setor produtivo, ao qual sempre
interessou a inoperancia do controle sanitariosqas necessitar da sua agilidade e anuéncia
para competir no mercado internacional, devidol@rizacao do requisito qualidade do produto
comercializado. Por outro lado, o Governo, que rniavalmente procura que o controle
sanitario ndo interfira na logica produtiva dagsetpie avalizam seus projetos politicos,
precisava transmitir a imagem de confiabilidadestal®lidade das instituicbes para se projetar
internacionalmente. Além disso, se as novas regaomercio internacional exigiam que atos
de governo fossem previsiveis, para o pais eraatrapresentar-se confiavel e seguro aos
investidores. Tais premissas sado fundamentais quargpreender o periodo de 1995 a 1998,
marcado no plano interno por esforcos voltados par&stabilizacdo da economia e
governabilidade das instituicdes.

Nesse contexto observa-se a ampliacdo das intsragiiee os atores do campo de
atuacdo da SVS, entre os quais os Ministérios d&nea e das Relagbes Exteriores (em
especial a Camara de Comércio Exterior), devidoepgnderancia dos acordos firmados no
ambito do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), em egpeccompatibilizacdo dos atos
normativos de controle sanitério.

No entanto, como em geral a lentiddo na mudancar&cteristica das burocracias
publicas, a SVS continuava com escassa capacidadeatdo diante das demandas por

controle sanitario. Tragédias se sucederam no gmEricomo as 68 mortes na Clinica de
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Hemodialise em Caruaru (PE) e as 102 mortes nac€&lBanta Genoveva no Rio de Janeiro
(RJ). Concomitantemente, somavam-se pressdesatqsetiutivo por maior agilidade da SVS
e pela sua transformagdo em agéncia nos moldesoda-americanaFood and Drug
Administration(FDA), sob alegacédo de que a estrutura e os moseake trabalho da Secretaria
nao mais atendiam aos objetivos do mercado, cardlanmaes globalizado e exigente. Nesse
sentido, observam-se convergéncias entre opinideetr produtivo e do Governo que abrem
a oportunidade politica de propor a criacdo de wumtarquia com autonomia decisoria,
financeira e de execucéao.

Transformar a SVS foi objeto de muitas discussbestativas foram empreendidas sem
sucesso pelo ministro Adib Jatene (1995-1996), ca@nbusca de autonomia financeira
mediante convénios de cooperacdo com agénciagactenais de fomento, aumento do valor
das taxas de registro de produtos e formacédo deogie trabalho para tornar a SVS uma
autarquia com capacidade de regulacdo adequagmadidses internacionais.

Em viagem oficial aos Estados Unidos, o ministrerda visitou a agéncia FDA e o
Center for Diseases Control and Prevent(@DC). Em documento encaminhado a Casa Civil
da Presidéncia da Republica, o ministro chamoucaterespecialmente para os valores
cobrados pelos registros de medicamentos, deixabsimlutamente clara as disparidades entre
0s recursos de poder da agéncia norte-americarsaigfimos recursos de toda a ordem da

instituicdo brasileira:

[...] enquanto a SVS cobra R$ 630 para registro de meaiotos novos,
0 FDA cobra US$ 208 mil. Duas conseqiiéncias imadiegsultam desta
diferenca. Em primeiro lugar, a limitacdo naturad gedidos de registros
nos EUA, contra uma pletora de pedidos no Brasiljtos dos quais
apesar de registrados nunca sao fabricados. Em reguugar, e em
decorréncia, tempo mais que suficiente para an@meprofundidade dos
poucos pedidos feitos 14, contra verdadeiro sufaam@im do setor no

Brasil com desprestigio conseqiieptd >*

>4 Aviso n° 669/GM/MS, de 07 de julho de 1995.

73



Nos anos de 1995 e 1996, tanto o Ministro comoares&rio de Vigilancia Sanitaria se
empenharam politicamente na criacdo da Agénciar&ede Vigilancia Sanitaria. O momento
era propicio por haver grande interesse do Minsdas Administracdo e Reforma do Estado
(MARE) em introduzir as diretrizes do Plano Diretta Reforma do Aparelho do Estaglo
gualificar alguns 6rgdos do Governo Federal conémeig executiva.

No Brasil, o Programa Nacional de Desestatiz¢c&BND) instituido em 1991 e
ampliado a partir de 1995, forneceu as bases pgya\atizacOes das empresas estatais e para a
implementacdo do Plano Diretor da Reforma do Aparelo Estado, que em linhas gerais
apresentava quatro setores diferenciados: nlcteatégsco (Poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario); atividades exclusivas de Estado, ef#éis por agéncias executivas e reguladoras;
servicos ndo exclusivos, nos quais o Estado ateami@ooperacdo com organizacdes publicas
nao estatais (organizacdes sociais); e o setoradieIgio de bens e servigos para o mercado, ou
seja, os monopodlios estatais a serem privatizadas. obstante, a proposta de agéncias para
regular as atividades prestadas por particulaieszava novamente a criacdo de entes técnicos
protegidos de pressdes politicas, tanto para intem atividades ligadas ao desenvolvimento
econbmico como para proteger os interesses dosiaswos servicos, constituindo assim,
atividades voltadas para o interesse publico.

Nesse contexto, reunifes entre a SVS, MS e técdcdARE, em 1996, resultaram no
projeto denominado Propostas para a Transformag&®edretaria de Vigilancia Sanitaria em
Autarquia®, de dezembro de 1996, que continha o diagnéstéc®etretaria de Vigilancia
Sanitéria, a Politica Nacional de Vigilancia Samatée a minuta da Medida Provisoria de
criacdo da autarquia Agéncia Federal de VigilaBaaitaria (AGVISA), prevista para 0 mesmo
ano, bem como anteprojeto de lei com Plano de Cades Servidores da Agéncia Federal e a
Carreira de Especialista em Atividades de Vigilarganitaria.

Analisando o diagnéstico do projeto verifica-se ,gem 1996, o contexto da SVS
continuava muito precéario, pois faltavam todos @gursos necesséarios para alguma
governabilidade sobre o campo a ser regulado ebsistema a ser coordenado: 0S recursos

financeiros eram exiguos e ndo havia delegacdogauisicdo dos insumos basicos para o

%5 Lei n° 8.031, de 12 de abril de 1990. Cria o Raogr Nacional de Desestatizagéo. Revogada pele 19481, de
09 de setembro de 1997, que altera os procedimegitis/os ao Programa Nacional de Desestatizagévaga a
Lei n° 8.031, de 12 de abril de 1990.

%6 Documento fornecido pela ANVISA em 2001.
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desempenho das atividades; os recursos humanwsdaléscassos, eram pouco qualificados; o
sistema de informagfes estava aquém das necessidadentinha informacdes inveridicas
prestadas por produtores; os processos de trabathestavam definidos; havia uma deficiente
articulacéo entre os setores da prépria Secrefaoig;o prestigio dentro do proprio Ministério
da Saude e deficiente articulagdo com os estadosiiiese, os problemas se perpetuavam, se
retroalimentavam e se autojustificavam, enquantaropo de atuacdo da SVS tornava-se mais
complexo e demandava novas formas de intervengiihecimento técnico e capacidade de
operacionalizacao.

Todavia, apesar do diagnostico extremamente critcsetor, do empenho dos seus
dirigentes e das demandas das principais represestalo setor regulado, as iniciativas de
mudanca na SVS néo entraram na agenda de decs@svdrno. Os anos 1996 e 1997 foram
especialmente turbulentos na Saude devido a grasee flmanceira que a afetou, a qual gerou
atritos politicos entre o Ministro da Saude e osisérios da Economia e do Planejamento. O
motivo principal da discordia radicava na propodta Saude de implantar a Contribuicao
Proviséria sobre Movimentacdo ou Transmissdo deorgal e de Créditos e Direitos de
Natureza Financeira (CPMEJ, destinada integralmente ao Fundo Nacional de éSataino
um meio para enfrentar a crise financeira; porém,vez disso, mais uma vez a Fazenda
sugeriu a Saude cortar gastos.

A negativa do ministro Jatene em assim procedegzeésu seu poder de negociagao,
levando-o0 a pedir demissdo em novembro de 1996s®orvez, o Secretario de Vigilancia
Sanitéaria deixava o cargo em marco de 1997. Entra série de motivos, foi decisivo o
confronto com Argentina sobre medidas brasileirascdntrole sanitario da importacdo de
alimentos e registro de medicamentos desse pais.sliina, devido a esses eventos a
transformacdo da SVS em agéncia executiva deixageada de prioridades do Ministério da
Saude.

4.1  Formulacdo da politica
O quadro mudou decisivamente a partir de mar¢c®88 fjuando José Serra assumiu a

pasta do Ministério da Saude com grande respaltiicpo Professor universitario; deputado

" Lei n® 9.311, de 25 de outubro de 1996. InstitGoatribuicio proviséria sobre Movimentacio ou $raissao de
Valores e de Créditos e Direitos de Natureza Figiaae- CPMF.
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federal por S&o Paulo em 1986 e 1990; lider do P&DBamara de 1991 a 1994; senador pelo
PSDB em 1994 e Ministro do Planejamento e Orcam@atbt995 a 1996; o Ministério passava
a ter, por determinacédo do Presidente da Repuhlioadirigente com perfil alheio a area da
saude, como também, ao corporativismo do setorat® de ser correligionario e amigo do
Presidente significava, sem dlvida, uma afinad@sia com os objetivos do governo e maior
poder politico para a area da Saude.

Nesse periodo denuncias de falsificacdo de meditasgroliferaram nos meios de
comunicag¢do. Em junho de 1998, lotes do anticonoeakcMicrovlar, do Laboratorio Schering
foram considerados inécuos, fato que ocasionowddgz indesejada de muitas mulheres. A
confirmacao da falsificagao de lotes do medicamémidrocur, utilizado para o tratamento de
carcinoma de prostata, generalizou a inseguranagatqua qualidade dos medicamentos. O
crescente volume de indignadas matérias na imprdags@gonstrava que a falsificacdo de
medicamentos estava na agenda da sociedade, emtdgam@® um periodo de eleicbes
presidenciais (Piovesan, 2002).

Face a expressiva demanda por repostas, 0 miistra tomou medidas como: puni¢céo
das empresas que produziam, distribuiam e comeesiain medicamentos falsificados ou
indcuos; edicdo de atos normativos; divulgacioastis para encaminhamento de denuncias;
e, no ambito do Judiciario, criacdo de DelegacaSalide Publica para apurar crimes no setor.
Além disso, em resposta a comocdo publica e agweda midia, o Congresso Nacional
aprovou duas Lei8 que inclufam os crimes contra a satde publica estdelitos considerados
hediondos e alteravam as infracdes sanitarias meescde adulteracdo e falsificacdo de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Diante dessa disjuntiva, 0 ministro adotou a sdguiestratégia: reconheceu o0s
problemas da SVS, pediu a ajuda da populagédo califacdo e anunciou a criagdo de uma
agéncia para enfrenta-los. Por sua vez, o Presiddat Republica autorizava todas as
providéncias necessarias para garantir melhor dpddi dos alimentos e medicamentos. A

criacdo de uma Agéncia Nacional para a Vigilana@aitdria tornou-se prioridade de governo

8 Lei n° 9.677/98, de 02 de julho de 1998. Alterspdsitivos do Capitulo Il do Titulo VIII do Cédigeenal,

incluindo na classificagdo dos delitos considerddmtiondos os crimes contra a saude publica. L8iG#5/98, de
20 de agosto de 1998. Acrescenta incisos ao ait i n° 8.072, de 25 de julho de 1990, queddigpbre crimes
hediondos e altera os arts. 2°, 5° e 10 da Le4376de 20 de agosto de 1977.
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no ano de 1998. Concomitantemente, assumiu a SW&lao e administrador Gonzalo Vecina
Neto para efetuar a mudanca institucional.

Como se depreende da exposicdo anterior, os fa@resnsiderar na mudanca
institucional incluiam a gravidade da situacdo @aaude Publica do pais, a baixa capacidade
governativa da SVS, especialmente no setor de @m@éictos, bem como a necessidade de
adaptacdo ao novo modelo regulador do Estado exi@éneias dos acordos sanitarios
internacionais. Porém, esses problemas ja estadamtificados ha muito tempo. O que
propiciou a mudanca?

Tal como aponta a literatura sobre andlise deigadit um fator determinante para a
entrada de uma questdo na agenda de decisao depali a respeito, é a configuracdo de uma
conjuntura politica favoravel. Nesse sentido, onev@ue precipitou a tomada de deciséao foi,
sem duavida, a necessidade de o presidente Ferndaddque Cardoso fortalecer a sua
candidatura a reeleicdo dando resposta as presgafis da opinido publica como do
empresariado. Some-se a isso a postura do Minidisposto a assumir politicamente o
problema efetuando uma radical mudanca institutioas5VS. Para tanto, no pais ja havia as
experiéncias de criacao das agéncias regulador@aedale infra-estrutura. Todavia, 0 processo
envolveu dificeis negociagdes. De fato, ndo eratnigj do MARE, nem da area econdmica, a
transformacdo da SVS em agéncia reguladora. Aibeasse modelo oneroso e politicamente
poderoso, tinha sido desenhado exclusivamentegsasatores de infraestrutura, considerados
estratégicos pelo Governo (Piovesan, 2002).

As inflexdes no processo decisério foram claragngiro, a proposta de uma agéncia
executiva; depois, uma agéncia reguladora espagifica a area de medicamentos e alimentos;
mais tarde, uma agéncia reguladora restrita aoscamdntos. Neste Ultimo caso propunha-se
um 6rgao enxuto, com foco no objeto de inquietgg#idica do momento (os medicamentos),
enguanto as demais atividades permaneceriam nads\V&griam descentralizadas para estados
e municipios, como queriam o0 MARE e as areas ecmadSm

No entanto, ao longo do processo decisorio, ficodemte o peso da trajetéria de
dependéncia dependency pajhda SVS posto que seu campo de acgdo, historiceament
construido, dificilmente seria fragmentado (Immerdi992). Além do que, como aponta a
mesma autora, os elementos estruturais de umtuigdt tendem a permanecer e a influir nos

seus processos decisorios. Em outras palavrasaraeopMARE e Fazenda a SVS devia se
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adequar ao desenho de agéncia executiva com agjdiiitados, para a SVS tratava-se de
manter e ampliar suas atribuicbes por meio de ugénaa reguladora. Esta alternativa
implicava autonomia conferida por mandato a dirafoalém da ampliacdo do escopo, da
abrangéncia de atuacéo e do quadro de cargos eeemdes. A escolha era se a resposta seria
pontual, para resolver o problema mais ingentepyma decisdo politica de longo alcance,

dotando a Vigilancia Sanitaria de inéditos recutsopoder.

Depreende-se dessa disjuntiva que na mesa de aegesiestavam em conflito duas
concepcdes opostas, uma em direcdo ao “Estado aiirenoutra ao “Estado necessério”,
segundo as quais, dentre as demandas existentestado seleciona aquelas cuja presenca
considere fundamental para a preservacao da ordeal s para isso, ter um tipo de aparelho
gue permita ao Estado fazer o que deve ser fatmente aquilo que deve ser feito. A decisao
implicava ainda em gastos adicionais para a Uniémneessao de caracteristicas que conferem
poder politico a uma instituicdo: autonomia finarecee administrativa e estabilidade dos
dirigentes. Esta controvérsia se arrastou até godies antes de o Ministério da Saude enviar a
minuta de Medida Proviséria (MP) para o Presidel@eRepublica, em 12 de dezembro de
1998.

Em 30 de dezembro de 1998, foi editada a MP n°13%7énviada pelo Presidente da
Republica ao Congresso Nacional, dando inicio @ lagislativa de elaboragédo da politica. O
recurso a MP, e ndo o envio de projeto de lei driindeveu-se a urgéncia tanto em criar a
agéncia, como em estabelecer as taxas de vigil@aoitiria a serem pagas pelas empresas pela
realizacdo de atividades de controle sanitariarees estes fundamentais para o financiamento
das suas atividades. No entanto, tais taxas n@oavigm por meio de MP, sendo mediante lei
ordinaria que deveria ser aprovada, segundo oipiinda anuidade fiscal, até 30 de dezembro
de 1998 para que as taxas pudessem ser cobrade298nEsse fator de ordem pratica pautou
todo o processo decisorio do Executivo e do Leisla

Ha de ser assinalado que no periodo referentecaag@o da MP e promulgacédo da lei
de criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Saiaitéo Presidente Fernando Henrique
Cardoso havia sido reeleito em primeiro turno, c8y6% dos votos e dispunha de ampla

coalizdo de apoio no Congresso Nacional. Esta namja politica foi extremamente propicia

%9 Medida Proviséria n°. 1.791, de 31 de dezembrb9®8. Define o Sistema Nacional de Vigilancia St cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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para a aprovagdo da agéncia, sem que aspectosurstruda sua formulacdo fossem
modificados, e no prazo planejado para o iniciosda implementacdo (Piovesan, 2002;
Piovesan e Labra, 2007).

No prazo regimental ndo foram feitas emendas camnabém ndo foram emitidos
pareceres das Comissfes Mistas de Admissibilidadie €onstitucionalidade e Mérito, tendo
sido concluido com parecer favoravel do relatomutkso federal Carlos Mosconi (PSDB/MG).
Os partidos indicaram os senadores e deputados participariam da Sesséo Extraordinaria
Conjunta de 13 de janeiro de 1999, para disculifPa A rapidez da tramitacdo deveu-se ao
consenso prévio entre o Executivo e as liderangasdncadas, quer dizer, ou seja, a instancia
legislativa ndo se constituiu em ponto de vetoop@sta.

Na arena parlamentar participaram cerca de 60 sepracdes de diferentes grupos de
interesse. Embora nessa fase o Executivo tivesse ap Congresso, 0 surgimento de pontos
de veto ou de janelas de oportunidade poderiampgalodiscussdes ou mesmo levar a impasses,
pois para as representacdes do setor produtivoperativo tratava-se de momento estratégico
para influenciar decisbes em seu favor. Nos dias gptecederam a aprovacdo da MP,
sucessivas reunides envolveram os setores intdosssampresas, servidores da SVS e do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade e SalNE€QS) da Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), bem como liderancas partidarias. Negitwsapontos de conflito, o acordo foi
firmado em mutua confianca. Por um lado os parlaanes aprovariam a MP e, por outro, 0
Ministro se comprometia a elaborar nova MP parkg@o dos itens acordados.

Assim, a Medida Provisoria n° 1.791/98 foi aprovada 13 de janeiro de 1999, na
dltima sessdo do Congresso Nacional do ano de X#8fnando a Lei n° 9.782/89 de
criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia SanitaeNVS, promulgada em 26 de janeiro do

mesmo ano. As demandas acordadas entre as lidergacadarias e o Governo foram:

¢ Pparticiparam da discussdo os parlamentares: Rrésich sessdo, o Presidente do Senado Anténio SCarlo
Magalhdes (PFL-BA); Relator Carlos Mosconi (PSDBMW@rofissdo: médico; Arlindo Chinaglia (PT-SP),
profissdo: médico; Fernando Gabeira (PV-RJ), pséfis jornalista; Inocéncio Oliveira (PFL-PE), pssfio:
médico; Jamil Haddad (PSB-RJ), profissdo: médiengdita Feghali (PCdoB-RJ), profissdo: médica; JRigétti
(PSB-SP), profissao: médico; Luiz Carlos Hauly (BSER), profissdo: economista; Marcelo Déda (PT-SE),
profissdo: médico; Paulo Lustosa (Bloco/PMDB-CE}figsao: administrador; Ronaldo Cézar Coelho (PSR
profissdo: empresério; Sérgio Arouca (PPS-RJ)jgm@®6: médico; Walter Pinheiro (PT-BA), profissé&tnico em
telecomunicacdes.

®1 Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Cria ankigé Nacional de Vigilancia Sanitaria, define ot&isa
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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obediéncia da agéncia as diretrizes do Conselhoiohsc de Saude; manutencdo da

descentralizacdo das Vigilancias nos estados e cipios; ampliacdo dos mecanismos de

controle social; formulacdo e implementacdo dadies medicamentos genéricos; além da
reducdo do valor das taxas de vigilancia sanitpaea pequenas empresas nacionais, a
redistribuicdo dos servidores da SVS e a preseovdgdNCQS na Fundacao Oswaldo Cruz. O

acordo resultou, no més seguinte, na primeira da saguéncia de Medidas Provisoérias

posteriores a lei, editadas durante implementagdNy/S.

4.2 Estrutura institucional

A ANVS foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de jaoeile 1999, regulamentada pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 e pelodden® 3.571, de 21 de agosto de 2000, e teve
sua sigla modificada de ANVS para ANVISA pela MP2riP34-29, de 26 de abril de 2000. Sua
finalidade institucional é promover a protecdo dade da populacdo por meio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de prede servicos submetidos a Vigilancia
Sanitéria, inclusive dos ambientes, dos procesdos, insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aegofronteiras e recintos alfandegados.
Definiu no ano de 2000, sua missédo de protegelom@rer a saude, garantindo a seguranca
sanitaria de produtos e servi¢os; seus valoresadsgaréncia, conhecimento e cooperacéo; e sua
visdo de futuro ser agente da transformacao denséstiescentralizado de vigilancia sanitaria em
uma rede, ocupando um espaco diferenciado e,negla pela populagdo como reguladora e
promotora do bem-estar social.

Além das atribuicdes expressas na finalidadétucginal e da coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ihe foi atribuitdonbém a coordenacgéo do Programa Nacional
de Prevencédo e Controle de Infeccbes Hospital@&edp Programa Nacional do Sangue e
Hemoderivados, este Ultimo desde 2004 a cargo nemvi@nao Ministério da Saude.

A ANVISA desenvolve fungdes mediante contrato det&y® com o Ministério da Saude,
gue inclui acompanhamento e avaliacdo de objegvowtas anuais. Tem obrigacdo de prestar
contas do seu cumprimento, por meio de Relatérinahde Execucdo. Tal como as outras
agéncias reguladoras, tem a forma juridica de quitarsob regime especial, caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de eliigs e autonomia financeira.
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A relativa independéncia no modelo de autarquie@afy deve-se a independéncia
organica e administrativa que possui. Independéagj@nica diz respeito ao exercicio das
atividades-fim da agéncia e aos mecanismos delsgpda minimizar pressdes politicas e
assegurar autonomia no manejo dos instrumentosatégas. E representada pela estabilidade
dos dirigentes e pela auséncia de controle hiecdrglndependéncia administrativa assegura os
meios para exercer a regulacdo independente, ézidadna autonomia de gestdo do 6rgéo; na
autonomia financeira e no regime de contratac&eds servidores.

A estabilidade dos dirigentes consiste na invesdidie mandato, que fixa um prazo para
exercicio das fun¢des e na ndo demissao duranterci@o, exceto nos casos de pratica de atos
de improbidade, condenacéao criminal, descumprimegiterado dos objetivos do setor, ou nao
cumprimento do contrato de gestdo, este Ultimo stengara as agéncias que contratam metas
com o ministério supervisor. Diretores possuem rawsdndo coincidentes, criados para dar
continuidade as decisdes, independentemente dadeogovernos.

E presidida por uma Diretoria Colegiada, porém tom parte das decisGes importantes
a cargo do diretor-presidente, desde 2000. A Dieeté coadjuvada pela Procuradoria,
Corregedoria, Ouvidoria e Conselho Consultivo. Gidiretores estdo a frente da agéncia, sendo
um deles o diretor-presidente, todos indicadosmeanlos pelo Presidente da Republica, com a
aprovacao do Senado Federal, podendo ser recondunith Unica vez, pelos mesmos tramites.

A previsdo de mandatos fixos, a impossibilidadeddmissdoad nutum a fixacdo de
normas de exoneragao e o estabelecimento de peléogiwarentena apos o término do mandato,
tém o objetivo de contribuir para isencéo e crdéiddule das decisbes tomadas pela agéncia. A
estrutura colegiada contribuiria tanto para o pismeo, devido a indicacdo de candidatos por
diferentes forcas politicas, como para a contirdedadministrativa, pois a ndo coincidéncia dos
mandatos facilitaria a absorcdo gradual das mudadgacenario politico, sem rupturas ou
alternancias bruscas de orientacdo. Decisfes adigitambém dificultam a ocultacdo de
informacdes privilegiadas ou a prevaléncia de detexdo interesse particular, pois tenderiam a
tornar mais transparentes os argumentos das dectpde sao registradas em atas e divulgadas
no sitio da agéncia.

A Procuradoria vincula-se a Advocacia Geral da bnige subordina ao diretor-
presidente e exerce os encargos de natureza uriidicANVISA. A Corregedoria compete

fiscalizar a legalidade das atividades funcionais drgaos e unidades da agéncia. A Ouvidoria
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tem a responsabilidade de receber, analisar e prmpdidas para atender as reclamacgfes e
sugestdes de setores regulados, usuarios e comsamadeve ter autonomia de acdo em relacéo
a Diretoria Colegiada. O Conselho Consultivo € ugdd colegiado, ndo deliberativo, cuja
funcdo é acompanhar e apreciar o desenvolvimergatiiddades da agéncia. E formado por
representantes de instituicbes da Administracadid@illla sociedade civil organizada, do setor
produtivo, dos consumidores e da comunidade cieatif

A auséncia de controle hierarquico significa ques giraticados pela agéncia ndo séo
passiveis de anulacéo, revisdo ou revogacao pte garministério supervisor. Questdes de
desacordo séo levadas a Advocacia Geral da UniBGY. A autonomia de gestdo dota a
ANVISA da capacidade de organizar e gerir seusnoecdos (observadas as regras gerais da
Administracdo Publica) e alocar os recursos naglaties consideradas prioritarias e necessarias
ao exercicio da regulacdo. A autonomia financemavém da composicdo dos recursos das
agéncias, definidos nas leis de criacdo, que pnev@enmbinacdo de recursos orcamentarios e
taxas especificas oriundas de seu poder de pdiossui também liberdade para organizar seus
servigos, para alocar internamente competénciasbeiiedes que Ihe sdo previstas, bem como
para firmar convénios (Marques Neto, 2005).

Suas fontes de receita provém: do exercicio dopseler de policia (taxas, receitas e
multas resultantes da acao fiscalizadora) e dauefecda divida ativa, das dotacbes do
Orcamento Geral da Unido; do produto da alienagibeths, objetos e instrumentos utilizados
para a pratica de infracdo; do patriménio dos tofess apreendido e incorporado ao da agéncia
nos termos de deciséo judicial; bem como, dos sesysrovenientes de convénios.

A agéncia possui dois tipos de delegacao: deledag&ativa que vem da propria lei de
criacdo, por meio da qual o Congresso delega pedergéncia e, delegacdo executiva, pois
exerce por delegacdo do Executivo, o poder de aeguitata-se de 6rgéo publico dotado de
autoridade para o exercicio de func¢des publicasria® dos poderes do Estado, capaz de exercer
coercitivamente suas atribuicbes. Por isso, emosdpaises da Europa s&o chamadas de
autoridades administrativas independentes. Possplioa poderes e usa varios instrumentos de
intervencdo, desde a atividade normativa até aagidp de sancles, ou seja, poderes quase
legislativos, ao editar normas, e quase judicisgfetuar a composicdo de conflitos e impor
coercitivamente condutas. No entanto, como ja idefeseus poderes estdo condicionados por

principios e objetivos previstos na lei que a cripelos principios gerais que regem a
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Administracdo Publica e pelas politicas publicassétor. As razbes centrais para a delegacao
destes poderes regulatérios sédo: a reducédo dasscaininistrativos da tomada de deciséo e o
compromisso de cumprimento das regras de longo p@bs governos (Marques Neto, 2005).

De modo geral, a ANVISA, assim como as demais agéneune os seguintes poderes:
normativo, sancionatorio, de fiscalizacédo, de d@ag@o e de recomendacdo. O poder normativo
consiste em regulamentar o setor regulado. Eleépnade duas formas de delegacao: recepticia,
gue consiste na transferéncia da funcéo legislatvoder Executivo para produzir normas com
forca de lei; e remissiva, que condiciona a norma@enamento legislativo, permitindo ao
Legislativo sustar atos normativos que exorbitenpdder regulamentar. Este € o poder chave
para a desejada celeridade e flexibilidade na 8oldg questbes em que predomina a escolha
técnica (Marques Neto, 2005).

O poder sancionatério consiste na aplicacdo der@moias, multas e cancelamento de
registros e licencas, bem como na prerrogativabdigar a reparacéo de conduta lesiva a algum
valor ou interesse legalmente definido. Este é depale policié conferido & ANVISA e as
agéncias em geral. A fiscalizacdo é o monitoramdatoatividades reguladas e a verificacdo de
condutas dos regulados para impedir o descumprimtentegras e de objetivos estabelecidos. O
poder de conciliagdo esta na capacidade de mederesses de regulados, de consumidores
isolados, de grupos de interesses homogéneos, moa ae interesses de outros agentes
econdmicos que se relacionam com a atividade reéguRor fim, as agéncias também dispdem
de poder de recomendacdo de medidas ou decis@era vomadas no ambito das politicas
publicas (Marques Neto, 2005).

No que se refere a prestacdo de contas, confornizo@nel (2004), a idéia béasica da
democracia politica contemporanea € que o podéigoolisto €, a autoridade para exercer este
poder, provém dos cidadaos, que sao individuos dioeitos. A razoavel efetividade destes
direitos € condi¢do necessaria para existénciaoderolitico democrético, e de sua autoridade

para governar. A manutencdo destes direitos reouetas regras legais. Requer também a

®2Poder de policia é a denominacéo dada a um dosgsydgie se atribuem ao Estado, a fim de que samos
estabelecer, em beneficio da propria ordem sogigiigica, as medidas, mesmo restritivas aos dseitdividuais,
que se tornem necessarias a manutencao da ordemordiidade, da salde publica ou que venham gamnti
assegurar a propria liberdade individual, a projade publica e particular e 0 bem estar coletivmdado na
autoridade de dominacéo, inerente a esséncia ddoest poder de policia se apresenta como umagigaes, para
que possa 0 Estado cumprir sua missao de defernmopagnador dos interesses gerais, reprimindxosssos e
prevenindo as perturbac¢des a ordem juridica elsocia
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efetividade do sistema legal, da rede de normasdegde instituicbes legalmente autorizadas
para aplicar estes direitos no territério de unmadst Um sistema legal democratico estabelece
gue ndo somente os individuos, mas também os dhaisimais poderosos e os investidos dos
poderes do Estado estdo sujeitos as regras dmaiste

A desconfianca do poder, especialmente do coeawcivtdo velho como a sociedade
humana. Em suas origens, a democracia e a Replddiopartiiharam esta desconfianca, e
inventaram varios controles institucionais paree gsbder. Instituicbes do Estado e agentes
individuais interagem de muitas maneiras, e exemantrole matuo por meio deste intercambio
(O'Donnell, 2004). Os controles estdo baseadogiéia de dividir, e na medida do possivel
balancear, os poderes dos varios 6rgaos emiterad@ésccoletivas vinculantes. A construcédo de
sucessivas barreiras institucionais contra umassiae deliberacdo do poder politico, e mesmo
técnico, é exercicio da democracia participativdD@@nell, 2004). Estes temas sdo de suma
importancia quando se discute instancias de pagerogeram com autonomia, independéncia,
estabilidade e mandato para alcancar os fins di#bsgaor instituicoes.

As ferramentas para exercer controle e prestac@&ordas tém duas linhas: democraticas
e participativas, a exemplo do didlogo politico conCongresso, sociedade civil e ampla
possibilidade de recursos administrativos; e, mseal, a exemplo da transparéncia de consultas
e audiéncias publicas e acesso a informacédo sdbabalho da agéncia. Sdo formas de controle
da atuacdo da ANVISA: controle politico e finanogrontrole jurisdicional e controle social. O
controle politico e financeiro se da por meio deneacédo de seus dirigentes pelo Presidente da
Republica, mediante aprovacado do Legislativo; disméa execucdo orcamentaria pelo Tribunal
de Contas da Unido (TCU), ligado ao Poder Legisdate pela Controladoria Geral da Unido
(CGU), ligada ao Poder Executivo, encarregada @iender o patrimonio publico e aumentar a
transparéncia administrativa.

O TCU identifica e recomenda praticas de gestdala&lyia que contribuem para o
desempenho dos entes reguladores e para a gowverdancegime regulatorio. Analisa a

execucdo orcamentaria das agéncias, faz audftbeiavulga relatérios anuais com anélises dos

% Em caso de irregularidades sdo aplicadas as segusancdes: i) multas; condenacgfes para ressatoirde
prejuizo aos cofres publicos; ii) decretagdo déspmhibilidade dos bens dos responsaveis; iii)iltabdo por um
periodo de cinco a oito anos, para o exercicioatgocem comisséo ou fungdo de confianca na admaigat
publica federal; e, iv) declaracdo de inidoneidddelicitante fraudador para participar por até giramos, de
licitagdo na administracéo publica federal.
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aspectos contdbeis, orcamentérios, operacionaigt@mpniais dos 0rgados administrativos
federais. Nesse ambito, verifica: i) os resultadbsidos com a privatizagéo, licitacdo ou
concessao de servigcos publicos; ii) a relacdo enuseos e resultados, a exemplo dos custos e
resultados das fiscalizagOes e a sinergia entegassfle fiscalizagao; iii) o alcance dos objetivos
da regulagao e a relacdo entre resultados esperaialitados; iv) os sistemas de contabilidade,
planejamento, relacdo com clientes e gestdo desexchumanos; v) as relagdes da agéncia com
outras institui¢cdes; e, vi) o alcance das metamideks por agéncias e concessionarias (Ferreira
Filho, 2002).

Além do controle normativo e financeiro, o contr@lgisdicional limita os atos da
ANVISA ao que lhe é atribuido em lei; estabelecssplidade de revisdo de seus atos legais
por parte do Poder Judiciario; e controla por difiees legais, que disciplinam o processo
administrativo no ambito da Administracdo Fedenadtd e indireta.

O controle social estd associado aos seguintes nisetas: i) consultas publicas,
audiéncias, sessfes abertas de deliberacdo e ivocaad contraditorio das decisoes; ii)
Conselhos Consultivos, Camaras Teécnicas ou Setagiaiutras formas de representacao; iii)
espacos de representacao e de interlocucao egtiader e regulado; iv) acesso as informacdes
reunidas pelo regulador; v) institucionalizacdo dgsntes encarregados da interlocugdo com a
sociedade, a exemplo das Ouvidorias; vi) efetivatgioonvénios com 6rgdos governamentais e
ndo governamentais para intercambio de experiéreciagormacoes relevantes para o setor
regulado; vii) incentivo e difusdo de formas detipgracdo da sociedade, a exemplo de
conselhos de usuérios para acompanhamento dadadigi de interesse. A ANVISA também
responde por metas e indicadores constantes monsisircamentario brasileffo por meio do

Plano Plurianual (PPAY; no Programa de Aceleracdo do Crescimento (PFRC® no Plano

® Orgamento é o instrumento pelo qual o governanests receitas e fixa as despesas para poder leoriso
financas publicas e executar as acdes governameptaejando o objetivo estatal do bem comum. Ndeino
brasileiro, compreende a elaboragdo e execucgai@sldets — o plano plurianual (PPA), as diretriaamentarias
(LDO) e o or¢camento anual (LOA) — que, em conjum@terializam o planejamento e a execugdo dasqaalit
publicas federais.

% PPA estabelece de forma regionalizada as dirsfritgjetivos e metas da administracdo publica &qera as
despesas de capital e outras delas decorrentea apeelativas aos programas de duracdo continVégiara por
quatro anos, e é elaborado no primeiro ano do ntaratasidencial, abrangendo até o primeiro ano dadato
seguinte.

% PAC define um conjunto de medidas que visam dmitrpara a elevacdo das taxas de crescimento mpcmolo
pais, através do aumento do investimento em irgtrarteira, do estimulo ao financiamento e ao créddomelhora
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Nacional de Saude (PN&) Outro mecanismo de controle e prestacdo de cértaSontrato de
Gestao, ja mencionado.

Por fim, a processualidade consiste na observatasadireitos e da participacdo das
partes no processo, por meio do detalhamento tbsseriprocedimentos adotados no regulador, a
exemplo da observancia de prazos, procedimentascamsmos de contraditorio, bem como do
registro e da justificativa dos atos tomados, pque sejam passiveis de afericbes. A
processualidade caracteriza a atividade regulatpois obriga que poderes sejam estritamente

regidos por processos legais, passiveis de veydicca de auditoria.

4.3 O enorme escopo de atuacao

O trabalho de controle sanitario tem uma caratieaipeculiar: ndo ha uma substituicdo
dos objetos controlados. Assim, ao fato de obrigateente ter que possuir conhecimento
técnico para intervir em areas e objetos extremtameonvos, soma-se a necessidade de
atualizacdo continua no controle sanitario de &eeabjetos ja conhecidos. Devido a isso seu
enorme escopo abrange desde autorizacdo de usentEntes geneticamente modificadas;
analise da radiacéo de aparelhos eletromédicosgss@io de patentes a produtos farmacéuticos;
anuéncia em pesquisas clinicas experimentais eas $armanos; estudos sobre o genoma
humano; critérios de aceitagdo de novas tecnolog@#role sanitario de embrides humanos
oriundos de fertilizag@m vitro; registro e monitoracdo de agrotoxicos; regulaagid de testes
imuno-hematoldgicos e soroldgicos; controle de anfds ortopédicos; controle de bancos de
sangue, de tecidos, de olhos, de leite humano,aebmana amniotica, de DNA, de pele e de
valvulas cardiacas; até a regulamentacdo do us@ddesos alimentares em frutas; de
embalagens de alimentos; especificacdo de buladtubos de medicamentos; controle da
circulagdo de doencas emergentes e reemergentéseas) de portos, aeroportos e fronteiras;
controle das boas praticas de fabricacdo do perfdmeosmético e do saneante; definicdo de

condi¢cbes de estrutura e funcionamento de estaimeletos meédico-odonto-hospitalares, bem

do ambiente de investimentos, da desoneracdo éegpamento do sistema tributario e da adocdo deidas
fiscais de longo prazo.

7 PNS consiste no planejamento do setor publico plateos privados de assisténcia a salde, aferidmpio de
objetivos, prioridades, estratégias e indicadosedasempenho. Tais instrumentos expressam a didesduoliticas
de saude do SUS no ambito federal, estadual oucipahie requerem como estratégia basica de implegao:
gestao compartilhada entre as trés esferas dergngvaonitoramento e avaliagao.
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como elaboragdo de manuais que orientam profissiotk@ salude a lavarem as maos, e

restaurantes a funcionarem com minimas de condd@egyiene.

Para isso, o trabalho da ANVISA é formado por gesn@feas de conhecimerd atuacgé
organizados em geréncias-gerais, como as de AlasgMedicamentos; Laboratorios 8aud:
Pudblica; Tecnologia em Servicos de Saude; SanedbtssnéeticosToxicologia; Tecnologia ¢
Produtos para a Saude; e mais uma extensa garsavi®s de interesse para a sa(uds Anex(
IV organogramas da ANVISA). Sintetizamos a segrom base em relatérios da agéfftiaias
principais areas de atuacdo, que sdo demonstratasmatividades extremamente diviecadas

que executa:

Medicamentos

No ambito do controle sanitario dos medicamentoANYV/ISA € responsavel pel
seguintes atividades: registro de medicamentosiriaatdo de funcionamento dos laboratc
farmacéuticos e demais empresas da cadeia farnwcéaitregulacdo de ensaios clinicodee
precos, por meio da Camara de Regulacdo do MerdadiledicamentosEm conjunto col
estados e municipios responde pela inspecdo dedates e pelo controle de qualidade
medicamentos, realizando vigilancia pés-comeracahp, acdes de farmacov@gicia e regulacé
da promocdo de medicamentos com 0 objetivo de fIaranseguranca sanitaria e ma
continuidade dos padrdes de qualidade exigidosegistro. Nesse ambito, a agéncia tamb
chamada pelos municipios, estados, Ministério dal&au Ministério Publico parintervir en
guestdes pontuais e graves que envolvem risco mt@n@ara usuarios, papaofissionais e pa
meio ambiente.

Além disso, os estabelecimentos que produzem, bauortransportam, distribue
manipulam e dispensam esfgsdutos necessitam de Autorizagdo de FuncionanuenEmpres
e Autorizacdo Especial, emitidas pela agéncia,ra pau funcionamento necessitioenca ol
alvara sanitario emitido pelas Vigilancias San#sriocais. A ANVISA monitora também a
comercializagdo de medicamentos e substanciagasujicontrole especia, dispensacao
medicamentos e substancias entorpecentes e ppicagpincluindo sua movimentacao (el

e saidas) destes produtos nas farmacias.

%8 Relatérios de Atividades - www.anvisa.gov.br
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Produtos de interesse da saude

O controle sanitario de produtos abrange uma gameame dediferentes niveis (
complexidade, utilizados na realizacdo de procediozemédicos, odontologicodisioterapicos
bem como no diagndstico, tratamento, reabilitagimonitoracdo de pacientes. O traballest:
area consiste no registro de produtos para a sedafefoco nos de maior riscBm conjunto cor
estados e municipios, inspeciona fabricantes eilligtores, para avaliagdo dasaticas d
producéo e por meio da atividade de tecnovigilaremampanha eventos advergos pessoas

gueixas técnicas de profissionais de saude.

Sangue e hemoderivados

Quanto ao controle sanitario do sangue, teciddslasée 6rgaos, o objetivo da agénéia
melhorar a qualidade e o controle de riscos sawsté@fjue envolvem estes tratamentos.
parceria com vigilancias sanitarias locais, elabwenas eregulamentos técnicos, inspeci
servicos credenciados, capadianicos e desenvolve atividades de monitoramensosdrvico
por ela regulados. Em parceria com o Ministério S#lde,desenvolve acdes de segur:

transfusional e qualidade do sangue.

Servicos de saude

A ANVISA coordena, em ambito nacional, as acfes de vigi&anitaria de servicos
salde, executadas por estados, municipios e Difgikral. E responsavel pela normatizaca
funcionamento, estabelece mecanismos de contnolenéora e avalia riscos e eventos adve

relacionados a servicos prestados por hospitdisieas de hemodialise, entre outros.

Saneantes

Saneantes sdo prodstque facilitam a limpeza e a conservacao de amasi€casas, loje
hospitais) amplamente utilizados pela populacael@sgservicos de salude. Quanto a finalidade de
emprego, sdo classificados em quatro categoriasipais: i) de limpeza e afins, corsabdes e
po; ii) com agdo antimicrobiana, como os desintetgnii) produtos biolégicos a base de micro
organismos; e iv) produtos desinfestantes, cometioidas e raticida. A ANVISAe responsav
pelo registro dos produtos, classificando-os paugte risco a saide humaegpela autorizagi

das empresas produtoras. Isso significa que estabelitérios para: toxicidade das substéarcias
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finalidade econdicdes de uso, ocorréncia de problemas anteyip@pulacdo provavelmel
exposta, frequéncia e tempo de duracdo da exposif@onas de apresentac@dem disso, a
empresas que pretendem exem@ividades de extrair, produzir, fabricar, tramsfar, sintetiza
embalar, reembalar, importar, exportar, armazeeapedir e distribuir produtos sarge:
necessitam de autorizacdo prévia da agéAcjaartir da comprovagao dos requisitos necess
para o funcionamento, a empresa recebe a Autodzégd&uncionamento de Empregalida en

todo o territério nacional.

Cosméticos

Quanto ao controle sanitario dos cosméticos, acé@tugpara garantir ao consumidc
aquisicéo de produtos seguros e de qualidade. X0l o Brasil ocupa terceiro lugar r
mercado mundial de consumo de produtos de higiessopl, cosméticos e perfumess:
responsavel por 7,6% do seu consumo no mundo. Acage responsavel pelautorizacéo c
comercializagdo destes artigos, mediante a corwedséregistro ou notificacdo. Tamb
fiscaliza e estabelece normas para as empresasafabs, verificando o processo dedugdo, a

técnicas e os métodos empregados até o consurho fina

Portos, aeroportos e fronteiras

Certamente a mais antiga atuacdo da Vigilanciat&anifederal € na area de cont
sanitario de portos, aeroportos, fronteiras. Nal@stancia federaketn a responsabilidade
fiscalizar produtos, servicos e ambientes, ao lelmutros orgdos do governcgmo Polici
Federal, Receita Federal e Ministério da AgricalfuPecuaria e Abastecimento. Entressu
atividades estdo: orientacdo e contisaaitaro de viajantes; gerenciamento de residuos sé
controle de vetores e reservatérios; contsdaitario da qualidade da agua e do esgotal
sanitario. E responsavel pela fiscalizacdo dosytosdimportados sujeitos a controle sanitégio

executa suas acdes em 88 postos e 38 estacOesgiaasizam todos os estados do pais.

Produtos fumigenos
No controle de produtos derivados do tabaco, aa@@é@tua na regulamentacéo e
controle do tabaco por meio de fiscalizagdde mecanismos de controle @leagdo da reduc:

do consumo.
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Toxicologia

A agéncia coordena o Sistema Nacional de Vigilafi@zaicoldgica, com objetivo (
regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar ptod e servicos que envolvam riscealde, el
especial agrotoxicos, componentes e outras sulssagaimicas de interesse toxicologi€a:z
avaliacdo toxicoldgica para fins de registro dosotgxicos ereavaliacdo de moléculas
registradas; normatiza e elabora regulamentosdgs®@ monografias dos ingredientes ativos
agrotoxicos; coordena o programa de andlise ddueside agrotoxicos nofimentos; coorder
a Rede Nacional de Centros de Informacdo Toxicokdg capacitouécnicos do Sister
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sua atuacdoadizada em articulagdo com digos 6rgao
dentro e fora do setor saude, sendo uma area i@ witerfaces técnicas e politicas: Minist
da Agricultura, que verifica eficacia para o colgrdas pragas; Ministério do Meio Ambiente
meio do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e d®ecursos Naturais Renovéaveis (IBA)YA
gue avalia a seguranca para o meio ambiente e AN\W8e analisa seguranca para a sa
humana.

Devido ao pouco tempo de atuacao (iniciada nos gem®iros anos de criaggaesta
uma arena de muitos conflitos politicos ndo somenite produtoresnas também com o prép
Ministério da Agricultura. Aacontrario dos demais produtos regulados pela ANVI&sa are
nao possui previsdo legal para renovacao ou rexda de registro dagrotoxicos. Uma ve
concedido, estpossui validade para sempre. No entanto, o conleettnsobre os seuseitos
esta em permanente evolugcdo e, mesmo apés a agémjznovos aspectos e riscos poder
consideradosApesar de ndo poder legalmente suspender o regipiis tdo concedido,
agéncia reavalia periodicamente os ingredientegsatcom suspeita de risco para a s
humana. Seu trabalho € articulado com instituigesdémicas com base em conmento:
cientificos de estudos experimentais e epidemiot&gisobre efeitos nocivos, aertas d
organizacdes internacionais responsaveis pela salickentacdo ou meio ambiente, das qu

Brasil seja membro integrante ou signatario dedalaterais ou multilaterais.

Alimentos
No controle sanitario de alimentos, a ANVIS#ordena, supervisiona e controle
atividades de registrapspecao, controle de riscos e definicdo de nomemnaadroes relativos &

alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus inssuess,embalagens, aditivos alimentar
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coadjuvantes de tecn@ia, limites de contaminantes e residuos de medicts veterinario
Tem interface com outros ministérios, a exemploMiaistério da Agricultura Pecuéria
Abastecimento e com estados e municipios. Neste apesar dos conflitos esporadicos cc
Agricultura, h4 dezenas de décadas a Vigilanciat&®an constdi conhecimento técnico ne
area.

Conforme a agéncia, em 2008, 21 categorias de mtowetinhamobrigatoriedade «
registro prévio a comercializacdo. As demais pasgn outros procedimens para
regularizacdo, executados pestados e ou municipios. O processo de registnoinéio no:
municipios, nas regionais de saude ou viggancias estaduais, e as etapas subsequent
desenvolvidas de acordo com a descentralizacdagd®s e o tipo de produto a serlzado. A
analise dos processos € prioritariamente das ndd estaduais, a exée¢ de algums
categorias de alimentos que s&o analisadas exameite pela ANVISA por abrangere
produtos que ndo tém regulamento especificvos alimentos e novos ingredientes; alime
com alegacdes deropriedades funcionais e ou de saude; e substdhmativas e probidtic:
isolados com alegac¢des de propriedades funciormigie saude.

Além disso, o controle sanitario de alimentos témos programas de monitoramenio
Centro integrado de monitoramento da qualidadeatiogentos, que integra as a¢fes da agéncia
do Ministério da Justica e do Ministério dgricultura, Pecuéaria e Abastecimento para forea
medidas de prevencdo e combate a desvios de gigliskeluindo irregularidades e fraudéy;
Programa exploratorio do perfil nutricional dosmantos processadosnearticulagdo com
Coordenacao Geral da Politica de Alimentacéo ei¢ditrdo Ministério da Saude; iii) Program
de Analise de Residuos de Medicamentos Veterin@mosAlimentos de Origem Animatjue
avalia a exposicao a residuos de medicamentosngtes pela ingestdo de alimentos de emig
animal; e, iv) Rede de comunicacdo de Vigilanciaitdda em investigacdo de dum:
transmitidas por alimentos, para fortalecer a ingagdo de surtos facilitar a articulacéo en
0s servicos de vigilancia sanitéaria, os laboragrentrais desaide publica e a vigilan

epidemioldgica.

O capitulo a seguir é o ultimo da pesquisa. Nelexgosto o enorme esforco de

regulamentacéo técnica empreendido pela agénita,tar considera-lo base do seu trabalho de
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regulacdo, como por compreender que a abrangéngig@amplexidade de suas ac¢les, assim
como a enorme necessidade de conhecimento técdie@eiculacdo interinstitucional nacional

e internacional, podem ser demonstradas por mesoiake politicas regulatorias. No capitulo sédo
analisados também os principais fatores que infiaeam a trajetoria da ANVISA, bem como

sua consolidacdo no campo do controle sanitarica B0 reunimos alguns elementos que
contribuem para demonstrar este processo: seusl@escos recursos humanos, os financeiros e
a expansado técnica da agéncia, demonstrados por doeescopo da regulamentacdo e das

atividades que desenvolveu no periodo.
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CAPITULO 5

IMPLEMENTAGCAO DA ANVISA: A ARTE DO POSSIVEL
DE UMA TRAJETORIA
[...] a busca do fundamento de autoridade é, sem dlcmaplicada
porque autoridade envolve obediéncia, e, no entaxolui coercéo, pois
guando ocorre 0 emprego da for¢a, da violéncia, a#iste autoridade.
Por outro lado, por envolver obediéncia, autoridagke situa no campo
da hierarquia e, consequentemente, exclui a peésuagualitaria que
anima o didlogo politico. Apesar desta dificuldagste fundamento é
indispensavel porque, num determinado momento cepen politico
exige uma escolha entre diversos argumentos. Esteemto, que é o
momento do poder, resulta do agir em conjunto qoegntanto, requer,
para ser estavel, legitimidade. Esta legitimida@eivh do inicio da acdo
conjunta, cujo desdobramento assinala a existédeimma comunidade
politica. O inicio da agdo conjunta — a fundacaoonfere autoridade ao
poder. No contexto do conceito romano, cujo graacteado foi o de ter
ancorado o conceito de autoridade no fato politdm inicio da acao
conjunta, 0 que a acgdo politica faz € acrescenstravés dos feitos e
acontecimentos, importancia fundacdo da comunidade politica e
vida as instituicdes.
Lafer (1968: 23)

Na Europa continental, como visto no capitulo Znagas reguladoras sdo denominadas
autoridades administrativas independentes. O texpoessa trés aspectos centrais: sao 0rgaos
publicos dotados de autoridade, sédo voltados paeaeocicio da funcdo de regulacéo e se
caracterizam pela independéncia administrativamAtia exigéncia juridica, que Ihe confere
prerrogativas de autoridade legal, pois se origm&oder do Estado brasileiro, a autoridade é
um tipo particular de poder estabilizado, chamaoidep legitimo. A importancia da crenca na
legitimidade, que transforma poder em autoridadesiste em que esta tende a conferir ao poder

eficacia e estabilidade (Bobbé al 1983:91). A autoridade confere eficacia e ektinle ao
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poder na acdo conjunta de sua fundagéo. Dessa,f@sten acdo politica que a originou é

também a que a mantém.

5.1 Oinicio

Conforme Lindblom (1981), muitas autoridades védormulacdo de politicas como um
processo interminavel, estando sempre prontas quargyir os problemas a medida que estes
aparecem. As iniumeras medidas provisorias que csedsram a lei de criacdo da agéncia
demonstram o continuo processo de formulacdo a ejaefoi sujeita durante a sua
implementacdo. Assim, para a aprovacdo da MP dal8N\Vo acordo feito entre governo,
liderancas do Congresso e grupos de interesseamerg de 1999, exigiu que sua lei fosse
alterada pela MP n° 1.814, de 16 de fevereiro @9,18 primeira das 35 editadas e reeditadas,
durante sua implementacdo. A sequéncia termino2@9t, com a MP n° 2.190-34, de 23 de
agosto, devido & mudanca nas regras de tramitasdaschormas no Congre¥so

Como visto anteriormente, na fase de implementagdmos de interesse refazem suas
estratégias, reforcam suas informacdes, procuraquad recursos e reformular discursos para
influenciar na execucdo da politica e nos seusateathentos. Assim foi feito, por exemplo,
com as taxas que seriam cobradas pela agénciarai gle criagdo, que geraram protestos das
indGstrias. Conforme matéria da imprefisaindistrias farmacéuticas, de cosméticos, de
alimentos e de equipamentos hospitalares avisanaen nggociariam no Congresso novas
reducdes. Em reunido com o diretor-presidente @acag, dezoito entidades do setor, entre elas
a Associacao Brasileira do Comércio Farmacéutid®GPARMA), a Associacdo Brasileira da
Industria Farmacéutica (ABIFARMA), a Associacdo dedoratdrios Farmacéuticos Nacionais

(ALANAC), a Associacédo Brasileira do Setor de Eguyentos Médicos e Correlatos (ABIMO)

% As MPs recebiam nimero sequencial no CongressonSmeracdo era mantida enquanto o contetido né®e fos
modificado. Se ndo analisada em 30 dias, perdicd®@fi, era reeditada com mesmo nimero mais o digito
sequencial. No caso de mudanca no conteldo, recabia nimero, mantinha o digito sequencial e ravagvP
anterior. A tramitagdo previa: analise pela Conud¥idsta da MP anterior & editada; convalidacéo raét@a das
emendas apresentadas as edi¢cdes anteriores, adspeiprazo regimental para apresentacao de nowaisdas; e,

no caso de reedi¢cdo sem alteracdo, convalidadeecgrga aprovado na edigcdo anterior, ressalvaasssibilidade

de reexame em edicdo posterior. Em 2001, o Corgresglou a forma de tramitacdo de MPs. A Emenda
Constitucional n°® 32, de 11 de setembro de 20Ghpekeceu que apds 45 dias de edicdo, as MPs ipassar
trancar a pauta da Camara e do Senado até quenfessadas, j4 que perderiam a eficacia em 120 Tm@mmbém
ficou decidida votacdo separada na Camara e nad8eAates disso, se uma MP néo fosse votada enia30 @
Presidente da Republica poderia reedita-la indidimiente.

" Folha de S.Paulo, 20/01/99. C-2
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e a Associacao Brasileira das Industrias de Aliangd (ABIA) reivindicaram maior reducéo
das taxas, pois do contrario aumentariam o preta fyrara o consumidor e, mesmo assim,
poderiam fechar as portas.

Dessa forma, esta primeira MP ap0s sua criacéoiinok acordos feitos no Congresso,
inclusive a reducédo significativa das taxas de lamgia sanitaria. Ficou estabelecido: i)
obediéncia as diretrizes do Conselho Nacional del&di) observancia das diretrizes da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990; iii) contrataeéin de metas de desempenho entre agéncia e
Ministério da Saude; iii) encaminhamento dos relasdde prestacdo de contas e de execugdo do
Contrato de Gestdo ao Conselho Nacional de Sajdgjacdo de Conselho Consultivo, com
participacdo de representantes da Unido, estadosicipios, produtores, comerciantes,
comunidade cientifica e usuérios; vi) manutencdolNIBQS a estrutura da FIOCRUZ; vi)
solucdo adequada para os servidores da SVS; @rviilegiar a implantacdo dos medicamentos
genéricos.

Foram admitidas reducdes dos valores das taxade dee observada&sracteristicas de
essencialidade do produto ou do servigco a saudikcaldb riscos a continuidade da atividade
econbmica. Também isentou de pagamento produtes;eee empresas de alta relevancia para
a saude publica. A reducéo foi substancial, chemarnt% no registro de alimentos e bebidas; a
50% na autorizacdo de funcionamento de empresasraplo de industrias de medicamentos,
equipamentos e correlatos; e na certificacdo de poiticas de fabricacdo e controle sanitario
das industrias ou estabelecimentos no pais e noQVERIL. Reduziu em trés vezes o valor da
taxa de autorizacdo de funcionamento de drogdaamacias e comércio varejista de material
médico hospitalar; assim como a de registro depaguentos de medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia magneética, entrespwtonentando inclusive o prazo de tempo
para a sua revalidacdo. A taxa de registro de alganeantes chegou a ficar quatro vezes menor
do que era no inicio da negociacdo. Entretantounsg taxas nao foram alteradas,
demonstrando a irredutibilidade do Ministério dadda em certas matérias, entre elas:
autorizacdo de funcionamento de distribuidoras @elicamentos, registro de medicamentos
novos, anuéncia na notificacdo de publicidade delyios e na importacdo e exportacao,
relacionadas a pesquisa clinica, bem como o registiprodutos derivados do tabaco. Esta MP

também instituiu o Conselho Consultivo da agéncia.
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Além das questdes acordadas no Congresso, a MBI, tle 16 de fevereiro de 1999,
trazia trés modificacbes na Lei da ANVISA: uma antardo suas atribuicbes com vistas ao
controle de precos e duas indicando que o Mingtiai Saude interviria nas decisdes da agéncia
se julgasse necessario. A primeira medida foi oitm@mento do preco de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicosude,sque era uma grande preocupacao na
época. Ja em janeiro de 1999, o ministro José @emsacou divulgar, em pronunciamento na
televisdo, 0 nome dos medicamentos que apresemiassaentos de preco abusivos a pretexto
de corrigir custos por causa da desvalorizacdoedbem relagcdo ao dolar. Anunciou também
gue a agéncia iria atuar no combate ao aumentavahdes precos, em conjunto com érgéos dos
Ministérios da Fazenda e da Justica que de fato conseguiu aprovar no més seguinte.

A segunda e a terceira medidas foram: i) a pogtaloié de delegacdo a outro 6rgao do
Ministério da Saude das atribui¢cdes relacionad@scalizacdo e controle dos servicos de saude
e das instalacdes fisicas, ambientes e procedismentmlvidos em todas as fases dos processos
de producdo dos bens e produtos submetidos acopmtrfiscalizacdo sanitaria, incluindo a
destinacdo dos respectivos residuos; bem como pos§ibilidade do Ministro da Saude
determinar a realizacdo, por outros 6rgaos, dassagfevistas nas competéncias da agéncia em
casos especificos e que impliquem risco a saugemlaacido. Em outras palavras, a sua prépria
Lei de criacdo passou a prever o esvaziamentodetalias atribuicdes salvaguardando assim o
poder do Ministério da Saude sobre ela.

Por meio de entrevistas, duas versdes foram dadaseptes arranjos. A primeira versao
alude a pouca experiéncia da agéncia em normatifiacalizar servigcos de saude, podendo por
isso precisar da ajuda da SAS e de outras Sea®térioutra versdo da conta de que foi mesmo
uma salvaguarda do Ministério da Saude, no castisderdar das decisdes da agéncia. Dessa
forma, com menos de um més de criacdo da agéngimistério se deu conta que havia perdido
muito poder.

A segunda MP, de n° 1.912, de 29 de junho de 19%®%a outra feicdo. Os aspectos
modificados eram principalmente técnicos, como @amplo, alteracdes no Decreto-Lei de

1969 sobre alimentése na Lei de 1976 sobre produtos sujeitos a cansanitarid®, que sob o

" Folha de S.Paulo, 21/01/99. C-3

"2 Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969. Mersanitarias basicas para alimentos.

3 Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1¥i§ilancia sanitaria a que ficam sujeitos medicatosndrogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos e outradupos.
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aspecto técnico precisavam de fato ser alteradais, @ volume de fiscalizagcbes e a
complexidade dos produtos sujeitos a controle &nihaviam mudado muito em 30 anos. Esta
foi a segunda das MPs editadas e reeditadas daamigementacdo da agéncia até 2001. Desta
forma, os frageis acordos do Governo para a cridgd8NVISA eram susceptiveis a mudancas
provisérias esporadicas e contingenciais. Estasdaggrovisérias, como o proprio nome diz,
estavam sujeitas a revogacao, reformulacédo ouforamscdo em Lei, 0 que dotava de enorme
provisoriedade a prépria lei de base da ANVISA.

Em fevereiro de 1999, o Presidente Fernando HemrGardoso sancionou a Lei dos
Genéricos - Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro d&91p€incipal politica da agéncia em seus dois
primeiros anos. Na solenidade afirmou que a fataedponsabilidade social na area da saude é
escandalosa

[...] As méfias que existiram, algumas talvez existardaaina manipulagéo de
precos, na imposicdo de remédios, na falsificacda, falta de vigilancia

sanitaria, requerem uma a¢do muito enérgica, portgra a ver com a base
moral de apoio a sociedade e ao governo

Enquanto a Lei de criacdo ndo era regulamentadaDgereto Presidencial
ANVISA estava criada, mas ndo estava constituidaem exercia suas atribuicdes
Concomitantemente, a Secretaria de Vigilancia 8aaitlo Ministério da Saude continuava
existindo e seus dirigentes e seu corpo técnicdimm@vam no trabalho deontrole
sanitario dos produtos, servicos e ambientes egjdit Vigilancia Sanitaria no anbdi
federal. Assim, ao mesmo tempo em que dirigent&sm@cosexerciam as atribuicoes
SVS, também planejavam estrutura, atribuicdes noeg#os, logistica, aspectogéés, local
para se estabelecer, espaco para servidores temppralocumentos, discsos,
posicionamentos politicos, bem comtrabalho enorme de compreenséo do que signifi
ser uma agéncia reguladora.

Deste periodo podemos destacar a regulamentagd® @éta SVS dsubstancias
medicamentos sujeitos a controle especial; de sggsiminimos pargerapia de nutrica
enteral; de alimentos, a exemplo de gelados coveesté café torrado em grdo e moido,

b

bem como o inicio do junto a agéncia, do traballeo Gbmissdo Nacional ¢

" Folha de S.Paulo, 11/02/99 C3
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Assessoramento Técnico-Cientifico em Avaliagcdo daléigca de Agrotoxicos e Afin

(CONATAT), na area de avaliac&o toxicoldgica depdyicos”.

Em abril, o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de9199rovou o Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Resolucdo ASIn® 1, de 26 de abril de 1999, aprovou
seu Regimento Interno. A partir deste, foi autocaatiente extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude. O Decreto transfpara a agéncia os atos normativos e
operacionais da SVS, acervo técnico e patrimomihtigacoes, direitos e receitas e saldos
orcamentarios do Ministério da Saude necessari@sesalimento das despesas de estruturacao e
de manutencdo. Redistribuiu para a agéncia osdeeed efetivos do quadro de pessoal do
Ministério da Saude, em exercicio na SVS em 31 eleemibro de 1998, de maneira que a
ANVISA nasceu com expertise de cerca de 800 semsdque a instancia federal tinha. Além
disso, o Decreto autorizou a contratacdo de fudcios temporarios por tempo limitado,
prerrogativa que a Secretaria ndo podia fazer uso.

Como visto, além do escopo de atuacdo da SVS,&eejenorme, a agéncia passou a
responder por novas atribui¢cdes: coordenagdo denssNacional de Vigilancia Sanitaria, do
Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e dgrdPna Nacional de Prevencéo e
Controle de Infec¢cbes Hospitalares, monitoramemqie¢o dos medicamentos, correlatos e
servicos de saude, bem como atribuigbes relativeg@amentacdo, controle e fiscalizacdo da
producdo e distribuicdo de cigarrilhas, cigarrdgratos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou n&do do tabaco. Dessa maneira, comoodm d& implementacdo, a agéncia foi
aprendendo dia a dia uma nova forma de fazer rg@mlaEm sua porta estava o aumento
geométrico de demanda que ocorre quando uma no&aciagé criada, e para |4 eram
direcionados pelo Governo os problemas passivessldedo da area.

A ANVISA tinha a seu favor os técnicos redistrimgddo quadro de servidores
concursados e efetivos do MS, lotados na Secradaridigilancia Sanitaria, que somados aos
gue vieram cedidos de outros érgaos e, posteridanems 150 profissionais sob contrato
temporario, constituiram e construiram o inicicdstentacdo técnica da agéncia.

Estes técnicos, em conjunto com a primeira diretoolegiada (ver Anexo lll), em sua

maioria ligada a Vigilancia Sanitaria, e com o apdé um ministro empenhado no sucesso da

S Portaria SVS/MS n° 337, de 14 de abril de 1999tafia SVS/MS n° 337, de 14 de abril de 1999; Piarta
SVS/MS n° 377, de 26 de abril de 1999; Portariari®$3, de 8 de janeiro de 1999.
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agéncia, foram os principais agentes responsae&sporme impulso da implementacéo inicial
da ANVISA. Esta foi a sua principal coalizdo deedef sua burocracia técnica, seus dirigentes
respeitados no setor e um ministro politicamenttéef@ possivel candidato do partido do
Governo as eleicdes presidenciais que se aproximafeaesta coalizdo somaram-se a coalizdo
parlamentar que estava no poder e que criou a iag@&no setor regulado que precisava do aval
da agéncia para importar e exportar seus produtos.

O ano 1999 foi de estruturacao. O primeiro contdgtgestao, celebrado em 24 de agosto
de 1999, visava fomentar e executar atividadesee de vigilancia sanitaria, com a finalidade
de promover a protecdo da saude da populacdodiasinternamente, a agéncia tinha como
diretrizes o desempenho das atividades sob a ddcadministracdo gerencial, apoiada em
diretrizes, objetivos, resultados e metas estredégaderentes as politicas publicas emanadas
pelo Ministério e sob controle social. Saiu do prétb Ministério da Saude, passou a ter uma
sede, e comecou os trabalhos de identificacdoisaréfeforma dos processos-chave da agéncia.
Regulamentou o exercicio do poder de policia danteg incumbidos das atividades de
fiscalizacdo e padronizou atos normativos e coomdncia®. Com relacdo as instancias
estaduais e municipais, iniciou construcdo sistieamato conhecimento técnico-cientifico nas
areas relativas a vigilancia sanitaria; na gestéuotifica da informacéo; na informatizacdo dos
processos de trabalho; e no estabelecimento deginoentos e rotinas.

Em 1999, foi intensa a revisdo e atualizacdo doénpetros sanitarios dos objetos e
servigos sob sua regulacdo. O esforco deste pdrma@io de implementacdo foi fundamental e
influenciou decisivamente a consolidagdo postel@gagéncia.

Nesse ano, conforme entrevista a imprensa do dipe¢sidente da agéncia, o Brasil era
0 7° maior produtor de medicamentos em volume fie@o (US 11 bilhdes ao ano). Havia no
pais 471 indUstrias, das quais 70% pertenciam @aade somente 20 ou 30 emprésaEm
1998, osetor de medicamentos tinha o 6° faturamento dodoem torno de U$S 296
bilhdes/ano) e o 5° do pais, com pelo menos U8B Hilhdes de receita. No cenario mundial, o
Brasil era o 6° pais em faturamento, ficando ato@isente de paises considerados ricos: Estados
Unidos, Franca, Alemanha, Jap&o e If8lia

RDC n° 1, de 1° de outubro de 1999 e Resolucd64°de 17 de setembro de 1999.

" Folha de S.Paulo, 05/02/99. C-2.

8 Brasil. Congresso. Camara dos Deputados. ComiBsdlamentar de Inquérito Destinada a Investigar os
Reajustes de Precos e a Falsificacdo de Medicamevitderiais Hospitalares e Insumos de Laboratg2iog0.
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Foi intenso o esfor¢co da agéncia nesta area, pamtme os problemas sanitarios relativos
aos medicamentos foram decisivos para a sua crideadtandando dessa forma respostas que a
justificasse, como porque a reorganizacdo deste set importante para o equilibrio econémico
do pais. Sendo assim, o lancamento dos medicamgat@sicos passou a ser prioridade da
gestdao do ministro Serra, que esperava reducdoetm @ aumento do acesso por parte da
populacdo, aspectos que se tornariam um dos paisgipodutos politicos para a sua campanha
politica de 2002.

Nesse ambito, a agéncia deu inicio a regulamentigsionedicamentos genéricos com a
aprovacao de Regulamento Técnico e estabelecirdermegras para o destaque da denominacgao
genérica da substancia ativa em todas as embalag@ntos, bulas, prospectos, textos e
guaisquer materiais de divulgacdo e informacdo caédieferentes a medicamentos. Instituiu
Roteiro de Inspec¢éo para transportadoras de meeitas) drogas, e insumos farmacéuticos;
dispds sobre requisitos para a dispensacdo detpsode interesse a salude em farmacias e
drogarias; abriu Consulta Publica sobre Regulamémonico para requisitos minimos na
manipulacdo de medicamentos em farmacias; instiGastificado de Boas Préticas de
Fabricacdd” e, realizou inspecdes sanitarias, sob o Progrhmeional de Inspecdo em
Industrias Farmacéutica e Farmoquimica e o Progrdamonal de Inspecdo em Unidades
Hemoterapicas.

Aprovou Regulamento Técnico com Boas Praticas deidégdo de bolsas de sangue,
para garantia da qualidade das bolsas plasticasle e acondicionamento de sangue humano
e seus componentes; submeteu a Consulta PublicaladResnto Técnico sobre instalacdo e
funcionamento de empresas de ortopedia técnicarerclizacdo de artigos ortopédicos; e
adotou padrées técnicos para seguranca de equifmmeltetromédicdS Abriu Consulta
Publica sobre Regulamento Técnico para controléésende embarcacdes e areas portuarias
instaladas no territério nacional; estabeleceu rpanés de controle microbiolégico para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumiasgou registro anual, para efeitos
cadastrais, de todos os produtos fumigenos conieacias; e, isentou de registro absorventes

higiénicos descartaveis, escovas dentais, mamadethupetas, moedores e cotonetes,

¥ Resolucdo n° 391, de 09 de agosto de 1999; Ré&soh?510, de 01 de outubro de 1999; Resolucdaf e 22
de julho de 1999; Resolucédo n° 328, de 22 de jaht999; Resolucdo n° 53, de 05 de maio de 199lRgE0 n°
460, de 14 de setembro de 1999.

80 Resolucédo n° 9, de 21 de outubro de 1999; Resphfcd09, de 12 de agosto de 1999; Resolucdo nWé4l de
agosto de 1999.
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mantendo-os, porém, sujeitos a controle sanifarido mesmo tempo, o Decreto n°® 3.157, de 27
de agosto de 1999 estabeleceu as primeiras regnastilicio ao fumo em aeronaves e veiculos
coletivos.

Quanto ao controle sanitario dos alimentos, defiiwvos procedimentos para registro de
alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologias embalagens importadas; aprovou
Regulamento Técnico com diretrizes para analisengpoovacdo de propriedades funcionais e
ou de saude na rotulagem de alimentos e estabeRsggulamento Técnico para 0 seu registro.
Definiu Regulamento Técnico com diretrizes para ll¢do de Risco e Seguranca dos
Alimentos; aprovou Regulamento Técnico para regiske alimentos e novos ingredientes;
instituiu, junto & Camara Técnica de Alimentos, amdsdo de Assessoramento Teécnico-
cientifico em alimentos funcionais e novos alimentaprovou Regulamento Técnico para
aditivos aromatizantes e aromas; definiu Regulamn@écnico sobre Padrdes de Identidade e
Qualidade para agua mineral natural e 4gua nateyaprovou o Regulamento Técnico para
fixacdo de Identidade e Qualidade de 6leos e gasdeegetaid”. No ambito do Congresso a Lei
n°® 9.832, de 14 de setembro de 1999, proibiu dndgstrial de embalagens metalicas soldadas
com liga de chumbo e estanho para acondicionanteng@neros alimenticios.

Instituiu também a Rede Brasileira de LaboratéAomliticos em Saude (REBLAS),
formada por laboratérios vinculados a entidadestotagovernamentais como privadas,
credenciadas pelo INMETRO e autorizadas pela agéncom a coordenacdo do
INCQS/FIOCRUZ®. Deu os primeiros passos na elaboracdo do Progfsawonal de
Reestruturacdo dos Laboratorios Centrais de S&RO-LACEN) e do Programa de Apoio a
Reestruturacédo das Vigilancias Sanitarias Estadaaisparceria com 0s governos estaduais. E,
estruturou a arrecadacéo das taxas de fiscalizbg&6gilancia Sanitaria cobradas pela agéncia,
por natureza do fato gerador e porte da empresa, esnissdo de guias de pagamento pela
Internet. No seu primeiro ano, a ANVISA apresenexecucao de 92,7% do orcamento
autorizado, desempenho inédito na histéria da no&tafederal de Vigilancia Sanitaria, que

apresentava média de 24% de execucdo quando redtaeaa feita pelo Ministério da Saude (ver

81 Resolucéo n° 206, de 17 de junho de 1999; Resphf:481, de 23 de setembro de 1999; Resoluc&20ntia 21
de julho de 1999; Resolugéo n° 203, de 15 de jdeht099.

82 Resolucdo n° 3, de 04 de outubro de 1999; Poria388, de 30 de abril de 1999; Resolucdo n°d30dde abril
de 1999; Resolugdo n° 17, de 30 de abril de 1989¢plR¢&0 n° 16, de 30 de abril de 1999; Portariebnéle 30 de
abril de 1999; Resoluca® 104, de 14 de maio de 1999; Resolu¢éo n° 3106 de julho de 1999; Resolucdo RDC
n° 482, de 23 de setembro de 1999.

8 Resolugdo n° 29, de 24 de junho de 1999.
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tabela 2). A dotacdo orcamentéria foi de R$140|BGes, montante até entdo nunca destinado

as acoes de Vigilancia Sanitaria da instancia &ter

Tabela 2 — Dotacdo orcamentéaria e dotacdo executgdaVvsS 1995 - 1999 e SVS e ANVISA,
1999. Valores em R$ 1.000

Ano Dotacdo Autorizada | Dotacdo Executadd % de execéo
1995 13.187 2.961 22,45
1996 45.687 4,433 9,7
1997 55.539 19.201 34,5
1998 78.400 23.851 30,4
1999 SVS e ANVISA 140.815 130.533 92,7

Fonte: Relatorio Anual de Execucéo do Contrato est&® 1999

Gréfico 2 - Execucdo orcamentaria SVS, 1995 - 19895VS e ANVISA, 1999.
Valores em R$ 1.000

19998VS e ANVISA
1998
1997
1996

1995

0 20.000 40.000 060.000 80.000 100.000 120.000 140.000 160.000

Dotacdo Executada  mDotacio Autorizada

Fonte: Relatério Anual de Execucdo do Contrato esté@® 1999

O orcamento autorizado para a agéncia em 1999utsego dobro do da SVS no ano
anterior, demonstrando que junto com a base lemyakidcdo, o Governo também a dotava de

recursos financeiros para a implementacdo. Em ©pttavras, a questdo do controle sanitario

8 Relatério Anual de Execugédo do Contrato de Gestrercicio 1999. www.anvisa.gov.br
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foi realmente prioridade politica para aquela gesBor sua vez, a agéncia apresentou grande
capacidade administrativa para executar seu or¢gam8amadas vontade politica do ministro e
capacidade administrativa da agéncia a competésmigca de sua primeira diretoria e dos seus

primeiros servidores, a ANVISA decolou.

5.2 Expanséo e crise

Além das atribuicdes ja citadas, a ANVISA passaesponder pelo suporte técnico na
concessdao de patentes pelo Instituto Nacional dpriédade Industrial — INPI. A ratificagcdo do
Acordo sobre Aspectos de Direito de Propriedadsgdntual Relacionados ao Comércio — TRIPS,
mudou as regras da propriedade intelectual relademas seguintes matérias: direitos de autor e
direitos conexos; marcas; indicacdes geograficasermhos industriais; patentes; topografias de
circuitos integrados; protecao de informacgéo camgial; e controle de praticas de concorréncia
desleal em contratos de licefita

O Acordo estabeleceu, entre outros pontos, a ce@icede patentes em todas as areas
tecnologicas, por parte dos paises membros. Logoiglecom a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de
1996 (Lei de Propriedade Industrial), a protecas dioeitos relativos a propriedade industrial
passou a ser efetuada mediante: concessdo deegateninvencdo e de modelo de utilidade;
concessao de registro de desenho industrial; ceficete registro de marca; repressao as falsas
indicagcbes geogréficas; e repressdo a concorrélesiaal. Mas é somente a partir da alteracéo
desta lei, pela Lei n° 10.196, de 14 de fevereg02@01, que a concessdo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos passou a depdmgeévia anuéncia da ANVISA. Esta, no
final de 2000, montou infraestrutura para o funamento da unidade de patentes junto ao INPI.
Além da nova atribuicdo, a agéncia passou a regpdathbém pelo controle da propaganda de
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria

Foram criadas também novas unidades: Geréncia @er&lledicamentos Genéricos;
Geréncia de Tecnovigilancia, Geréncia de Produtasifenos; Geréncia de Avaliacdo em
Servicos de Saude; Unidade do Controle de Infe@gg@oServicos de Saude; e Nuacleo de
Assessoramento a Gestdo Estratégica. Instituidesit€o Intergerenciais para a politica de
recursos humanos; para os sistemas de informapées;atividades de andlise e melhoria de

processos, desburocratizacdo e descentralizacdac@as de vigilancia sanitaria; bem como

8 Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994.
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remodelagem da Geréncia Geral de Regulacdo Ecoabeniklonitoramento de Mercado; e
efetivacdo da Ouvidoria e do Conselho Consultivo.

No seu segundo ano, junto com as atividades r&gislst a estruturacdo da agéncia
também foi foco das acdes e esforcos instituciomkBniu a missdo, os valores e a visdo de
futuro da agéncia, referidos no inicio do capitlsiou sua identidade visual, modelos de
documentos, sitio institucional na internet e naamet; reformou sua sede; melhorou a
informatizacéo, inclusive nas unidades descena@diz de portos, aeroportos e fronteiras; e,
remodelou processos de trabalho criticos, a exerdploregistro de produtos e servicos.
Conseguiu 0 remanejamento de 1.1ingbes comissionadas técnicas do Ministério do
Planejament®. Por meio de processo seletivo de Ambito naciaoakratou 57 profissionais de
nivel superior em regime temporario e cadastrousrdai 7.000 candidatos interessados em
trabalhar na agéncia, o que era inédito, porqug@abeo tempo antes, trabalhar na instancia
federal da Vigilancia Sanitaria ndo era uma ata@&alorizada no ambito da Saude, quanto
mais fora dela.

Em janeiro de 2000, a agéncia registrou os primeimredicamentos genéricos. Monitorou
o mercado por meio de coleta sistemética de rédatd@e comercializagdo junto ao setor
produtivo; assumiu a Secretaria-Executiva da CandaraMedicamentd$ institui Comisséo
Permanente de Revisdo da Farmacopéia; regulamentegistro de medicamentos a base de
vitaminas e minerais em dosagens consideradasasegusaude, bem como a propaganda,
mensagens publicitarias e promocionais e outraticasacujo objeto fosse a divulgacéo,
promoc¢ao ou comercializacdo de medicamentos deigiiodnacional ou importados, em todas
as formas de veiculacao, incluindo as transmitid@sdecorrer da programacdo normal das
emissoras de radio e televié&o

Atualizou também normas e procedimentos refereameegistro de produtos saneantes
domissanitarios com acéo antimicrobiana. Na areaidentos, aprovou Regulamento Técnico

para fixacdo de identidade e qualidade do alimeaoto soja; do pdo;da massa alimenticia e

8 Decreto n° 3.677, de 30 de novembro de 2000. Rejaraento de Funcdes Comissionadas Técnicas - F@Tapa
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

87 Criada pela MP n° 2.063, de 18 de dezembro de.2000

8 portaria GM/MS n° 1461, de 28 de dezembro de 2P6ftaria n® 12, de 20 de janeiro de 2000; RDC, me4l3
de janeiro de 2000; RDC n° 102, de 30 de novem&r2080
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estabeleceu Regulamento Técnico para rotulagerciontl obrigatoria de alimentos e bebidas
embalado$.

Criou o Boletim Informativo ANVISA, com distribuigdpara as Vigilancias Sanitarias
estaduais, secretarias municipais de salude, eesiddd classe, bibliotecas universitarias e
hospitais publicos. Passou a realizar seminarionatiecos permanentes destinados aos
funcionarios, com o objetivo de estabelecer reflex@ntinua sobre temas relacionados a
vigilancia sanitaria. Apoiou congressos, curso®sf@cializacdo e intensa capacitacdo de seus
funcionarios e dos funcionarios das Vigilancias iGailas das demais instancias. Celebrou
convénios de desenvolvimento da pesquisa, ensinooperacao técnica e de parceria com
orgaos de Protecdo do Consumidor (PROCONS) emdaqulais, para apoiar a fiscalizacdo da
comercializacdo de medicamentos; iniciou a criafgi€amaras Técnicis passou a liderar a
discussao das pautas de negociacdo do SGT11 -Upokdg Trabalho Saude no MERCOSUL.

Mas nem tudo foram avangos. Como demonstram oslasstsobre os comecos da
implementacao, efeitos inesperados ou ndo desejadtifplicam-se neste periodo, mesmo
porque se trata processo complexo e precario, abigiervém agentes que ndo sao neutros
nem passivos, envolvendo interesses nem sempradafinque resultam em dificuldades na
resolucéo de conflitos e no incentivo a cooperdSabatier e Jenkins-Smith, 1993; Mazmanian
e Sabatier, 1989; Mény e Thoenig, 1992; Hoogwodguan, 1984). Conforme os autores, a
maior parte destes conflitos ndo estd facilmensével. Isto ocorre porque a producédo de
politicas se d4 em ondas ciclicas de politizac@le eespolitizaca¢Star e Immergut, 1987),
quer dizer, sdo de grande visibilidade, contestagéantrole politico na fase de formulacdo, ao
passo que na implementacdo saem da midia, dosdebatclusive das preocupagdes e entram
em imersdo no ambiente técnico e burocratico, eeapanente despolitizado, dos agentes
encarregados de efetiva-la.

Em 2000, a ANVISA sofreu importante intervencaoitid do Ministério da Salde com
a tentativa de exoneracdo de um de seus diretBmro apurado em entrevista, o problema

substantivo foi a negativa de informacéo, por pedeegencia, dos precos de comercializacéao

8 RDC n° 107, de 19 de dezembro de 2000; RDC nd®18 de outubro de 2000; Resolucdo RDC n° 908dke1
outubro de 2000; RDC n° 93, de 31 de outubro d@ 20RDC n° 94, de 01 de novembro de 2000.

% camaras Técnicas séo formadas por membros da @tadercientifica. Esses especialistas ddo assessuia
as decisfes técnicas. Atualmente estdo em funcemanas Camaras de Alimentos, Cosméticos, Medidasien
Medicamentos Fitoterapicos, Produtos para a Sag@meantes.
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dos medicamentos genéricos que seriam lancadosmir@kiro. Na insisténcia do Ministério em
noticia-los, e na negativa da Diretoria de Medicatoe em fornecé-los, o problema estava
criado.. Por um lado, anunciar o preco dos genereca estratégia para reducdo dos precos no
mercado, com esperada satisfacdo da populacdcoudar lado, ndo fornecer precos para o
Ministério tinha como argumento que uma mesma agéréo pode registrar medicamentos e
acompanhar seus precos, pois quem fiscaliza pa@nghnitarios, ndo pode negociar precos
com a induastria, sob risco de tanto a empresa fiefém do registro da agéncia, conforme o
preco de comercializagdo, como a agéncia ficarnrefla industria, ajustando exigéncias
sanitarias em troca da reducao dos precos de ciatiEacdo dos medicamentos.

Os genéricos eram uma politica de governo, e coitog & reducdo do preco era seu
principal objetivo, sendo assim o Governo espeesta acompanhamento da ANVISA. Face ao
impedimento, o MS teria proposto quatro alternatipara o impasse: i) demissao espontanea do
diretor; ii) demissdo sumaria do diretor; iii) akawsento do diretor pela Diretoria Colegiada; ou
iv) edicdo de Medida Proviséria alterando a Lei \782/99, retirando da Diretoria de
Medicamentos e redistribuindo para o Diretor Pesgiel a atribuicdo de controlar os
medicamentos.

Como as instituicdes definem as regras do jogo @psnhos da deciséo politica, a via
legal disponivel para o Ministério, ja que as denadternativas ndo foram aceitas, foi a emissédo
de MP pelo Presidente da RepUblica. Dessa formamfeditadas duas Medidas Provisdias
alterando os artigos 15 e 16 da Lei n°® 9.782/9%. &mnpeténcias da Diretoria Colegiada foi
suprimida a de “exercer a administracdo da agéreigubstituida por “definir as diretrizes
estratégicas da agéncia”, retirando dos diretoygemogativa de “aprovar o Regimento Interno
e definir area de atuacgéo, organizacao e estrdaucada diretoria”. Para agravar, foi retirado do
Diretor- Presidente a obrigacdo de “cumprir e fazenprir as Decisdes da Diretoria Colegiada”,
e substituida por “elaborar, aprovar e promulg&egimento Interno, definir a area de atuacgao
das unidades organizadoras e a estrutura admiiviatda agéncia”’, bem como “exercer a gestao
operacional da agéncia”. A partir daguele momeatdjretor presidente passou a ter amplos
poderes decisorios, para ndo dizer quase todas eles

Junto com a MP, quatro dos cinco diretores aprovad&RDC n° 61, de 30 de junho de

2000, redistribuindo entre eles as fun¢fes dasoailiretorias, deixando o diretor discordante

1 MP n° 2.000-16, de 11 de maio de 2000 e a MPO®0217, de 10 de junho de 2000.
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sem absolutamente nenhuma competéncia de direc&ndér Judiciario emitiu mandado de

seguranca para anulacdo dos efeitos da referida EBxContrapartida, o Poder Executivo, por
meio do Decreto n° 3.571, de 21 de agosto de 2800gou o artigo 14 do Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, eliminando, assim a denommag& as diretorias tinham. Dessa maneira,
nao havia mais diretorias, e é claro, ndo havies raabiretoria de Medicamentos, objeto do
mandado de seguranca.

A partir deste Decreto, as diretorias passaram a teeme dos seus diretores, ou seja,
areas da Administracdo Publica passaram a serifidetdés por nomes de pessoas fisicas,
paradoxalmente trazendo para dentro de uma estrpifillica, a principio inovadora, resquicios
simbdlicos do patrimonialismo brasileiro: DiretofkYZ”, Diretoria “YXZ” e assim por diante,
de acordo com as iniciais dos nomes dos diretddestas novas Unidades Organizacionais
foram agrupados macro-processos de trabalho e decasnhecimento que pouco tinham em
comum, distribuidas de acordo com o grau de califlade de cada diretor em acatar o
Ministério.

Novamente o Poder Judiciario se manifestou detemmdim que as competéncias dos
diretores deveriam ser equitativas, jA que forammeamlos para administrar conjuntamente
(direcdo colegiada) a agéncia. Em resposta, feadaia Portaria n® 724, de 10 de outubro de
2000, designando os cinco diretores para superndsédonidades organizacionais da agéncia,
mantendo sob a supervisdo do diretor-presidense@sntes areas: medicamentos, incluindo os
geneéricos; inspecédo e controle de medicamentosdeifms; sangue e hemoderivados; tecnologia
de produtos; servicos de salde; saneantes; coemétetacdes institucionais; e, seguranca e
investigacbes. Em sintese, quase todas as atrdsuigia ANVISA estavam sob a
responsabilidade do diretor presidente que, al&sogdtinha sido desonerado de cumprir e fazer
cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada. Quasrdpoderes absolutamente desproporcionais
gue contrariavam totalmente a concepc¢ao de edaikbrontrole mutuo que o modelo colegiado
introduziu.

A partir dai, cerca de um ano e meio depois decgada, a agéncia retrocedeu ao
tradicional modelo de comando Unico da administrdogasileira. Entretanto, apesar disso, todos
estes movimentos que levaram a concentracdo do gdadegéncia em uma s pessoa, se deram
dentro das regras e das vias institucionais, cotmaaras partes utilizando instrumentos legais

para a defesa de suas questdes. Apesar da peedaitibrio do poder na agéncia, a prerrogativa
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da estabilidade dos dirigentes foi testada e sokeev Este momento foi de cisdo entre
compreensodes e crencas acerca do que constitniroleosanitario.

Apés a passagem de plenos poderes para a presidignagéncia os problemas politicos
com o governo diminuiram. Os passos iniciais daegéstavam relacionados estreitamente a
enorme reorganizagdo do setor de medicamentosamigus e hemoderivados e das mais
diversas areas de controle sanitario, por meioedelucdes da diretoria colegiada, decretos
presidenciais e medidas provisérias. Eram 0s agaaqos retrocessos, as idas e as vindas, 0s

conflitos e os consensos préprios dos processwsplementacao.

5.3  Expanséao e aprendizado

Como visto, a implementacédo inicial das agénciaslt@u de acordos frageis (Martins,
2003). No caso da ANVISA, a isso se somou acordtiiqns praticamente inexistentes com as
demais instancias de governo, o que tornou o cansolitario nos primeiros anoBoram as
regras, 0S recursos técnicos e financeiros e agativas institucionais que possibilitaram aos
agentes implementadores as condicdes de crescimatgosustentacdo da agéncia. Se, por um
lado, devido as exigéncias internacionais de ctmsanitario, o setor regulado teria sido uma
coalizdo de apoio importante na implementacdo @aa, por outro, para a maior parte dos
agentes politicos e técnicos das instancias estaduwanicipal, a implementacdo da ANVISA
foi motivo de desconfianca e até de rejeicéo ihicia

Conforme o marco tedrico, distintas coalizOes guwuns de crencgas disputam espacos
de poder ao defenderem questdes e buscarem infuelecisdes politicas e técnicas. Quando a
implementacdo envolve inovacdes, com afastamemp®riantes em relacdo as politicas e
praticas prévias, € alta a probabilidade de suspeitaberta resisténcia por parte dos interesses
afetados, especialmente se foi insuficiente o tepgra explicacdes e consultas. Um exemplo
desse clima de desconfianca ocorreu hi&dnferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
2001, que reuniu pela primeira vez centenas deeseptantes da sociedade, em torno de um
assunto que raras vezes teve espaco nas discpstifieas do Sistema Unico de Sautde

Durante os meses de setembro e outubro de 200tregsprofissionais de saude,
usuarios e setor regulado participaram de Confagiiegionais de Vigilancia Sanitéria, prévia
para as Conferéncias Estaduais. Cada estado avgapig-conferéncias em macro ou micro-

regibes, com o objetivo de realizar de 26 a 30 deembro, a Conferéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria. Nela tiveram direito a vot®38delegados - 51% representantes de USUArios;
17% de trabalhadores da vigilancia sanitéria; 18@rasentando o setor regulado; e 14% de
delegados gestores, ou seja, aqueles com cargesc@@s na area. Os delegados debateram
sobre os trés eixos tematicos da Conferéncia: g)ldficia Sanitaria: Protecdo e Promocéo da
Saude; ii) Construcdo do Sistema Nacional de \Migik Sanitaria; e iii) Vigilancia Sanitaria,
Saude e Cidadania. Estes eixos foram discutido84pgrupos de trabalho, gerando um conjunto
de propostas votadas em plenaria.

Cabe lembrar que nesta época, apesar de faltare quas ano para as elei¢cdes
presidenciais, vislumbrava-se a possibilidade dérigi do PT nas eleicbes presidenciais, as
opinides estavam polarizadas e os produtos pditio Governo Fernando Henrique Cardoso
(entre os quais as agéncias reguladoras) estavarmeriada. Nesse contexto se deu as
discussdes na Conferéncia, que em suas deliberdig@es, apesar de reconhecer aspectos
positivos no modelo administrativo de agéncia ragoita, tais como estabilidade dos dirigentes,
autonomia administrativa e independéncia financa@irassembléia decidiu pettiminacéo da

ANVISA, refletindo claramente as crencas que doranaaquela arena:

e) subordinar a Vigilancia Sanitaria diretamente ao §Uhos termos do art. 200
da Constituicdo Federal, e dos arts. 6-1; 16-11118-IV da Lei fi 8.080/90,
eliminando as agéncias, fundagBes ou outras form@sadministracdo da
Vigilancia Sanitaria fora do setor sadde, garantind controle social por meio
dos Conselhos de Saude;

g) reincorporar o 6rgdo nacional de Vigilancia Sani&ér Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — & administracdoatst do Ministério da Saude,

com atendimento aos principios do SUS, efetivarctmtrole social®

Na mesma linhaElka Moreira, em sua dissertacdo de mestrado sobneodelo de
avaliagdo de desempenho da ANVISA, demonstrou l@ad@ um entrevistado, referente ao

inicio do contrato de gestao, as resisténcias guiaim com relacdo a agéncia,

92 Relatério Final da “Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Bras Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2001, paginas 32, 76 e 77.
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[...] Ai tinha esse clima contra a Agéncia por parte dgeligéncia sanitéria.
Uma inteligéncia sanitaria que patrulhava o PSDRtrplhava o Fernando
Henrique, o Ministro Serra, apesar de o Ministrar8eter brigado pela PEC,
enfim, mas havia um patrulhamerjta]. Existiu um bom patrulhamento, quer
dizer, o fato de nés ndo nos subordinarmos diretaenao Conselho Nacional de
Salde, nem ter um conselho préprio deliberativastizan, como ainda existem,
fragilidades dentro do projeto de discurso da \Agitia Sanitaria através de
uma organizacdo e o projeto de discurso da saudeqtal ela estava se
montando através da constru¢éo do SUS. Entéo, réitaeil sair por ai de cara
aberta e falar venham ca companheiros, vamos diseste Contrato de Gestéo

aqui! Venham dizer o que vocés querem (dioreira, 2007:63).

Enquanto isso, no ambito técnico, acdes da ANVIGAuUziam sua implementacdo no
gue tange a promoc¢ao da seguranca sanitaria datpsoé servicos, a coordenacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a regulacdo docado, e internamente, a busca por resultados
e por melhoria de seus servicos. Com base em niekiia agéncfa, sintetizamos a seguir as
principais acdes técnicas e politicas tomadas ed1 202002, por area de regulacdo e por
atividade: medicamentos, sangue e hemoderivadioserabs, produtos de interesse da saude,
servigos de saude e toxicologia.

Com relagédo aos medicamentos, regulamentou a @ogagle medicamentos, proibindo
gue laboratorios farmacéuticos estimulem o usanohinado de medicamentos sob venda livre
e vedando a divulgacdo de mensagens como “aprovaggbmendado por especialistas” ou
“publicidade aprovada pelo Ministério da Sauderigdndo a adverténcia “Ao persistirem 0s
sintomas o0 medico devera ser consultado” nas mensagublicitarias. Estabeleceu novo
Regulamento Técnico de Boas Préticas para fabocdedmedicamentos e novo Roteiro de
Inspecdo para estas empresas. Passou a coordédemtr@ Nacional de Monitorizagdo de
Medicamentos (CNMM), para o gerenciamento da reslendtituicbes e de profissionais de

salide encarregada de monitorar uso e efeitos diisaneentos”.

9 Relatério Anual de Execucéo do Contrato de Gestérercicio 2001 e 2002. www.anvisa.gov.br

% RDC n.° 102, de 30 de novembro de 2001; RDC i d8 13 de julho de 2001; Portaria Ministerial696, de
07 de maio de 2001.
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Concedeu registro para 0s primeiros genéricos ndekis ao tratamento de diabetes;
ampliou o Programa de Validacdo de Processos deMudntos (Programa Z), que consistia na
revisdo geral e permanente dos registros de meditas comercializados, por equipe técnica
altamente qualificada, para avaliar qualidade eursega do produto. Langou, com a
participacdo da Comissdo Permanente de Revisd@mi@aEopéia Brasileifa fasciculo da 42
edicdo da Farmacopéia Brasileira, na qual constaprimeiras substancias de referéncia para
farmacopéias de todo o mundo. As trés primeiragbedi da Farmacopéia Brasileira foram
publicadas em 1929, 1959 e 1976. Regulamentou algdigdo de listas de precos de
medicamentos em farmacias, jornais, revistas, igfleyoutdoors internet e outros meios de
comunicacgdao, contendo marca do produto, princiiio,aconcentracdo e nome do fabricante.

Implementou controle ativo sobre o preco de meditaos genéricos, monitoramento do
mercado varejista por meio de convénios realizadas universidades federais e PROCONS de
varios estados visando identificar reajustes ileegs de precos e disponibilidade dos genéricos
nas farméacias. Como Secretaria Executiva da CadeMedicamentos (CAMED) intensificou
a fiscalizacdo de aumentos abusivos do setor, pEio e regulamentagbes, como a de
comercializagdo de novos produtos e novas apregms#ano mercado, distinguindo os
inovadores dos que modificam a apresentacéo, oo finalidade burlar o regime de precos.
E em parceria com a Associacdo Médica BrasileitdBAe o Conselho Federal de Medicina
(CFM), lancou material informativo sobre genéricespela internet disponibiliza Banco de
Medicamentos para consultas por classe terapéuticiem alfabética e medicamento de
referéncia ou inovador, para orientar a classe caedi

Disp6s sobre deveres das empresas distribuidoragpradutos farmacéuticos, e
apresentacao de relatério de comercializagédo a @aeaViedicamentos, estabelecendo também
a forma de definicdo do Preco Maximo ao Consumid®¥vIC, bem como a publicidade de seus
precos ao consumidor. Aprovou regras para a nowremalde denominacbes comuns brasileiras
- DCB de farmacos ou medicamentos; assim como segaaa traducdo de denominacgdes

comuns de farmacos ou medicamentos do inglés paporiugués. Publicou relacdo de

%Farmacopéias sdo compéndios que contém espec#ganinimas de qualidade dos produtos farmacéuticos,
desde a matéria-prima até a embalagem, envolveodias tos insumos utilizados na fabricagdo de férsnula
farmacéuticas. Essas especificacdes regulam agfeslade comércio exterior (importacdo e exportacéo)
estabelecem requisitos minimos de qualidade daériasprimas produzidas ou utilizadas em cada g@aksrvem
como parametro para as ag0es de vigilancia sanitéari
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substancias quimicas de referéncias certificadasndo-a obrigatéria nos testes e ensaios de
controle de qualidade de insumos e especialidadrmtéuticad.

No ambito do controle sanitario do sangue e hemaats a Lei n° 10.205, de 21 de
marco de 2007, delegou & ANVISA i) a gestdo do sistema, e com & coordenacdo da
politica; ii) a normatizacao técnica, iii) a defididb de parametros nacionais para elaboracéo dos
planos diretores estaduais e do DF; iv) a respegiactuacdo e avaliacdo de resultados; v) o
financiamento das acbes voltadas para a melhoriquddidade do sangue e assisténcia
hemoterapica; vi) a gestdo dos sistemas de infdesayii) o planejamento e coordenacdo da
politica de medicamentos estratégicos impresciigliypara a assisténcia hemoterapica e
hematolégica; viii) a garantia do acesso aos hema@iws para os portadores de coagulopatias;
e, ix) o fomento do ensino, pesquisa e desenvohtonéecnolégico na area de sangue e
hemoderivados; ratificando competéncias ja delegadeNVISA em sua lei de criacao.

Para isso, a agéncia recebeu ndo somente poddmesisn segmento importante da
assisténcia no Brasil (&rea da entdo Secretarkssisténcia a Saude), como a competéncia de
tratar diretamente com as demais instancias dermgovaspectos relativos a prestacdo de
servicos assisténcia a saude, o que nao tinhaealetetes na histéria da Vigilancia Sanitaria no
pais. Assinou também contrato para fracionamentexdedente de plasma de qualidade, o que
foi um marco na area de sangue e hemoderivadoglodawdespesa significativa na importacao
destes produtos. Em 2002, aprovou Regulamento deégara a obtencdo, processamento e
controle de qualidade de sangue e hemocomponearsigo humarit

Quanto aos alimentos, estabeleceu regras de retalagutricional obrigatoria de
alimentos e bebidas embalados, obrigando infornsagddricionais nos rétulos de todos os
alimentos e bebidas industrializados e instituneka de valores de referéncia. Langou programa
informatizado para calculo de informacdes nutriaisrobrigatorias nos roétulos de alimentos e

bebidas, com o objetivo de facilitar a declaracétricional nos rétulos pelas industrias de

% RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002 e RDC dé B8 de novembro de 2002; RDC n° 276, de 21 deémut
de 2002; RDC n° 56, de 26 de fevereiro de 2002.

%" Esta lei tramitou por nove anos no Congresso Matidoi regulamentada pelo Decreto n® 3.990, dele30
outubro de 2001, alterado pelo Decreto n° 5.048, die abril de 2004.

% RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2002.
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alimentos, bem como Manual do Consumidor sobrelagém nutricional obrigatéria, para
divulgar informacdes de facil compreenséo paraoosumidores®.

Aprovou regulamentos técnicos para rotulagem deealios e bebidas com gluten; para
fixacdo de identidade e qualidade da erva-mateg pdortificacdo das farinhas de trigo e das
farinhas de milho com ferro e acido félico; defitiimites maximos de aflatoxinas admissiveis
no leite, no amendoim e no milho; padronizou provedtos aplicados aos estabelecimentos
produtores ou industrias, e divulgou lista paraficacdo das boas praticas de fabricacdo. Além
disso, proibiu em todo o territério nacional a pred@o, importagcédo, comercializacdo, propaganda
e distribuicdo de alimentos com forma de apreséntaemelhante a cigarro, charuto, cigarrilha,
ou qualquer outro produto derivado do tabaco ou'tfao

Quanto aos produtos de interesse da saude aprosguiaRento Técnico com regras
para registro, alteracdo, revalidacéo e cancelandmtegistro de produtos médicos, e atualizou
regras referentes aos roétulos e instrucdes de as@mddutos meédicos; regulamentou produtos
fortemente acidos e alcalinos, obrigando uso depdana prova de abertura por criancas, bem
como utilizacdo de embalagens rigidas e resistepdes evitar acidentes por contato direto com
esses produtos; atualizou regras para registroro@uips saneantes domissanitarios de uso
domiciliar, institucional e profissional; e, aprav&®egulamento Técnico com padronizacdo das
acdes de controle sanitario nas areas portua@addiras’”.

Estabeleceu Certificado de Boas Préticas para amaazento e distribuicdo de produtos
para a saude; para auto-inspecao e avaliacdo daricoemto das Boas Préticas de fabricacdo de
produtos médicos; regras para fornecedores de a@rdarbronzeamento e estabelecimentos que
as utilizam e Regulamento Técnico para o alcodicethidratado e alcool etilico anidro,
comercializado por atacadistas e varejistas. Tandefimiu critérios de avaliacdo toxicologica
para pesquisa e experimentacdo com organismosiganehte modificados que desempenham

a funcdo de agrotéxicos; disciplinou a realizac@endsaios de pesquisa e experimentacdo com

% RDC n.° 40, de 21 de marco de 2001 e RDC n.°@21dde marco de 2001.

100 RDC n° 40, de 08 de fevereiro de 2002; RDC n° 8@307 de novembro de 2002; RDC n° 344, de 13 de
dezembro de 2002; RDC n° 274, de 15 de outubr®@d2; RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002; RDQHA° 8e

07 de novembro de 2002.

101 RDC n.° 185, de 22 de outubro de 2001; RDC n.° 168311 de setembro de 2001; RDC n.° 184, de 22 de
outubro de 2001; RDC n.° 217, de 21 de dezembgdag.
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estes produtos; assim como os dados a serem sdbmeti agéncia quando do pedido de
avaliacao toxicolégica prelimingf.

No ambito dos servicos de saude aprovou Regulam&atmico sobre niveis de
complexidade dos servicos da Hemorrede, bem corteirBale Inspecdo em servigos de dialise,
com padrdes para avaliacdo, inspecao e fiscalizagin o objetivo de garantir seguranca e
gualidade aos usuarios. Aprovou também Regulam&atmico destinado ao planejamento,
programacdo, elaboracdo, avaliagdo e aprovacao rojetgs fisicos de estabelecimentos
assistenciais de sadf®

Na area de toxicologia, iniciou o programa de aeatie residuos de agrotoxicos em
alimentos, em conjunto com 6rgdos de vigilanciatdaa de todos os estados para coleta de
alimentos nos supermercados e analise nos labiosatfe toxicologia. Quanto aos laboratoérios
de referéncia, ampliou a rede da REBLAS, parazagdio de analises prévias, de controle fiscal
e de orientacdo de produtos sujeitos a controli¢asian

Ao tempo em que expandia suas atividades regudati agéncia também aperfeicoava
processos de trabalho. Foram redesenhados e paaitogi 0s seguintes processos:
regulamentacao; planejamento, execu¢do e contrpdenentario e financeiro, bem como gestéo
de convénios; controle de desempenho de organgadée alimentos; de empresas de
medicamentos; controle de desempenho de medicasnentte organizacdes de servicos de
saude no que tange ao monitoramento do processlitwm, inspecdo, avaliacdo externa da
gualidade, licenca para funcionamento e promocdautteavaliacdo; e controle de desempenho
de servicos de hemoterapia, 6rgdos e outros tecitmgjue tange a producgdo, inspecdo e
controle externo da qualidade.

Quanto aos sistemas de informacéao, criou o SispameCadastro de Produtos Derivados
ao Tabaco, em conjunto com o Instituto NacionalGimcer, para notificacdo de teores de
substancias téxicas dos produtos fumigenos, cogaroi cigarrilha e fumo de rolo, vendidos
no pais, com dados enviados pelas empresas prasiutexportadoras e importadoras de

produtos derivados do tabacbancou na internet o Sistema de Legislacdo em afigih

102 RDC ne 354, de 23 de dezembro de 2002; RDC n° @829 de novembro de 2002; RDC n° 308, de 14 de
novembro de 2002; RDC n° 46, de 20 de fevereird0®2; RDC n° 57, de 26 de fevereiro de 2002.

103 RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002.
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Sanitéaria VISALEGIS, facilitando acesso rapido ddat a legislacdo de interesse da vigilancia
sanitaria.

Lancou o Sistema de Produtos e Servicos sob V@mda8anitaria. Acrescentou ao seu
sitio as secdes: Controle de Infeccdo em ServigpSalide, com roteiro de inspecdo em
hospitais, enderecos das comissdes estaduais tteleae infeccdo e a legislacdo especifica;
Cidadéaos, Profissionais de Saude, Industria, Faamaespecializadadjnks para listas de
Laboratérios e Centros de Equivaléncia Farmacéudicaliticos e Provedores em Ensaios de
Proficiéncia cadastrados e habilitados pela aggéhoks para os pareceres da Camara Técnica
de Medicamentos; alertas federais e internaciat@ifarmacovigilancia e de tecnovigilancia; e
formulario de notificacao de suspeita de reacdemdva medicamentos.

Ainda em 2002 foi realizado o 1° Simpédsio Brasileide Vigilancia Sanitaria
(SIMBRAVISA), primeiro encontro de natureza cielgdf de toda histéria da vigilancia
sanitaria. A partir deste, a cada dois anos as clades de especialistas em vigilancia sanitaria,
gue hoje séo coalizbes de apoio a ANVISA, se relpara apresentar trabalhos cientificos e
discutir suas préatica¥.

Em 2003, com a entrada da nova coalizdo de govahwogdada no capitulo 3, o ritmo da
agéncia diminuiu e o seu orcamento também (verldabe O Ministério da Saude foi
reestruturadd®. Secretarias mudaram de nome, a exemplo da SezmaAssisténcia a Salude
(SAS), que se tornou Secretaria de Atencdo a S@AIB). Foi criada a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologiae Insumos Estratégicth§ o que valorizou as questdes até entdo tratadas pe

Departamento de Ciéncia e Tecnologia em S&fdeem como a Secretaria de Vigilancia em

194 0 SIMBRAVISA realizado a cada dois anos pela Agsgio Brasileira de Salde Coletiva - ABRASCO por
meio do Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria.

195 Decreto f 4.726, de @e junho de 2003. Estrutura Regimental, Cargos emi380, Funcdes Gratificadas do
Ministério da Saude.

196 AtribuicBes da Secretaria, entre outras: formulmplementar e avaliar a Politica Nacional de O#ére

Tecnologia em Saude, as politicas, diretrizes esngdra as areas e temas estratégicos necessangerentacao
da Politica Nacional de Saude, as Politicas Naigaha Assisténcia Farmacéutica e de Medicamerntokjindo

hemoderivados, vacinas, imunobiolégicos e outrgsiimos relacionados, enquanto partes integrantd®oliéca

Nacional de Saude; estabelecer métodos e mecaniparasa analise da viabilidade econ6mico-sanitdea
empreendimentos em saulde; participar da formulacioplementacdo das acbes de regulacdo do meroaao,
vistas ao aprimoramento da Politica Nacional dei§au

197 Criado em 2000, pelo Decret8 8.496, de Me junho de 2000. Estrutura Regimental, Cargos emiss4o,
Funcdes Gratificadas do MS.
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Saude — SV¥?, que incorporou o Centro Nacional de Epidemiold@ENEPI) e as atribuicdes
da extinta Secretaria de Politicas de Saude. Reteipa vez a supervisdo das atividades da
ANVISA ficou explicita no Regimento do Ministéri@adaude, que ficou a cargo da Secretaria
de Vigilancia em Saude, a qual foi atribuida a idegéo e proposicdo da Politica de Vigilancia
Sanitaria, bem como regular e acompanhar o cordeaggestéo da vigilancia sanitaria.

Alguns entrevistados relataram a dificuldade deriotugdo com o ministério a partir

da saida do Ministro Serra. No entanto, a dificdédaumentou em muito com a nova coalizao
gue entrara no MS em 2003. Conforme um entrevistasipecialmente nos primeiros anos, a
ANVISA perdeu muita energia para parecer confifa@lnovo Governo. A partir do novo
regimento, o Ministério ficou visivelmente maistiore adentrou por areas antes delegadas a
ANVISA: sangue e hemoderivados; medicamentos; &goreroportos e fronteiras, que foi
observado de perto pela SVS no que tange ao cempalemiolégico. Conforme entrevistados,
a acao do Ministério parecia mais fragmentada eodedenada, do que propriamente de
intencional oposicdo a ANVISA. Isto se deveu, pifmeporque o desconhecimento sobre esta
area era (e ainda é) grande; segundo, havia cextoreito por ter sido criada na gestdo do
Ministro Serra; terceiro, a agéncia era um organ ococamento importante e com celeridade
decisoria que deixava em muito para tras a mordsid Ministério da Saude; e, quarto, e
talvez 0 mais preponderante: havia pouco tempoperi€ncia por parte dos novos dirigentes
no manejo da complexidade da Vigilancia Sanitasiambito federal.

O fato € que com a criacdo das agéncias, os minstigerderam poder e funcionarios,
além do que, ndo tinham mais condi¢cdes de fornexgertise para questdes relacionadas ao
setor. Algumas vezes, tiveram que confiar na eggedas agéncias para a elaboragédo de
politicas, o que gerou desequilibrio, embaraco®rdlitos entre 6rgdos. Diante da realidade
brasileira, na qual agéncias sdo vinculadas a t@iios que, freqientemente, ndo conseguem
controlar nem suas secretarias, seria precisoidebm clareza as atribuicbes de ambos. Mas,

como visto no marco teorico, isso € de dificil exgm, pois politicas publicas sédo formuladas e

198 Atribuicdes da SVS, entre outras: coordenar adgesib Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
Sistema Nacional de Vigilancia Ambiental em Salideluindo ambiente de trabalho; Sistema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica, referente a vigiddapidemioldgica e ambiental em salde; Sistemasfdenacéo
Epidemioldgica e Programa Nacional de Imunizac@étshorar e divulgar informacdes e analise de sinaia
saude para estabelecer prioridades, monitorar qussthitario do Pais e avaliar impacto das acogwelencao e
controle de doencas e agravos; coordenar atividadisvas & prevencéo e controle de doencas esoagravos a
saude; formular e propor a Politica de Vigilancémi&ria, bem como regular e acompanhar o conti&igestdo da
vigilancia sanitéria.
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implementadas conforme surgem questbes a serertvidesp o que ocorre em contextos
diversos e em tempos diferentes. A previsibilidad®tal organizacdo e a coordenacgéo perfeita
ndo se ddo no mundo real. Isso fica mais acentaade ha fragmentacdo da Administracdo
Pulblica e falta de acdes intersetoriais, como 80 baasileiro.

Além disso, como amadurecer estas relacdes intitucionais com tamanha rotatividade
de ministros da Saude, e com tantos funcionarias wWioculo temporario no Ministério? Uma
rotatividade alta tende a gerar orientacfes de quezo e paralelamente mudancas frequentes
no alto escalédo e alteracdes nas prioridades dasg® publicas. De 1999 a 2008, o Ministério
teve seis ministros da saude (ver Anexo lll), oistho Serra teve a maior estabilidade cerca de
trés anos de gestdo. Mas no Governo Lula, em ufodmede cinco anos o Ministério da Saude
teve quatro ministros perfazendo uma média de umneatrés meses cada, ao passo que um
mandato de diretor de agéncia € de trés anos, gasddvel de reconducdo por mais trés anos,
ou seja, podendo totalizar seis anos de permanéngae origina um descompasso enorme de
conhecimento técnico e de manejo politico entretalies e ministros, e entre estes Gltimos e sua
propria burocracia técnica, fator importante paiaplementacdo de politicas. Devido a isso,
pode-se dizer que a relacdo das agéncias com astérivs € menos institucional, e mais
respaldada nas relacdes pessoais entre diretoresséros (Steiret al, 2006).

Horizontes relativamente mais longos para atordisiqus, bem como arenas estaveis e
institucionalizadas para discussdo, negociacdolieag@o de acordos politicos favorecem a
implementacao, pois a estabilidade relaciona-se aamedibilidade, para a qual contribuem os
acordos intemporais (Ste@ al, 2006). Esses fatores sem duvida influenciarampdéeimentacéo
da ANVISA, visto que a cada mudanca de equipe teing, todo um aprendizado e relagbes de
confianca técnica precisavam ser refeitos.

Ter politicas estaveis ndo significa que ndo possafrer alteracées. Em paises com
politicas publicas estaveis, as mudancas tendesn gradativas, ou incrementais e agregadoras
das realizagbes de administracBes anteriores. Hrmaste, ambientes com politicas publicas
volateis sdo caracterizados por grandes guinadet®jdes e auséncia de consulta aos diferentes
grupos da sociedade envolvidos nas questdes &talri2006).

Assim, certos aspectos importantes das politichtigas dependem da capacidade dos
agentes de fazer acordos intertemporais e assegueaestes sejam cumpridos, quer dizer,

dependem da capacidade de cooperar e de atuamjgmiie com oS outros, para um mesmo fim.
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Ao contrario, em ambientes que dificultam a coop@oaas politicas serdo ou muito instaveis
(sujeitas as inflexdes politicas) ou muito infleig/(incapazes de se adaptarem as mudancas),
tenderdo a ser mal coordenadas e o0s investimerdss capacidades do Estado serédo
provavelmente menores (Steahal, 2006).

Com uma conjuntura adversa as agéncias de mod g@re visto no capitulo 3, e com
a resisténcia da nova coalizdo do Ministério dad8aip que se referem aos poderes, atribuicdes
e orcamento da ANVISA, sua atuacdo neste periadmddo cuidadosa, conforme apurado em
entrevista. Ndo somente porque foram escassos is8deEs em que foi chamada a opinar
tecnicamente e, quando o era, ndo tinha retorndekisées do Ministério, mas também porque
precisava, como dito anteriormente, ser considegpatiticamente confiavel ao novo Governo.

No mesmo més em que era enviado para o CongreRsmeto de Lei n° 3.337, de 13 de
abril de 2004, para corrigir “distor¢des” tais comdormulacdo de politicas publicas pelas
agéncias, o Decreto n° 5.045, de 8 de abril de,2@fidava da ANVISA e delegava para SAS,
todas as competéncias envolvidas na gestdo e mdecagao do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados, atribuidas pelo Reof®B8.990, de 30 de outubro de 2001.
Logo em seguida o Governo criou a Empresa Brasilee Hemoderivados e Biotecnologia
(HEMOBRAS), pela Lei n® 10.972, de 2 de dezembra@#4°°. A mudanca significou pequena
reducdo nas atividades da ANVISA, e enorme realiale recursos para o Ministério da
Saude, que retomava a dotagdo orcamentaria retdgivaograma Qualidade do Sangue, que no
ano de 2003 totalizava R$ 288,6 milhfes. Para tea idéia deste montante, a dotacao
orcamentaria da agéncia no mesmo ano totalizou ®$2milhdes, para o financiamento de
todas as suas atividades, entre as quais: desgesassteio, de pessoal e de repasses para

estados e municipios.

199 | ei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004, criolEEMEBRAS como empresa publica, vinculada ao MS, cujo
objetivo é produzir hemoderivados para utilizac&mrijtdria pelo SUS, e promover o desenvolviment d
fabricac@o de produtos obtidos por biotecnologigma de hemoterapia. Tem atribuicdes de: capragzenar e
transportar plasma para fins de fracionamento;iaval qualidade do servigo e do plasma fracionf@gjonar o
plasma ou produtos intermediarios para produzirdgEmvados; distribuir hemoderivados; desenvolvegmamas
de pesquisa e de desenvolvimento, inclusive deuppecbtidos por biotecnologia, incluindo reagentesarea de
hemoterapia; criar e manter estrutura de garaatiqualidade das matérias-primas, processos, sereigoodutos;
fabricar produtos bioldgicos e reagentes obtidasgpgenharia genética ou por processos biotecrn$gia area
de hemoterapia; celebrar contratos e convénios@géos nacionais da administracéo direta ou iraiernpresas
privadas e com 6rgdos internacionais para prestdedservigos técnicos especializados. A primeitaida de
hemoderivados teve sede no estado de Pernambuco.

118



No ambito do controle sanitario, em 2003 a agémtimlizou a regulamentacdo da
rotulagem dos medicamentos; estabeleceu normasdéquara o funcionamento de Bancos de
Olhos; definiu Regulamento Técnico sobre rotulageutricional de alimentos tornando
obrigatoria a rotulagem nutricional; obrigou a usdo de dizeres sobre hipersensibilidade
dentaria na rotulagem de produtos de higiene aaphpvou Regulamento Técnico para
fiscalizacdo e controle sanitdrio em aeroportosemraves e para vigilancia sanitaria de
mercadorias importadas; e determipawa todos os produtos fumigenos derivados do dabac
colocagcdo na embalagem e na propaganda de advartanconsumidor, sobre os maleficios
decorrentes do uso destes prodtifos

Em 2004, no que tange aos medicamentos, instit@araara Técnica de Medicamentos
Fitoterapicos; aprovou diretrizes para o uso dempéafresco congelado e plasma virus inativo;
lancou o Bulario Eletrbnico, via internet, para @esso publico de bulas de medicamentos
analisadas pelo Projeto do Sistema de Bula Elemdnimplantou programa nacional de
verificacdo da qualidade do medicamento e sistemiafdrmacéo de notificacdes de desvio de
gualidade de medicamentos; padronizou procedimeatdgosoleta de amostra e analise fiscal e
capacitou fiscais das demais instancias para iaspe€e desvio de qualidade de medicamentos
na indastria farmacéutica. Institui 0 monitoramemta qualidade dos medicamentos anti-
tuberculose; criou banco de dados de voluntariopedguisas clinicas, para proteger 0os que
participam de estudos clinicos, e aumentar a dahflade dos resultados dos estudos; ampliou
0 numero de universidades no monitoramento da pesjta e publicidade de medicamentos e
produtos para saude, incluindo também aliment@tis e alimentos funcionais, com o objetivo
de reduzir a exposicdo a propaganda abusiva e esgjaa automedicacdo, as intoxicacdes e o
uso inadequado de medicamentos.

Desenvolveu acgbes conjuntas com PROCONs de vastados, para prover o
consumidor de informagbes sobre medicamentos;teipau da comissdo de acesso e uso do
genoma humano, para discussao e definicdo deiasitde aceitacdo de novas tecnologias. No
ambito das politicas de governo, em 2004 foi criaderograma Farmécia Popular do Brasil

119 RDC ne 333, de 19 de novembro de 2003; RDC n° 84712 de dezembro de 2003; RDC n° 360, de 23 de
dezembro de 2003; RDC n° 13, de 17 de janeiro 68;2RDC n° 2, de 08 de janeiro de 2003; RDC n®10& de
janeiro de 2003; RDC n° 335, de 21 de novembrod8.2

1 Decreto n° 5.090, de 20 de maio de 2004. RegulEnzehei n0.858, de 13 de abril de 2004, e

institui o Programa Farmécia Popular do Brasil.
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com o objetivo de ampliar 0 acesso aos medicameassEnciais, destinados ao tratamento das
doencas mais comuns na populacéo brasileira.

Quanto aos servigos de saude, aprovou e publiddanwal Brasileiro de Acreditacdo de
prestadores de servi¢cos hospitalares, de prestaderservicos de nefrologia e de terapia renal
substitutiva, ambos em conjunto com a Organizac@ziddal de Acreditacdo (ONA).
Estabeleceu Regulamento Técnico para o gerencianmtntresiduos de servicos de saulde,
resultado de harmonizacdo das normas federais dostéfios do Meio Ambiente, por meio do
Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA), e daiGe, pela ANVISA™ e elaborou
propostas de normas técnicas para bancos de mardranoética, de DNA, de tecido musculo
esquelético, de pele e de vélvulas.

No ambito dos alimentos, participou do programaiamat de monitoramento da
prevaléncia e da resisténcia bacteriana em cardaghango congelado. Implantou o Programa
Nacional de Inspecdo Sanitaria de Alimentos, bemmocdBoas Praticas de fabricacdo dos
estabelecimentos produtores. Revisou Padroesedéiddde e Qualidade de produtos com base
em metodologia de anélise de risco, racionalizamdegislacdo de alimentos. Participou na
elaboracdo das normas internacionaiddex Alimentariugjue rege o comércio de alimentos,
com o objetivo de construir normas de protecdo (lesae representar os interesses do pais
guanto a qualidade e seguranca dos alimentos.

Quanto aos saneantes, proibiu a instalacdo de nmoagsinas de lavar roupa que nao
possuam sistema capaz de esgotar o percloroetésidual do tambor de lavagem; e publicou
manual de padronizacdo dos testes de eficacia siefetantes, para fins de concessédo de
registro de produtos saneantes.

Com relagédo aos cosméticos, langou guia de estadddide produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, com subsidios técnico-icodi para a realizagcdo dos estudos de
estabilidade dos cosméticos. Implantou programaal@toramento de rotulagem de produtos e
de educacgédo para o consumo, com capacitacdo di#dnigs estaduais e municipais. Elaborou
cartilhas sobre os beneficios do uso de protetar salertando sobre o risco do uso de produtos
alisantes de cabelos.

No controle dos produtos fumigenos, estabeleceuétim com a Receita Federal para

acesso aos dados de venda de cigarros. Na areaicigdgia definiu normas, juntamente com

12 RDC n° 12, de 26 de janeiro de 2004; RDC n° 1R&lde janeiro de 2004; RDC n° 306, de 07 de demedwh
2004.
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0s orgaos do meio ambiente e da agricultura, Eayiatro e avaliagdo toxicologica de produtos
agrotoxicos, bem como a reavaliagdo dos produtoseggstrados com elevado risco aos
trabalhadores e consumidores.

Aprovou também Regulamento Técnico para a vigigsahnitaria do ingresso, consumo
e saida do Territorio Nacional, de mercadoriasregalarizadas no pais, destinadas a exposicao,
demonstragdo ou distribuicdo em feiras ou eveeta@taborou plano de gestdo de agua de lastro
para area portuaria, em atendimento as exigéneiaSotvencdo Internacional de Controle e
Gest&o de Agua de Lastro e Sedimentos de Navios.

Quanto aos laboratérios de saude publica, implesneprocesso de habilitacdo de
laboratdrios da REBLAS, inclusive a habilitacdoG@ntros de Equivaléncia Farmacéutica para
suporte ao programa de medicamentos genéricos labdeatorios analiticos nas areas de
cosmeéticos, alimentos, saneantes, agua de hensedidinalises toxicologicas, implantes
ortopédicos, medicamentos, saude do trabalhadacptogia forense e produtos para a saude. O
processo previa também habilitacdo de provedoremsi@os de proficiéncia, que sdo entidades
responsaveis pela coordenacao e verificagcdo dédgdalanalitica dos laboratorios prestadores
de servicos de saude; bem como realizacdo de pasgsetoriais, a fim de verificar: i) oferta
analitica nacional nas areas de toxicologia foreijsdeterminacdo de &cido félico, ferro total,
gliten e &cidos graxos em alimentos nacionais eortagios; iii) andlise quantitativa de
transgénicos em alimentos; iv) saude do trabalhaddr saneantes; vi) equipamentos
eletrodomeésticos; e, v) revisdo da pesquisa deeatms e de cosmeéticos, com divulgacdo dos
resultados pela internet.

No final de 2004, foi realizado também, o primegancurso publico para o quadro
efetivo dos servidores da ANVISA, com 578 vagasd g@ara a carreira de especialista em

regulacédo e Vigilancia Sanitaria, e 119 para anddista administrativo.

5.4  Consolidacéo da trajetéria

Como visto anteriormente, no ano de 2005 foragass®s as criticas as agéncias
reguladoras, ndo somente pelo grave contexto gmlithas por que apds dois anos, 0 governo
dominava melhor seus instrumentos institucionasal®@a contornar os “poderes” das agéncias.
Além disso, a discussdo sobre estabilidade dogedigés também saiu dos jornais, pois 0s

mandatos comecavam a ser renovados, dentro das fagtitucionais, e 0 governo ja conseguia
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formar uma coaliz&o de apoio por dentro das agémeguladoras. Em sintese, arenas, agentes,
regras do jogo e cenario regulatoério ja ndo eravdade.

No ambito do Ministério da Saude, o ministro quieicu o0 mandato em 2003 pediu
exoneragdo. Em seu ultimo dia, o ministro que safaeou um novo diretor-presidente para a
ANVISA, que tinha apoio politico importante no pdotdo governo (o PT), escolhido entre os
diretores que ja estavam na agéncia. Com a sagamal a pasta ministerial um sanitarista
ligado ao maior partido de sustentacéo do goveriRiviDB.

No decorrer da implementacdo, a ANVISA foi ampliared aprofundando ainda mais
sua atuacéo, incluindo em seu escopo o monitoranaenprecos dos medicamentos e produtos
para a saude; do Programa Nacional de Controlefdecio Hospitalar; da analise prévia da
concessao de patentes e processos farmacéutitas dei Instituto Nacional da Propriedade
Industrial; da analise toxicologica para registm arotdxicos e para produtos destinados a
desinfestacdo de ambientes; da andlise de residaosgrotdéxicos em alimentos; do
acompanhamento, orientacdo e suporte relacionaosasos de intoxicacdo; das atribuicoes
relativas a regulamentacéo, controle e fiscalizagdoproducdo e distribuicdo de produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco; bem como axipacdo em féruns internacionais.

Comecava assim, a fase de consolidacdo da agénoidade quatro fatores: da grande
expansao técnica e administrativa que construiupnaeiros anos; da experiéncia politica de
transicdo do Governo que a criou, para um Govewn & principio lhe era adverso; da
capacidade de gerir recursos e aliancas; e dossmgrde 922 servidores selecionados em

concurso publico, o que contribuiu decisivamenta jpaestabilidade da instituicao.

a) Ampliacdo dos recursos humanos

Quanto aos recursos humanos, importante movimeat@rdganizacdo da burocracia
técnica das agéncias foi feito de 2002 a 2004 qem@onder demanda do Ministério Publico. A
indefinicdo do regime de contratacdo dos funcimsadas agéncias sO terminou em 2004,
quando foi estendido aos servidores das agéncigone Juridico Unico previsto na Lei n°

8.112, de 11 de dezembro de 1880A solucdo do problema de recursos humanos daEiagé

13| ei n° 10.871, de 20 de maio de 2004. Regime idoridnico, regido pela Lei n°® 8.112, de 11 de ddwende
1990, para os servidores publicos civis da Uniétarguias, inclusive as de regime especial, e ftelapublicas
federais. Atualmente vigora a Lei n° 11.907, del®Zevereiro de 2009, de composicao remuneratéridiviersas
carreiras, inclusive as das agéncias.
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mediante contratagdo por concursos publicos e a&iatas respectivas carreiras que gerou
enorme renovacdo dos quadros das agéncias, aseim footalecimento e expansdo de sua
capacidade técnica. No Governo Lula, a regulaméata@balhista para organizacdo desta area
foi significativa™® o que valorizou a funcéo publica tornando-a atsathtualmente as agéncias
possuem quadro técnico proprio, com carreira, disiatle e, em algumas delas, remuneragao
superior & paga pelo mercado regulado, o que ntinba acontecido antes. E também no
Governo Lula que pela primeira vez as 10 autargdéasatureza especial, criadas a partir de
1996, foram legalmente denominadas como agéncgagadoras na Lei n° 10.871, de 20 de
maio de 2004.

No ambito da ANVISA, foram criadas as seguintesetas e cargos: i) regulacao e
fiscalizacao de locais, produtos e servicos solildfigia Sanitaria, composta de cargos de nivel
superior de Especialista em Regulacdo e Vigilar®dmitaria; ii) suporte a regulacdo e
fiscalizacao de locais, produtos e servicos solildfigia Sanitaria, composta de cargos de nivel
intermediario de Técnico em Regulacdo e Vigilan8anitaria; bem como duas carreiras
comuns a todas as agéncias: iii) analista adnaiigt;, composta de cargos de nivel superior
de Analista Administrativo, para atividades adnimivas e logisticas; e, iv) técnico
administrativo, composta de cargos de nivel intdiér® de Técnico Administrativo, para
atividades administrativas e logisticas.

A tabela 3, a seguir, apresenta a evolucdo do minerservidores permanentes e nédo
permanentes da agéncia a partir de 2004 quandmedbzado o primeiro concurso publico.
Servidores permanentes sdo os que fazem parte attsogproprio da ANVISA, formado por
dois quadros: o efetivo e o especifico, ambos esgjutlo Regime Juridico Unico. O quadro
efetivo € composto por servidores admitidos porcamso publico da agéncia que possuem plano
de cargos e salarios semelhante ao das outrasiagéeguladoras. E formado por servidores de

duas carreiras de nivel superior de escolaridadpeé@lista em regulacdo e analista

114 | ei n® 10.871, de 20 de maio de 2004: dispde salmmacdo de carreiras e organizacdo de cargbsosfelas
autarquias especiais denominadas agéncias regataddecreto n° 6.530, de 4 de agosto de 2008:amguita a
progressdo e a promocao para os servidores doajafetivo das agéncias reguladoras de que tratdmiasf®
10.768, de 19 de novembro de 2003, e 10.871, die 20aio de 2004; e, Lei n°® 11.907, de 2 de fewedsr2009:
dispBe sobre a reestruturacdo da composicao reatdriarde varias carreiras da Administracdo Puliecral,
inclusive das carreiras e planos especiais de satg®e agéncias reguladoras, de que tratam as €di6.768, de
19 de novembro de 2003; 10.871, de 20 de maio 64;210.882, de 9 de junho de 2004; e 11.357, ddel9
outubro de 2006.
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administrativo) e duas de nivel médio (técnico auistriativo e técnico em regulacéo), admitidos
no segundo semestre de 2005. Entre os servidorezapentes estdo também os do quadro
especifico, composto tanto por servidores federaixcursados do Ministério da Saude que
trabalhavam na SVS e foram redistribuidos para &18R em 1999, como por servidores

federais de outros 6rgaos redistribuidos em 200fuddro é formado por servidores de diversos
cargos tanto de nivel superior, como de nivel mé&ifondamental. Por fim, servidores néo
permanentes sdo 0s que exercem atividade na ANVISAmM nao integram o seu quadro
proprio. Estes podem ser tanto servidores reqdastala Administracdo Publica para ocupar

cargo em comissao, como por comissionados semlgipablico, temporarios ou terceirizados.

Tabela 3 - Evolucao do quadro de servidores da AN®A, 2004-2007.

Vinculo/Lotagéo 2004 2005 2006 2007
Quadro Efetivo 0 521 559 922
Quadro Especifico 1.014 982 1.33( 1.29y
Subtotal de servidores permanentes 1.014 1.503 1.889 2.219
Subtotal de servidores ndo permanent 866 825 818 733
Total 1.880 2.328 2.707 2.952

Fonte: ANVISA - Relatério Anual de Execucao do Gatt de Gestédo — Exercicio 2007.
Estagiarios nao estao incluidos.

Gréfico 3 - Evolucdo do quadro de servidores da ANNSA, 2004 — 2007.
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Fonte: ANVISA - Relatério Anual de Execucao do Gatt de Gestédo — Exercicio 2007.
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Graéfico 4 - Evolucao percentual do quadro de servimres da ANVISA, 2004 — 2007.
2007
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Fonte: ANVISA - Relatério Anual de Execucao do Catd de Gestdo — Exercicio 2007.
Estagiarios ndo estao incluidos.

A propor¢cdo de 75% de quadro proprio, vista no iGoa#t, conferiu a ANVISA
estabilidade técnica, fator importante para a impletacdo das suas politicas regulatorias.
Recursos humanos qualificados e estaveis e recfirmxeiros adequados séo criticos para
assegurar a autonomia das agéncias reguladoraslagéa aos ministérios e ao setor regulado.
Esses recursos, somados ao mandato dos dirigeatastenomia financeira e decisoria, formam
o tripé que concede enorme poder discricionaria patas instituicoes.

A burocracia exerce papéis variados e contradgorio processo de execucdo das
politicas. Em momentos distintos tanto pode estedxima da imparcialidade e do
profissionalismo que garantem estabilidade, addjglatte e interesse publico das politicas;
como proxima dos interesses privados, sejam eléisiggmpoliticos, setor regulado ou mesmo de
si proprias, ao defenderem seus proprios intergssssgidos pela estabilidade do emprego
(Santos, 2006)Seu principal recurso politico € o conhecimenteeisizado e a capacidade de
coordenar grupos de elevada competéncia técnitdo Bsjeitas a presséo pela sobrevivéncia,
pelo expansionismo e pela diferenciagcdo, e por nggila se cristalizam os padrbes de
relacionamento entre o publico e o privado (Sar2086).

No ambito interno, a agéncia ampliou também swafate com as instancias estadual e
municipal As relacdes federativas no ambito da Vigilanciaitdea ndo sao objeto deste estudo,

Para compreender a dinamica destas relacbes, @sas tle doutorado tém importante

125



contribuicdo: a de Lucchese (2001) com estudo apdafdo sobre a interdependéncia das acdes
de controle sanitario; e a de De Seta (2007) qadisanas relacOes intergovernamentais na
perspectiva do federalismo na construcdo do Sisimegonal de Vigilancia Sanitaria. A seguir

destacamos alguns aspectos desta relacédo fedetaivecomo o repasse de recursos para a

descentralizacdo das acoes.

b) Ampliagéo da transferéncia de recursos financeiropara estados e municipios

As atividades de controle sanitario no pais sderdpsnhadas pela ANVISA, por estados
e municipios. Para sua perfeita implementacdo,efa) para o alcance total de sua finalidade
institucional, a ANVISA tem relacdo de dependérgoan 27 estados, Distrito Federal e 5.565
municipios, que desempenham papel importante pateance de suas metas. Tal tamanho de
interdependéncia e tantos elos decisérios contnaiagéalmente, como visto no marco teérico, a
condicdo ideal de relagdes minimas de dependéncialenero e em importancia para uma
perfeita implementacdo, reduzindo em muito as amme resultado bem-sucedido, ou ao
menos previsivel.

Conforme Hogwood e Gunn (1984), politicas que ddpende longa sequéncia de
relacbes causa-efeito tém particular tendéncia qusbrarem, dado que quanto mais longa a
cadeia de causalidade, mais numerosas sao aseel@gdprocas entre elos e mais complexa se
torna a implementagédo. Se mesmo quando um érg&rrgovental € subordinado a outro, eles
sdo interdependentes, quando nd&o ha subordinast®o,ej quando se trata de instancias
politicamente autbnomas, como no caso do Sistencah de Vigilancia Sanitaria, o escopo
discricionario aumenta e aliancas ou a falta detake alavancar ou ndo a implementacéao.

Em qualquer par de organizagfes publicas, cadavamesperar alguma coisa de outra
(Stein et al, 2006). Isso quer dizer que cada uma tera alguderpdiscricionario sobre a
implementacdo e algum poder de barganha na sugioetam a outra. Este € um dos fatores a
gue se referem Hogwood e Gunn (1984), quando afirgae uma perfeita implementacédo e
impossivel. No caso da Vigilancia Sanitaria, regrgparametros definidos na instancia federal
serdo efetivados, cada vez que uma instancia iparie da seu consentimento. E claro que as
regras emitidas pela ANVISA definem os parameterstarios minimos a serem cumpridos no

pais. No entanto, a implementac&o destas regrasadanum dos 5.565 municipios ou em cada
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um dos 26 estados e Distrito Federal requer a fgAimale aliancas técnicas e politicas, muito
além do repasse de recursos mediante pactuacaetds. m

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria podecssisiderado uma potente coalizéo
de defesa da ANVISA, assim como a ANVISA pode samrapas Vigilancias Sanitarias de
estados e municipios. Estudos sao necessarioygdiaar a preponderancia do SNVS para a
consolidacdo e a legitimacdo da ANVISA, pois € &airagéncia que integra um sistema
federativo organizado em instancias politicas, lmemo o papel desta na modernizacdo das
Vigilancias locais e na indicacdo tanto simbdlicagno concreta, da valorizacdo desta area na
instancia federal. Ou seja, melhores condicbesatmltho (métodos e materiais), investimento
em capacitacao técnica e reconhecimento politcwig&eis quando se tornam questdes a serem
resolvidas pelos governos por meio de politicadigagque déem conta do problema.

Em sintese, quanto maior o nimero de instaneralvidas na implementacdo de
politicas, menores sédo as chances de sua plenacéredevido a estes fatores, € importante
diferenciar as responsabilidades da ANVISA dasppreencem também as outras instancias de
Governo, pois estas também possuem competénciasitgoionais, que devem ser cobradas,
bem como responsabilidades com sua populacao mantue tange ao investimento estadual e
municipal no ambito do controle sanitario, como estsatégias de enfrentamento dos problemas
locais.

No que tange aos mecanismos de financiamento eggdct de metas, no inicio da
agéncia foi criado o Termo de Ajuste e Metas (TAdd3inado com os 27 estados da federacéo,
apos aprovacao nas instancias do Sistema Nacien®igilancia Sanitaria e nas Comissdes
Intergestoras, que resultou na transferéncia d&2&3$ milhGes para os estados, no ano de
2000'*°. O termo foi criado para fortalecer o Sistema biaai de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
por meio da promocao e execucado de atividadessiaa ar

Antes deste, a Norma Operacional Basica do SUS B-S80OS 01/96 — definiu regras
para o custeio das acdes de Vigilancia Sanitaeguisdo a norma, os recursos da esfera federal
destinados a vigilancia sanitaria estavam organigabb o Teto Financeiro da Vigilancia

Sanitéria (TFVS), executado segundo duas modakdad&ransferéncia Regular e Automatica

115 portaria Ministerial n°® 1008je 08/09/2000. Regulamenta transferéncia fundonaofumensal, regular e
automética para financiamento das ac¢des de médilsaecomplexidade executadas por estados, murscipio
Distrito Federal na area de vigilancia sanitariartdtia Conjunta n° 874le 29/11/2000. Regulamenta transferéncia
de recursos oriundos das taxas de fiscalizacadgitancia sanitaria para estados.
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Fundo a Fundo e, ii) Remuneracdo Transitoria povi€os Produzidos. O primeiro consistia na
transferéncia de valores diretamente do Fundo Natide Saude aos fundos estaduais e
municipais, independentemente de instrumentos dieiggho. Esses recursos correspondiam: i)
ao Piso Basico de Vigilancia Sanitaria (PAB), deslb ao custeio de procedimentos e acgdes
basicas da vigilancia sanitaria, de responsabiiidiuicamente municipal; e ii) ao indice de
Valorizacdo do Impacto em Vigilancia Sanitaria @), que consistia na atribuicdo de valores
adicionais equivalentes a até 2% do teto financg#rovigilancia sanitéria do estado, a serem
transferidos, regular e automaticamente, do Furalwddal ao Fundo Estadual de Saude, como
incentivo a obtencdo de resultados de impacto fgigtivo sobre as condi¢cdes de vida da
populacdo. A segunda modalidade era a Remuneragiwifbria por Servicos Produzidos,
composta por dois programas: i) o Programa Desotrac de Acdes de Vigilancia Sanitaria
(PDAVS), que consistia no pagamento direto as &atae Estaduais (SES) e Municipais (SMS)
de Saude, pela prestacdo de servicos relacionadagdas de competéncia da instancia federal,
com respectiva prestacado de contas das SES paf e,M) o Programa Acfes de Média e Alta
Complexidade em Vigilancia Sanitaria, mediante gap@ento direto as SES e as SMS, pela
execucdo de acbes de média e alta complexidaderdpeténcia estadual e municipal, com
prestacéo de contas das SMS e SES ao MS.

O Termo de Ajuste e Metas, de 2000, previa duasiderde financiamento: i) por
arrecadacdo mediante taxas de Vigilancia Sanigrig) por numero de habitantes de cada
unidade da federacdo. Eram diretrizggimorar acdes de inspecdo, aumentando a cobgdura
parte de estados e municipios; aperfeicoar o psoads concessao de registro de medicamentos,
cosméticos, saneantes, alimentos, produtos paaéde salém de autorizacdo de funcionamento
de estabelecimentos; ampliar e aprimorar a re@d@de analises fiscais em produtos sujeitos a
controle sanitério; criar sistema de informacdes cadastro das empresas, produtos e servicos;
capacitagdo de recursos humanos; fortalecimentditucisnal (estadual e municipal);
monitoramento de residuos e contaminantes em absenda qualidade de produtos e servicos;
bem como informar, educar e comunicar temas deesge da vigilancia sanitaria.

Porém, exemplo das dificuldades de estrutura eepsac das instancias estaduais e
municipais foi o recurso financeiro ndo gasto nas@ros 18 meses de repasse. De modo geral,
as Vigilancias estaduais néo tinham, ou tinham g®ydanos de trabalho e estratégias de

intervencdo. Os recursos destinados as acfes sgvam a populacdo foram usados com itens
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basicos, que deveriam ser da competéncia dos geststaduais proverem, a exemplo de
viaturas para inspecdo, mobiliario, material, capeges e, até, o uso deste recurso federal para
complementacdo dos salarios dos funcionarios dg#axcias Sanitarias estaduais. Parte das
Vigilancias Estaduais ndo conseguiram executar andées significativos dos recursos, tanto
gue, em 2003, a ANVISA adotou medidas para rebigtios por meio de um Fundo de
Compensacao em Vigilancia Sanitaria - FCVS, congppstos saldos financeiros dos recursos
transferidos e ndo utilizados por estados e mupgipom o objetivo de repassa-los para estados
e municipios que apresentassem projetos de tratalbontrole sanitartd®.

Quanto aos critérios de descentralizacdo e regssecursos, fundamental avanco foi
trazido pelo Pacto da Saddeno aperfeicoamento das responsabilidades de atérsdide e de
gestdo entre os entes federados. O Pacto, comcietiza gestdo do ministro José Agenor
Alvares da Silva, que ja havia coordenado a assas$® acOes descentralizadas da ANVISA e
responsavel por toda a organizacdo da descent@hzefetuada pela agéncia nos primeiros
anos, introduziu nova racionalidade na pactuacdo #nanciamento das acdes das Vigilancias
Sanitérias. Substituiu 0 modelo de pagamento pmreglimento pelo de cobertura para o custeio
de acdes coletivas, visando assim garantir o denteriscos sanitario®.

A definicdo de prioridades e repasse de recursgsadas em analise de risco sanitario
foi uma enorme inovacao na racionalidade de cansahitario para estados e municipios. No
esteio deste e do Pacto da Saude, a Portaria GN¥ME998, de 21 de agosto de 2007,
regulamentou o repasse de recursos financeir@yetstendo novo processo de pactuagéo entre
os entes federados, priorizando acdes voltadas gsraturacdo das Vigilancias estadual e
municipal e para o controle dos riscos sanitaridslogica deixou de ser por niveis de
complexidade (baixa, média e altd), que relacionava niveis de custo e densidade Itegina
com complexidade das acgdes, passando a ser ponsafjlidade sanitaria, segundo Pacto da
Saude. A reorganizacao das acfes descentraliZadassm 2006 e 2007, na gestdo do ministro
José Agenor e inicio da gestdo do ministro Tempaéaefletiram no aumento do aporte de

recursos transferidos para as demais instanciasmtmdes de reais as transferéncias foram:

18 portaria n® 2473, de 29 de dezembro de 2003.

17 portaria GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro de 2006.

118 Risco sanitario consiste em circunstancias do emiou caracteristicas de produtos e servicosopuferem
maior probabilidade de acometimento de dano a daui@na e ao meio ambiente.

19 portaria SAS/MS n° 18, de 21 de janeiro de 1999.
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67,1 em 2000; 90,8 em 2001; 91,8 em 2002; 91,1@08;2110 em 2004; 104,3 em 2005; 164,3
em 2006; 178,2 em 2007; e, 203,71 milhdes de emai2008 (gréfico 5).

Grafico 5 - Evolucao das transferéncias financeirads Secretarias de Saude estaduais e
municipais, 2000-2008
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Fonte: ANVISA - Relatério Anual de Execucéo do Catd de Gestdo — Exercicio 2008

c) Ampliacédo da participagdo em foruns internacionais

A participagdo da agéncia em negociagdes internaisiovisa assegurar que estas nao
ignorem aspectos sanitarios envolvidos nos acocdoserciais, ao mesmo tempo em que a
responsabiliza pelo impacto internacional de soasias face aos compromissos assumidos pelo
Brasil. A ampliacdo da participagdo do pais emrférde controle sanitario, com consequente
harmonizacdo de regras e adocdo de padrbes, eonpda a credibilidade externa e,
internamente, cerceia o voluntarismo e a discrami@dade governamental movidas por
interesses contingentes.

A ANVISA nado estabelece regras desconectadas ouha&monizadas com regras e
parametros sanitarios acordados entre nacdes. P®®lsob sua regulagdo em boa parte sdo
constituidos produtos e tecnologias importadosuties paises, assim como sédo exportados para
o restante do mundo produtos e tecnologias sobegudacdo, aqui produzidos. A intensificagéo
do comeércio internacional aumentou a necessidad®em@arabilidade entre produtos, e isso se
da por meio do estabelecimento de padrdes minima®dformidade, qualidade e seguranca a

partir dos quais paises efetuam seus negdcios odeldr critérios sanitarios mutuamente
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aceitdveis. Em funcdo deste fluxo comercial, aléen phdrbes e critérios minimos de
conformidade, qualidade e seguranca, os paise®tampiecisam ter estabilidade de regras, pois
0 comércio de mercadorias e, consequentementegséapfio de servicos e 0 suprimento de
produtos ndo podem ser surpreendidos, de uma hoaisoptra, por mudancgas bruscas nas regras
acordadas. Esta responsabilidade, que ndo é soomnézcial, mas também social, pois, como
dito, envolve produtos de interesse para a vidaamamestabelece parametros para a atividade
regulamentar da ANVISA.

Este é certamente um dos fatores fundamentaisgpassabilidade e a consolidacdo da
ANVISA ja que a abrangéncia da sua regulacdo eot@apampos e territorios, perpassando
varias areas econdmicas do pais, e fora dele. Mas uma vez, ndo é somente 0 aspecto
econbmico que da as bases para a consolidacdo d4SAN Também conta seu papel
importante na implementacdo de diversas politicasiais, a exemplo das politicas de
medicamentos, de sangue e hemoderivados, de igbezade avaliacdo de tecnologias, e dos
programas Fome Zero e Farmacia Popular, entrestanii#as politicas que contribuem para a
capacidade governativa dos Governos.

Em sua implementacgédo, a agéncia ampliou presendaoanités daCodex Alimentarius
organizando a 382 Sessao do Cor@itélexde Residuos de Pesticidas, consolidando a lideranc
do pais nas discussdes sobre agrotoxicos na Anmétoe. OCodex Alimentariug um orgao
conjunto daOrganizacdo das Nacdes Unidas para Agricultura imehtacdo(FAO) e da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que tem cometigbg a saude do consumidor e as
praticas leais de comércio. Nele, paises membabs®m@m normas, diretrizes e recomendacdes
para a acao regulatoria de requisitos, parametprgteas que reduzam os riscos advindos do
consumo de alimentos. N&odex € definido um conjunto de normas para aditivos,
contaminantes, residuos de pesticidas e de meditasngeterinarios, metodos de analise e
amostragem e higiene dos alimentos, reconhecideiglofente pela Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC) e consideradas como referéncianataonal para os Paises Membros. Dessa
forma, cada vez que um destes estabelecer nornsaresaiitiva que uma norn@odex.tera que
apresentar justificativa, em bases cientificas,nttivo pelo qual a norm&odex ndo foi

suficiente para proteger a satde de sua popdfdcao

120 Eonte: ANVISA www.anvisa.gov.br
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A ANVISA participa nas reunides da Rede Pan-Ameldcgara a Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica, iniciativa regional goodia os processos de harmonizagdo da
regulamentacdo farmacéutica na regido das Amercéede possui varios grupos de trabalho
gue analisam temas especificos podendo desenvphogrostas harmonizadas ou adaptar
padrbes e diretrizes internacionais. Conforme a FMV sdo doze estes grupos de trabalho:
Boas Praticas de Fabricacdo, Bioequivaléncia e igpodibilidade, Boas Praticas Clinicas,
Registro de Medicamentos, Classificagdo de Medioéwmse Vacinas, Boas Praticas de
Laboratorio, Farmacopéia, Plantas Medicinais, Faavigilancia, Promocdo de Medicamentos
e Combate a Falsificacdo de Medicamentos , estegitinos coordenados pela agéncia.

Tem presenca também na Conferéncia InternaciorsalAdaéoridades Reguladoras de
Medicamentos(ICDRA - International Conference of Drudregulatory Authorities que
consiste em um féorum de autoridades reguladoramatbicamentos dos Estados Membros da
OMS que busca fortalecer a cooperacdo internacienabcar informacdes e esforcos na
harmonizagao de normas internacionais relativasdiagamentos.

Participa de foruns sobre substancias controladasubstancias psicotropicas,
entorpecentes, precursoras e sujeitas a contrgdeciab — para o acompanhamento de
compromissos oriundos de convencgdes internacicodise substancias controladas, das quais o
Brasil é signatario. Participa também da ForcaefBaGlobal de Harmonizacadhe Global
Harmonization Task Forgeque trata de produtos médicos; e do EncontroAdidsridades de
Medicamentos Ibero-Americanas. Integra negociagbelilaterais, a exemplo das ligadas a
Organizacdo Mundial do Comeércio: Comité de MediBasitarias e Fitossanitarias e Comité de
Propriedade Intelectual. Em conjunto com a Asséssoternacional do Ministério da Saude,
elabora e redefine acordos com diversos paisedjindo Acordos de Transferéncia de
Tecnologia.

A agéncia atua em todos os foruns do MERCOSUL gatarh de temas de sua
competéncia, em especial o Grupo Mercado Comungnais3do de Comeércio; e os Subgrupos
de Trabalh¥* SGT 3 - Regulamentos Técnicos e Procedimentosveéatéo da Conformidade

e SGT 11 - Saude. O primeiro é composto por cinomi€sdes (Industria Automotriz,

121 ba estrutura institucional do MERCOSUL fazem paetetre outros, 15 Subgrupos de Trabalho (SGT)., nos
quais sao debatidas e harmonizadas regras, espectal Regulamentos Técnicos e Procedimentos déad&ialda
Conformidade , que serdo internalizados ao Orden@nderidico Nacional dos Estados Partes.
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Metrologia, Seguranca de Produtos Elétricos, Agabada Conformidade e Alimentos). Cabe ao
INMETRO a coordenacgédo nacional do subgrupo e adskdino da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento e ANVISA a de Alimentos. JA o SGT éltomposto por trés Comissoes:
Vigilancia em Saude, Produtos para a Saude e $erdig Atencdo a Saude. Cabe ao Ministério
da Saude &oordenacao Nacional do Subgrupo. A ANVISA tem ipgdcdo ativa nas trés
Comissdes, em especial na de Produtos para a Sadeis gruposd hoc Cosméticos,
Saneantes, Psicotrépicos e Entorpecentes, Produéatcos, Reativos para Diagnostico e
Sangue, além do Grupo de Trabalho sobre inspecdsgaacionados a area farmacéutica. Na
Comissao de Vigilancia em Saude, participa da Sulss#o de controle sanitario em portos,
aeroportos, terminais e pontos de fronteira. Na i€sfin de Servicos de Atencdo a Saude,
integra a Subcomissdo de Servicos de Saude; e beorBissdo de Avaliacdo e Uso de
Tecnologias em Saude coordena a Comissdo de Psogara a Saude; as Comissbes de
Monitoramento de Comércio com Argentina, Paragudrweguai; além das iniciativas politicas
de cooperacdo bilateral com Estados Parte. Suas &enicas atuam tanto no momento de
preparacdo dos delegados brasileiros, como duaamgociacdo e acompanhamento sisteméatico
dos resultados das reunifes. Todo este trabalhfdrems internacionais requer conhecimento

técnico especializado e atualizado.

d) Principais a¢0es técnicas e politicas

No ano de 2005, o fracionamento de medicamentas/aesta agenda do Governo.
Decreto presidencial regulamentou o fracionamendtasp proprias farméacias, desde que
garantidas caracteristicas asseguradas na forrg@abriA agéncia estabeleceu critérios para
garantir qualidade, seguranca e rastreabilidade wheslicamentd$?, mas a indUstria
farmacéutica resistiu argumentando que o fraciongoreumentava o risco sanitario do produto,
estimulava a automedicagéo e dificultava a rastrdaie dos produtos contribuindo para a
falsificacdo e sonegacao. O decreto e as resolug@ANVISA ndo surtiram efeito. Assim, em
maio de 2006, o Governo publicou outro decreto,ogamdo o anterior. Manteve o
fracionamento pelas farmacias, mas previu para rapresas titulares de registro de
medicamentos condi¢cdes para a adequacao das estmlag fracionamento. O Projeto de Lei
n°® 7.029, enviado ao Congresso em 2006, propdsigatfriedade da producdo de embalagens

122 Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro de 2005; RDT34° de 18 de maio de 2005, alterada depois pela f®
260, de 20 de setembro de 2005; Decreto n° 5. &/50dle maio de 2006.
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gue permitissem o fracionamento do medicamento pdispensacdo em quantidade

individualizada. Mas o PL passou por alteracfes,préviu mais a obrigatoriedade, mas apenas
a apresentacdo dos medicamentos em embalagensifeoemtés quantidades de comprimidos.

Até junho de 2009, o Projeto ainda ndo havia sidtado pela Camara de Deputados,

demonstrando o enorme poder de pressdo das caalizddefesa dos interesses da industria
farmacéutica.

A agéncia também implantou o gerenciamento eletodmle bulas (E-bulas), para
divulgacédo de textos de bulas de medicamentos fdeeneia, introduzidos diretamente pelas
indUstrias, e validados pela ANVISA. Para issogcambu o0 texto das bulas a linguagem
acessivel a populacdo em geral, o que deu origgro@ucdo do Compéndio de Bulas de
Medicamento, visando melhorar a qualidade da dg@&&cmédica e promover o uso racional de
medicamentos.

Definiu Regulamento Técnico para registro, alteeacPos-registro e revalidacdo de
registro dos produtos biolégicos terminados; apud®egulamento Técnico para: funcionamento
de laboratorios clinicos; funcionamento das ingiftes de longa permanéncia para idosos;
controle sanitario de mercadorias importadas;eriatizou Regulamento Técnico para produtos
Desinfestantes Domissanitarios harmonizado no ambid MERCOSUE?. Implantou as
primeiras Camaras Setorigis Cosméticos, Medicamentos, Produtos para Satdpaganda e
Publicidade de Produtos sujeitos a Vigilancia $aiaif Servicos de Saude e Toxicologia. E no
ano seguinte, outras quatro Camaras Setoriais faréadas: Alimentos, Saneantes, Sangue,
Tecidos e Orgdos, e Portos, Aeroportos, FronteiRscintos Alfandegados.

Apoiou o inicio da discussdo do Plano Diretor deilhncia Sanitaria (PDVISA),
aprovado e divulgado pelo Ministério da Saude, @872> O PDVISA consiste daima
declaracdo de intencdes e de diretrizes para #Wg@R Sanitarigem atendimento ao proposto
pela | Conferéncia Nacional e Vigilancia Sanitaeia, 2001.

123RDC ne 315, de 26 de outubro de 2005; RDC n° 882,3 de outubro de 2005; RDC n° 283, de 26 denbete
de 2005; RDC n° 350, de 28 de dezembro de 2005; f®C326, de 09 de novembro de 2005.

124 camaras Setoriais sdo arenas de natureza coasujtie relinem 6rgdos publicos, sociedade civil setor
produtivo para debater assuntos estratégicos edsarbas decisbes de sua Diretoria Colegiada. 8#agrantes
relinem-se semestralmente quando identificam tenm#rios e propdem diretrizes sobre eles.

125 portaria GM/MS n° 1.052, de 8 de maio de 2007.
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Criou a Editora ANVISA, com o0 objetivo de divulgganto a sua propria producao
técnica e cientifica, como trabalhos de interesseVdilancia Sanitaria. Lancou a BVS
Toxicologia Brasil, biblioteca virtual em saude gdivulgar informacéo técnico-cientifica sobre
Toxicologia. Elaborou, em parceria com a BIREMEategoria “Vigilancia Sanitaria” para os
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), utilizadoso tesauro de referéncia para indexar
fontes de informacdo da BVS, possibilitando assibusca de documentos independentemente
do idioma utilizado. Ampliou o nimero de Centrodaboradores passando a pautar as questdes
a serem discutidas pela Academia, por meio de sesuepassados a convénios para elaboracao
de pesquisas.

De 2006 a 2008 na area de controle sanitario decamadntos, a agéncia criou a Rede
Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia kafutica e Bioequivaléncia; dispds sobre
Boas Praticas de manipulacdo de medicamentos pafaumano em farmacias; determinou para
0s estabelecimentos que importam, exportam, dignbh fazem a expedicdo, armazenam,
fracionam e embalam insumos farmacéuticos o cungmtionde Boas Praticas de distribuicédo e
fracionamento de insumos farmacéuticos; definiu uRegento Técnico de produtos para
diagnostico de usin vitro: registro, cadastramento, alterac6es, revalidagdeancelamento;
estabeleceu Regulamento Técnico para o funcionameéat servicos que prestam atencéo
domiciliar; aprovou Regulamento Técnico para o iomamento de bancos de tecidos musculo
esqueléticos e de bancos de pele de origem hunmeti&giu grupo técnico para implantacéo do
sistema de avaliacdo externa da qualidade dosstemstero-hematologicos e soroldgicos, em
servicos de hemoterapia; e iniciou também a impEd do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), aepanpanhar, em conjunto com as
demais instancias, toda a cadeia de circulacdo eticamentos controladt’8 Também em
2006, o Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 20p&vau a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos.

Desenvolveu a Rede de Monitoramento e Controle elssincias Microbianas, com
atividades de capacitacdo de profissionais de d&faos de microbiologia das instituicbes
hospitalares e dos LACENS; e realizou seminariosgeenciamento da informacdo sobre

resisténcia microbiana para profissionais de Centde Controle de Infeccdo Hospitalar,

126 RDC n° 221, de 28 de dezembro de 2006; RDC n° @d4,2 de dezembro de 2006; RDC n° 204, de 14 de
novembro de 2006; Resolu¢cdo RDC n° 206, de 17 denmoro de 2006; RDC n° 11, de 26 de janeiro de ;2006
RDC n° 220, de 27 de dezembro de 2006; RDC n°el31dle janeiro de 2006.
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laboratorios de microbiologia, laboratorios cemstraivigilancias sanitarias estaduais. Elaborou
manual de Controle Interno da Qualidade - CepasédPael Indicacdo de Testes e contratou o
INCQS/FIOCRUZ, para distribuicAo de cepas para rotmtinterno da qualidade dos
laboratorios centrais e laboratérios de microbi@lggarticipantes da Rede. Realizou também
contrato com oClinical and Laboratory Standards Instituf€LSI) para compra de direitos
autorais e traducédo de médulos dos manuais degmdrd

Disp6s sobre Boas Praticas de manipulacao de s magistrais e oficinais para uso
humano em farmécias; sobre normas de farmacoviigldpara detentores de registro de
medicamentos e representantes legais de empresaacéaiticas; e, estabeleceu critérios para
concessao de certificacdo de boas praticas decdgho, fracionamento, distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, insumos farmacguficodutos para salde, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene e saneafites

Estabeleceu padrdo de texto para as bulas de melitas fitoterapicos e para
medicamentos especificos, visando impedir prestrieduso inadequado, resultantes de
informacgdes conflitantes, incorretas ou ndo atadhs das bulas; aprovou pré-requisitos para
pesquisas clinicas, em especial o registro de mediotos novos e alteracdes de medicamentos
ja registrados, para aperfeicoar o acesso a tergméencialmente inovadoras e eficazes,
mediante garantias éticas de seguranca e bem-estdificou Regulamento Técnico sobre Boas
Praticas de manipulacdo em farmacias; instituivistersa de informacdes de estudos de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia e @stad nacional de voluntarios em estudos de
bioequivaléncia; e estabeleceu regras mais rigpdas propaganda, publicidade, informacéo e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdopmmmocdo comercial de medicamentos de
producdo nacional ou estrangeira, em todas as $oamaeios de sua veiculagdo, incluindo as

transmitidas no decorrer da programacdo normatitéssoras de radio e televis&o

Quanto ao controle dos imunobiologicos aprovou Regento Técnico para liberagéo de

lotes de vacinas e soros hiperimunes heterélogms gnsumo interno e para exportacao; e,

12TRDC n° 67, de 08 de outubro de 2007; RDC n° 82,8dée dezembro de 2007; RDC n° 66, de 05 de autieor
2007.

122 RDC n° 95, de 11 de dezembro de 2008 e RDC nde94] de dezembro de 2008; RDC n° 39, de 05 de joah
2008; RDC n° 87, de 21 de novembro de 2008 e R84 nde 03 de junho de 2008; RDC n° 96, de 17 derdro
de 2008.
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obrigou a adocdo da Denominacdo Comum Brasileii@ gmos e vacinas registrados no ais
No ambito do controle sanitario de sangue, hemeaegos, tecidos, células e 6rgaos, criou o
Sistema Nacional de Producdo de Embrides, paratonanio nimero de embrides humanos
produzidos e n&o utilizados por ano por fertilizagd vitro; atualizou também Regulamento
Técnico para funcionamento dos Bancos de Tecidoda€s de origem humana, para controle
mais rigido dos tecidos fornecidos para pesquisane, treinamento e validacdo de processos; e
lancou na internet o primeiro Boletim de Hemovigdia do pais, sobre eventos adversos
(reacdes transfusionais) do uso terapéutico dousamgle componented

No periodo de 2006 a 2008, um exemplo dos conflitdesarea de toxicologia foi a
suspensao, por liminar judicial obtida pelos fadmtes, da RDC n° 10, de 22 de fevereiro de
2008, que relacionou ingredientes ativos a serawat@dos naquele ano. Foram priorizados os
agrotoxicos que, segundo avalia¢des internacion@ésatura cientifica e testes feitos em
animais, provocam intoxicacdes agudas em trabatbadpie os manipulam, e também varias
doencas, como cancer, ma formacdao fetal, problgmiasonares e distirbios hormonais, entre
outras. Somente em novembro de 2008, a ANVISA tmorezada, pelo Poder Judiciario, a
reavaliar tais ingredientes ativos utilizados nadpgédo de mais de uma centena de agrotoxicos,
gracas a acao da imprensa que divulgou que o Biaki importando agrotoxicos proibidos em
outros paises. Além disso, importante foi o amplavimento de apoio da sociedade civil
organizada, que ao lado da agéncia, ingressou sticallcom pedidos de acdo contra as
empresas. Na mesma linha, o Conselho Nacional deleSaprovou Mocdo de Apoio a
reavaliacdo dos agrotoxicos. No final do ano t@$aacdes impetradas pelos fabricantes contra a
ANVISA foram indeferidas pela Justica.

No ambito do controle sanitario de alimentos tambémove conflitos. Em 2008,
ANVISA e Ministério da Saude tiveram posicOes opsstjuanto a liberacdo do plantio e
comercializacdo no pais de sementes geneticamesddicadas de milho. A partir da Lei n°
11.105, de 24 de marco de 2605foi criado o Conselho Nacional de Biosseguramgaa
assessorar o0 presidente da Republica na formukgaplementacdo da Politica Nacional de

129 RDC n° 73, de 21 de outubro de 2008; RDC n° &B2RDC n° 61, de 25 de agosto de 2008.

139RDC n° 29, de 12 de maio de 2008; RDC n° 67, dge3tetembro de 2008.

131 ] e n° 11.105, de 24 de marco de 2005. Regulamientsos do art. 225 da Constituicdo Federal, estab
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizag&atiddades que envolvam organismos geneticamente
modificados e seus derivados, cria 0 Conselho Matide Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comigséiica
Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, disp8e sobifeolitica Nacional de Biosseguranca — PNB, e revoga
dispositivos legais.
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Biosseguranca. O Conselho, presidido pela Casd €iwomposto por representantes de onze
ministérios, pode ser acionado por 6rgdos do govgue ndo concordarem com as autorizagdes
emitidas pela Comissédo Técnica Nacional de Biosaega (CTNBIO), responséavel técnica por
estas autorizagoes.

Em janeiro de 2008, ANVISA e IBAMA entraram com wesns no Poder Judiciario,
conseguindo o adiamento da deciséo de ratificanrdowa liberacéo ja aprovada pela CTNBIO do
plantio e comercializa¢éo no pais de duas variedddesementes geneticamente modificadas de
milho transgénico das empresas Bayer e Monsani@eéido parecer a AGU sobre 0s recursos
da ANVISA e do IBAMA gue defendiam a sua proibic@bparecer da AGU apontou que, pela
Lei de Biosseguranca, cabia a CTNBIO a palavra fofre o tema, OU SEJA, ANVISA e
IBAMA néo poderiam interferir. No més de fevereism nova reunido do Conselho Nacional
de Biosseguranca, sete dos onze ministros do CGunsatificaram a decisdo da CTNBIO e
autorizaram o plantio e a comercializacdo destagests no pais. Foi a primeira liberacéo
comercial de sementes geneticamente modificadasildle transgénico no Brasil. Votaram a
favor os ministros da Agricultura, Ciéncia e Teouy, Relacbes Exteriores, Desenvolvimento,
Defesa, Justica e Casa Civil. Votaram contra, ap#s parecer da AGU, os representantes dos
Ministérios da Saude, do Meio Ambiente, do Desenm@nto Agrario, e da Aquicultura e
Pesca. Nesta reunido, conforme matéria na imprénsaMinistro da Salde votou contra a
liberacdo das sementes, afirmando que a ANVISAaadotritérios rigidos para aprovacéo de
produtos desta natureza. Entretanto, durou pounypdeo alinhamento entre Governo e
ANVISA. Em junho, nova reunido do Conselho foi izadla, devido mais uma vez aos recursos
da ANVISA e do IBAMA, contrarios a liberagcdo dasnamtes geneticamente modificadas de
milho transgénico, desta vez da empresa Syngentatagdo foi novamente a favor da liberagédo
das sementes geneticamente modificadas para aopRmomercializacdo no pais, mas, para
surpresa, foi de oito votos a favor e trés comtr@dps os outros votos foram os mesmaos, exceto o
do Ministro da Saude, que paradoxalmente mudqodido, e votou a favor da liberagcdo, com
0 argumento de que seguiria decisdo de governoarfir gisso, a ANVISA ndo mais se
pronunciou sobre a liberacdo de transgénicos.

Este é um exemplo do enorme interesse econdmicdite® que envolve o campo de

atuacdo da ANVISA. E um campo em que a inovacautégica é acelerada, e uma boa parte

1329 Estado de S.Paulo, 19/06/2008. A26
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desta ainda sem consequéncias conhecidas paral@ Isadnana. Porém, cabe a agéncia néo
somente o controle das consequéncia provaveio)rigtas também das consequéncias ainda
ndo conhecidas (incerteza), e daquelas que aindatddadesconhecimento que possa trazer
riscos (ignorancia). Se nao fosse assim, suadiaadd institucional seria somente a protecédo de
riscos a saude humana, o que ja seria um escopsdmiglas a agéncia tem também a finalidade
institucional de promover a saude humana, por rdeicontrole sanitéario, e sendo assim, seu
escopo aumenta ainda mais, pois a precaucao fadesaonhecimento das consequéncias, pela
incerteza ou pela ignorancia, obriga a regulac&akmlhar com indicios de consequéncias por
meio de estudos e pesquisas feitas sobre estestgspdem como, em algumas vezes, ter que
escolher suas linhas de precaucdo baseada tambédrareceres técnicos de outros Governos.
No caso destas sementes geneticamente modificadasdhed transgénico, o uso foi autorizado
nos Estados Unidos da América, porém ndo autoriza@oAlemanha e demais paises
desenvolvidos da Europa. Nestes casos, 0 conheairtégznico, bem como o posicionamento
politico baseado no conjunto de crencas sobre gitotee promocdo da saude humana,
influenciam a decisdo a ser tomada.

Ainda na area de alimentos, a agéncia aprovou Reguito Técnico sobre enzimas e
preparacfes enzimaticas para a producao de alimendefiniu parametros para os estudos de
residuos de agrotéxicos e afins, em produtos dgemrivegetal e cogumelds natura®:,
Definiu atribuicdo de aditivos e seus limites mé&snpara molhos e condimentos e para bebidas
ndo alcodlicas gaseificadas e ndo gaseificadasyvaprRegulamento Técnico sobre aditivos
aromatizantes; e dispds sobre o uso de aditivoseatares para geléias. Aprovou a extenséo de
uso de aditivos alimentares para tratamento derfécipedas frutas in natura: maméao, meldo,
manga, abacate, abacaxi e frutas citricas; e,gbuuirés Consultas Publicas de Regulamentacéo
Técnica sobre: corantes em embalagens e equipasn@agiicos destinados a entrar em contato
com alimentos; conservacéo e consumo na rotulagemvas e sobre alimentos para atféfas

No ambito do Legislativo, a Lei n° 11.265, de 3jaeeiro de 2006, regulamentou a
comercializacdo de alimentos para lactentes e gasarde primeira infancia, bem como

mamadeiras, bicos e chupetas. Vedou a promocaorciamedestes trés ultimos e estabeleceu

133RDC n° 205, de 14 de novembro de 2006 e RDC n°d& &5 de dezembro de 2006.

134 RDC n° 4, de 15 de janeiro de 2007; RDC n° 5,5 del janeiro de 2007; RDC n° 3, de 15 de janeirdady;
RDC n° 65, de 04 de outubro de 2007; RDC n° 710@lde outubro de 2008; Consulta Publica n° 60,3l€el
novembro de 2008; Pablica n° 45, de 21 de agos®@d@; Consulta Publica n° 59, de 31 de outubr20fs.
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critérios para a propaganda dos demais. Mais ajiant 2009 a ANVISA criou grupo técnico
para elaborar a regulamentacgé&o da lei.

Quanto aos produtos de interesse da saude, defimno para o fim da comercializacéo
de solucdes parenterais de grande volume em sisteinduséo aberto; estabeleceu novas regras
para o registro de familias e sistemas de implaategpédicos, bem como a exigéncia de
etiqueta que possibilite o rastreamento de prodsterdistribuidores; aprovou a notificacdo de
gases medicinais; obrigou o registro de produtdzados no procedimento de pigmentacao
artificial permanente da pele (tatuagens): tintasianais e importadas, aparelhos, agulhas e
acessorios, e classificou pigmentos e solventéigaatds nestas tintas como produtos de alto
grau de risco para a saude; atualizou requisitosmmoé de qualidade e seguranca para 0s
preservativos masculinos de latex de borracha aatyublicou proposta de adocdo da
nomenclatura padradlobal Medical Device Nomenclatur€GMDN), como base para a
Denominacdo Comum Brasileira de Produtos para aleSguara uniformizar denominacdes
nacionais as usadas em mercados internactdhais

Na area de vigilancia sanitaria dos servigos deesadiprovou Regulamento Técnico e
indicadores de avaliacdo para funcionamento dodceser de atencao obstétrica e neonatal
normatizou, no ambito da medicina nuclear, aspeefesentes a infraestrutura fisica, recursos
humanos, gerenciamento de equipamentos e prodgtrantia de qualidade do servico,
procedimentos clinicos, preparacédo e administrdedadiofarmacos, utilizados efragnosticos
e terapias, incluindo testes de controle de quadidke tomografds®.

Na area de saneantestabeleceu Regulamentos Técnicos para produtoargasea base
de bactérias e para determinacéo de biodegradadglide tensoativos anidnict. Proibiu o
uso isolado de produtos com paraformaldeido oudtuteido, para desinfeccdo e esterilizacao,
com o objetivo de assegurar a eficacia dos prosedsoesterilizacdo dos artigos medico-
hospitalares; estabeleceu lista de substanciagm@mes e concentracbes maximas permitidas

na formulacdo de saneantes; e, obrigou a comprovagh eficacia de esterilizantes e

135 RDC n° 90, de 27 de novembro de 2008; RDC n° 825dde agosto de 2008; RDC n° 70, de 01 de outiéro
2008; RDC n° 55, de 06 de agosto de 2008; RDC nde523 de setembro de 2008; Consulta Publica d8,rfe 15
de maio de 2008.

136 RDC n° 36, de 03 de junho de 2008 enf\2, de 3 de junho de 20@DC n° 38, de 04 de junho de 2008.
137RDC n° 179, de 03 de outubro de 2006 e RDC n°d803 de outubro de 2006.
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desinfetantes hospitalares frente as micobactémgsobacterium abscessaesmycobacterium
massiliensedevido & ocorréncia de infeccdes por procedinseimeasivos®®

Com relacdo aos cosmeéticos aprovou Regulamentoicbegrara autorizacdo de
funcionamento e habilitacdo de empresas de prodigtbsgiene pessoal, cosméticos e perfumes
e determinou critérios de seguranca para utilizaddigorodutos na forma de aerossol, que
possam entrar em contato direto com a pele, muansathos$*®. No controle dos derivados do
tabaco dispds sobre o registro de dados cadastsisrodutos fumigentS.

Para as areas de portos, aeroportos, fronteirasirgas alfandegados, estabeleceu regras
para orientacdo e controle sanitario de viajanéssas areas; o controle e fiscalizacdo sanitaria
do translado de restos mortais humanos; aprovoul®&egnto Técnico de vigilancia sanitaria de
mercadorias importadas, para revisao das regrasrdmle e de fiscalizacdo de bens e produtos
importados; dispés sobre Regulamento Técnico ds leeprodutos importados para fins de
vigilancia sanitaria; e também para o controle t&aini da importacdo e exportacdo de material
de qualguer natureza, para pesquisa cientifica caoltegica, realizada por cientista ou
pesquisador, ou instituicdo cientifica ou tecnalédgsem fins lucrativds.

Em 2008, a agéncia criou o Programa de Melhori®@acesso de Regulamentacdo da
ANVISA, assim como o Guia de Boas Praticas Regukgpque trata da formacédo da Agenda
Regulatéria e apresenta as linhas gerais pararimagi#o da Avaliacdo do Impacto Regulatorio
(AIR), programa instituido pela Casa Civil, parabalragcdo e acompanhamento de indicadores

de avaliacdo regulatéria da agéncia e avaliac@uae regulamentacdés

Os indicadores de desempenho constantes nos @sni&iGestdao da ANVISA de 1999
a 2008 sao organizados, segundo a ANVISA, por diiest institucional (relacionada a gestéo
da agéncia), organizacional (relacionada a gestasedvicos e praticas de vigilancia sanitaria
pela Anvisa) e de articulacdo (relacdo com o SN\¢8re a sociedade, considerada a dimenséo

de efetiva vinculacéo ao Sistema Unico de Saude).

138 RDC n° 75, de 23 de outubro de 2008.
139RDC n° 183, de 05 de outubro de 2006 e RDC n8&14 de novembro de 2007.

19RDC n° 90, de 27 de dezembro de 2007.
1 RDC n° 80, de 05 de dezembro de 2007; RDC n°&80cde outubro de 2007; RDC n° 81, de 05 de noreemb
de 2008; RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008; RDL de 22 de janeiro de 2008.

12 portaria GM/MS n° 1.052, de 8 de maio de 2007aPiarn® 1.577, de 23 de dezembro de 2008.
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No entanto, ao analisar tanto as definicbes dasrdiffes e como seus respectivos tipos
de indicadores, € possivel propor que todas asdirdensdes sejam institucionais (pois se
referem a instituicdo) e redefini-las como sendoDimensdo administrativa e de gestéo,
relacionada a gestdo da ANVISA: gestdo de pesgmatdo de processos organizacionais e
gestdo orcamentaria e financeira; ii) Dimensaoletuia, relacionada ao conjunto de processos
e resultados esperados na atuacdo de control@rganitormatizacdo sobre bens e servigos,
fiscalizacao/controle de bens e servicos registautrizacdo de produtos e servicos; e, iii)
Dimenséo articulacdo com a sociedade e desceagabz relacionamento com a sociedade,
descentralizacdo de ag¢des (tabela 4).

Tabela 4 — DimensoOes dos indicadores do Contrato Gestdo da ANVISA, 1999-2008.

Dimensdes . 2002 a 2007 al
Institucionais Tipo 1999 2000 | 2001 2004 2005 2006 2008
Gestao de pessoas 4 1 4 0 2 2 4
sl EEEREERE
Administrativa 9 _
e de Gestéo Gestao
orcamentaria e 2 0 2 0 0 0 0
financeira
Subtotal 21 13 8 0 3 12 15
Normatlzagao.sobre 7 > 0 0 1 1 3
bens e servigos
Fiscalizagdo/
controle de bens € 30 28 5 4 2 2 2
Regulatéria servigos
Registro e
autorizacéo (tempo 12 0 11 11 4 4 4
€ concessao)
Subtotal 49 30 16 15 7 7 9
_ ReIamona_mento 1 1 5 5 5 5 5
Articulagdo con] Com a sociedade
somedade e Descentrghzagao de 4 1 5 5 5 5 5
descentraliza¢ép acoes
Subtotal 5 2 4 4 4 7 7
TOTAL TOTAL 75 45 28 19 14 26 31

Fonte: Relatorios de gestao da ANVISA 1999-200&édisGes com redefinicdo propria.

Ao analisa-los é possivel verificar a evolugdo geeadizado institucional no que se
refere tanto ao nimero de indicadores como a hiesemuilibrio nas preocupacdes da agéncia.
A ANVISA comeca em 1999 com 75 indicadores de deserino no Contrato de Gestéo, sendo
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49 destes voltados para a dimensao regulatories (dea60% do total do ano), ou seja, para a
principal razdo de sua criacdo: o aperfeicoamensgodocessos envolvidos na regulacéo de bens
e servicos; seguida da preocupacdo com sua gestdioa, por meio de 21 indicadores (cerca de
30% do total); porém, distanciada da preocupacaafele sua articulacdo com a sociedade e
com o processo de descentralizacdo, demonstrads pehdicadores desta dimenséao (menos de
10% dos indicadores). A medida aumenta o seu ajpeaa (assim como o aprendizado do
Ministério do Planejamento no acompanhamento démci@s), a ANVISA vai diminuindo
drasticamente o numero de indicadores até chetygream 2005, no inicio de sua consolidacao.
Em 2005, 7 indicadores aferiam suas atividadedatgias (50%), apenas 3 (menos de
20%) voltavam-se para a gestao interna e 4 patecalagdo com a sociedade e descentralizagéo
(menos de 30%). De 2006 a 2008 a agéncia da ates@Erialmente aos seus processos
internos com quase 50% do total de indicadores @ogo, apresentando também algum
equilibrio entre a dimenséo regulatéria (com mete80% do total) e a dimensao de articulagéo

e descentralizagdo (com mais de 20% do total deaddres) (gréafico 6).

Grafico 6 - Dimensodes dos indicadores do ContratoedGestdo da ANVISA, 1999-2008.
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Fonte: Relatorios de gestao da ANVISA 1999-200&éisGes com redefinicdo prépria.
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e) Orcamento para financiar tamanho escopo

No que se refere as dotacdes orcamentérias dalpete1999 a 2008, a seguir destacamos:
a evolucdo da receita da ANVISA pela receita pedfapurada principalmente pelas Taxas de
Vigilancia Sanitaria) e recursos do Tesouro Nadiftadela 5); a atualizacdo destes pelo indice

de inflag&o oficial do pais IPCA (tabela 6), bermocsua execucao or¢camentaria (grafico 9):

Tabela 5 - Receita por fonte de financiamento SVSANVISA, 1999 e ANVISA
2000-2008 (R$ milhdes).

Ano Receita propria Tesouro Nacional Total
1999 48,3 92,50 140,8
2000 92,4 49,4 141,8
2001 108,4 63,6 172,0
2002 1194 73,6 193,0
2003 141,6 66,4 207,9
2004 153,3 112,9 266,2
2005 180,9 147,6 328,5
2006 210,1 141,6 351,7
2007 203,4 189,1 392,5
2008 258,1 228,4 486,5

Fonte: ANVISA, Relatérios Anuais de Execucao do t@ain de Gestédo

Gréfico 7 - Receita por fonte de financiamento ANVBA e SVS 1999, e ANVISA
2000-2008 (R$ milhdes).
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Fonte: ANVISA, Relatérios Anuais de Execucao do t@ain de Gestédo
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Gréfico 8 - Participacao das fontes de financiament SVS e ANVISA, 1999 e
ANVISA 2000-2008.
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Fonte: ANVISA, Relatérios Anuais de Execucao do t@ain de Gestédo

Tabela 6 - Receita por fonte de financiamento SVSANVISA, 1999 e ANVISA
2000-2008. Valores atualizados pelo IPCA de dezenabde 2008 (R$ milhdes)

Ano Receita propria Tesouro Nacional Total
1999 92,4 54,6 147,0
2000 168,3 90,0 258,2
2001 186,3 109,3 295,5
2002 190,6 117,5 308,0
2003 200,8 94,2 295,0
2004 198,9 146,5 3454
2005 218,1 178,0 396,1
2006 239,7 161,6 401,3
2007 225,0 209,2 434,2
2008 280,1 245,6 525,7

Fonte: Relatério Anual de Execucado do Contrato est@ 2008, com atualizacdo nossa.

No periodo de 1999 a 2008 o aumento da receita NeIBA foi significativo,
acompanhando e principalmente possibilitando aresdmade suas atividades regulatorias.

Quanto a composicao das fontes de financiameriel&®), sua receita aumentou tanto nos
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recursos provenientes da receita propria como nasndns do Tesouro Nacional,
apresentando pouca variacdo no periodo. Mesmouabzar estes valores monetéarios pelo
IPCA (indice de Precos ao Consumidor Amgft) de dezembro de 2008, verifica-se que a
receita da agéncia apresentou importante aumeatopassando de 147 milhdes em 1999,
para 525,1 milhdes em 2008 (tabela 6). Nesse serdicclaro o suporte importante do
Governo para implementacgéo inicial da agéncia mus a@e 1999 a 2002, bem como a
enorme capacidade da ANVISA em se organizar técei@aministrativamente, o que
possibilitou o constante aumento de sua arrecaga¢goa.

Além do aumento dos recursos proprios, outro fatoe indica a competéncia
administrativa da agéncia, bem como a capacidadsudeinfraestrutura de apoio para
planejar objetivos e programar despesas € o aundenéxecucao orcamentaria (grafico 9),
que chegou a 97,98% no ano de 2008. A menor execugreu em 2002, quando nao
foram utilizados R$ 14,3 milhdes (7%), que decopencipalmente de dois fatores: limites
estabelecidos para movimentacdo, empenho e paganegrdntecipacdo do encerramento

do exercicio, em decorréncia da transicéo governahi¥.

Grafico 9 - Evolucdo da execucdo orcamentaria SVSANVISA, 1999 e ANVISA
2000-2008 (R$ milhdes)

2008
2007 |
2006 |
2005 |
2004 |
2003
2002
2001
2000
1999

|

|

|

|

| m Receita propria
| Tesouro Nacional
|

|

|

|

T

0% 20% 40% 60% ]0%a 100%

Fonte: Relatorio Anual de Execucéo do Contrato est&» 2008

143 0 IPCA é considerado o indice oficial de inflagdm pais e devido a isso utilizado para atualizdorea
monetarios. E medido mensalmente pelo IBGE (lntstiBrasileiro de Geografia e Estatistica) e faaw com o
objetivo de oferecer a variagcdo dos pre¢os no aimpara o publico final.

144 Relatério Anual de Execucédo do Contrato de Gestérercicio 2002. www.anvisa.gov.br
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Fica claro na andlise, que a alegacao de corteggaomento das agéncias reguladoras no
Governo Lula n&o foi concretizada no caso da ANVIBAlo contrario, excetuando o primeiro
ano do Governo Lula (2003), o aporte do Tesouraaoraposicdo da receita da agéncia foi
ascendente, assim como a arrecadacao propriajbcondo de forma importante para a sua
implementacdo. Nessa linha, podemos destacar di@meertos fundamentais para a
sustentabilidade da ANVISA no que se refere aogrses financeiros: o aporte orcamentario
determinados pelos Governos Fernando Henrique €ardolLuis Inacio Lula da Silva e a
competéncia administrativa da agéncia em aumeniar receita propria e executar seu
orcamento, chegando a 97,98% de execucao no &2{@8e

Como dito anteriormente, agéncias sao bracos astnaitivos criados para articular as
relacdes entre o Estado como o ente reguladoragerges regulados, publicos ou privados, em
prol do interesse publico. Para tanto intervém nercado mediante instrumentos legais
destinados a implementarfazer cumprir os objetivos definidos nas politigamblicas que as
determinam e condicionam. Neste capitulo a exposgr@vilegiou a expansdo das politicas
regulatorias da ANVISA durante os primeiros oitcs&mda sua implementacdo, ficando em
evidéncia que estas exigem ampla articulacdo estregentes publicos e privados envolvidos,
harmoniza¢do com acordos internacionais e enorpeciciade técnica e politica para concretizar
a vasta misséo a ela adjudicada.

A este proposito cabe lembrar que o controle samitdm uma caracteristica peculiar:
ndo ha uma substituicdo dos objetos a serem rexgjlasto é, novos produtos, servicos e
tecnologias ndo necessariamente substituem osiomeserPelo contrario, em boa parte séo
simultdneamente utilizados, como por exemplo, aotpafia e a ressonancia magnética de
torax ndo substituiram a radiografia de térax, raasomplementaram no diagnostico de
imagens. Devido a ndo substituicdo total de objetaicionais por novos, em muitas questdes
de controle sanitario jA& ha conhecimento técnicomatado e assentadas praticas de controle,
precisando-se apenas do monitoramente para azatédi e correcdo periddica de falhas de
regulagdo. Por outra parte, em outras questde®thh desconhecimento acerca dos riscos
sanitarios de novos produtos, servicos e tecn@dqggido com o desafio de rapidamente ter que
adquiri-lo para poder regula-los.

Assim, a medida que seus objetos de regulacdo femnornando mais complexos e

variados, as intervengdes examinadas demonstemorane capacidade que a ANVISA adquiriu
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para se organizar técnica e politicamente, tram&fodo uma pequena estrutura da administragéo
direta como era a SVS em uma potente agéncia degalaaprendendo sobre a mudanca na
medida em que a realizava. Este é um dos aspeamsegfirmam a eficiente e oportuna
adequacdo da ANVISA aos novos momentos politicgas)icos e administrativos, construindo
dessa forma uma trajetéria exitosa no escopo eriodo analisados na pesquisa.

Como visto, a consolidacdo da agéncia resultouudéra grupos de fatores: a grande
expansdo técnica e administrativa construida nasepps anos de sua existéncia; a
experiéncia politica das mudancas dos governoguais, de inicialmente refratarios ao novo
modelo regulatério no setor salde, passaram dnhkégib; a capacidade de gerir aliancas e
recursos de poder e materiais; e, a implantacdandequadro altamente qualificado de
servidores efetivos, fator que contribuiu decisieate para a estabilidade da instituicéo.

A expansao e a consolidacdo da ANVISA durante gerestudado néo significa que
todos os problemas politicos, técnicos e admitiietrm tenham sido solucionados. Mesmo
porgue, quanto mais avanga e aperfeicoa sua atevidegulatoria, a agéncia tende a ampliar
suas fronteiras de atrito e suas interacfes corfizesa de defesa influentes, forcando-a
permanentemente ao aprimoramento de conhecimegtyscas e a articulacdo politica

institucional.
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CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo geral do estudo foi analisar a trajetodia implementacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria no periodo de 189008, enfocando o contexto politico dos
governos Fernando Henrique Cardoso (1999 a 200@jselnacio Lula da Silva (2003 a 2008)
dando énfase, num primeiro momento, as coalizokscps e técnicas que influenciaram essa
trajetéria, tomando como pano de fundo as crencass e/alores predominantes nessas
conjunturas acerca das prerrogativas e atribuictss agéncias reguladoras em geral. A
implementacdo da ANVISA foi considerada como vai@ependente, influenciada por fatores
externos e por fatores a ela inerentes, em especialativos a propria politica que a sustenta.

O processo de implementacdo examinado demonstraoqaistema politico teve
capacidade governativa para identificar problemassatiedade, formular politicas publicas
para resolvé-los, e implementa-las, contando, f@y@do somente com recursos adequados e
suficientes, mas também com a capacidade da ghtesrnamentais para mobilizar coalizbes
de apoio e construir arenas de negociacao que tpammilevar adiante os principais aspectos
formulados. Justamente esse tema tem estado no cdod debates atuais a respeito da
capacidade do Estado brasileiro de implementar goiticas publicas. Segundo a maioria dos
analistas, o problema do Estado brasileiro ndocasidi tanto na capacidade de formular
politicas, mas na baixa capacidade de execut&dsderivando crises de governabilidade,
originadas por trés fatores: instrumentos e comdigperacionais insatisfatérias, inadequacao
das estratégias formuladas quanto a mobilizacdo apeios externos, bem como o
privilegiamento de estratégias coercitivas que, gesconsiderarem arenas de negociacdo e
redes de articulacdo de interesses, inviabilizémmsaa de consentimento politico e social.

Durante muito tempo a capacidade das instituicdespércebida como um detalhe
secundario no ambito das politicas publicas, poésvesta como conseqléncia de recursos
orcamentarios ou de vontades politicas. Esta Viisdao desacreditada pelo grande nimero de
politicas fracassadas devido a falhas na execu@ague acontece apds uma politica ser
formulada e posta em pratica € o objeto da an@lesemplementacdo de politicas. Esta
compreensao implica ndo somente a conduta dosnmpkadores e a concordancia dos grupos
alvo, mas também a rede de forcas politicas, ecmadne sociais, diretas ou indiretas, que

participam do processo.
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Nesse sentido, como visto ho marco teorico, umizipgeimplementacéo ndo existe. Esta
€ ainda mais difici no caso das politicas de a#aocia nacional que demandam
inexoravelmente acordos federativos que envolvepoitantes relacdes de interdependéncia
técnica, financeira e politica, em especial estmal Politicas que dependem de longa seqiiéncia
de relacdes causa-efeito tém particular tendénsea guebrarem, dado que quanto mais longa a
cadeia de causalidade, mais numerosas sdo asel@gdprocas entre elos e mais complexa se
torna a sua efetivagdo. Em outras palavras, quaaior o nimero de instanciasvolvidas,
menores sdo as chances de sucesso da politicesBanesmo, € crucial o estabelecimento de
pactos de compromissos regulatérios e de atribsiigéeresponsabilidades, a exemplo dos que
foram firmados pela ANVISA e pelo Ministério da 8alcom estados e municipios.

Como visto, a regulagdo consiste no conjunto dmdsrinstitucionais que modelam,
canalizam e também restringem comportamentos ohaivg e predeterminam mecanismos de
ajuste dos mercados, por meio de normas e prigcg@mrganizacdo, sem 0s quais 0 mercado
nao poderia funcionaConsiste em formas de intervencdo do Estado sol@m@omia que
dispdbem regras gerais e obrigatorias de funciontmele um setor. Estas podem ser
econbmicas, sociais e administrativas que compdemecse denomina de marco regulatério,
ou seja, um conjunto de regras e principios aos gaato agéncias reguladoras, como agentes
do mercado estao submetidos, que compreendem aé3niestituicado Federal até instrumentos
normativos, destinados a constranger a discricedade das partes dando-lhes limites de
atuacéo e de responsabilidade.

Se tanto agéncias reguladoras como agentes reguksido sujeitos a regras que
limitam a acdo, hd um duplo marco regulatério ndiéonda regulacdo do Estado: o das
instituicdes publicas sobre as agéncias regulagmaslimitar a intervencao regulatéria aquilo
gue |Ihe é legalmente permitido; e o das institcfulatorias propriamente ditas sobre o
setor regulado, por meio de regras e intervencétabeecidas por aquelas.

A criacdo das agéncias resultou, sobretudo, daiagit de que 6rgaos independentes e
com expertise especifica seriam os instrumentos atiquados para a continuidade de politicas
de longo prazaorazendo, assim, credibilidade para as agbes dergowe fonte de beneficios
eficientes para todos os agentes envolvidos e aapmpulacdo. No entanto, apesar desta
conviccdo, a definicho de um marco regulatorio Eaagéncias passou ao largo do Plano

Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, recebeseld desenho uma atencédo menor,
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especialmente no segundo mandato do Presidentan@ernrHenrique Cardoso, quando as
privatizacdes ja estavam concluidas e as agémi@aviam sua implementacao.

Além disso, a questdo da autonomia das agénciasfandisenta de conflitos, em
particular no campo da formulacdo de politicas,ue gerou tensdes entre agéncias e seus
ministérios supervisores. Outras tensdes diziapergsao enorme estranhamento que causou o
fato de ministros e mesmo Presidentes da RepubBcapossuirem prerrogativas, além das
institucionalmente estabelecidas, para exoneratadés das agéncias, fato inédito na esfera do
Poder Executivo.

Mecanismos institucionais projetados para proteggonomia e independéncia foram
objeto de controvérsias, especialmente a abrarmgédeis atribuicbes, 0s orcamentos,
considerados “polpudos”, e a estabilidade dosatiest Caracteristicas que deveriam equilibrar a
independéncia para garantir a delegacao de redpbaades foram pouco compreendidas, tanto
por parte dos ministérios como das proprias agéneisexemplo da transparéncia dos atos,
prestacdo de contas, autonomia técnica e estat@lidas regras. De uma maneira muito rapida,
0s ministérios perderam uma grande quantidade seopkqualificado tanto para o mercado
recém privatizado como para as proprias agénciagydicando a formulacdo de politicas
estratégicas por parte da administracédo diretagddevreducdo de seu poder politico e técnico.
Isso afetou a estrutura institucional dos miniegre trouxe implicacdes nas divergentes
compreensodes sobre 0s objetivos da regulagéo e gslamursos de acdo das politicas.

Por conseguinte, a implementacéo inicial das agén@sultou de acordos regulatérios
frdgeis. De fato, a realidade mostrou que jamaidepa ter sido uma transicdo facil e
homogénea. Cada agéncia foi tocando o seu dia, @elimodo que a implementacgéo foi feita
pelo aprendizado de uma nova forma de fazer regolaig entdo inexistente no pais.

E digno de mencdo o processo de aprendizado décaagbielo Poder Executivo, na
gestdo do Governo Lula. Conforme o marco tedricalizbes podem revisar suas crencas ou
alterar suas estratégias. Este aprendizado envehlaces de retroalimentacdo internos,
percepcdes relativas a dindmica externa e conhetoraelquirido dos parametros do problema e
dos fatores que o afetam. Trata-se de um apreradinattumental, por meio do qual, coalizdes
buscam entender melhor o mundo real que muda adirmvancar em seus objetivos. Nessa
linha, como visto, devido a ampliacdo da coalizAgdverno, crengcas menos homogéneas com

relacdo as agéncias passaram a compor a sua oaizdistentacao.
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Simultaneamente, o Governo ja passava a conhel®s ts instrumentos administrativos
e remedios legais que dispunha para o controléqgmtias agéncias, a exemplo do aumento da
intervencdo da Advocacia Geral da Unido nas questiitciais, do controle da Controladoria
Geral da Unido que passou a emitir relatorios sabragéncias e da criacdo do Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional paratd3eem Regulacdo (PRO-REG) para
monitoramento e avaliacdo das agéncias. Em ousfasrps, ampliava o aprendizado no manejo
dos varios recursos institucionais, de forma quenas, agentes, regras do jogo e cenario
regulatorio jA ndo eram novidade. Além disso, astalias das agéncias comecavam a ser
renovadas e 0 governo ja ndo estava mais “fora’adéacias, mas “dentro” delas por meio dos
seus aliados. Assim, o desconforto com a estaddida com os poderes das agéncias foi
minimizado e deixou de ser questionado quando cefBovpassou a homear seus dirigentes,
ampliando dessa forma, as coalizbes de defesaadepsiliticas.

O Governo Lula promoveu importante mudanca na peéme publica das carreiras
estratégicas de governo, entre as quais as cardasaagéncias reguladoras. Esta valorizacao
do servidor publico foi traduzida pela regulameaétago regime de contratacdo, pela realizacao
ampla de concursos publicos e pela remuneracacendi@da daquela recebida pela grande
maioria da administracdo direta. A partir do GowerRernando Henrique Cardoso, e
principalmente no Governo Lula, o ingresso no geryiublico federal, até entdo formado por
carreiras desvalorizadas e sem possibilidade dsciorento técnico, passou a ser muito
disputado. A enorme renovagao e intensa capacitag@madro técnico das agéncias foi fator
fundamental no aprofundamento do conhecimento décsobre os setores regulados e na
consolidacdo da implementacédo das agéncias. Palattnte, foi também neste governo que
pela primeira vez as dez autarquias federais deerat especial foram denominadas em Lei
como agéncias reguladoras, o que ndo era expnessoas leis de criagao.

No entanto, € inegavel a importancia fundamentsaladgg@ncias da area de infraestrutura
na sustentacdo do modelo de agéncias reguladorapai®o Todos 0s movimentos de
contrariedade do Governo, desde 1996, visaram agéawxias. E todos os movimentos que de
uma forma ou de outra as atingiram, geraram imadia@bte reacdes de defesa destas por parte
de empresarios, de politicos, de formadores dedpande agentes do préprio Poder Executivo.
Assim, € possivel afirmar que a manutencdo dasogagivas institucionais das agéncias

reguladoras no pais deveu-se as pressdes dosssetgudados das areas de infraestrutura, os
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quais, por sua vez, sdo fundamentais para o ddseneato econdémico dos paises e envolvem
volumosos investimentos nacionais e internacionais.

Como dito, a implementacao inicial das agénciaslti@s de acordos regulatorios frageis.
No caso da ANVISA, a isso se somaram acordos @uditpraticamente inexistentes com as
demais instancias de governo o que gerou descgafianrejeicao inicial (demonstradas na
primeira e unica Conferéncia Nacional de Vigilan8anitaria que em 2001 deliberou pela
extincdo da ANVISA), tornando o caminho solitar@srprimeiros anos.

Nesse contexto, a ANVISA comecou sua implementaga@sforcando para mostrar que
era confiavel para o Ministério da Saude, que ederftiva para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que nao era “neoliberal’” pas sanitaristas, que era agil para o setor
regulado e que minimizaria os problemas sanitdespecialmente de medicamentos, para a
populacdo. Era uma dura tarefa atender a tantascitivas simultaneamente. As deficiéncias
de concepcdo, de consenso e de confianga inicamaram-se um aumento geomeétrico da
demanda por intervencdo, que ocorre cada vez quaavn Orgdo € criado, bem como o
aumento substantivo do escopo de sua atuacaoa gua ¢norme.

Pode-se se dizer que o inicio da implementacdoMNMI®A foi um sucesso gerencial,
técnico e politico. Aléem da reconhecida competémigasua primeira diretoria, a ANVISA
contou também com corpo técnico redistribuido daredaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e reforcado com funcionariogtradados. Ambos os quadros constituiram e
construiram o inicio da sustentagéo técnica dacagéhinha também o total apoio do ministro
gue a criou, e este sem duvida era um apoio delgraeso politico, refletido inclusive no aporte
or¢camentario que recebeu.

Estes técnicos, em conjunto com a primeira dir@todlegiada e com o apoio de um
ministro empenhado no sucesso da agéncia, foramprinsipais agentes responsaveis pelo
enorme impulso da implementacéo inicial da ANVI®Asim, a principal coalizdo de defesa no
inicio da implementacao foi: sua burocracia tégnseaus dirigentes respeitados no setor e um
ministro politicamente forte e possivel candidatqodrtido do governo as elei¢cdes presidenciais.
A esta coalizdo somaram-se a coalizdo partidgg@vernamental que a criou, e o setor regulado
gue precisava do aval e da credibilidade da agémmia produzir, importar e exportar seus

produtos e competir no exigente mercado internation
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Partindo de uma boa plataforma técnica, politicecamentaria, a agéncia decolou. E por
gue decolou? Porque apesar da desconfianca geadealiou exatamente devido ao fato de estar
assim vigiada), das instancias do sistema de wigdésanitaria, dos sanitaristas, dos delegados da
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria qudig@en sua extingdo, e da pressao do mercado
regulado, a agéncia se organizou e passou a &r@cd e administrativamente em um curto
espaco de tempo. Devido a isso, é possivel discdataanalises que afirmam que o Governo
Fernando Henrique Cardoso é rico em episédios dmufacdo que resultaram em baixa
implementacdo, pois 0 mesmo ndo aconteceu no @sdNWISA que teve sua implementacéo
sustentada no Governo Lula.

A implementacédo inicial da agéncia contou com 35dibfes Provisorias, editadas e
reeditadas até 2001, em um processo de adequacéomds, como visto no marco tedrico.
Algumas delas traziam ampliacdo de escopo, salvdgsiaque previam a intervencdo do
Ministério da Saude, bem como modificacbes impoesem sua estrutura deciséria. Quanto as
ultimas, antes de completar dois anos de criaca@\\AISA sofreu importante intervencéo do
Ministério da Saude com a tentativa de exoneraghoird de seus diretores. Como néo teve
sucesso, a solucdo foi eliminar o nome das diegpmedistribuir atribuicbes entre diretores e
concentrar no diretor presidente quase todas dmligies de maior risco, peso econdémico e
importancia politica.

Nesse sentido, o estranhamento no que se refexga#ticdo igualitaria de poderes que
estaria presente em decisdes colegiadas, com dmmeqconcentracdo de poder no diretor
presidente da agéncia, tem raizes nos amplos odaso Poder Executivo sempre teve, em
todas as instancias de governo do pais e na tead@mdralizadora e avessa a participacdo mais
ampla que ocorre na Administracdo Publica braaildiWessa linha, persiste na ANVISA um
déficit de representacdo de interesses, de exper¥r de crencas a respeito do curso de suas
politicas, oriundo da concentracdo do poder deltbar no diretor-presidente. Esta anomalia
institucional depde contra a legitimidade das dessda agéncia, uma vez que a natureza destas
envolve aspectos muito além da legalidade jurigiegyassando pelos aspectos técnicos, éticos e
politicos que exigem equilibrio entre os poderessdeios dos diretores, estes sim, investidos de
mandato concedido pelo Senado para conjuntamerge diinstituicao.

N&o obstante os referidos percalgcos, com as ekeicige 2002, esse processo de

implementacdo se viu em um contexto politico divetaquele que criou as agéncias, o que
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dificultou a afirmacédo destas junto a sociedade.2ZBO8, assim como nas demais agéncias, as
incertezas povoaram a trajetéria da ANVISA. Commaagla da nova coalizdo de governo, o
Ministério da Saude foi reestruturado e fortalectdonicamente com a criagdo de novas
Secretarias que faziam interface com a agénciayeo agrescentou tensdes as relagbes ja
complicadas. Com a mudanca politica, ficou exprgsda primeira vez no Regimento do
Ministério da Saude a supervisdo das atividadeagdacia. A convivéncia nao foi facil no
inicio: por um lado havia certa desconfianca pradacpela ndo subordinacdo hierarquica da
agéncia ao ministro e, por outro, havia sem duwidaacentuado desconforto com o orgamento
e com 0s poderes com os quais a ANVISA tinha satadh. Mas, como o mundo real tem um
tempo diferente do politico, pois no primeiro adargéo, distribuicdo e consumo de produtos,
bens e servicos ndo cessa, a agéncia continuouriogimpsua missao, dessa forma se
fortalecendo e se legitimando perante as elitesergawmentais, o setor Saude e a sociedade.

Sob este aspecto, no que tange ao Ministério ddeSaabe ressaltar que de 1999 a 2008,
seis ministros da salude ocuparam a pasta. O Mirfsgrra teve a maior estabilidade, cerca de
trés anos de gestdo. Mas no Governo Lula, em ufndmede cinco anos o Ministério da Saude
teve quatro ministros perfazendo uma meédia de umeaninco meses cada. Um mandato de
diretor da ANVISA pode ser de trés anos, sendoiyasde recondugdo por mais trés anos,
podendo totalizar seis anos de permanéncia, 0 @@na um descompasso enorme de
conhecimento técnico e de manejo politico entretalies e ministros, e entre estes ultimos e sua
prépria burocracia técnica, fator importante paranalementacdo de politicas. Aspectos
importantes das politicas publicas dependem dacgue dos agentes de fazer acordos
intertemporais e assegurar que estes sejam curapgder dizer, dependem da capacidade de
cooperar e de atuar, juntamente com os outros,ysan@esmo fim. Ao contrario, em ambientes
gue dificultam a cooperagédo, as politicas seramuwito instaveis ou muito inflexiveis, tenderéo
a ser mal coordenadas e os investimentos nas dapasi do Estado serdo provavelmente
menores. A rotatividade na direcdo do Ministério Side, bem como a auséncia de uma
burocracia técnica estavel, prejudicam a contirdeddas politicas de saude e tendem a gerar
politicas volateis caracterizadas por grandes eafreas e baixa implementacao.

E importante destacar que, ao contrario do que@e@om as agéncias de infraestrutura,
a ANVISA néo teve recursos orcamentarios contingelos. A contrariedade inicial do

Governo Lula com as agéncias ndo se refletiu nagéotorcamentaria da ANVISA, que no
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periodo estudado apresentou aumento real tante@msos oriundos do Tesouro Nacional com
em recursos proprios, junto com alta execucdo ap#ara. Estes dois fatores demonstraram
competéncia administrativa da agéncia em orgaaizal arrecadacdo, bem como capacidade de
sua infraestrutura de apoio para planejar objetevggogramar despesas dentro de exercicios
orcamentarios. Assim, podemos destacar alguns etemmundamentais para a sustentabilidade
da ANVISA no que se refere aos recursos financeiwoaporte orcamentario dos Governos
Fernando Henrique Cardoso e Luis Inacio Lula dgaSd a competéncia administrativa da
agéncia em aumentar sua receita propria e exesguasrcamento,

Como visto, o escopo da vigilancia sanitaria e, ipso, da ANVISA, é formado por
muitos objetos, em sua maioria de grande interessedmico, alguns deles essenciais para a
vida humana e todos eles presentes nas atividatBesonadas a manutencdo da salude e ao
tratamento das doencas e, por isso, a preservacimla humana. Isto ndo € uma tarefa facil,
pois no ambito sanitario as preocupacdes antigas&a substituidas por preocupacdes novas,
ou seja, elas coexistem simultaneamente. Assinig farodutos e servicos ja tradicionais e
conhecidos precisam ser constantemente monitorado®) produtos e servicos extremamente
novos e desconhecidos precisam ser rapidamentereengddos para serem regulados, fato que
demanda capacidade de adaptacdo e de aprendizadwmriBeguinte, a agéncia deve ter, e de
fato possui, grande poder técnico, ou seja, capdeide deliberar sobre um conjunto de regras
para executar acfes e atingir metas; somado a tampe@rpoder politico, isto €, capacidade de
decidir, agir e produzir efeitos no ambito das tma§ pulblicas, por meio das politicas
regulatorias que estabelece.

E uma agéncia com intimeras interfaces institucgpngile por iSsO mesmo possui
fronteiras de atuacdo que geram disputas de pdider;com atividades econdmicas de
reconhecido poder (a exemplo dos medicamento®meat enorme responsabilidade técnica,
social, ética e mesmo humana sobre os efeitosatedacisdes. Isso porque, como referido, nos
dias de hoje, no ambito da saude, grande parte ddasdes politicas diz respeito a
administracéo de riscos, e nenhum destes poderssgjugescrito sem que se faca referéncia a
algum valor, pois quando ha um confronto entreifesahtes tipos de risco ha um confronto

entre valores éticos e sociais e um conjunto dstes de ordem politica.
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Nesse sentido, a ANVISA nédo estabelece regras destamlas ou ndo harmonizadas com
regras e parametros sanitarios acordados entrenaQ8 objetos que regula sdo em boa parte
constituidos por produtos e tecnologias importatbosutros paises, assim como sdo exportados
produtos e tecnologias sob sua regulacdo, aquiupmas. A intensificacdo do comércio
internacional aumentou a necessidade de compaladlientre produtos e isso € feito por meio
do estabelecimento de padrées minimos de confodmjdgualidade e seguranca a partir dos
qguais paises efetuam seus negoécios dentro deiagitganitarios mutuamente aceitaveis. Em
funcéo deste fluxo comercial, além de padrdestérims minimos de conformidade, qualidade e
seguranca, 0s paises também precisam ter estdbiliiaregras, pois o comércio de mercadorias
e, consequientemente, a prestacdo de servicos @rimmento de produtos ndo podem ser
surpreendidos, de uma hora para outra, por mudamgessas nas regras acordadas. Esta
responsabilidade, que ndo € somente comercial,tanasem social, pois, como dito, envolve
produtos de interesse para a vida humana, estabgdeametros para a atividade regulamentar
da ANVISA. Somada a estes fatores, a ampliagcdadeipacdo do pais em foruns de controle
sanitario, com conseqiente harmonizacdo de regradoedo de padrbes, contribui para a
credibilidade externa e, internamente, cerceia sacridionariedade e o voluntarismo
governamental, quando movidos por interesses @arites.

A consolidacdo da ANVISA resultou dos seguintesris: da expansdo e competéncia
técnica e administrativa que construiu nos pringeaonos; do importante apoio politico que teve
em seu inicio; do aporte orcamentario que recebaueegadou; dos acordos internacionais de
controle sanitario que exigiam sua intervencao;egperiéncia politica de transicdo de um
Governo que a criou para outro que a principiodaeecia adverso; da capacidade de gerir
recursos e aliancas internas e externas; e dosswue servidores efetivos, fator que contribuiu
decisivamente para a estabilidade da institui¢ao.

E importante ressaltar que o Sistema Nacional déavicia Sanitaria parece ter sido, no
decorrer de sua implementacdo, uma potente coatieddefesa da ANVISA. Estudos sao
necessarios para verificar tanto a preponderamci@NVS para a consolidacéo e a legitimacgéo
da ANVISA, ja que é a Unica agéncia que integra sistema federativo organizado em
instancias politicas, como o papel desta na mabgé&o das Vigilancias locais. Para estas

coalizBes a crenca no valor da protecdo da saadrigtentacdo das politicas que defendem.
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Apesar disso, este € um dos fatores a que se ef@maco tedrico, quando afirma que
uma perfeita implementacdo é impossivel. No casWidilancia Sanitaria, regras e parametros
definidos na instancia federal serdo efetivados ceex que uma instancia participante da seu
consentimento. Regras emitidas pela ANVISA definegnparametros sanitarios minimos a
serem cumpridos no pais. No entanto, a implementdeétas regras em cada um dos 5.565
municipios ou em cada um dos 26 estados e Didtatteral requer a formacdo de aliancas
técnicas e politicas, muito além do repasse desesunediante pactuacdo de metas. Devido a
estes fatores, € importante diferenciar as respdidsmles da ANVISA das que pertencem
também as outras instancias de Governo, pois pstasiem competéncias constitucionais (que
devem ser cobradas), bem como responsabilidadessaanpopulacdo tanto no que tange ao
investimento dos orgcamentos estadual e municipgdmbito do controle sanitario, como nas
estratégias de enfrentamento dos problemas locais.

N&o obstante os percalcos da trajetéria, com agaag@trocessos no aprendizado, a
agéncia expandiu ndo somente seu campo de acdotambém sua credibilidade técnica.
Como ja referido, a expanséo e a consolidacdo ddI3A durante o periodo estudado néo
significou que problemas técnicos e politicos rad&ea de atuacdo tenham sido solucionados,
ou que sua competéncia de coordenacado do Sisteaanlade Vigilancia Sanitaria tenha sido
satisfatoriamente efetuada. Pelo contrario, quards avanca e aperfeicoa suas atividades, a
agéncia tende a ampliar suas arenas de conflitmsneeragir com coalizbes de defesa de
interesses organizadas e com recursos de podejuas, por sua vez, permanentemente
desafiam o conhecimento técnico e a capacidaddidelacdo politica da agéncia.

Em conclusédo, pode-se afirmar que no que tanges@mpe e ao periodo estudado, a
ANVISA vem construindo uma trajetoria bem suceddavido a sua abrangéncia e a natureza
do seu trabalho a ANVISA €&, sem davida, a agénom @ mais extensa responsabilidade
regulatéria do pais e isso ndo constituiu Obicea gara consolidacdo. E uma agéncia que
ocupou espaco de credibilidade na regulacdo deash@sade poder econdmico, em parte trans-
nacionais, que circulam por fronteiras, que impfim riqueza ou pobreza tecnolédgica para as
nacoes, e que tém o potencial tanto de preveeiugerar, como de destruir vidas humanas.

Devido a isso, a legitimacdo da autoridade da AMViEpendera sempre da sua
capacidade de proteger e promover a salude da géputor meio do controle sanitario de

produtos, servigos e ambientes sujeitos a Vigil&eanitaria.
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Anexo | - Quadro sindptico dos fatos politico-institucienanais relevantes na evolucdo da

instancia federal de Vigilancia Sanitaria no BréSéculos XIX e XX)

Periodo Fases de Fatos institucionais
Governo

1808- Império Controle sanitario dos portos:principal preocupacao.

1889 1810 Regimento da Provedoriamodelo da policia médica.
1820Inspetoria de Saude Publica do Porto do Rio derdari@zemais
servicos de salde publica: municiais até 1849.
1885 Reforma dos Servicos Sanitarios do Impérioservico
sanitario terrestre e servigo sanitario maritimongelho Superior de
Saude Publica: fungcfes normativas.

1889- Primeira Constituicdo de 1891. Ministério dalustica e Negdcios Interiores.

1930 Republica Saude P_L'Jblica: criadas unidades com func¢des nemasatonsultivas
e executivas.
Notificacdo compulséria de moléstias transmissiveis febre
amarela, cOlera, peste, difteria, escarlatinansaoa
1890 Conselho de Saude Publi@lnspetoria Geral de Higiene.
1892 Laboratérios de Saude Public§Séo Paulo).
1893 Servico Sanitario dos Portos da Republica. Insjzeteeral de
Saude dos Portos.
1894 Instituto Sanitario Federal(Rio de Janeiro).
1897 Diretoria Geral de Saude PublicaOrganizagdo dos servi¢cg
estaduais de higiene.
1902 Notificagdo compulséria de doengas contagiossab o rigor
do Cadigo Penal.
1903-1908 Oswaldo Cruz:Diretoria Geral de Saude Public
Misséo: eliminar a febre amarela e a peste. Sangarde centro da|
cidade do Rio de Janeiro.
1904 Vacinacdo obrigatéria contra a variola. Reorgagiaados
Servicos de Higiene.
1920 Departamento Nacional de Saude Publica
1920-1926 Reforma Carlos Chagas
1923 Regulamento Sanitario Federal incorpora aexpressao
Vigilancia Sanitaria: controle sanitario de pessoas doentes
suspeitas de doencas transmissiveis e de estahehtos e locais
publicos.

1930- Periodo 1937 Ministério da Educacédo e Salde. Definicdo deampos de

1945 Vargas acdo da Vigilancia Sanitaria. Controle sanitario unificado ng
Servico de Saude dos Portos. Incorporacdo das esmtagdes dos
acordos sanitérios internacionais.

1946- Republica 1953 Ministério da Saude (MS)

1963 Democrética | 1954 Laboratorio Central de Controle de Drogas ealibéanentos
(LCCDM).
1961 Cdédigo Nacional de Saude
Criagdo do Laboratério Central de Controle de Dsog
Medicamentos e Alimentos (LCCDMA).

1964- Regime Decreto n° 200/67 atribui ao Ministério da Saude formulagéo e

Militar e coordenacdo da Politica Nacional de Saude.

n

ou
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1982 Transicdo a | Vigilancia Sanitaria: controle sanitario de portos e fronteirg
Democracia |estendido na década de 70 a produtos e servicos.
1975 Cisédo no campo da Vigilancid.ei n° 6.259, de 30 de outubr|
de 1975 estabelece a organizacdo das acgles dean¢igil
Epidemiolégica.
1976-1977 Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitiér (SNVS).
LCCDMA transferido para a Fundacdo Oswaldo Cruz.1981,
transformado em Instituto Nacional de Controle dali@dade em
Saude (INCQS).
Promulgadas importantes leis de controle sanitariovigentes até
hoje (Leis n°5.991/73, 6.360/76, 6.437/77 e Decreto-l€986/69).
1985- Nova 1986Conferéncia Nacional de Saude do Consumidor
1994 Republica Constituicdo Federal de 1988 estabelece o direitersal a saude
Governos 1990Sistema Unico de Saude - S(I®is n° 8.080/90e 8.142/90)
Sarney Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/90)
Collor e 1992 SNVS passa a se denomin&ecretaria de Vigilancia
ltamar Sanitaria — SVS
Franco 1993 Incorporagédo do INAMPS ao MS.
1994 Portaria MS/GM n° 1.565/94 estabelece as diretdpeSistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
1995 Governo 1999 Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariglLei n°® 9.782/99).
1999 Fernando
Henrique
Cardoso

Fonte: elaboracgéo propria
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Anexo Il — Presidentes da Republica, Ministros da Saudeeefarios da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude 199@499

Presidentes da
Republica

Ministros da Saude

Secretdrios de Vigilancia Sanitaria

Fernando
Collor de Mello
05/03/90-29/12/92

Alceni Angelo Guerra
15/03/90-23/01/92

Interino
José Goldemberg
24/01/92-13/02/92

Adib Domingos Jatene
12/02/92-04/10/92

Itamar Franco
29/12/92-01/01/95

Jamil Haddad
08/10/92-19/08/93

Interino Saulo Moreira
19/08/93-30/08/93

Henrique
Antonio Santillo
30/08/93-01/01/95

Fernando
Henrique Cardoso
01/01/95-01/01/99
01/01/99-

Adib Domingos Jatene
01/01/95-07/11/96

Interino José Seixas
06/11/96-13/12/96

Carlos César Albuquerque |,

13/12/96-31/03/98

José Serra
31/03/98-

Baldur Oscar Schubert (04/90-12/91)
Sérgio Wiener (12/91-02/92)

Jodo B. Risi Junior (02/92-11/92)

Roberto Gabriel Chabo (11/92-08/93)

Francisco de Assis Reis (08/93-10/93)
Ronan Tanus (10/93-05/94)

Interino Heraldo Cordeiro

José Ribeiro (05/94-06/94)

Jodo Geraldo Martinelli (07/94-10/94)
Paulo Rubens Diniz (11/94-12/94)

Elisaldo Carlini (01/95- 03/97)

Marta Nébrega (03/97- 07/98)

Gonzalo Vecina Neto (08/98-01/99)

Fonte: elaboracgéo propria
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Anexo lll - Presidentes da Republica, Ministros da Saudestddes da ANVISA

1999 - 2008

Presidentes da Republica

Ministros da Saude

Diretores ANVISA/Mandatos

Fernando Henrique Cardoso
01/01/99-01/01/2003
2° Mandato

Luiz In4cio Lula da Silva
01/01/2003-01/01/2007
1° Mandato

Luiz Inacio Lula da Silva
01/01/2007-
2° Mandato

José Serra
31/03/98-20/02/2002

Barjas Negri
21/02/2002-31/12/2002

Humberto Sérgio Costa Lima
01/01/2003-08/07/2005

José Saraiva Felipe
08/07/2005-31/03/2006

José Agenor Alvares da Silva
31/03/2006-16/03/2007

José Gomes Temporédo
16/03/2007-

Presidente- Gonzalo Vecina Neto
26/04/99-12/03/2003
Januario Montone
26/04/99-24/12/99

Luis Carlos Wanderley Lima
26/04/99-26/04/2001

Luiz Felipe Moreira Lima
27/05/99-31/05/2001
Ricardo Oliva
25/05/99-25/05/2002

Luiz Milton Veloso Costa
26/04/2000-26/04/2003

Reconducgdo: Luis Carlos Wanderle
Lima
21/06/2001-22/06/2004

Claudio
Henriques
13/06/2002-13/06/2005
Recondugédo: Ricardo Oliva
13/06/2002-13/06/2005

Maierovitch Pessanh

Presidente-  Claudio Maierovitch
Pessanha Henriques
12/03/2003-13/06/2005

Franklin Rubinstein
12/11/2003-12/11/2006

Victor Hugo Costa Travassos
12/11/2003-12/11/2006

Dirceu Raposo de Mello
06/01/2005-06/01/2008

Presidente- Dirceu Raposo de Mel
01/07/2005-

Recondugédo: Claudio Maierovitch R.
Henriques
07/07/2005-07/07/2008

Maria Cecilia Martins de Brito
28/12/2005-28/12/2008

José Agenor Alvares da Silva
29/05/2007-29/05/2010

Agnelo Santos Queiroz Filho
25/10/2007-25/10/2010

Dirceu Bras Aparecido Barbano
15/10/2008-15/10/2011

Fonte: elaboracéo propria
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Anexo IV Organogramas da Agéncia Nacional de Vigilancidt&aa 1999, 2005, 2006
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