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A identidade ¢ uma constru¢do que se narra.
Estabelecem-se acontecimentos fundadores, quase sempre relacionados a
apropriagdo de um territorio por um povo ou a independéncia obtida
através do enfrentamento dos estrangeiros. Vdo se somando as faganhas em
que os habitantes defendem esse territorio, ordenam seus conflitos e
estabelecem os modos legitimos de convivéncia, a fim de se diferenciarem

dos outros.

(Canclini, 1999:163)
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RESUMO

Este trabalho apresenta o estudo sobre a construgdo politica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na década de 90, em especial o processo decisorio envolvido
na fase de formulacdo da politica publica de sua criagdo, no ano de 1999. Toma-se para
analise as arenas decisorias, os agentes institucionais, os atores politicos e os interesses
organizados envolvidos nesse processo. Destaca-se nesse exame as interagdes de conflito e
cooperagdo entre os atores, suas estratégias para influenciar a tomada de decisdo e as regras
do jogo que condicionaram as alternativas de agdo, incluindo as relagdes entre os Poderes
Executivo e Legislativo.

O estudo abrange o periodo de 1990 até¢ 2000, e destaca os principais aspectos
referentes a trajetoria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) no periodo de 1990 a 1998,
durante o qual, no plano setorial, se institucionaliza o Sistema Unico de Saude (SUS) e, no
plano econdmico, inicia-se a abertura do pais a economia internacional, evidenciando o
anacronismo da instituicdo existente e a urgéncia na tomada de decisdes a respeito.

Nesse contexto, inicia-se a discussdo das diversas alternativas que possibilitassem a
SVS assumir um novo papel face as exigéncias do cenario econdmico internacional e da
conjuntura politica nacional. Em conseqiiéncia, adota-se um modelo de agéncia reguladora,
cujo desenho vai ser definido por complexos processos de negociagdo e consenso.

A pesquisa foi realizada com base em farto material documental e entrevistas com
atores privilegiados, o que permitiu desvendar empiricamente as relagdes de forca que, em um
curto espaco de tempo levaram a criagdo da ANVISA, que constitui um processo politico em

andamento, cujos primeiros passos em dire¢do a implementacao este trabalho introduz.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

agéncias reguladoras, processos decisorios, politicas publicas.



ABSTRACT

This paper presents the study of the political construction of the Brazilian Sanitary
Surveillance Agency in the 90’s, specially regarding the decisive process involved in the
public policy formulation of its creation, in the year of 1999. The analysis subjects are the
decisive arenas, the institutional agents, the political actors and the organized interests
involved in this process. The conflict and cooperation interactions among the actors, their
strategies to influence the decision-making and the game rules that conditioned the action
alternatives are distinguished in this analysis, embracing the relations between the Executive
and Legislative powers.

The study embraces the period between 1990 to 2000, and distinguishes the main
aspects referring the Sanitary Surveillance Secretary in the period between 1990 to 1998, in
which, in the sector plan, institutionalizes the Brazilian Health System and, in the economic
plan, initiates the country’s opening to the international economy, proving the existing
institution anachronism and the urgency in the decision-making regarding the subject.

In this context, begins the discussion of the many alternatives that allow the Sanitary
Surveillance Secretary to take over a new role facing the demands of the international
economic scenario and the national politic conjuncture. Consequently, a regulating agency
model is adopted, which design will be defined by the complex negotiation and consensus
processes.

This research was accomplished based on an abundant documental material and
interviews with privileged actors, which allowed revealing empirically the power relations
that, in a short period of time that led to the creation of the Brazilian Sanitary Surveillance
Agency, that constitutes on a living political process, where the first steps towards the

implementation of this job is introduced.

Key Words: Sanitary Surveillance, Brazilian Sanitary Surveillance Agency, regulating

agencies, decision-making processes, public policies.



INTRODUCAO

Se a politica pode ser entendida como uma atividade por meio da qual as pessoas
fazem, preservam e corrigem as regras gerais sob as quais vivem, a politica publica ¢, por
sua vez, a elaboragdo, a preservagdo e a correcdo das regras gerais, visando atender as
demandas da sociedade. Envolve decisdes cujo carater ¢ politico, pois sdo tomadas por
autoridades publicas e se traduzem em leis e outros corpos normativos, com efeitos
vinculantes a todos os que sao afetados por elas (Heywood, 1997).

A andlise da politica publica ¢ um campo complexo e dinamico, de formalizagdes
tedricas, conceituais e metodologicas que mudam constantemente, & medida que os
sistemas politicos e as sociedades se tornam mais complexos e se interpenetram por
numerosos fatores dos contextos nacional e internacional (Labra, 1999).

Constituem-se perguntas chaves no estudo das politicas publicas: o que fazem os
governos, como e por que o fazem? Segundo Labra (2001), s3o perguntas que tém a ver
com a capacidade de um sistema politico de tomar decisdes que resolvam os inimeros e
contraditorios problemas colocados pela sociedade, mediante complexos arranjos
produtores de politicas, que resolvem problemas contingentes, mas incubam novos
conflitos.

Modelos acabados ou mesmo consensuais para o estudo do processo de produgao
de uma determinada politica nao existem. Por outro lado, a propria natureza da politica
influi nesse processo, tornando necessdria a identificacdo dos elementos integrantes da
analise de politicas - agenda, arenas, atores e interagdes, a partir de contrapontos entre
teoria e empiria.

Dessa forma, se a vasta literatura sobre analise do processo de formulacao de
politicas proporciona um rico instrumental tedérico-metodoldgico, a simultdnea
abrangéncia e especificidade da Vigilancia Sanitaria determina a forma como os
elementos analiticos acima mencionados configuram-se em um determinado momento
histérico, bem como a profundidade, o escopo e o alcance das decisdes tomadas para
transformar uma situacdo vigente em uma dada conjuntura politico-institucional.

Pode-se compreender Vigilancia Sanitaria como um conjunto de agdes
fundamentalmente técnicas, voltadas para a prote¢do e a promoc¢do da satde da
populacdo, constituindo-se dever do Estado e direito inaliendvel do cidaddo. Constitui-se
também na forma mais complexa de existéncia da Saude Publica (Costa e Rozenfeld,

2000), compreendendo com Morin (apud Souza, 2000:2), a definicdo de complexo como



aquilo que se tece em conjunto. Nessa linha, ndo somente a natureza dos objetos define a
intervencdo da Vigilancia Sanitdria, mas também suas interfaces e seu campo de atuagao
de natureza técnica, social, politica e econdmica.

As politicas de Vigilancia Sanitaria sdo influenciadas pela dindmica do processo
de desenvolvimento do pais e dos intercambios com outras sociedades pelos
acontecimentos, cendrios, atores sociais, politicos e institucionais e seus recursos €
interagdes, de confronto e cooperacdo. Partindo desse principio, para compreender a
trajetoria das politicas de Vigilancia Sanitaria, ¢ preciso conhecer os diferentes contextos
social, econdmico e politico do pais, buscando evitar o senso comum que, por um lado,
focaliza e reduz seus problemas e, por outro, os amplia como fossem somente seus.

Dessas caracteristicas decorre a observagdo de que ndo existe uma Vigilancia
Sanitaria desvinculada de politicas local, regional, nacional e internacional. Por tratar-se
de uma atividade inerente ao Estado, ela instrumentaliza principios (proposi¢des que
descrevem direitos) e politicas (proposi¢des que estabelecem objetivos) para o setor, em
uma dada conjuntura. E principios e politicas sdo definidos mediante uma dinamica de
interagdes sociais, economicas e politicas, feitas de escolhas e constrangimentos, os quais
possibilitam, também, mudangas.

Ao contextualizar os eventos descritos nesta pesquisa durante a década de 90,
periodo de recorte do estudo, a atuagdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (6rgdo que
antecedeu a ANVISA na instancia federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria)
reflete a conjuntura extremamente critica que o pais vivenciava, oriunda de um longo

periodo de regime de excecdo politica e sucessivas crises economicas.

Em 1985, Tancredo Neves morria antes de assumir a Presidéncia da Republica,
deixando para José¢ Sarney um gabinete ja definido politicamente sob um pacto de
governabilidade. Em meio ao debate da Constituicdo Federal em 1988, a planos de
estabilizacdo da economia, a corrosdo da credibilidade do Governo ¢ a uma arrasadora
inflagdo de cerca de 80% ao més, a sociedade experimentava, no final da década de 80,
uma profunda descrenca nas instituicdes publicas € uma importante reorganizacao das
forgas politicas e sociais do pais.

Ao tempo em que partidos politicos chamados de esquerda ganhavam espago nas
urnas, assume, em 1990, Fernando Collor de Mello. Adota medidas econdmicas drasticas
para a estabilizagdo da economia, abre o pais as importacdes, estremece a Administracao

Publica com a extingcdo de orgaos, estimula o processo de privatizagcdes, sucumbe a



dentncias de corrupcao, ¢ afastado com o inicio do processo de impeachment e renuncia
ao cargo em 1992. Era o primeiro Presidente da Republica eleito por sufragio universal,
livre e secreto em 29 anos. O vice-presidente Itamar Franco assume, e seu governo, em
um contexto internacional de estabilizagdo das economias, restitui o controle da inflagdo
no pais.

Em 1995 ¢ eleito Fernando Henrique Cardoso, o ministro que coordenou a
estabilidade da moeda, formando no Congresso Nacional uma sélida coalizdo partidaria
para viabilizacdo das mudangas estruturais que viriam.

Sob o ponto de vista setorial, a reorganizacdo de forgas também era intensa.
Iniciava-se, em 1982, a implantacao das Acdes Integradas de Satude (AIS) e, em 1987, a
criagdo do Sistema Unificado e Descentralizado de Saude (SUDS), impulsionado pela
histérica 8* Conferéncia Nacional de Saude (1986), sedimentando, dessa forma, o
processo de construgdo do Sistema Unico de Saude (SUS), criado pela Lei n® 8.080, de
1990.

No mesmo ano, o Instituto Nacional de Assisténcia e Previdéncia Social
(INAMPS) era vinculado ao Ministério da Saude, sendo posteriormente extinto em 1993.
Tal mudanga resultou em uma significativa reformulagdo e modernizacdo do Ministério,
acrescidas de decisivos recursos de poder.

A implementacao do SUS, de inicio timida, foi posteriormente caracterizada por
um radical movimento de descentralizacdo. As estruturas das secretarias estaduais e
municipais de saude passaram por profunda reorganizagdo sob as novas regras ditadas
pelas Normas Operacionais Basicas - NOB/SUS 91, 93 e 96.

No que diz respeito ao or¢gamento do setor, no periodo do Governo Collor de
Mello, o corte nos gastos do Ministério da Satde foi de 39%, recuperados em 27% até o
final do mandato do presidente Itamar Franco. Conforme Singer (2002), no periodo dos
dois governos, o gasto per capita em satde foi de US$55, contra US$63 do Governo
Sarney, chegando a um maximo de US$151 per capita em 1997, no Governo Fernando
Henrique Cardoso.

Paralelamente a crise de credibilidade e a crise fiscal do pais, externamente as
mudangas nas estruturas e fun¢des dos Estados nacionais se faziam em ondas, imbricadas
nas nocoes de Estado minimo e Estado necessario, devido as novas regras econdmicas de
inspiragdo neoliberal.

No Brasil, icones do Estado desenvolvimentista eram privatizados, e o papel de

provedor de bens e servigos publicos transformava-se, nessas areas, no de regulador do



cumprimento dos contratos de privatizacdo. A diretriz da Reforma Administrativa do
Aparelho do Estado, em curso a partir de meados dos anos 90, delineava para a instancia
federal a formulagdo de politicas e a execuc¢do de funcdes consideradas exclusivas de
Estado, algumas destas retiradas da administracdo direta com a criacdo de agéncias
executivas e reguladoras.

Em meio ao profundo processo de reorientagdo econdmica internacional, de
revisao das fun¢des do Estado, de desordem e estabilizagdo da economia interna, de
reinicio da democracia no pais, de reorganiza¢do das forcas politicas e sociais, de
reestruturacao radical do sistema de saude e de manutengdo de problemas estruturais do
pais, como o patrimonialismo e o clientelismo, contextualiza-se a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS), na década de 90 e o inicio do processo de construgdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nessa linha de contradi¢des, entre o passado e a necessidade de transformagdes, a
pesquisa parte do pressuposto de que a criacdo da ANVISA, a primeira agéncia
reguladora da area social no Brasil, constitui um processo em andamento, que sintetiza,
reflete e resulta das condi¢des politico-institucionais especificas da conjuntura 1998-
1999, que possibilitaram aos atores técnicos, politicos e sociais, introduzir na agenda do
Governo a questdo, decidir sobre ela, aprova-la e colocd-la em pratica em um curto
espago de tempo.

Na presente investigacdo, buscou-se estudar as dimensdes politicas, sociais e
institucionais envolvidas nessa constru¢do, em especial o processo decisorio na fase de
formulagdo da politica, sob os seguintes aspectos: o contexto politico e institucional no
qual surge a necessidade e a oportunidade de mudanca, a contribuicdo dos fatores
nacionais e internacionais para a tomada de decisdo, as arenas decisorias, os atores
(interesses, preferéncias, conflitos e interagdes), os constrangimentos e as oportunidades
nas escolhas dos cursos de agdo, as relacdes de confronto e cooperacdo entre o Executivo
e o Legislativo, bem como os fatores que condicionaram as decisdes dos atores.

Por meio do exame desses elementos, delinearam-se as escolhas a partir das
oportunidades e dos constrangimentos presentes em diferentes fases do processo de
decisdo, verificando como, ao longo da via decisoria, as instituigdes configuraram pontos
de veto ¢ janelas de oportunidade, que bloquearam ou permitiram avangos no processo de
decisdo da politica.

Quanto a metodologia utilizada, algumas preocupagdes permearam toda a

pesquisa. Buscou-se, na linha de Bezerra (1999), ndo enveredar pelo dever ser da politica



e do seu processo decisério, mas aproximar-se do modo como este se desenvolveu,
privilegiando o enfoque da politica em agdo, analisada por meio dos referenciais teoricos.
Sob esse aspecto, também se evitou a condugdo dos conflitos e consensos sob a visdo
polarizada entre setor publico x setor privado, regulador x regulado, Ministério da Satude
X Ministério da Administragdo ¢ Reforma do Estado ou SUS x agéncias reguladoras,
procurando-se ressaltar, nessas interacdes, as convergéncias e divergéncias de posi¢cdes
entre os diversos atores sociais e institucionais envolvidos em um mesmo campo de
politica publica.

Inexoravel a analise neoinstitucionalista, que ilumina os processos decisérios ao
integra-los em suas caracteristicas historicas nacionais € internacionais, o aspecto da
temporalidade de uma década, desenvolvido na pesquisa, visa contextualizar os processos
de decis@o em conjunturas sociais e politicas sem, entretanto, dar-lhes o carater de
evolucdo inevitavel dos eventos, mas procurando destacar a confluéncia de fatores
facilitadores e constrangedores em uma dada conjuntura como o cerne dos processos de
decisdo politica. Nesse sentido, evitou-se o que Arendt (apud Duarte, 2002:79) chama de
tarefa de desfiar entre os dedos os acontecimentos como as contas de um rosdrio,
procurando, na linha da autora, reté-los e analisa-los como fragmentos singulares e
significativos a luz do presente, de forma que se permita a compreensao do sentido de
suas manifestagdes politicas.

Como em toda a pesquisa, essa também foi um processo de construgdo,
especialmente devido ao tema escolhido. S3o escassos os textos, artigos e livros sobre
Vigilancia Sanitdria. S3o rarissimos os que a estudam sob a dimensdo politica e
praticamente inexistem os que abordam seus processos decisorios.

Buscando conformar um marco tedrico de referéncia geral para a andlise do
processo de formulagdo de politicas publicas, privilegiou-se a abordagem
neoinstitucionalista a partir de autores como Immergut (1992; 1996), Steinmo et al
(1994), Lindblom (1981), Mény (1996), Hogwood (1997), Knoke et al (1996) e Giddens
(1991, 2000). Também nesse campo, ainda sdo extremamente escassos € recentes 0s
estudos no Brasil, dos quais foram fundamentais os de Figueiredo e Limongi (1999),
Labra (1999, 2000a; 2000b), Diniz (1997, 2000), Nunes (1997) e Viana (1996). Entre os
que abordam os aspectos da cultura politica brasileira, contribuiram Bezerra (1999),
Santos (1993) e Silva (1997), e, na recente discussdo sobre a politica de reforma
administrativa e regulatéria brasileira, destacamos os trabalhos de Cuéllar (2001), Pereira

(1998), Silva (2000) e Melo (2001), entre outros.



Quanto ao referencial sobre Vigilancia Sanitaria no Brasil, foram fundamentais os
trabalhos de Costa (1985), Henriques (1992), Souto (1996), Costa (1999), Rozenfeld
(org., 2000) e Lucchese (2001), que permitiram o delineamento histérico e técnico do
tema. Dada a caracteristica da presente abordagem, cabe ressaltar a contribuicdo de Souto
(1996) para a contextualizacdo politica da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, no periodo
por ela estudado (1976 a 1994).

Como fontes na reconstru¢ao dos eventos que levaram a criacdo da ANVISA e ao
contexto politico do periodo, foram pesquisadas matérias jornalisticas do periodo de 1990
a 2000 dos jornais O Globo, Jornal do Brasil, O Estado de S.Paulo e Folha de Sao Paulo,
optando-se pelos dois ultimos devido ao maior nimero de matérias e artigos que
publicaram sobre o tema. Assim, foram selecionadas e classificadas, por palavras-chave,
todas as noticias referentes a SVS e a ANVISA, dos bancos de dados de O Estado de
S.Paulo e Folha de Sao Paulo (aqui identificado como FSP), optando-se por este ultimo
devido ao maior nimero de informagdes e auséncia de diferencas significativas ou
contraditérias entre ambos. O material jornalistico permitiu reconstituir os eventos
envolvidos no processo de construgdo da ANVISA na década de 90.

Noticias de jornais podem constituir poderosas demandas para a formulacdo de
politicas por refletir inquietagdes sociais, razdo pela qual optou-se por uma andlise
minuciosa desse material, visando identificar tais demandas, contextualizadas em seus
momentos sociais e politicos. Porém, a andlise do material pesquisado foi, a principio,
motivo de preocupacdo devido a inexisténcia nas matérias jornalisticas de artigos
contrarios a criagdo da ANVISA durante a fase de formulagdo da politica. Souza
(2000:17) chama a atengdo que as analises de conjuntura partem do ponto de vista do
poder dominante e, de certa forma, determinardo a sele¢cdo dos acontecimentos e atores,
bem como atribuirdo a estes um sentido afinado com os interesses das classes dominantes.
Nas palavras do autor “(...) Todo acontecimento ¢ uma realidade com um sentido
atribuido, ndo ¢ um puro fato, mas um fato lido e visto por interesses especificos”.

Com essa preocupagdo, na falta de posicionamentos publicos que demonstrassem
discordancia acerca da criacdo de uma agéncia para o setor, buscou-se, entdo, no
Conselho Nacional de Satde (CNS), um contraponto ao consenso constatado na
imprensa. Ao contrdrio do firme posicionamento de veto a criagdo das Organizagdes
Sociais (OS), verificou-se a omissdo do Conselho acerca da criagdo da ANVISA. Sendo
assim, apds a procura em inimeras fontes, os posicionamentos destacados na pesquisa sao

0s que se tornaram publicos no periodo analisado.



Conforme Spink (2000), documentos de dominio publico como arquivos diversos,
diarios oficiais, jornais, revistas, publicidade e relatérios sdo produtos sociais tornados
publicos e eticamente abertos a andlise por pertencerem ao espaco publico permitindo,
dessa forma, a responsabilizacdo por eles. Podem refletir transformagdes lentas em
posicdes e posturas institucionais e, no ambito das redes sociais, dos coletivos que dao
forma ao informal, iluminando o ir e vir de versdes circulantes, defendidas ou assumidas
em um periodo. Buscando captar as versdes oficiais do periodo entre as fontes
documentais consultadas na pesquisa encontram-se relatorios de consultorias, registros
dos debates legislativos (Diario do Congresso Nacional e Banco de Dados Legislativos),
projetos da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), atas do Conselho Nacional de Saude
(CNS), o marco normativo do setor, bem como todas as gravagdes das Reunides
Ordinarias do CNS que abordaram a criagdo e implementacao inicial da ANVISA.

Foram entrevistados sete atores privilegiados, cinco destes diretamente envolvidos
no processo de formulagdo e/ou implementacao da ANVISA, representando o Ministério
da Satde, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, o Ministério da Administracdo e Reforma
do Estado e o Conselho Nacional de Saude. As entrevistas foram estruturadas mediante
roteiro de perguntas semi-abertas semelhantes, procurando captar os conflitos e os
consensos envolvidos no processo de decisdo. Destas, foram destacados os trechos que
sintetizavam aspectos especificos das questdes abordadas na pesquisa. Os entrevistados
foram enumerados e ndo sdo identificados, para resguardar suas posi¢des sobre os temas.
Tais depoimentos foram cruciais para a reconstituicdo do periodo de 1996 a 1999,
especialmente no que tange as alternativas e escolhas dos cursos de ag¢do durante o
processo decisorio, em 1998.

A exposi¢do sobre a construcdo politica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria ¢ desenvolvida em quatro capitulos:

No Capitulo 1, s3o revistas as contribuigdes de alguns autores a analise de
politicas, de forma a elaborar um marco teorico de referéncia comum a producgdo de
politicas publicas em geral, chamando a atencdo, também, para algumas das
caracteristicas presentes nas instituigdes brasileiras.

O Capitulo 2 tem o intuito de trazer definigdes basicas sobre Vigilancia Sanitéaria,
sintetizando seu campo de a¢do, bem como os principais aspectos politico-institucionais
da conformacdo de sua instdncia federal. Registra-se que o capitulo ndo objetiva

descrever campos de agdo, marco normativo ou conformacdo histérica da Vigilancia



Sanitaria, mas fornecer linhas gerais para iluminar a natureza e as implicacdes técnicas e
politicas das mudangas abordadas.

No Capitulo 3, descreve-se os principais tragos da trajetdria da SVS no periodo de
1990 a 1998, procurando sublinhar os aspectos referentes a governabilidade sobre o setor
a ser regulado, bem como os contextos nacional e internacional que impulsionaram a
necessidade de mudangas.

O Capitulo 4 analisa os aspectos centrais da fase de formulagao da politica publica
de criacdo da ANVISA e, para tal, apresenta caracteristicas das agéncias reguladoras e os
fatores que influenciaram a sua adog¢ao no pais. Analisa também os aspectos centrais dos
processos decisorios envolvidos no Executivo e no Legislativo, com seus
constrangimentos e escolhas, vetos e oportunidades da arte do possivel que € a construgdo
de uma politica. Entendendo que a constru¢do da ANVISA ¢ um processo em andamento,
este capitulo também introduz as caracteristicas basicas da sua conformagao, situando-as
na perspectiva tedrica dos processos de implementagao das politicas publicas.

Com as abordagens dos capitulos, buscou-se contribuir para a reconstitui¢do e
analise da construgdo politica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, privilegiando
o enfoque do processo decisorio, por constituir em objeto ainda pouco explorado para a
compreensao das escolhas politicas no setor.

Como tudo, ou quase tudo, que acontece nos processos de decisdo encontra-se
rodeado de incertezas, as escolhas sdo continuamente reformuladas no caminho de
constru¢do de uma politica. Dessa forma, muitas questdes ficaram em aberto, esperando
que futuras pesquisas acompanhem os desdobramentos da implementagdo de uma politica
tdo importante para a qualidade de vida dos cidaddaos como a consubstanciada na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.



CAPITULO 1

O PROCESSO DECISORIO EM POLITICAS PUBLICAS:
ASPECTOS TEORICOS E CONSIDERACOES SOBRE O BRASIL

As técnicas apenas se realizam tornando-se historia
com a intermediagdo da politica, isto é, da politica
das empresas e da politica dos Estados, conjunta ou

separadamente.

(Milton Santos, 2000:26)

1.1  Marcos de analise da formulac¢io de politicas publicas

O campo de analise das politicas publicas utiliza variados modelos e abordagens
teoricas para entender e explicar os processos pelos quais as politicas sdo produzidas
(policy-making). Sua base conceitual tem sido constantemente acrescida por novas
variaveis, de forma a possibilitar sua analise no contexto de complexificagdo das
sociedades modernas. Fatores externos como a transnacionalizagdo da economia, a
mundializacdo dos problemas sociais e a vertiginosa disseminagdo de informagdes, se
interpenetram com fatores internos, como a intensa setorializacdo e segmentagdo dos
campos de politica governamental, a crescente tecnificagdo das decisdes e a
diversificacao dos interesses envolvidos em cada questdo, objeto de resolucao politica
(Labra, 1999).

Nesse sentido, varios tipos ideais tém sido elaborados para analisar o processo de
decisdo de politicas publicas. A corrente institucionalista, oriunda da economia,
introduziu a questdo de como uma determinada configuragdo institucional pode modelar
condutas, preferéncias e interagdes dos atores em situagdes de decisdo estratégica,
realgando, principalmente, as configuracdes das estruturas administrativas, legais e
politicas, de forma detalhada, homogeneizante, normativa e ndo historica, sem
desenvolver categorias e conceitos de alcance médio que facilitassem avancos na analise
explicativa (Steinmo et al, 1994).

Os enfoques neopluralistas e neocorporativistas desenvolvem-se na década de 70 e
80, no intuito de explicar a intermedia¢do de interesses no processo de producdo de
politicas, centrando-se respectivamente nas redes ou comunidades politicas e nos

interesses altamente organizados, vinculados formalmente as arenas estatais de decisdo.



Entretanto, o poder politico quando analisado como um atributo estatico ou inerente a
determinados grupos ou atores, nao consegue explicar como grupos igualmente poderosos
e organizados obtiveram resultados tdo diferentes em contextos politicos diversos
(Immergut, 1996; Steinmo et al, 1994).

Novas abordagens passaram a considerar fatores institucionais de nivel
intermediario, e seu importante papel na definicdo das constelagdes de incentivos e
constrangimentos enfrentados pelos atores politicos, em dadas conjunturas de decisdo.
Nessa linha, o campo da politica comparada contribui de forma importante para explicar
por que paises frente a problemas tdo semelhantes encontraram solugdes tdo diferentes em
um determinado contexto historico, examinando comparativamente fendmenos politicos,
sociais e economicos, sem dilui-los em generalizagdes totalizantes, que impossibilitam
explicar o papel preponderante das instituicdes em diferentes contextos nacionais (Grant
apud Labra, 1999).

As teorias neoinstitucionalistas analisam o carater relacional das instituigdes,
centrando-se na forma como uma determinada configuragdo institucional modela as
interagdes politicas e como as instituicdes alinham as estratégias politicas influenciando
seus resultados. O ponto central da perspectiva estd na maneira como as regras
institucionais permitem que as demandas se tornem visiveis e politicamente significantes,
olhando os atores como objetos e agentes da historia e examinando arranjos institucionais
que estruturam as relagdes entre Estado, sociedade e formulacdo de politicas, em um
processo continuo de interagdo (Steinmo et al, 1994).

A dificuldade em definir institui¢des, conforme Bourdon et al (2000), deve-se a
aplicacdo geral do termo tanto para as condutas publicas e privadas em geral, como para
as sancionadas de forma explicita e coercitiva por o6rgdos da sociedade especificamente
designados para tal. Em face aos dois sentidos normalmente utilizados, adotamos a no¢ao
de instituigdes como regras formais e praticas operacionais standard, que estruturam as
relagdes entre os individuos nas diversas unidades da sociedade e incluem organizagdes,
regras formais, regras informais e procedimentos que estruturam condutas (Hall, 1986;
Bourdon et al, 2000; Giddens, 2000). E nesse sentido, para Giddens (2000), toda
sociedade constitui-se de um complexo de praticas recorrentes que criam instituigdes que
somente tem forma, e essa somente afeta seus membros, enquanto estrutura que se produz
e reproduz no que eles fazem.

O neoinstitucionalismo comporta duas abordagens tedricas: a da escolha racional

(rational choice) ¢ a do neoinstitucionalismo histérico. Na perspectiva da escolha
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racional, os individuos estratégicos e racionais tomam decisdes dentro de
constrangimentos, buscando maximizar seus interesses. As pegas chave do modelo sdo: a
premissa da racionalidade (auto-interesse), as formas de constrangimento (escassez de
recursos e/ou regras institucionais e organizacionais), a natureza da agdo estratégica
(presungdo da racionalidade instrumental dos outros decisores) e a busca por uma solucao
de equilibrio, situagdo onde as partes nao tém motivos para mudar sua escolha (Steinmo
et al, 1994).

A sucessdao dos eventos ¢ importante nesta andalise, na medida em que afeta os
resultados das decisdes. A trajetéria da dependéncia (dependency path) das decisdes
politicas em relacao a seqiiéncia decisoria anterior ¢ relevante pois, em sua maioria, uma
dependéncia estrutural forte tende a produzir mudangas incrementais na politica (Steinmo
et al, 1994; Lindblom, 1981).

Por outro lado, para o neoinstitucionalismo historico, sem desconsiderar esta
perspectiva, a densa matriz de institui¢cdes e atores manobram motivados por um conjunto
de preferéncias conflitantes e elaboram metas, estratégias e preferéncias dentro de um
determinado contexto. E necessaria uma analise historicamente baseada que explique a
formagao de preferéncias pois, onde ha grupos com interesses multiplos e conflitantes, é
preciso examinar os processos politicos nos quais surgem as coalizoes.

A analise historica de como esses processos ocorrem ¢ um dos pontos centrais da
abordagem e o seu nucleo encontra-se nas institui¢des como relagdes padronizadas, onde
as interagdes entre as regras, os atores, interesses, estratégias e poderes sdo identificadas e
integradas em um dado contexto, possibilitando capturar a complexidade das situagdes
politicas reais (Labra, 1999; 2000 a; Steinmo et al, 1994).

Para Immergut (1992:19;1996:162), as teorias sociais do poder politico auxiliam
na compreensdo do potencial dos atores sociais, mas sdo incompletas se ignorarem as
instituicdes politicas que permitem a efetivagdo desse potencial. Sem a andlise das
institui¢des politicas, as varidveis sociais ficam dissociadas do contexto politico que lhes
confere significado. Nas palavras da autora “(...) Nenhuma concepcao de politica pode se
basear exclusivamente seja nas instituigdes, seja nos atores; os dois elementos sdo
necessarios para elaborar nossa compreensao do passado e para pensar nosso papel como
sujeitos do futuro”.

Ao moldar as estratégias e metas dos atores mediando suas relacdes de conflito e
cooperagdo e conduzindo os processos de decisdo por determinadas vias, as regras

institucionais estruturam situagdes politicas, possibilitando escolhas ou induzindo
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constrangimentos em diferentes momentos do processo decisério. Ao focalizar as
institui¢des como produto e condicionante de conflitos e escolhas politicas, ao tempo em
que constrangem e modelam as estratégias e as condutas dos atores, busca-se entender as
questdes centrais da vida politica: a escolha e o constrangimento (Steinmo et al, 1994).

O sistema politico, ao limitar o ambito das agdes permitidas aos individuos em
uma sociedade, reduz a complexidade dos sistemas sociais e, logo, as possibilidades de
acdo dos individuos, garantindo, assim, a sua propria estabilidade e reprodu¢do (Luhmann
apud Bobbio et al, 1983). Dessa forma, instituicdes como a estrutura de interesses
politicos, institucionais, economicos ¢ sociais podem configurar e constranger estratégias
politicas de forma importante, como também podem se constituir no resultado (consciente
ou ndo) de estratégias politicas deliberadas, de conflito politico e de escolhas, fornecendo,
conforme Rothestein (apud Steinmo et al, 1994), a ponte teérica entre os homens que
fazem a histdria e as circunstancias sob as quais sdo capazes de fazé-la.

Para Immergut (1996), as institui¢des sem duavida alguma sdo criadas por atores
sociais envolvidos numa luta pelo poder politico e, para compreender seu impacto, ¢
preciso analisar os incentivos, as oportunidades e as restrigdes que oferecem aos atores
envolvidos na disputa.

Nesse sentido, apesar da preponderancia explicativa das instituigdes quanto ao que
acontece na vida politica de um pais (a defini¢ao das regras, a delimita¢ao das arenas, os
tipos de organizacdo de interesses, as estratégias de cooperagdo e confronto e os recursos
dos atores politicos e sociais), sdo os padrdes de preditibilidade e de indecisdo
configurados por mecanismos institucionais especificos que se constituem na chave para
entender a dindmica e a complexidade dos processos legislativos de policy-making.

Esses padroes interferem na capacidade do Executivo em aprovar seus programas
legislativos, assim como na capacidade dos grupos de interesse em influir no processo
legislativo. As instituicdes conduzem as decisdes politicas ao longo de vias (paths) onde,
em diferentes arenas politicas, os participantes concorrem para tomar uma decisao.

O significado e as fungdes das instituicdes podem mudar no tempo, produzindo
resultados novos e inesperados, e a andlise do processo politico pelo qual as proprias
instituicdes sdo criadas e evoluem procura explicar tais transformagdes. Conforme
Immergut (1996), se as instituicoes devem ter uma determinada capacidade de
permanéncia, como as mesmas instituicdes podem explicar tanto a estabilidade como a

mudanca? Como podem explicar, também, a estabilidade e a mudanga nas politicas? E se
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elas limitam o escopo da agdo aparentemente possivel aos diferentes atores, por que estes
conseguem escapar, as vezes, dessas restricoes?

Para Steinmo et al (1994), deve-se examinar sob este aspecto: as fontes de
mudanga nas politicas sob arranjos institucionais estaveis; a mudanga institucional em si,
como, e sob que condig¢des as proprias institui¢des se tornam objeto de mudanga; além da
dinamica entre as instituigdes politicas e as idéias politicas, procurando explicar como o
ideario da inovagdo, dentro de determinados constrangimentos institucionais, pode

produzir mudangas nas politicas publicas.

A politica publica pode ser o produto do longo e intrincado caminho de um
processo de decisdo politica. Para ir além da correlagdo entre inputs (demandas de grupos
sociais ou herancas historicas anteriores) e outputs (politicas resultantes), busca-se
analisar por que inmputs e outputs se articulam de formas distintas, em diferentes
conjunturas (Immergut, 1992).

Ha consenso de que a formagdo e desenvolvimento das politicas publicas envolve
fases como: construcdo da agenda, formulacdo, implementagdo e avaliacdo. Com a
interferéncia do meio social e politico dos atores participantes, das agéncias
implementadoras e da natureza das politicas, demonstrando que o ato de se fazer politicas
publicas envolve relagdes entre atores governamentais € nao-governamentais, em um
processo continuo de interagdo em todas as suas fases (Viana, 1996).

Agenda consiste no espaco de constituicdo da lista de problemas ou questdes que
chamam a atengdo do governo e¢ dos cidaddos, podendo ser ndo-governamental,
governamental e de decisdo. A primeira contém aqueles assuntos que sdo ha anos
preocupacdo do pais, sem merecer a atengdo do governo. A segunda ¢ formada pelos
problemas que merecem a atencdo do governo, porém ainda ndo serdo resolvidos. E a
agenda de decisdo ¢ a que inclui as questdes a serem decididas (Kingdon apud Viana,
1996).

Mas, o que faz um problema merecer a atencdo do governo? Conforme os autores,
poderiam ser: acontecimentos de crise ou eventos dramaticos, a influéncia de um quadro
de indicadores ou o acimulo de informacgdes ou experiéncias sobre a questdo. A
constru¢do da agenda governamental sofre influéncias de participantes ativos (atores
governamentais e ndo-governamentais, visiveis e invisiveis) e de processos que filtram e
indicam a proeminéncia de umas questdes sobre as outras (caracteristicas das institui¢des,

dos orgdos e a forma como selecionam e respondem aos problemas).
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No entanto, eventos e crises podem suscitar a emergéncia de problemas ou
questdes, mas nao sao suficientes para determinar uma entrada na agenda. Para tal, seria
necessario um processo anterior de inumeras idéias, formuladas e confrontadas pelos
publicos interessados, das quais, no final, s6 algumas sobreviverao.

A sobrevivéncia de uma idéia dependeria da sua factibilidade técnica, da aceitagao
por grupos de especialistas e ndo especialistas e da forca do consenso que a mobiliza
(Kingdon apud Viana, 1996). Assim, para atingir o status de agenda, a questdo precisa ser
alvo de atengdes, e este ¢ um processo relacionado a mobilizagdo de tendéncias e a
influéncia e reagdes das comunidades politicas, ratificadas por um consenso geral das
elites (Viana, 1996).

Neste sentido, os elementos analiticos a se ponderar nas situagdes de crise ou de
normalidade sdo: as pressdes pela reforma, o que esta em jogo nas mudangas, os decisores
(decision makers) envolvidos, o grau de profundidade da reforma e o seu timing, ou seja,
se ela € necessaria para resolver uma crise, ou se € util, mas pode esperar (Labra, 1999).

E quando a questdo ndo pode esperar e dispde de fatores facilitadores para tal, ¢
decidido resolvé-la, tendo inicio, entdo, a formulagdo de uma politica publica que dé
conta do problema. Labra (1999), citando Weaver ¢ Rockman, relaciona as dez
capacidades indispensaveis a todos os governos: “(...) Definir e sustentar prioridades;
destinar recursos para os objetivos mais eficazes; inovar quando as velhas politicas
fracassam; coordenar metas conflitantes; impor perdas a grupos poderosos; representar
interesses difusos e desorganizados ao lado dos interesses mais concentrados ¢ bem
organizados; garantir a execugdo dos programas; assegurar a estabilidade dessas politicas,
para que possam produzir efeitos; estabelecer e manter compromissos internacionais,
visando o bom desenvolvimento a longo prazo; e sobretudo, administrar as clivagens
politicas, a fim de garantir que a sociedade ndo degenere em guerra civil *.

Como um modelo ideal, essas capacidades ndo sdo encontradas na sua totalidade
nos governos, mas, por outro lado, quanto mais dessas habilidades um governo tiver,
maior serd a sua capacidade governativa, ou seja, a capacidade do sistema politico em
identificar os problemas da sociedade, formular solugdes por meio de politicas e
implementa-las efetivamente (Santos,1997).

O processo de formulacdo da politica pode ser visto como um didlogo entre
intengdes e acdes, intermediado por uma constelagdo de inimeros, diversos e complexos
fatores e contextos. Baralham-se alternativas de agdes e decide-se por uma delas. Nessa

fase, ¢ intensa a politizacdo do problema. S3o ouvidas opinides diversas e contraditorias,
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ha intensa luta de interesses para avancar ou bloquear a proposta ¢ as mais variadas
informacdes circulam, com todo o tipo de argumentos: técnicos, econdmicos, éticos,
morais, sociais, de referéncia nacional e internacional, fundamentados em dados, em
relatdrios, em pesquisas, em experiéncias ou no proprio senso comum sobre o assunto
(Viana, 1996; Labra, 2000 b).

Em uma dindmica de confronto e cooperacdo, os grupos de interesse com suas
redes, seus recursos e relagdes de poder, fazem sentir sua presenca.

Para Mény (1996), grupos de interesse sdo grupos associativos que, por meio de
inimeras e variadas formas, procuram fazer valer seus pleitos junto ao poder politico.
Distinguem-se dos demais, a partir da interacdo que efetuam com as instituigdes do
Estado e com os partidos politicos, constituindo-se em grupos mobilizados para
influenciar o poder, fazendo uso do acesso e das relagdes que com ele estabelece.

Entre estes, encontramos os lobistas, representantes de organizagdes de interesse
que mediante pressdao ou persuasdo, utilizando argumentos técnicos, visam o acesso € a
influéncia sobre os representantes do governo, quando estes tomam decisdes relevantes
para o grupo que representam (Graziano, 1994). Os grupos de interesse pressionam por
seus pleitos nas varias fases de decisdo de uma politica publica, ¢ os regimes
democraticos proporcionam alguma transparéncia, ao definirem as arenas publicas e as
regras formais que viabilizam essas pressoes.

Entretanto, na medida que o processo decisorio avanca, hd um afunilamento do
publico até entdo participante no debate das questdes. Como apontam Knoke et a/ (1996)
e Lindblom (1981), nessa fase a discussdo se restringe, a formulagdo da politica esta nas
maos da alta burocracia do governo e consultas sdo feitas a especialistas, a outras areas do
governo vinculadas a questdo e a grupos de pressdo com efetivo poder de barganha.
Ocorre uma inevitavel elitizagdo do processo, ja que dele participam somente as ctpulas
representativas dos principais atores direta e efetivamente envolvidos com o problema.

O poder de barganha dos grupos de pressao manifesta-se na capacidade para
bloquear a politica nas suas diferentes fases. Nao se trata de grupos de veto, mas de
grupos que podem aproveitar areas de vulnerabilidade institucional, ou seja, na expressao
de Immergut, pontos de veto no processo da politica, onde a mobilizac¢do e persuasio dos
atores, junto as autoridades politicas, pode influir decisivamente ou mesmo bloquear uma
inovacao.

Dependendo da logica do processo decisorio, os grupos de pressdo montam

diferentes estratégias de acdo. Entretanto, ao possibilitar diferentes oportunidades de vetar
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uma legislacdo, as instituigdes modificam também o peso relativo dos atores envolvidos,
posto que a probabilidade de um veto ndo ¢ aleatdria e pode ser prevista.

Os dispositivos constitucionais criam oportunidades de veto, estabelecendo regras
de procedimento que indicam quantas instdncias de decisdo sdo necessdrias para a
aprovagao de uma lei, apontando, dessa forma, o nimero ¢ a localizagdo dos potenciais
pontos de veto (Immergut, 1996).

Conforme Immergut (1996), as decisdes politicas sdo o resultado final de uma
seqiiéncia de decisdes tomadas por diferentes atores, situados em distintas posi¢des
institucionais. E a aprovacdo de uma politica depende de uma sucessdo de votos
afirmativos em todas as instancias de decisdo. Fatores politicos e institucionais, como a
estrutura formal das instancias ou as vinculagdes partiddrias dos decisores, exercem
influéncia sobre a tomada de decisdo, criando diferentes limites e oportunidades para a
acao dos atores institucionais ¢ dos grupos de pressao.

Os fatores facilitadores, também encontrados nas diferentes fases do processo de
decisdo, possibilitam oportunidades de acdo ou, na expressdo de Immergut, janelas de
oportunidade, que permitem mudar o curso do processo em favor da proposta de
determinados interesses ou de um ator social. Conforme Labra (2000b), tanto os pontos
de veto como as janelas de oportunidade podem ter origem nas regras existentes ou em
eventos inesperados como, por exemplo, um novo ministro de Estado com apoio politico
do governo, que pode alavancar ou impedir um projeto de mudanca, independentemente

de seu mérito ou relevancia social e economica.

Na fase legislativa da formulagdo da politica, a questao volta ao debate publico.
Os mesmos altos funciondrios da fase de afunilamento sdo chamados para
esclarecimentos técnicos nas Comissdes do Congresso. Os lideres do governo se
encarregam da mediacdo dos conflitos e dos confrontos mais acentuados. Novamente,
propostas sao baralhadas. Acentuam-se as pressoes € as barganhas, iniciam-se os arranjos
institucionais para a busca de cooperagdo, visando formar algum consenso e costurar
coalizdes que déem sustentacdo a aprovacao da politica.

As normas constitucionais formais e os resultados eleitorais determinam o
contexto da formulagdo de politicas, pois propiciam espagos abertos (ou nao) para a
influéncia dos grupos de interesse. As oportunidades de veto determinam se a efetiva
instancia de decisdo sera a arena executiva, a arena legislativa e/ou a arena eleitoral

(Immergut, 1996).
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Para Immergut (1996), a possibilidade de um governo por em pratica uma politica
depende da probabilidade de que a decisao do Executivo venha a ser confirmada em
outras instancias decisorias. E, nesse sentido, ¢ de especial importancia a andlise dos
padrdes de relagdo entre o Executivo e o Legislativo para o estudo da formulagdo das
politicas publicas sujeitas a aprovacao legislativa.

Quando a seqiiéncia de decisdes no Legislativo resulta em um voto afirmativo, a
politica ¢ aprovada e, apds promulgada pelo Presidente da Republica, a implementagao ¢
finalmente iniciada.

Na fase de implementacido surgem conflitos, resisténcias e rejeicdes face a
mudanca, e a politica pode sofrer significativas alteracdes. Em boa medida, seus
resultados sdo determinados tanto pelos grupos sociais e pelos interesses mais afetados
pela reforma, como pelo apoio ou ndo dos funcionarios governamentais envolvidos no
processo.

Uma politica reformista produz mudangas se tem impactos positivos diretos sobre
amplos setores da sociedade e se possui facil visibilidade para o publico afetado. Também
sdo importantes para o impacto da politica: a dispersdo ou concentra¢do dos custos e
beneficios, o grau do conteudo técnico ou administrativo envolvido e o espago de tempo
em que ocorre sua efetiva implementagdo. Viana (1996) destaca que o desempenho da
politica a ser implementada depende das caracteristicas das agéncias implementadoras,
das condicdes politicas, econdmicas e sociais existentes e da forma de execucdo das suas
atividades.

A implementagdo pode ser efetuada pelas antigas burocracias, tanto na mesma
institui¢cdo, como em uma nova. Em um caso ou outro, os conflitos sdo inevitaveis,
tornando-se bem mais complexa quando uma nova agéncia ¢ criada pois, segundo Labra
(2000 b:11), “(...) implica em uma engenharia muito dificil e particular, envolvendo
surdas lutas pelo poder e controle no ambito de atuagdo do novo 6rgao”.

A impressao de tratar-se de uma fase estritamente técnica e despolitizada nao
corresponde a realidade. As diversificadas redes de interesse refazem suas estratégias,
procuram adequar seus recursos, reforcam suas informacdes e reformulam seus discursos,
procurando adaptar-se as novas regras de poder. Mudam o palco, ocupam a nova arena da
organizacdo encarregada de implementar a politica e exercem pressdo, procurando
influenciar na implementacao e nos seus desdobramentos.

O sucesso da implementagdo ¢ condicionado pela capacidade de influéncia dos

atores sobre o conjunto dos fatores envolvidos, conduzindo-a para o alcance dos objetivos
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da politica. Assim, o processo de decisdo continua, selecionando e estruturando os
diferentes conflitos e articulando os diversos fatores técnicos e politicos que interagem na
implementagdo em curso, em um processo simultineo de formulag¢do, implementagdo e

avaliagao.

1.2 Consideracoes sobre o Brasil

Labra chama a atencdo que o Brasil, desde a Independéncia, em 1822, vivenciou,
até os dias de hoje, somente 30 anos descontinuos de democracia politica, lembrando
ainda que, nesse periodo, a escravidao no pais perdurou até 1888.

E inegavel que tdo pouco tempo de construgdo da participagdo politica e, em
particular, de influéncia decisiva da sociedade na agenda de decisdo do governo,
repercute até os dias de hoje. Tal falta de democracia participativa levou a agenda
governamental a ser controlada por poucos que a ela tinham acesso, em especial, pelas
elites rentistas, ou seja, as que demandam politicas publicas que maximizam suas rendas
de procedéncia ndo produtiva, mas estatal (rent-seeking). Esta apropria¢do privada da
politica tem resultado em politicas publicas, na sua maioria desvinculadas das
necessidades reais da sociedade, fazendo com que esta se afaste das instituicdes formais e,
mais ainda, tenha um comportamento fobico as decisdes de Estado, refletido na
desconfianca nos governos ¢ na baixa adesdo as suas politicas (Santos, 1993; Silva,
1997).

Frente a este Estado incubador de grupos de interesse rentistas, a vasta maioria da
populagdo, para a qual ele ndo consegue se fazer presente, acaba por descrer em
institui¢des como os partidos politicos e as associagdes, recusando, inclusive, instituigdes
que justificam o proprio Estado, como a Justica e a Policia. Para Santos (1993), no Brasil
haveria um hibrido institucional, que associa uma poliarquia excessivamente legisladora a
uma sociedade pré-participatoria e estatofobica, entendendo-se por poliarquia um elevado
grau de institucionalizacdo da competi¢do pelo poder, por meio de regras claras, publicas
e obedecidas, associadas a extensa participacdo politica que, em sintese, resultariam no
controle da agenda de decisdo do governo.

Como decorréncia da deficiente institucionalizagdo da competicdo pelo poder e
escassa participagdo politica da populagdo, o Estado tende a acentuar as desigualdades,
utilizando seu poder legislador como uma forma de regulag¢do da cidadania e nao do
conflito entre interesses e poderes desiguais. Neste contexto, conforme Santos (1993:79-

80), o brasileiro, envolvido na preocupagdo didria pela sobrevivéncia, sujeito a todos os
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tipos de caréncia, pobre em lagos de congragamento e participacdo social, prefere negar o
conflito a admitir que seja vitima dele, circunscrevendo-se “(...) em uma gigantesca
cultura da dissimulacao, da violéncia difusa e do enclausuramento individual e familiar”.

Duas caracteristicas basicas manifestam-se neste hibrido institucional: a
impunidade ou a justica lotérica, na qual a punigdo ¢ aleatdria e a pena ¢ erratica, de forma
que violar flagrantemente normas pode constituir-se em uma boa estratégia para obter
impunidade, o que favorece comportamentos predatdrios sobre os bens publicos do Estado.
E a segunda, constituida do vasto sistema de extorsdo de renda presente na sociedade
brasileira, que vai desde a gorjeta compulsoria ao estacionar o carro em uma via que ¢
publica, até aos gabinetes publicos e autoridades publicas de plantao (Silva, 1997).

Embora tenhamos hoje uma democracia politica e multiplos grupos de interesse
participem da arena decisoria, estes representam, devido as caracteristicas anteriormente
descritas, apenas uma pequena parte das demandas da sociedade, acentuando a
possibilidade de conflito entre interesses representados e nao representados. Conforme
Silva (1997), a incapacidade de regular a competi¢do politica por recursos publicos, por
meio de canais participativos de representagdo mais universalistas, faria com que setores
privados mais poderosos e segmentos politicos mais influentes tentassem
permanentemente privatizar as agéncias publicas, capturando-as na tentativa de
transforma-las em aliadas ou em centros advocaticios de seus interesses, proliferando,
dessa forma, o clientelismo e as praticas de corrupcao.

O clientelismo tem sua origem nas relagdes entre os proprietarios da terra (patroes)
e os que nenhuma terra tinham, sendo dos primeiros dependentes. Consiste em uma troca
de favores entre o padrinho ou patrao (quem da) e o cliente (quem recebe), podendo
fundamentar-se em lagos de parentesco (nepotismo), de amizade (compadrio), de simples
interesse ou de uma mistura de todos. Esta troca individual tem lugar em todo os lugares
do mundo e em todos os niveis sociais. Mas, no Brasil, ela extrapola o ambito individual e
se configura no modo como a maioria da populacdo se relaciona entre si, com o0s seus
governantes e estes, com os seus governados.

Tal prética ¢ tdo enraizada, que ¢ considerada uma forma normal de comportamento
social e politico, sendo raro conceber outra maneira de fazer politica e sociedade, que ndo
seja a clientelista, na qual o clientelismo torna-se técnica de controle social do segmento
dominante (o que da), sobre o segmento dominado (o que recebe o favor). Assim, quem

recebe torna-se dependente e incapaz de organizar-se e participar ativamente do jogo
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politico do poder, que passa a ser totalmente controlado pelos segmentos dominantes
(Avila, 1990).

Os recursos materiais do Estado desempenham um papel crucial na operagdo do
sistema clientelista, mediante corretagem e apropriagdo do que ¢ publico, tanto pelos
proprios representantes publicos, independentemente da posicdo hierarquica, como pelo
setor privado. Esta pratica lanca mao da utilizagdo pessoal dos recursos do Estado e do
acesso a inumeros privilégios do seu aparelho, tais como a concessdo de cargos, favores e
acesso privilegiado ao poder decisorio. E, sob este aspecto, instituicdes formais do Estado
brasileiro ficaram altamente impregnadas pelo usufruto particular de seus variados
recursos, especialmente como resultado das trocas clientelistas (Nunes,1997).

Ao contrario do clientelismo, o impersonalismo constituiria um dos fatores basicos
para o mercado livre e, sobretudo, a base da nocdo de cidadania. Nessa linha, o
universalismo de procedimentos e o insulamento burocratico sdo percebidos como
alternativas para contrabalangar o clientelismo.

O universalismo de procedimentos associa-se a no¢do de cidadania plena e
igualdade perante a lei. E encontrado em paises de avangada economia de mercado e
governos representativos, nos quais os beneficios e encargos publicos s3o alocados
mediante um conjunto de regras e procedimentos gerais universalisticos, opostos ao
sistema de patronagem e escolhas politicas personalisticas (Nunes, 1997).

Por sua vez, o insulamento burocratico, compreendido como o processo de
prote¢do do nucleo técnico do Estado contra a interferéncia publica e de organizagdes
politicas intermediarias, reduziria o escopo da arena na qual interesses ¢ demandas
diversas exercem pressao, protegendo as decisoes estratégicas das interferéncias politicas.
Tal impermeabilidade das decisdes técnicas ao conjunto de interesses politicos seria
viabilizada com a retirada destes nucleos da administragdo direta do governo,
transformando-os em autarquias ou fundagdes (Nunes, 1997).

Os orgaos insulados podem apresentar diferentes graus de impermeabilidade a
participacdo ou influéncia politica, como também uma caracteristica temporal, ou seja,
uma funcdo instrumental sobre uma politica estratégica por um determinado periodo, até
que o nucleo técnico insulado possa operar em ambiente analisavel, previsivel ¢ menos
incerto, contexto no qual ocorreria o seu desinsulamento.

No Brasil, o insulamento burocratico ndo tem conseguido garantir um processo

exclusivamente técnico, a exemplo do INAMPS e da CEME (Central de Medicamentos),
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autarquias extintas que foram fortemente permeadas por interesses privados e politico-
partidarios.

Politicas publicas, especialmente da 4area social, materializam sobretudo
principios, e estes sdo o resultado de processos politicos abrangentes, nos quais a
participagdo da sociedade deve ser garantida por meio de regras institucionais
transparentes ¢ de amplo acesso, sob pena de retumbantes fracassos nas politicas,
descrenca, distanciamento e, conseqiientemente, nenhuma adesao a estas.

Remetida aos recantos do formalismo burocratico, estremecida pelas capturas por
setores interessados na sua inoperancia e empobrecida de participacdo técnica, politica e
social, a Vigilancia Sanitaria, ao longo de sua historia, tanto esteve sujeita as mesmas
caracteristicas da cultura politica nacional, como as reproduziu. A convergéncia de
realidades concretas no ambito das decisdes politicas, que no decorrer do periodo
analisado levaram a criagdo da ANVISA, sdo os marcos das exposi¢des desenvolvidas

nos capitulos a seguir.

21



CAPITULO 2

VIGILANCIA SANITARIA: ASPECTOS CONCEITUAIS E POLITICO-
INSTITUCIONAIS

21 Conceitos, objetos e acoes

Para Costa (2000), a nocdo historica e legal de Vigilancia Sanitaria, estritamente
vinculada a pratica de fiscalizagdo, ainda hoje restringe a compreensao de suas diversas
agoes, conferindo matizes de reducdo ao ambito do controle sanitario ao excluir seus
integrantes de informacao e educacdo sanitarias.

Leis s3o instituicdes ou regras formais que produzem e reproduzem idéias,
praticas e comportamentos € o poder das convengdes legais em reproduzir idéias e
legitimar préticas ndo pode ser desconsiderado. Entretanto, apesar de a énfase no aspecto
da fiscalizagdo ser inerente a sua funcdo e estar institucionalizada em seus regulamentos
devido ao seu incipiente poder politico, essa nogdo de vigiar, em boa parte, nunca foi
efetivamente realizada pela Vigilancia Sanitaria, encontrando-se, ainda hoje,
inversamente relacionada ao poder econdmico e politico do ambito vigiado.

Tal como a fiscalizac¢do, a educacdo sanitdria, se efetivamente construida, tem o
potencial de gerar conflitos, porque implica o fortalecimento da capacidade de escolha da
populagdo, individual e coletivamente, e isso ¢ um recurso de poder nem sempre desejado
pelos que governam. Nesse sentido, a percep¢do de que a educagdo sanitaria se contrapde
ao exercicio do poder de policia - como se fossem excludentes - parte de uma premissa
equivocada, reflexo, talvez, do comportamento estatofobico referido por Santos (1993),
que se origina tanto do distanciamento freqiiente entre as decisdes politicas e os
beneficios sociais, como do longo periodo de regime militar, no qual o Estado brasileiro

confundia-se com exceg¢ao e arbitrariedade, e ndo com garantia de direitos fundamentais.

Devido a isso, a no¢ao de controle sanitario é estreitamente relacionada a nocao de
cidadania, ou seja, direitos, deveres e fortalecimento da capacidade de discernimento da
populagdo. Também ¢ estreitamente vinculada a construcdo de credibilidade social para
que possa fazer frente aos interesses que contraria. E esta resulta de uma concep¢ao ndo
excludente de cidadania, especialmente no Brasil, onde a profunda desigualdade social
tem permitido grandes disparidades na formulagdo e na aplicagao das normas, bem como
na aceitagdo destas por parte da populagao.

A concepcdo de Vigilancia Sanitéria foi sendo ampliada no decorrer do tempo, de

forma que abrangesse a multiplicidade de objetos e instrumentos cada vez mais
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complexos para a realizacdo de seus objetivos. Assim, Vigilancia Sanitaria pode ser
compreendida, hoje, como um conjunto integrado de ac¢des legais, técnicas, educacionais,
informativas, de pesquisa e de fiscalizacdo, que exerce o controle sanitario das atividades,
dos servigos e da cadeia de producdo e de consumo, de potencial risco a saude e ao meio
ambiente, visando a prote¢do e a promoc¢ao da saude da populagdo.

Em linhas gerais, tem a responsabilidade pelo controle sanitidrio sobre
medicamentos, alimentos e bebidas, residuos de agrotoxicos, cosméticos, produtos de
higiene e perfumes, saneantes, equipamentos e materiais médico-odonto-hospitalares,
hemoterapicos, imunobioldgicos, sangue ¢ hemoderivados, 6rgdos e tecidos humanos
para uso em transplante, radioisotopos, radiofarmacos, cigarros, assim como produtos que
envolvem risco a saude, obtidos por engenharia genética. Controle sanitario também dos
servigos de saude, dos portos, aeroportos e fronteiras, das instalagdes fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e processos envolvidos em todas as fases de
producao destes bens e produtos € o controle da destinagdo dos seus residuos, do
transporte e da distribui¢do dos produtos acima referidos.

Devido a heterogeneidade dos campos nos quais deve intervir, o seu dominio de
conhecimento ¢ constituido por saberes coordenados que fundamentam e
instrumentalizam agdes. Trata-se de uma area de conhecimento transdisciplinar, de acao
intersetorial, e sua realizacao busca, sobretudo, a primazia do interesse publico.

Dada a sua natureza de intervengdo, seja por meio da interacdo, da mediagdo ou da
sancdo, a integracdo das diversas disciplinas em Vigilancia Sanitaria pressupde agdo, a
qual nenhuma delas a contém na sua totalidade. Partindo desse pressuposto, as nogdes de
interdisciplinariedade e transdisciplinariedade auxiliam a discussdo sobre a constitui¢ao
da Vigilancia Sanitéria, pois sinalizam a necessidade de constru¢do de matrizes nas quais
a integracdo das diversas disciplinas estruturam-se, constituindo um novo campo de
conhecimento.

O campo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria ¢ amplo e sua agdo de alcance e
impacto objetivo e subjetivo. Seus resultados podem ser avaliados por alguns indicadores
especificos, porém seus beneficios podem ser difusos e diluidos no conjunto dos
determinantes e condicionantes da saude, dificultando a estimativa de sua contribuigao.

Nesse aspecto, as externalidades abordadas por Lucchese (2001) oferecem uma
reflexdo. Ao tempo em que a Vigilancia Sanitdria se ocupa do controle sanitdrio das
conseqliéncias negativas geradas pelo processo de producdo e consumo, sua acdo ou

inagdo gera, por sua vez, outras conseqiiéncias, positivas ou negativas, mensuraveis ou
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ndo. Entretanto, as externalidades negativas propagadas por uma interven¢ao sanitdria
ineficaz tém repercussdes muito mais graves. Giddens (1991) constata que, hoje, devido a
tamanha amplitude e diversidade de riscos e da impossibilidade de conhecé-los e
controla-los em sua totalidade, as pessoas delegam a maior parte desta tarefa a sistemas
peritos, ou seja, sistemas abstratos nos quais depositam confianca.

Nao somente o controle dos riscos existentes no ambito sanitario ¢ delegado ao
sistema perito da Vigilancia Sanitdria, mas também os aspectos da incerteza e da
ignorancia referentes a produtos, processos e praticas. Ao delegar a Vigilancia o controle
tanto das conseqiiéncias provaveis (risco), das conseqiiéncias ainda niao conhecidas
(incerteza), como a falta total de consciéncia do desconhecimento acerca delas
(ignorancia), a dimensdo de sua responsabilidade sobre a qualidade de vida das pessoas ¢
incomensuravel.

A acdo de controle sanitario intervém no espago em que atuam as forgas de
mercado e no jogo dos interesses economicos que influirdo direta e dramaticamente nas
condigdes de trabalho, satde e vida das populagdes (Soares e Lima, 1996). Por esta
dimensdo, para Giddens (2000), atualmente grande parte das decisdes politicas diz
respeito a administracdo de riscos. Neste contexto, alerta que nenhum risco pode sequer
ser descrito sem que se faca referéncia a algum valor, pois, ao se confrontarem diferentes
riscos, confrontam-se valores entre si € um conjunto de inimeras questdes de ordem
politica.

Nessa linha, a ética da responsabilidade nas decisdes em Vigildncia Sanitaria se
pautaria nos valores orientados pelo direito social a satde, bem como pela avaliagdo das
conseqiiéncias de suas escolhas. No aspecto pratico, decisdes envolvem escolhas e
constrangimentos e, quando orientadas por um direito constitucional, tornam-se ainda
mais complexas. Giddens (2000) analisa que, na sociedade do risco, compreendida como
a sociedade industrial confrontada com suas préprias limitagdes e, por isso, com uma
diversidade de futuros possiveis, ampliam-se também as oportunidades de escolha, porém
desigualmente distribuidas por classe e renda. Definir prioridades e tragar estratégias traz
implicita a questdo dos riscos, mas também das oportunidades de beneficios, o que traz
dilemas para a Vigilancia sanitaria.

Parece haver consenso em que as decisoes de Vigilancia Sanitaria devem se pautar
pelo controle do risco sanitirio, estando esse diretamente relacionado a geracdo de
beneficios. Entretanto, beneficios abrangentes nem sempre resultam do controle de altos

riscos. Por outro lado, nem sempre o que ¢ considerado baixo risco pelo sistema de
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especialistas o € para a populacdo. O desafio entdo seria ndo somente reconhecer o risco
mas, também, o beneficio mensuravel ou perceptivel, bem como a preponderancia destes
na defini¢do de acdes. Sob esta perspectiva, a reflexdo sobre a oportunidade dos
beneficios tem o potencial de relacionar interven¢do com transformacdo da realidade, e
esta requer politicas que reconhegam, como assinala Junqueira (2000), ndo somente a
caréncia e a solu¢ao de necessidades, mas o direito dos cidaddaos a uma vida digna e com

qualidade.

2.2 Uma sintese da evoluciio politico-institucional

A trajetoria das medidas destinadas a fiscalizagcdo e controle no Ambito sanitario
tem antiga data no Brasil, tendo sido objeto de estudos por parte de Costa (1985),
Henriques (1992), Souto (1996), Costa (1999) e Rozenfeld (org., 2000). Nao sendo o
intuito deste trabalho descrever a evolucdo histérica da Vigilancia Sanitaria, no que
segue, apresentamos um quadro cronologico, que tem como fonte as pesquisas destes
autores, sintetizando os fatos politico-institucionais mais importantes que marcaram esse

percurso, organizados por fases de governo do pais, desde o Império até a atualidade.

Quadro sindptico dos fatos politico-institucionais mais relevantes
na evolucio da Vigilincia Sanitaria no Brasil (Séculos XIX e XX)

Periodo Fases de Governo Fatos institucionais

1808-1889 Império O controle sanitario dos portos ¢ a mais destacada
preocupagdo do Império.

1810 Regimento da Provedoria conforma modelo da policia
médica.

1820 Criagdo da Inspetoria de Satde Publica do Porto do Rio
de Janeiro; os demais servicos de saude publica sdo
descentralizados para municipios e recentralizados em 1849,
devido a ineficiente organizacdo sanitdria municipal.

1885 Reforma dos Servicos Sanitarios do Império, divididos
em servico sanitario terrestre € servico sanitario maritimo.
Instituido o Conselho Superior de Satde Publica com fungdes
normativas.

1889-1930 Primeira Republica Constituicdo de 1891 Sob a égide do Ministério da Justica e
Negocios Interiores. Sdo criadas unidades com fungoes
normativas, consultivas e executivas assumindo tarefas do
poder municipal.

Instituida a notificacio compulséria de moléstias
transmissiveis: febre amarela, coélera, peste, difteria,
escarlatina, sarampo.

1890 Conselho de Saude Publica e Inspetoria Geral de
Higiene.

1892 Laboratorios de Saude Piiblica em Sao Paulo

1893 Servigo Sanitario dos Portos da Republica e Inspetoria
Geral de Satde dos Portos.

1894Instituto Sanitario Federal no Rio de Janeiro.
1897Diretoria Geral de Satide Publica ¢ inicio da
organizag¢do dos servigos estaduais de higiene.
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1902 Notificacdo compulsoria de doencas contagiosas sob os
rigores do Codigo Penal.

1903-1908 Oswaldo Cruz assume a Diretoria Geral de Satde
Publica (DGSP) com o primeiro objetivo de eliminar a febre
amarela e a peste, em contexto de amplo programa de
saneamento do centro urbano da cidade do Rio de Janeiro.

1904 Vacinacio obrigatéria contra a variola e

reorganizagdo dos Servigos de Higiene Administrativa.

1920 Criacao do Departamento Nacional de Saude Piblica
em substituicdo a DGSP.

1920-1926 Reforma Carlos Chagas

1923 Regulamento Sanitario Federal incorpora a expressio
Vigilancia Sanitaria em referéncia ao controle sanitario de
pessoas doentes ou suspeitas de doengas transmissiveis,
estabelecimentos e locais publicos.

1930-1945

Periodo Vargas

1937 Ministério da Educacio e Saude. Inicio da defini¢ao
do espaco institucional dos campos de a¢do da Vigilancia
sanitaria. Intensa producio normativa nunca cumprida.
Controle sanitario da circulagdo de mercadorias unificado no
Servico de Saude dos Portos, incorporando as recomendagdes
dos acordos sanitarios internacionais.

1946-1963

Republica
Democratica

1953 Criacao do Ministério da Saude (MS)

1954 Criacdo do Laboratoério Central de Controle de
Drogas e Medicamentos (LCCDM).

1961 Regulamentado o Codigo Nacional de Saude

LCCDM da analise laboratorial prévia e do registro de
alimentos, transformando-se no Laboratério Central de
Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos
(LCCDMA).

1964-1982

Regime Militar
e
Transi¢ao a
Democracia

Decreto n° 200/67 atribui ao Ministério da Saidde a
formulacgéo e coordenaciio da politica nacional de saude.
Vigilancia sanitaria passa a denominar as acdes de controle
sanitario nas areas de portos e fronteiras, estendida na década
de 70 ao controle sanitario de produtos e servigos.

1976-1977 Reestruturagdo do Ministério da Saude -
Secretaria Nacional de Vigilincia Sanitaria SNVS,
organizada por divisdes: Portos, Aeroportos e Fronteiras
(DIPAF), Medicamentos (DIMED), Alimentos (DINAL),
Saneantes e Domissanitarios (DISAD), Cosméticos e Produtos
de Higiene (DICOP).

LCCDMA transferido para a Fundagdo Oswaldo Cruz,
transformando-se, em 1981, no Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Promulgadas importantes leis de controle sanitiario de
vigéncia até hoje (Leis n° 5.991/73, 6.360/76, 6.437/77 e
Decreto-lei n° 986/69).

1985-1994

Nova Republica
Governos
José Sarney
Fernando Collor
Itamar Franco

1986 Conferéncia Nacional de Satide do Consumidor
Constituicdo Federal de 1988 estabelece o direito social a
saude

1990 Instituido o Sistema Unico de Saade - SUS (Lei n°
8.080/90) e o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078/90)

Incorporagdo do INAMPS ao MS.

1992 SNVS passa a denominar-se Secretaria de Vigilancia
Sanitaria — SVS

1994 Portaria MS/GM n° 1.565/94 estabelece as diretrizes
do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria (SNVS).

1995 -1999
2000

Governo
Fernando
HenriqueCardoso

1999 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Lei n° 9.782/99).
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No que se refere ao aspecto econdmico, Lucchese (2001) correlaciona os trés
modelos econdmicos que marcaram a historia do desenvolvimento do pais: o agro-
exportador, o de substituicao das importagdes e o de abertura ao mercado global, com os
modelos de interven¢do do Estado na area sanitéria. Durante o periodo do modelo agro-
exportador (até 1945), o pais era totalmente dependente das importagdes. O controle
sanitario voltava-se especialmente para o combate as epidemias e endemias e o
saneamento dos portos se constituia na preocupagdo central do governo. No periodo de
1945 a 1990, no modelo econdmico de substituicdo das importagdes, sob o Estado
Desenvolvimentista, crescia a preocupacdo com o controle de produtos e as agdes
sanitarias voltavam-se especialmente sobre a producao interna. No modelo de abertura ao
mercado internacional, a partir de 1990, devido a aceleracdo do comércio internacional e
da formagdo de mercados comuns, as exigéncias sanitdrias passam a ser vistas como

barreiras ndo alfandegarias a livre circulagao de produtos (Lucchese 2001).

O intrincado caminho das politicas sanitarias no Brasil foi sendo conformado por
um mosaico normativo que traduzia as preocupacdes politicas, sanitarias e economicas de
cada periodo, em um processo de avangos e retrocessos, de desenvolvimento tropego e
eficacia aquém da crescente complexidade produtiva e social.

As medidas tomadas em reagdo a problemas pontuais, a descoordenacao das acdes
sanitarias e a falta de homogeneidade da atuacdo governamental no territoério nacional,
paralelamente a auséncia de especificidade segundo a diversidade regional, demonstram a
auséncia de uma politica nacional de Vigilancia sanitaria realista e efetiva.

Essas caracteristicas das politicas e acdes de controle sanitario podem ser
atribuidas, principalmente, a debilidade histdrica das fun¢des do Estado brasileiro no que
tange a Saude Publica. A cargo do Ministério da Saude desde 1953, tais responsabilidades
mantiveram-se acanhadas, na medida que o proprio Ministério ficou restrito ao setor mais
tradicional e atrasado da Administragdo Publica, com recursos financeiros exiguos e
minimo poder politico de intervengao.

Paralelamente ao anacronismo crescente de sua atuagdo, evidenciava-se, na
medida em que a liberdade de expressdo voltava com a democratizagdo do pais, toda a
cadeia de fatores que evoluiriam para a profunda crise da Vigilancia sanitaria na década
de 90.

Especialmente no final dos anos 80, torna-se publica a caracteristica da Secretaria

Nacional de Vigilancia Sanitaria como uma arena onde os diversos atores setoriais, com
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variados interesses, atuavam com suas pressOes, estratégias e diferentes recursos de
poder. O afastamento de uma equipe dirigente (1985-1987) por contrariar interesses do
setor produtivo ao interditar a producdo de sucos e gelatinas com excesso de corantes,
controlar os medicamentos psicotropicos e entorpecentes, e intervir nas precarias
condi¢des de producdo de bolsas de sangue (Costa e Rozenfeld, 2000), descortinava a
permeabilidade aos interesses privados de uma instituigdo com precaria autonomia e
poder de regulagdo. Tal condi¢do de refém de interesses privados e politico-partidarios
viria a ser demonstrada em varios episddios, por anos consecutivos.

No inicio da década de 90, com a abertura da economia as importacdes, a
intensificagao das relacdes comerciais tem reflexo no ambito do controle sanitario, onde
os problemas se multiplicaram. A necessidade de introduzir mudancas profundas no
campo da Vigilancia Sanitdria comegava a se fazer sentir com crescente intensidade,
tornando-se cada vez mais evidente para a opinido publica a fraqueza das autoridades na
tomada de decisdes firmes em face a problemas sérios, como o predominio do interesse
privado em 4reas como medicamentos, sangue, hemoderivados, alimentos, na propria
indica¢do dos dirigentes da Secretaria, bem como nas denuncias de direta interferéncia
politico-partidaria e suposta corrup¢do na SVS, divulgadas na imprensa com freqiiéncia
crescente. Em suma, havia no periodo, escassa autonomia dos dirigentes, descontinuidade
administrativa, deficiente capacidade técnica e captura do regulador pelo regulado,
traduzindo-se em baixa capacidade governativa sobre o setor.

Ha o inicio de uma mudanga paulatina quando, em decorréncia da Reforma
Sanitaria, ocorre a incorporacdo do INAMPS pelo Ministério da Saude em 1990. Tal fato
significou uma mudanga politica, juridica e institucional crucial para a area da Saude
Publica, na medida em que inusitados recursos de poder foram acrescentados ao renovado
Ministério. A partir desse fortalecimento e da transformag¢do no campo das forcas
politicas em 1995, novos rumos se desenhavam para a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
Esses fatores, aliados ao Programa de Reforma Administrativa do Aparelho do Estado, no
sentido do incremento da fun¢do regulatoria e da flexibilidade gerencial, bem como as
exigéncias dos acordos de comércio internacional, foram fundamentais na agenda de
transformagdes no campo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, como demonstrado a

seguir.

28



CAPITULO 3

A SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

E A CONJUNTURA DE 1990 A 1998

Como um recorte da seqiiéncia ininterrupta dos acontecimentos do periodo de

1990 a 1998, este capitulo ¢ fundamental para a compreensao do cenario no qual se deu a

necessidade de mudanca na SVS. Para identificagdo das fases de governo referidas na

pesquisa, destacamos a seguir os presidentes, ministros € secretarios que compuseram o

cenario dos processos politicos que levaram a constru¢ao da ANVISA, ressaltando a alta

rotatividade nos cargos e a conseqiiente descontinuidade das politicas tanto do Ministério

da Satide como da Secretaria de Vigilancia Sanitéria:

Presidentes da

Ministros da Saude

Secretarios de Vigilancia Sanitaria

05/03/90-29/12/92

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-

Republica
Fernando Alceni Angelo Guerra e  Baldur Oscar Schubert (04/90-12/91)
Collor de Mello 15/03/90-23/01/92 e 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 Nobrega (03/97- 07/98)

Gonzalo Vecina Neto (08/98-01/99)
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Souto (1996) destaca que, no periodo de 1976 a 1994, entre os atores sociais que
disputavam a arena deciséria da formulacao e implementacdo das politicas de Vigilancia
Sanitaria, o Estado e algumas representa¢des ligadas ao setor produtivo, como a
Associagdo Brasileira das Induastrias Farmacéuticas (ABIFARMA) e a Associacao
Brasileira das Industrias de Alimentos (ABIA) entre outros, ocuparam posi¢do de
destaque tanto na formulacao, como na implementacado dessas politicas. Destaca, também,
que a escolha dos dirigentes da SVS era feita muitas vezes mediante indicag@o dos setores
industriais. Segundo a autora, a representa¢do de interesses destes setores na formulagao
das politicas de Vigilancia ocorreu em quase todo o periodo por ela pesquisado (1976 a
1994), particularmente durante o regime militar ¢ no Governo Collor e, com menor
participagdo, em parte dos governos Jos¢ Sarney e Itamar Franco.

A andlise da fase a seguir sinaliza a direta interferéncia de setores econdmicos e
politico-partidarios no ambito da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, demonstrando a
preponderancia por anos, de praticas predatorias por parte destes dois segmentos, os
quais, em alguns governos, mais do que em outros, se apropriaram da instituicdo e dos
seus recursos de poder.

No inicio da década de 90, no esteio do processo politico e social catalizado pela
Constituicao Federal de 1988, ¢ promulgada a Lei n° 8.080/90, incluindo a Vigilancia
Sanitaria como atribuicdo do SUS e conferindo a SNVS a coordenacao da Rede Nacional
de Laboratorios de Qualidade em Satde. Passava também a vigir a Lei n° 8.078/90, o
Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), definindo aspectos relacionados aos direitos
difusos, coletivos e individuais homogéneos nas relagdes de consumo.' No mesmo ano,
entravam no cendrio da Vigilancia Sanitaria a Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos (SOBRAVIME) e o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC).

No ambito da SNVS, iniciava-se um periodo de trés anos (1990 a 1993) de
desregulamentacdo, sob um discurso contraditério revestido de modernidade, eficiéncia e
eficacia: desregulamentar era moderno em um pais de capitalismo atrasado e, conceder o
registro do produto, na mais atrasada pratica cartorial, era moderno, agil e eficaz. Mas nao

para o interesse publico.

No CDC, interesses ou direitos difusos sfo transindividuais, indivisiveis pertencentes a pessoas

indeterminadas, sem vinculo juridico ou fatico preciso, porém ligadas por circunstincias de fato. Como
exemplo, a sentenca que protege na relagdo de consumo, de forma indeterminada, todos os atingidos pelo
problema. Direitos coletivos também sao individuais e indivisiveis, porém tém como titulares grupos, classes
ou categorias de pessoas ligadas por uma relacdo juridica, por exemplo, a sentenca que beneficia os
integrantes de a¢do promovida por uma coletividade. Os individuais homogéneos sao decorrentes de origem
comum, por exemplo, um fato comum que liga diversos consumidores sem relacdo juridica, porém
protegidos indistintamente por uma sentenga (Arantes, 1999).
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Conforme Souto (1996), a desresponsabilizagdo do Estado nas areas sociais neste
periodo repercutiu na SNVS, provocando o desmantelamento de uma instituicdo ja

precaria, que passava a atender especialmente as demandas industriais do setor.

3.1 O jogo politico de 1990 a 1994

Em 1990, o Ministro da Satide Alceni Guerra declarava a baixa qualidade dos
medicamentos no Brasil como um problema terrivel e afirmava que Vigilancia Sanitaria
deveria ser prioridade de qualquer Ministro da Satde: “(...) Temos que fazer algo rapido
(...) Temos provas e mais provas que nos fazem ter a certeza de que, nessa area, a
impunidade ¢ a regra (...) Apertar o cerco a fiscalizagdo sera a prioridade da nova dire¢do
da SNVS”?

O Projeto Inovar, lancado em 22 de agosto do mesmo ano, era definido pelo
Ministério como uma verdadeira ponte entre o passado e o futuro da Vigilancia Sanitaria,
e visava a implantacdo de um novo modelo de a¢do, ao redefinir e redirecionar a atividade
de registro de produtos em busca de eficiéncia e eficacia.

Seus principios basicos consistiam na reducdo da interferéncia governamental
sobre as empresas, elaboragdo de normas para direcionar a acdo da Vigilancia Sanitaria,
concentracdo de esforgos visando a qualidade dos produtos, descentralizagdo das agdes,
elaboracdo de programas de fiscalizagdo e criacdo de um sistema de garantia de
qualidade. Previa quatro sub-projetos independentes: 1) Zerar: dar resposta a todos os
processos pendentes, solucionaveis através de simples medidas administrativas; 2)
Normatizar: dar resposta aos processos pendentes na area de produtos, cuja resolucao
dependia do prévio estabelecimento de normas e padrdes; 3) Garantir: assegurar a
qualidade dos produtos por meio da inspe¢do em linha de producdo e do controle dos
produtos acabados; e 4) Embasar: dar resposta aos processos pendentes, na area de
produtos, que necessitam de analise mais detalhada, mediante fundamentagao cientifica.

O primeiro principio do projeto consistia na redugdo da interferéncia sobre as
empresas, na linha do Programa Federal de Desregulamentagdo (Decreto 99.179/90), que
objetivava fortalecer a iniciativa privada, reduzir a interferéncia do Estado nas atividades
do individuo e contribuir para eficiéncia € menor custo da Administracdo Publica Federal,

com melhor atendimento do usuario.

2 FSP, 23/03/90
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Pode-se dizer que muitos dos objetos com os quais a Vigilancia Sanitéria lida sdao
motivo de grande interesse econdmico, polémica publica e iniciativas periddicas de
mudanga, aos quais suas politicas tendem a responder em movimentos de sistole e
diastole: ora regulamentando, ora desregulamentando, em fungdo da preponderancia dos
interesses econdmicos e politicos do periodo. A énfase na modernizagdo da SNVS, nesta
fase estava relacionada a minima regulagdo, visto que dos sub-projetos do Projeto Inovar,
somente o primeiro foi efetivamente implementado. Dar resposta, conforme depoimentos
da época, significava conceder os registros sem andlise técnica e, em especial, os de
medicamentos.

O Conselho Regional de Farmacia do estado de Sao Paulo denunciava que o
projeto agilizaria a concessdo de 23 mil registros de produtos de qualidade duvidosa.’ Da
mesma forma, a Comissdo Estadual de Defesa do Consumidor de Sao Paulo alertava para
os riscos da autorizagdo de 5.418 produtos (entre eles 3.560 medicamentos) sem analise
de critérios técnicos, somente administrativos: “(...) o Ministério da Satude esta tentando
agilizar o processo de avaliacdo das milhares de peti¢des de uma forma louca, e que nos
preocupa muito”.*

Mas o projeto foi implantado e orientou as decisdes técnicas até 1993, quando foi
revogado e considerado “(...) danoso a Saude Publica e, em particular, a Vigilancia
Sanitaria, acarretando inimeros prejuizos em relagdo aos processos € informagdes sobre
produtos e servigos sob o regime de controle e de fiscalizagdo dos 6rgdos de Vigilancia
Sanitaria e controle de qualidade”.’ Na sua vigéncia, conforme Costa e Rozenfeld (2000),
foi registrada irregularmente no Ministério da Saude, uma enorme quantidade de
produtos, especialmente medicamentos, em um processo de desregulamentacdo que
ignorou que o modo de producdo capitalista cria l6gicas de conflito com os interesses
sanitarios da coletividade.

O Presidente Fernando Collor de Mello, em meio ao processo de impeachment
iniciado pelo Congresso Nacional, renunciava ao cargo em dezembro de 1992. Itamar
Franco assumia a Presidéncia e, em 1993, reorganizava os ministérios. Na reestruturacao,
a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria passa a denominar-se Secretaria de

Vigilancia Sanitaria.’

3 FSP, 23/08/90

* FSP, 07/09/90

> Portaria SVS/MS n° 85 de 06/08/93
% Lei n® 8.490 de 19/11/92
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Neste periodo era editado o importante e polémico Decreto n® 793, de 06 de abril
de 1993, que determinava a obrigatoriedade do destaque ao nome genérico na rotulagem
de todos os medicamentos € o uso dessa denominagdo na prescricdo médica. Ao
determinar que o tamanho das letras da denominagao genérica fosse trés vezes maior que
o da marca, a medida visava aumentar a concorréncia e baixar os pre¢os. Era grande a
preocupagcdo com o preco dos medicamentos no periodo, devido a necessidade de
estabilizar a economia. Porém, a industria, que tem exatamente na marca sua estratégia de
venda, ndo acatou essa decisdo politica e foram varias as liminares contra o decreto. Em
meados de 1993, o Tribunal Superior de Justica (TSJ) suspendia os efeitos das liminares
concedidas. Mesmo assim, a industria farmacéutica continuou a ignora-lo.

Seminério realizado em mar¢o de 1993 pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e Ministério da Saude (MS)
apresentava, entre as resolugdes, a implantagdo dos medicamentos genéricos no pais.
Mas, apesar de toda a dificuldade na implementagdao do decreto, o Ministério da Saude
ndo promoveu a divulgagio destas conclusdes.’

O ministro Henrique Santillo, que ndo contava com o apoio politico do Presidente
da Republica®, teria entregue o Ministério da Saude e a SVS para o partido politico ao
qual era filiado’. Nesse 4mbito, observa-se o aberto conflito entre o Ministro e a
Presidéncia da Republica, dadas as intervengdes diretas e indiretas desta ultima sobre a
Secretaria. Um conjunto de varias denuncias de improbidade administrativa, sucessivas
trocas de dirigentes e direta interferéncia politico-partidaria, caracterizaram o contexto do
ano de 1994'°, dando continuidade ao processo de corrosio da SVS. Muitas eram as
denuncias de corrup¢ao, supostos pagamentos de propinas e falsificagdo de assinaturas
para registro de alimentos, medicamentos e cosméticos. Na época, doze mil produtos
aguardavam registro no Ministério da Satide para serem comercializados."'

Em maio de 1994, o Presidente Itamar Franco intervinha informalmente na
Secretaria: afastava o Secretario em exercicio, nomeava como interventor um funcionario
aposentado do Banco Central e proibia a circulagdo de lobistas. O Secretario afastado

declarou nao ter conseguido nomear nem o seu chefe de gabinete. O interventor nomeado

"FSP, 27/10/94
S FSP, 31/12/94
’ FSP, 27/10/94
0FSP, 22/06/94; 20/08/94; 23/10/94; 27/10/94; 27/12/94
'"ESP, 22/06/94; 27/12/94
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nido teve melhor sorte, pedindo demissdo do cargo pouco mais de um més depois,
alegando pressdes insuportaveis.'

Em outubro de 1994, outro Secretario também era afastado. Conforme declarou,
promoveu agdes de retirada de medicamentos irregulares do mercado e iniciou a
descentralizagdo das agdes de Vigilancia Sanitéria, visando eliminar o suposto cartel de
corrup¢ao, denunciando, apds sua demissdo, que setores do Paladcio do Planalto
intervinham para garantir a manutencao do esquema existente. Nesse periodo, também, a
pedido do Presidente da Republica, técnicos das Forgas Armadas foram convocados para
trabalhar na concessio de registros."

Uma Comissao Especial de Investigacao (CEI) foi criada em 1994 pelo Presidente
Itamar Franco para apurar as dentncias na SVS e em outros 6rgaos do governo federal.
No respectivo inquérito, a industria farmacéutica aparecia como suspeita de praticas de
corrupgdo.' Porém, tal Comissdo viria a ser extinta em 1995, sem que tenha sido
concluido nenhum dos inquéritos que apuravam as denuncias do setor."

Em resumo, na gestdo do ministro Henrique Santillo, a desordem na SVS se
tornou explicita. Nas matérias da imprensa suspeitas de corrupcao sdo o grande foco, as
declaragdes dos dirigentes giram em torno de qualificagdes como precariedade,
impossibilidade e interferéncia. Mas nao héa confrontos explicitos entre os setores publico
e privado porque, em sintese, de uma forma geral, ambos pareciam usufruir os dividendos

da corrosdo da Secretaria.

3.2 Regras para o jogo

A colonizag¢do da SVS pelo conjunto de interesses privados e politico partidarios
comecava a atrapalhar ambas as partes. Por um lado, o setor produtivo ao qual sempre
interessou a inoperancia do controle sanitario necessitava da sua agilidade e anuéncia para
competir no mercado internacional, onde qualidade agregava valor ao produto
comercializado. Por outro lado o Governo, ao qual invariavelmente interessou que o
controle sanitario ndo interferisse na logica produtiva dos que financiam suas campanhas
partidarias e avalizam seus projetos politicos, precisava transmitir a imagem de

confiabilidade e estabilidade das instituicdes para se projetar no mercado internacional.

12 ESP, 22/06/94; 20/08/94; 23/10/94; 27/10/94; 27/12/94
3 ESP, 23/10/94
4 FSP, 20/08/94
SESP, 21/01/95
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Externamente, organismos ligados a ONU e sobretudo as agéncias internacionais
de financiamento, a exemplo do Banco Mundial, redirecionavam suas politicas no sentido
do desestimulo a hegemonia arcaica do clientelismo e da captura do Estado por interesses
privados, incompativeis com o capitalismo moderno. Para Avila (1990), a ignorancia ¢ a
miséria da populagdo € o custo de manuten¢do desta hegemonia, que se contrapde ao
fomento da producdo e do consumo gerados pela educacdo e profissionalizacdo da
populagdo. A nova proposta de equilibrio visava que o sistema nao fosse mais mantido as
custas da miséria da populacdo para que esta ndo representasse uma ameaga constante a
estabilidade do proprio sistema.

Assim, os organismos internacionais de financiamento mudavam suas estratégias,
e para o alcance de seus objetivos, incorporavam as nocdes de fortalecimento dos
recursos cognitivos e politicos da populagdo, comportamento responsivo dos governos e
do mercado, transparéncia, participagdo e controle da sociedade sobre os processos
decisorios de interesse publico. E, nesse contexto, a corrosao da SVS historicamente
construida pelos governos e pelos grandes produtores ndo mais correspondia as novas
exigéncias sociais, econdmicas e politicas, nacionais e internacionais.

Conforme Da Matta (1996), “(...) O caso brasileiro ¢ interessante porque ¢ a
modernizagdo politica que parece causar as reacdes sociais e politicas percebidas como
mais deslocadas, como o clientelismo e a privatizacao do Estado. Pois s6 se pode ser fiel
aos amigos de forma espantosamente ilegal se, em algum dominio do sistema, proteger os
amigos ¢ ilegal. E s6 se pode ter consciéncia de apropriacdes indevidas do Estado se esse
Estado se define como publico, universal e pertencendo a todos. Em outras palavras, é
precisamente o processo modernizador que engendra os dilemas politicos mais flagrantes

e dramaticos de certos paises”.

Nessa linha de contradigdes, as novas regras dos contextos nacional e
internacional exigiam, também, que atos de governo ndo fossem mais caixas de surpresas
abertas de um dia para o outro. Mudancas aleatorias nas regras do jogo restringem a
producdo e o comércio e, para o pais, era crucial apresentar-se confiavel e seguro para
investimentos internos e externos. Tal premissa é fundamental para a compreensdo do
periodo a seguir, voltado internamente para a estabilizacdo da economia a qual, para

viabilizar-se, precisa da estabilidade das institui¢des.
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O Presidente Fernando Henrique Cardoso era eleito, em primeiro turno, com
54,3% dos votos, em outubro de 1994. No mesmo més, um representante da industria
farmacéutica propunha a criagdo de um 6rgdo autdbnomo e independente para a SVS, que
na sua avaliagdo funcionava como um cartério."®

Entre 1995 e 1998, observa-se a ampliacdo da complexidade produtiva e social no
ambito da Vigilancia Sanitaria devido, especialmente, a intensificagdo do comércio
internacional, diversificando os cendrios e interagdes entre os atores envolvidos no campo
de atuacdo da Secretaria. A liberdade de expressdo facilitava a multiplicacdo de noticias
das conseqiiéncias da deficiente atuacdo da SVS, verificando-se uma crescente
conscientizacdo de que a sua estrutura e processos de trabalho nao mais atendiam aos seus
objetivos. H4 uma convergéncia aparente entre as opinides do setor produtivo e setores do
governo e ha a oportunidade politica para a operacionaliza¢cdo das agdes da SVS por meio
de Agéncias Executivas, definidas como autarquias com prerrogativas de autonomia
financeira e decisoria, direcionadas para a execucao de politicas de governo e vistas com
caracteristicas administrativas adequadas para o tipo de atividade da SVS.

E clara a permanéncia da baixa capacidade de controle sanitario. As pequenas,
médias e grandes tragédias se sucediam'’, e as exigéncias do setor produtivo por uma
maior agilidade decisoria também.

Muito ¢ discutido sobre a necessidade de transformacdes na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Algumas tentativas sem sucesso, realizadas pelo ministro Jatene,
buscaram a autonomia financeira da SVS: convénios de cooperagdo com agéncias
internacionais de financiamento, aumento do valor das taxas cobradas para o registro de
produtos e fiscalizagdo de estabelecimentos e a criagcdo de um grupo de trabalho para
transformar a SVS em uma autarquia com autonomia financeira e decisoria, quadro
técnico compativel com suas atividades e capacidade de regulacdo adequada aos padrdes
técnicos internacionais.

Verifica-se ainda, no periodo, a presente e inequivoca preponderancia dos acordos
firmados no MERCOSUL, tanto na forma das harmonizagdes sanitarias, como no
direcionamento dos atos normativos de fiscalizagdo. Algum controle sanitario sobre as
importagdes € inicialmente tentado e as decisdes ja extrapolavam o ambito do Ministério

r

da Saude. A interlocugdao ¢ ampliada, introduzindo os Ministérios da Fazenda e das

'Y FSP, 20/10/94

7 Em 1996, 68 pessoas morreram devido a contaminagdo da dgua utilizada no processo de hemodiélise em
uma clinica de Caruaru (PE). No mesmo ano, 102 pacientes idosos morreram na Clinica Santa Genoveva
(RJ) devido as péssimas condicOes sanitdrias e assistenciais existentes. Em 1997, 28 pessoas morreram no
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Relagdes Exteriores, em especial o Itamaraty e a Camara de Comércio Exterior, na arena

de decisao setorial.

Elisaldo Carlini, nomeado em janeiro de 1995, pelo ministro Adib Jatene para
dirigir a SVS, ja na sua posse afirmava que os laboratorios farmacéuticos receberiam
ateng¢do especial. No seu entender, havia também a necessidade de controlar a
propaganda de medicamentos, efetivar a descentralizacdo dos registros e inspecdes €
concluir a informatizagio dos setores da SVS." Além disso, determinava o
recredenciamento dos laboratdrios farmacéuticos, pois ndo havia a menor idéia do
numero e da qualidade dos medicamentos comercializados, nem das industrias existentes.
Conforme o Secretario, chegava a 50% a propor¢do de medicamentos indcuos
comercializados nas farmacias. O consumidor estava na mao dos produtores e a maioria
destes ndo era fiscalizada ha mais de 15 anos."

Em confronto com o Secretdrio de Vigilancia Sanitéria, o presidente do Sindicato
das Industrias Farmacéuticas (SINDUSFARMA) declarava que se alguém estava
burlando a fiscalizacdo no pais, o problema era da fiscalizagio e ndo da industria
farmacéutica.*

Tal declaragdo constitui um exemplo das praticas abusivas do setor regulado no
periodo, demonstrando tanto a auséncia de responsabilidade publica de parte da industria
farmacéutica, como também o total desrespeito a SVS como institui¢do, a qual, por sua
vez, vinha de um periodo de deficiente nocao de responsabilidade publica e muito pouca
credibilidade. Note-se que de 1990 a 1993, sob o discurso da modernidade, foram
liberados registros de medicamentos sem analise técnica. Entre 1993 e 1995, Secretérios
foram dispensados ou se demitiram sob diversas alegagdes, além da ndo apuracdo das
inimeras denuncias de praticas de corrup¢do na SVS no periodo. Assim, a impunidade
era a regra.

Sob um outro discurso, o representante da ABIFARMA declarava que, como
certamente havia a existéncia de licenciosidade e corrup¢do na Secretaria, colocava a
disposi¢ao do governo o apoio financeiro de empresas sérias do setor para a formacao de
técnicos da SVS nos Estados Unidos, ja que estas empresas ndo tinham o interesse de ser

confundidas com quadrilhas. Nesse sentido, sugeria que os donos dos laboratorios de

interior de Sdo Paulo devido a contaminag@o do produto utilizado no tratamento com Nutri¢do Parenteral
Prolongada (NPP).
" FSP, 31/12/94
" FSP, 12/01/95
O FSP, 12/01/95
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medicamentos que comprometessem a saude fossem processados por tentativa de
homicidio.*’

Na mesma linha, o representante da Federagcdo das Industrias do Estado de Sao
Paulo (FIESP), afirmava que a dramadtica situacdo da saude no Brasil dependia de
medidas urgentes para o saneamento administrativo e financeiro do setor. Com este
objetivo, a FIESP havia encaminhado ao Conselho Nacional de Saude (CNS) proposta
para colocar a SVS sob o gerenciamento de uma autarquia, de forma a possibilitar sua
independéncia financeira, agilidade e autonomia para atuar em condigdes auto-
sustentaveis, citando o exemplo da agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA).

Na medida da importante demanda por solugdes, em margo de 1995 um Grupo de
Trabalho do Ministério da Saude® formulava proposta para a transformago da SVS em
um o6Orgdo autdénomo, autofinanciado, com condigdes de eficiéncia e capacidade para
adotar regras de controle de qualidade e registro de produtos aceitos internacionalmente.
A inadequagdo da estrutura da SVS para o bom desempenho de suas fungdes e a
importancia estratégica da Vigilancia Sanitaria para o pais justificavam a transformagao.

Por outro lado, técnicos reunidos em Sao Paulo, no Forum por uma Politica
Nacional de Medicamentos, denunciavam a pouca representatividade do grupo de
trabalho do Ministério, que contemplava interesses do Executivo e do setor produtivo sem
a participagdo de outros segmentos da sociedade. Além disso, manifestavam cautela com
a criacdo de uma autarquia nao subordinada ao SUS e sem controle social, denunciando,
também, o direcionamento das agdes da SVS para o atendimento das demandas do setor
produtivo em detrimento dos setores pouco representativos, porém ndao menos

importantes da sociedade.”

No mesmo periodo, em viagem oficial aos Estados Unidos, o ministro Jatene
visitava a agéncia FDA e o Center for Diseases Control and Prevention (CDC). Em
documento encaminhado a Casa Civil da Presidéncia da Republica, chamou atengao
especialmente para os valores cobrados pelos registros de medicamentos, deixando
absolutamente clara as disparidades entre os recursos de poder da agéncia norte-

americana ¢ os infimos recursos de toda a ordem da institui¢do brasileira: “(...) enquanto a

*' FSP, 27/01/95

*2 Portaria GM/MS n° 378 de 21/03/95

» Notas da relatoria do Semindrio Os Desafios da Vigilancia Sanitaria: Objetivos e Estrutura, do Forum por
uma Politica Nacional de Medicamentos, 14/08/95.
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SVS cobra R$630 para registro de medicamentos novos, o FDA cobra US$208 mil. Duas
conseqiiéncias imediatas resultam desta diferenca. Em primeiro lugar, a limitacao natural
de pedidos de registros nos EUA, contra uma pletora de pedidos no Brasil, muitos dos
quais apesar de registrados nunca sdo fabricados. Em segundo lugar, e em decorréncia,
tempo mais que suficiente para analise em profundidade dos poucos pedidos feitos 14,
contra verdadeiro sufocamento do setor no Brasil com desprestigio conseqiiente (...).”**

Entre 1995 e 1997, havia grande interesse do Ministério da Administracdo e
Reforma do Estado (MARE) em introduzir os seus projetos, bem como de alguns 6rgados
do Governo Federal serem qualificados como agéncia executiva. E a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria era um deles.

Durante a administragao do Secretario Elisaldo Carlini, reunides foram realizadas
com técnicos do MARE e do Ministério da Satide no sentido de compatibilizar o interesse
de ambas as partes. A proposta inicial do Ministério para a criagdo de uma agéncia
executiva comecgou a ser trabalhada também pelo MARE.

O projeto denominado Propostas para a Transformagao da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria em Autarquia®, de dezembro de 1996, continha o diagnéstico da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, a Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Proposta de Estrutura
Organizacional da Agéncia Federal de Vigilancia Sanitaria, denominada AGVISA.

O documento continha as minutas da Medida Provisoéria relativas a criacdo da
autarquia, prevista para dezembro de 1996, bem como do anteprojeto de lei dispondo
sobre o Plano de Carreira dos Servidores da Agéncia Federal e a Carreira de Especialista
em Atividades de Vigilancia Sanitaria.

Fazia parte do estudo o delineamento dos quatro movimentos necessarios para
essa transformagdo: solugdo de problemas emergenciais, flexibilizacdo administrativa
interna, transformag¢do em autarquia e qualificacdo da autarquia como agéncia executiva.
O movimento de flexibilizagdo administrativa interna chama a ateng¢ao por demonstrar as
dificuldades estruturais da SVS dentro do Ministério da Saude. Consistia em ““(...) Dar
maior visibilidade e dominio sobre o or¢amento da SVS no conjunto dos gastos do MS,
delegacdo para assinar convénios” e “(...) atendimento mais 4gil as demandas
administrativas da SVS, como compras e servigos para manutencdo da sua rotina e

melhor transito dos dirigentes da SVS nos meios burocraticos do Ministério da Saude”.

2 Aviso n 669/GM de 07/07/95.

 Documento fornecido pela ANVISA.
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Analisando o diagndstico do projeto verifica-se que, em 1996, o contexto da SVS
continuava muito precario, pois faltavam todos os recursos necessarios para alguma
governabilidade sobre o campo a ser regulado e o sub-sistema a ser coordenado: os
recursos financeiros eram exiguos e ndo havia delegacdo para a aquisi¢ao dos insumos
basicos para o desempenho das atividades; os recursos humanos, além de escassos, eram
pouco qualificados; o sistema de informagdes estava aquém das necessidades e continha
informagdes inveridicas prestadas por produtores; os processos de trabalho ndo estavam
definidos; havia uma deficiente articulacdo entre os setores da propria Secretaria; pouco
prestigio dentro do préprio Ministério da Saude e deficiente articulagdo com os estados.

Em sintese, os problemas se perpetuavam, se retroalimentavam e se
autojustificavam, enquanto o campo de atuagcdo da SVS tornava-se mais complexo e
demandava novas formas de interveng¢do, conhecimento técnico e capacidade de
operacionalizacio.

Por outro lado, chama a atengdo nesse mesmo projeto a falta de referéncia a
articulagdo da SVS com os laboratérios oficiais que, em ultima andlise, verificam os
padrdes minimos de qualidade do que ¢ autorizado para o consumo. Este ¢ um dos
exemplos claros de que, além do aspecto de captura total do regulador pelo regulado,
havia também problemas técnicos devido a concepcdes fragmentadas e cartoriais de
controle sanitario da propria SVS, caracterizando o que Pedrosa (1997:50) denomina
como cegueira institucional, na qual a apropriacdo dos recursos de poder existentes se faz
as cegas pelos diferentes atores técnicos e politicos envolvidos na institui¢do, os quais,
nas palavras do autor “(...) possuem o poder técnico, porém a competéncia para o cargo
que ocupam extrapola esse recurso; nao se apresentam como formuladores de politicas,
embora participem do processo decisorio; baseiam suas acdes no conteudo dos modelos
tecno-assistenciais vigentes, mas justificam a ineficiéncia de suas agdes pelo poder
politico”.

Todavia, apesar do diagnostico extremamente critico do setor, do empenho dos
seus dirigentes para a mudanga e de demandas das principais representagdes do setor
regulado, as iniciativas de mudanga na SVS ndo entraram na agenda de decisdo do
Governo. Note-se, também, que a NOB-SUS/96 passaria a vigir em 1998, demonstrando
a insuficiente articulagdo politica das propostas do Ministério da Satde neste periodo.
Especialmente no ltimo ano da gestdo do Ministro Jatene, o grave atrito politico com os
Ministérios da Economia e do Planejamento, devido a proposta de implantacdo da CPMF

(Contribuicdo Provisoria sobre Movimenta¢des Financeiras), considerada inflacionaria
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pela equipe econdmica e pelo proprio Presidente da Republica, e a negativa sistematica
em cortar gastos do Ministério da Saude, esvaziaram totalmente seu poder politico de
negociacao e o Ministro pedia demissao em novembro de 1996.

Quanto ao projeto de transformacdo da SVS em autarquia, em agosto de 1998,
encontrava-se na 17* versdo (Lucchese, 2001) e, conforme todos os entrevistados

diretamente envolvidos na formulagao da ANVISA, nao foi utilizado na sua criagao.

Com a substitui¢ao do ministro e na expectativa de reconduzir sua demanda para a
agenda de decisdo do governo, a industria farmacéutica voltava a se posicionar. O
presidente do SINDUSFARMA declarava: “(...) Uma preocupagdo vem incomodando os
industriais farmacéuticos: a falta de um orgdo de Vigilancia Sanitdria adaptado as
necessidades estruturais desse mercado ampliado (...) Sua participagdo ¢ de importancia
vital para a saude do cidaddo e para o equilibrio econdmico, a industria farmacéutica
depende dela para que possa desenvolver plenamente suas capacidades (...) O processo
decisorio de registro pode durar meses ou anos (...) Infelizmente, a Vigilancia Sanitaria
nunca recebeu das autoridades de nosso pais a atengdo e os recursos necessarios (...) A
solucdo seria transformar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria em agéncia ou autarquia
com autonomia administrativa, receitas e despesas proprias e principalmente com
diretoria profissional com mandato definido, com conselho de representantes tanto do
setor privado como os relacionados diretamente com a area (...) Este seria apenas o inicio
de uma nova situacdo, na qual poderiamos exercer todo o nosso potencial, interna e
externamente, garantindo a populagio medicamentos eficazes 4 tempo e a hora”.*°

Concomitantemente, o Palacio do Planalto anunciava o projeto em curso de
criacdo de agéncias executivas para orgdos com atividades exclusivas de Estado, entre
eles: Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS), Policia Federal (PF), Departamento
Nacional de Estradas de Rodagem (DNER) e Secretaria de Vigilancia Sanitaria. O MARE
informava que as agéncias-piloto seriam o INSS, DNER e SVS, que teriam com o novo
modelo maior liberdade administrativa, flexibilidade no manejo de recursos € menos
normas administrativas. Porém, estariam sujeitas a contrato de gestdo, avaliagdes anuais e
interven¢do. A criacdo da figura de agéncia executiva se daria através de Projeto de Lei

ou de Medida Provisoria (MP).?’

2 FSP, 03/11/96
2T FSP, 03/11/96
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Carlos Albuquerque assumia o Ministério da Saude em janeiro de 1997, apos ter
sido sondado o senador José Serra para o posto.”® O Secretirio Elisaldo Carlini
permanecia, mas por pouco tempo.

Neste periodo ¢ inequivoca a influéncia dos acordos firmados no MERCOSUL nas
decisdes do Ministério da Saude. Ja na posse do novo ministro, era grande a pressdo
argentina no Itamaraty para a substituicdo do Secretario, que contou com o apoio da
comunidade cientifica e de representacdes do setor produtivo nacional para permanecer
no cargo.”

Com efeito, ja no inicio de 1997, a SVS ampliava as exigéncias sanitarias para a
importa¢io de alimentos®’, acirrando o conflito com a Argentina, maior exportador de
alimentos para o Brasil. Por outro lado, na mesma época, havia um outro importante
confronto em curso: o mercado de medicamentos no pais movimentava US$10,5 bilhoes e
o da Argentina US$3,6 bilhdes e esta pressionava para que os seus medicamentos nao
fossem submetidos a andlise para registro e conseqliente comercializagdo no Brasil.
Frente a esta situacdo, a Associacdo de Laboratorios Nacionais (ALANAC), em defesa do
mercado interno, declarava que o Ministério das Rela¢des Exteriores deveria “(...) dar um
basta as provocagdes argentinas”.’’

Sem duvida, a SVS estava intervindo em poderosos interesses econdomicos €
entrando em rota de colisao com a politica de comércio exterior do governo, ao interferir
na consolidagdo da zona de livre comércio entre o Brasil, Argentina, Uruguai e Paraguai.

Em uma desrespeitosa atitude de confronto e desprestigio, o embaixador da
Argentina no Brasil chegou a ponto de aludir no jornal Correio Brasiliense, a um
personagem chamado Carini “(...) o funcionario publico que ama o carimbo, sofre grande
inadaptacdo as condicdes de trabalho e ¢ inapto para resolver questdes que requerem
solugdes imaginativas”.*

As muitas polémicas sobre o assunto na imprensa induziram especialistas e
associacoes de defesa do consumidor da Argentina a aproveitarem a oportunidade, para
denunciar o deficiente controle sanitario dos produtos 14 produzidos. Estimavam que 20%
dos produtos comercializados na capital apresentavam algum tipo de problema,
denunciando também que algumas regides da Argentina nem contavam com fiscalizagao

sanitaria.

2 FSP, 06/11/96
2 FSP, 17/02/97
3% Portaria SVS/MS n°9/97
SUESP, 17/02/97
32 ESP, 17/02/97
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Mas, face a declaragdo de guerra da Argentina, a demonstragao de desrespeito de
seu embaixador e ao repudio publico a portaria, por parte do Itamaraty, o Ministro Carlos
Albuquerque prorrogava para 180 dias o inicio da vigéncia das novas normas de controle
de importagdes.” Novamente as associagdes cientificas expressaram apoio publico a
Elisaldo Carlini, que afirmava ndo ceder, especialmente na questdo do registro dos
produtos farmacéuticos argentinos.*

Entretanto, no cendrio das macro-politicas do periodo, o perfil das decisdes do
Secretario nao mais se adequava e, como resultado do confronto de interesses internos e
externos, a portaria era revogada pelo ministro Carlos Albuquerque e, em margo de 1997,
o Secretario Elisaldo Carlini pedia demissao.

No mesmo més, Marta Nobrega assume a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Em
julho de 1997, anunciava projeto de lei permitindo que os produtos farmacéuticos do
MERCOSUL circulassem no Brasil como os nacionais, porém, com registro no
Ministério da Saude.”

No periodo hd muita polémica sobre a fiscalizacio em bancos de sangue.
Conforme a Procuradoria da Republica do estado de Sdo Paulo, devido a falta de atuagdo
da SVS, ocorreriam no pais, no prazo de um ano, mais de 40 mil contaminagdes por HIV,
hepatites, doenca de Chagas e leucemia. A Secretaria afirmava que as fiscalizagdes
estariam sendo feitas pelos estados que, por outro lado, ndo eram supervisionados pela
SVS para tal.*

Nesta fase, sdo cancelados os registros de 136 medicamentos por falta de
comprovagdo de validade clinica por parte das industrias, que afirmavam ser esta uma
obrigacdo do governo e nao do produtor. Quanto ao impasse, o presidente da
ABIFARMA declarava que ndo eram os medicamentos que colocavam em risco a saide
da populagio mas, sim, a falta de fiscalizagio do governo.”’

Em dezembro de 1997, o Presidente Fernando Henrique Cardoso criticava
publicamente o ministro Carlos Albuquerque, classificando como um pesadelo o
atendimento publico de saude, contaminado pelo excesso de burocracia e corrupgao.

Em contrapartida, o Ministro comentou: “(...) E um pesadelo para o povo, para ele

e para nés”.>® Em marco de 1998, o ministro Albuquerque pedia demissdo e, na sua

33 FSP, 24/01/97; 31/01/97
3 FSP, 20/02/97
33 FSP, 13/07/97
% FSP, 01/10/97
TSP, 10/05/97
33 FSP, 03/12/97
43



gestdo, a transformagdo da SVS em agéncia ndo entrou na agenda de prioridades do

Ministério da Saude.

O ano de 1998 constitui uma das conjunturas mais importantes na histéria da
Vigilancia Sanitdria no pais, pois nunca antes foi tdo discutida e reconhecida a
importancia de um controle sanitario eficaz. Nesse periodo, uma configuracao de
acontecimentos e de fatores facilitadores permitiram uma seqiiéncia acelerada de
mudancas, em um ritmo até entdo desconhecido para o o6rgdo federal de Vigilancia
Sanitaria.

No final de marg¢o de 1998, Jos¢ Serra assume a pasta do Ministério da Satde.
Professor universitario; deputado federal por Sao Paulo em 1986 e 1990; lider do PSDB
na Camara de 1991 a 1994; senador pelo PSDB em 1994 e Ministro do Planejamento e
Orcamento de 1995 a 1996. O Ministério tinha, por determinagdo do Presidente da
Republica, um dirigente com perfil alheio a area da saude, como também, ao
corporativismo do setor. O fato de ser correligionario e amigo do Presidente significava,
sem duvida, uma afinada sintonia com os objetivos do governo e maior poder politico
para a area da Saude.

Neste periodo, as dentncias de falsificacdo de medicamentos se multiplicaram.
Em junho de 1998, lotes do anticoncepcional Microvlar, do Laboratério Schering, foram
considerados indcuos.” A indéstria foi interditada e sua matriz alema, referindo-se a
campanha de reeleicdo do Presidente da Republica, atribuiu a interdi¢do a interesses
eleitorais do ministro®, na velha estratégia de desprestigio e banalizacio do problema,
utilizada pela industria farmacéutica até entdo. As Vigilancias Sanitarias Estaduais
aumentaram a fiscalizacdo em farmdcias e distribuidoras e as dentncias de suposta
falsificacdo de medicamentos se tornaram constantes.

A confirmagdo da falsificacdo de lotes do medicamento Androcur, utilizado para o
tratamento de carcinoma de prostata, generalizou a inseguranca quanto a qualidade dos
medicamentos. O volume de matérias da imprensa no periodo ¢ grande, variado, diario e
de conteudo indignado, demonstrando que a falsificagdo de medicamentos estava na

agenda da sociedade, exatamente em um periodo de elei¢des presidenciais.

3% O uso das chamadas pilulas de farinha ocasionou a gravidez indesejada de mulheres, que ainda hoje lutam
na Justica para provar que realmente utilizaram o lote do anticoncepcional de amido. Este ¢ um caso nio
encerrado na vida destas mulheres, que insistem em mostrar que nao sdo culpadas, de serem vitimas.

0 FSP, 27/06/98; 03/07/98
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Em face a expressiva demanda por respostas, o Ministro tomava a frente do
processo. As punigdes contra as empresas que produziam, distribuiam e comercializavam
medicamentos falsificados ou indcuos eram intensificadas, mediante medidas normativas,
divulgacdo de canais para encaminhamento de dentincias e criagdo de delegacias de satde
publica para apurar crimes do setor, enquanto José Serra passava a afirmar que
falsificagao ¢ crime hediondo.

De fato, em resposta a tamanha comogao publica e pressdo da midia, o Congresso
aprovava a Lei n° 9.677/98, alterando os dispositivos do Capitulo III do Titulo VIII do
Codigo Penal e incluindo na classificacdo dos delitos considerados hediondos, os crimes
contra a saude publica, bem como a Lei n® 9.695/98, alterando as infragdes sanitarias nos
casos de adulteragdo e falsificagdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Em meio a avalanche de dentincias, tentando minimizar o problema e tranqiiilizar
a populagdo, o representante do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ), afirma: “(...) Nao ha motivos para panico, pois o pais dispde de uma
Vigilancia Sanitaria com um sistema de controle bem estabelecido, excelente rede de
laboratorios, legislacdio com multas para falsificagdes e delegacia especializada no
assunto”.*!

Esta declaragao ¢ demonstrativa do que Giddens (2000) refere como novo clima
moral da decisdo politica no qual, diante do risco, governos e 6rgaos de fiscalizagcdo se
véem em um dilema. Por um lado, o alarmismo pode ser muitas vezes necessario, mas
desgastante. Por outro, a relutancia em criar alarme ou curvar-se a grupos de interesse
causa indignacdo, pois, em muitos casos, a populagdo ndo pode e nem ira esperar pelos
orgaos fiscalizadores para formar opinido a respeito dos niveis e tipos de riscos existentes
em uma situacao.

E, nessa linha, ao tempo em que a declaragdo do representante do INCQS era feita,
0 Ministro afirmava que o governo nao tinha como fiscalizar sozinho pedia a ajuda da
populagdo, reconhecia que a SVS apresentava problemas e informava a criacdo de uma
agéncia para melhora-los**, demonstrando uma sabia estratégia politica de reconhecer um
problema irrefutavel e chamar o povo a apoiar suas intervengdes.

Paralelamente, a imprensa divulgava recomendacdes da ONU sobre falsificagao
de medicamentos. “(...) Sem vontade politica e uma efetiva regulacdo, a falsificacdo de

medicamentos continuard existindo (...) Uma estrutura legal e administrativa deve estar

*1FSP, 10/07/98
2 FSP, 10/07/98
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funcionando para definir e controlar o mercado legal de produtos farmacéuticos: uma
agéncia reguladora de medicamentos é fundamental”.*

O debate publico sobre o problema evolui da indignagio a busca por solugdes, e
estas tinham em comum a criagdo de um Orgdo mais eficaz. Vdrios artigos foram
publicados na imprensa sobre a necessidade de regulacdo no setor, especialmente de
representantes da industria farmacé€utica, que reiteravam a criagdo de uma agéncia
reguladora para medicamentos.

Para o representante da ABIFARMA, a Secretaria deveria ser estruturada para
atender as mudancas de mercado: “(...) Esta ¢ uma Vigilancia Sanitaria de 40 anos atras,
totalmente despreparada para enfrentar o crescimento do mercado, isso mostra que a
industria tinha toda a razdo quando no comeco da administragao Jatene disse que teria de
ser modificada toda a estrutura da SVS (..) E preciso a atuacio da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria com a policia. E imprescindivel também que o governo desenvolva
um programa permanente de inspecao nas industrias, distribuidoras, o que nunca existiu
até agora (...) Agora, de repente, a policia comeca a achar deposito de lixo com remédio, a
Vigilancia Sanitaria fecha a distribuidora clandestina (...) Sera que isso tudo ndo acontecia
antes? Claro que existia, mas s6 agora estdo dando atenc¢do (...) O caso das pilulas de
farinha serviu de grande alerta para o governo, policia, sociedade e at¢ mesmo a
industria”. **

Em julho de 1998, a Secretaria Marta Nobrega declarava: “(...) E fruto da vontade
politica do Ministro da Satde, José¢ Serra, de transformar a Vigilancia Sanitdria em outra
organizagdo com mais flexibilidade”, informando a elaboracdo do projeto juridico-
organizacional da nova Vigilancia Sanitéria, todavia sem previsdao de implementagdao. A
competéncia do drgdo seria a fiscalizagdo de alimentos e medicamentos.*

No final do mesmo més, da SVS eram demitidos 30 técnicos e o principal assessor
de Marta Nobrega para a area de medicamentos, os quais, conforme o Conselho de
Farmacia do Distrito Federal, eram também responsaveis técnicos por estabelecimentos
comerciais farmacéuticos, em uma sobreposi¢do de fun¢des incompativel com a lei. O
Ministério avaliava como omissdo a falta de providéncias da Secretaria frente ao alerta do
Conselho e considerava insustentavel a sua permanéncia no cargo.

Paralelamente, o porta-voz da Presidéncia declarava: “(...) A populagdo tem de ter

tranqiiilidade sobre os alimentos que ingere e os medicamentos que toma. O Presidente

S FSP, 10/07/98
* FSP, 16/07/98
*FSP, 21/07/98
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autorizou ontem o Ministro Serra a tomar todas as providéncias necessdrias para garantir
melhor qualidade dos alimentos e medicamentos™.*°
A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tornava-se prioridade de

governo. Em 24 de julho de 1998, a Secretaria Marta Nobrega pedia demissao.

Na realidade, no periodo analisado, a troca de nomes na dire¢ao da SVS em muito
pouco transformaria o caos estrutural em que esta se encontrava, porque a solucdo dos
seus problemas extrapolava totalmente os recursos de governabilidade de qualquer
dirigente que ocupasse o cargo. Nesse contexto, a substitui¢do da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria ndo devia-se a falta de providéncias frente ao denunciado pelo Conselho. A
troca efetuada naquele momento na SVS ndo era de pessoas, mas de modelos, de
mecanismos mais adequados para a sua atuacdo nos tempos atuais. E tal transformacgao
constituia-se, fundamentalmente, na reorganizagdo das forcas politicas do setor.

Para conduzir o complexo processo de mudanca de modelo institucional, foi
chamado para o cargo de Secretario de Vigilancia Sanitaria, o médico Gonzalo Vecina
Neto, técnico afinado com a natureza gerencial e politica que o desafio requeria.
Especialista em Administracao Hospitalar, mestre em Administragdo em Saude; professor
universitario; consultor de varias organizagdes nacionais € internacionais € com atuacao
em varios cargos gerenciais, era especialmente reconhecido pela sua firme dire¢ao frente
ao Instituto Central do Hospital de Clinicas, da Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo.

O novo Secretario informava a concentragdo de esfor¢os na criagdo da Agéncia de
Vigilancia Sanitéria e, referindo-se a necessidade de participagdo e conscientizacao tanto
de usudrios como de fabricantes para uma mudancga efetiva, afirmava “(...) Policia ndo
resolve os problemas de falsificacdo de medicamentos que a SVS vem enfrentando, ¢ a

. . . 4
cidadania que vai resolver o problema”."’

Analisando o periodo de 1990 a 1998, trés aspectos chamam a aten¢do. Primeiro, a
analise reducionista de relagdo causa-efeito entre variaveis de estrutura fisica e de
resultado da SVS (comumente utilizadas em Vigilancia Sanitaria), ndo pode ser
considerada explicativa da sua baixa capacidade de regulagdo. Pois, em sua origem, os
problemas eram muito mais amplos, resultado de décadas de abandono e desvalorizagdao

institucional, de praticas clientelistas e de apropriacdo do Estado por grupos de interesse.

4 FSP, 23/07/98
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Estes fatores, quando presentes, arrasam qualquer institui¢do voltada para o interesse
publico e que esteja desprotegida contra estas caracteristicas historicamente presentes na
cultura politica brasileira. Nesse sentido, na SVS, os conflitos envolvidos na regulagao
freqiientemente eram resolvidos sem regras claras, sem transparéncia processual e
mediante pressdo dos interessados sobre nichos da hierarquia burocratica. Tal forma de
resolucdo de conflitos, nas palavras de Abranches (1999:29), “(...) além de nao
democrética, incentiva uma série de vicios no relacionamento da burocracia com grupos
de pressdo e das autoridades governamentais com nucleos especificos de interesses”.

Um segundo aspecto a ser destacado € que, na pratica, a SVS ndo se integrava
efetivamente ao SUS, na medida em que se constata a minima articulagdo com os estados,
processo de descentralizacdo deficiente, pouca transparéncia do processo decisorio e
definicao de prioridades sem a participag¢do de segmentos representativos da sociedade.

Como ja sinalizado, na trajetoria da SVS ¢ clara a preponderancia do setor de
medicamentos frente a outras areas da Secretaria. Na reconstitui¢do feita por Souto (1996)
pode-se analisar esta tendéncia, que a partir do Projeto Inovar torna-se mais explicita. As
crises, as demandas e as tentativas de mudangas no periodo analisado por esta pesquisa
estiveram invariavelmente relacionadas a regulacdo do setor de medicamentos, critico por
ser de alto risco e decisivo pelo seu poder econdmico. Entretanto, tal preponderancia
demonstra concretamente a adverténcia feita em 1995 pelo Forum por uma Politica
Nacional de Medicamentos, sobre o direcionamento das atividades da SVS para o
atendimento das demandas do setor produtivo em detrimento dos setores pouco
representativos, porém importantes da sociedade.

Permeia a historia da SVS a alternancia de formas de intervencdo conforme a
diregdo politica de cada época, justificando ou fazendo uso da auséncia de um ideario ou
sentido de missdo da institui¢do. A fase que compreende este estudo constitui-se em uma
das mais ricas e revoluciondrias em termos de concepgdes de satde, quando sdo
discutidos o fortalecimento da capacidade de escolha da populagdo, a participagdo social e
a responsabilizacdo de dirigentes pelas conseqiiéncias de suas decisdes. Além disso, as
atencdes voltavam-se ndo somente para as doengas, mas para as concepgoes afirmativas
de satde, para os movimentos ambientais € os riscos em larga escala (genética,
agrotoxicos, transgénicos), enquanto que, internamente, o emaranhamento de avangos e
retrocessos € de concepgdes equivocadas sobre controle sanitario obscureciam a missao

da instituicdo, acentuando ainda mais o descompasso entre as mudancas nacionais e

4TESP, 23/07/98
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internacionais. Como alerta Giddens (2000), s6 existem forgas estruturais na medida em
que ha convengdes estabelecidas e acatadas e, s6 existem estruturas, se pessoas
constantemente reproduzirem estas conveng¢des em seus atos, dando forma as instituigdes.

No capitulo a seguir, analisa-se a fase na qual a confluéncia dos diversos fatores
necessarios para uma decisdo politica se configura e a formulagao da politica de criagdo

da ANVISA inicia seu momento crucial.
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CAPITULO 4

A CONSTRUCAO DA MUDANCA:
A FORMULACAO DA POLITICA E AS DECISOES DO PROCESSO

Politica, a arte de pensar as mudangas
e de criar as condi¢oes para tornd-las efetivas.

(Milton Santos, 2000:14)

As questdes envolvendo a Secretaria de Vigilancia Sanitdria entravam
definitivamente na agenda de decisdo. Os fatores a serem considerados eram: a gravidade
da situacdo para a Saude Publica, a cronica baixa capacidade governativa sobre seu
campo de atuacgdo, especialmente no setor de medicamentos, a necessidade de adaptacao
ao novo modelo regulador do Estado e as exigéncias dos acordos sanitrios
internacionais.

Entretanto, apesar desses problemas estarem agora ampliados e divulgados, ja
vinham sendo identificados desde a década de 80 por técnicos do setor.*®

O que faz uma questdo entrar na agenda de decisdo? Trata-se, sobretudo, da
existéncia de uma conjuntura politica e social favoravel ao enfrentamento do problema.
Nesse sentido, os elementos a serem analisados nas situagdes de decisdo politica, tanto
nos momentos de crise, como nos de normalidade sdo: as pressdes pela reforma; a
natureza da politica; o que esta em jogo nas mudangas; os decisores envolvidos; o grau de
profundidade da reforma e o seu timing e, sob este aspecto, ela era util e ndo convinha
esperar (Labra, 1999).

Sobre a SVS e seus problemas ja havia consenso. Pressdes sociais € econdmicas,
elei¢des presidenciais, um novo modelo de estrutura administrativa e um ator politico
disposto a dar reposta politica ao problema, completavam o cendrio. E a decisdo foi a
criagdo de uma agéncia, a principio executiva, para viabilizar a atuacdo do 6rgao federal
de Vigilancia Sanitéria e solucionar o descompasso entre o que ele era e o que deveria ser.

Esse capitulo tem como objetivo analisar os aspectos centrais da fase de
formula¢do da politica publica que criou a ANVISA destacando, especialmente, as
escolhas e os constrangimentos, bem como os vetos e as oportunidades presentes ao longo
da via decisoria, no Executivo e no Legislativo, decisivos para a sua criagdo em um

espacgo de tempo inusitadamente curto.
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A idéia chave deste processo decisorio consiste no objetivo do governo em delegar
fungdes regulatorias no ambito do controle sanitario a uma agéncia, conferindo-lhe
também prerrogativas de poder politico.

Conforme Melo (2001), ao delegar poder politico através da estabilidade dos
dirigentes, o governante estaria, em tese, adotando uma estratégia de auto-incapacitagao
politica em busca de uma governanga regulatoria mais ampla. Tal mecanismo inicia-se no
Brasil associado a credibilidade do processo de privatizagdes, em funcdo do alto
investimento por parte das empresas, com retorno financeiro a longo prazo. Para garantir
ao setor privatizado que mudangas de concepgdes politicas ou econdmicas nao colocariam
em risco uma vultosa aplicagdo de recursos, o governo renuncia ao seu poder de decisao,
delegando para outro ente do Estado o controle e a manutengdo das regras acordadas,

buscando a credibilidade do processo e o sucesso dos resultados.

Nessa linha, credibilidade associa-se a estabilidade das regras do jogo ¢ ndo a
discricionariedade da interpretagdo destas por cada governante. Ao associar agéncias com
credibilidade, e esta com governanca, cuja estrutura ¢ fundamentalmente constrangida
pela estrutura institucional de um pais, minimiza-se a discricdo das decisdes

governamentais, submetendo-as as regras institucionais (Melo, 2001).

r

Como visto anteriormente, a estrutura institucional de um pais ¢ composta por
instituigdes do Executivo, Legislativo, Judiciario, regras formais e também regras
informais, aceitas tacitamente pelos atores sociais. Tais instituigdes, ao conduzir as
decisdes por vias pré-determinadas, constrangem a a¢do discriminatéria dos governos,
limitando-a mediante mecanismos como a separacdo dos poderes e as regras

constitucionais.

No ambito do controle sanitdrio e na Administragdo Publica em geral, os poderes
de decisdo do Executivo e do Legislativo sdo amplos, porém tém como caracteristica a
pouca adesdo as normas deles decorrentes, o que exerce sobre a atividade regulatoria uma
influéncia desestabilizadora. Orgdo regulador sem estabilidade de regras ndo tem
capacidade para governar porque, primeiro, ndo tem mecanismos para governar a si
proprio; segundo, porque ndo constroi credibilidade no ambito de sua atuacdo, de maneira
que acaba fazendo uso somente do poder coercitivo e, mesmo assim, ndo governa. Tal
caracteristica se constitui em um grave problema do Estado brasileiro, da América Latina

e do Terceiro Mundo em geral.

* Ver Lima (1992) e Lucchesi (1992).
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A credibilidade e a estabilidade institucional s3o premissas das agéncias
reguladoras e podem ser percebidas na abordagem dos principais envolvidos na
formulagdo em pauta: a estrutura, as prerrogativas concedidas e as escolhas feitas durante
0 processo, visavam possibilitar condi¢gdes 6timas para o desempenho de uma fungdo

estratégica de Estado, a regulacao.

4.1 As agéncias reguladoras

Uma breve exposi¢do sobre agéncias reguladoras é necessaria por tratar-se de uma
discussdo nova no Brasil, principalmente no ambito da Vigilancia Sanitaria, visto que a

ANVISA foi a primeira agéncia reguladora na éarea social do pais.

Este tema ¢, especialmente na area da Satde, um terreno pantanoso, permeado de
matizes politico-ideoldgicas que se refletem na avaliagdo dos aspectos positivos e

negativos da utilizagdo do modelo de agéncia reguladora no setor.

Nesse sentido, nenhum modelo pode ser avaliado em sua forma pura ou ideal,
porque, quando em confronto com a realidade social, que ¢ a realidade pratica, as formas
ideais sdao adaptadas as caracteristicas para as quais se destinam, muito mais do que estas

aos seus modelos de origem.

A funcdo regulatoria do Estado ndo constitui uma novidade introduzida no Brasil
pelo Plano Diretor da Reforma Administrativa do Aparelho do Estado, visto tratar-se de
uma funcdo inerente ao Estado, exercida com maior ou menor rigor em diferentes fases
politico-econdmicas do pais. Da mesma forma, 6rgaos de governo que desempenham
atividades regulatorias sempre existiram, como a propria SVS, o Banco Central ou o
Ministério da Satde o qual, conforme Ribeiro et al (2000), efetua atividades regulatorias
sobre as outras instancias do sistema no ambito do SUS, especialmente por meio dos
mecanismos normativos e de financiamento.

Nas reformas administrativas do pais, as politicas estratégicas, especialmente as
relacionadas ao desenvolvimento econdmico, foram invariavelmente alocadas em 6rgdos
auténomos, visando uma certa impermeabilidade as pressdes politicas (insulamento
burocratico), agilidade decisoria e formagao de quadros técnicos especializados.

Nessa linha, as diretrizes da Reforma Administrativa do Governo Vargas,

consistiram principalmente no planejamento, descentralizacdo, coordenagdo, controle e
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expansao das empresas estatais e, para tal, entre outras estratégias, foram criadas
fundacdes e autarquias para intervengdo direta nas relagdes econdmicas, visando
equilibrar o consumo e a producao, regular a importacao e a exportacdo e ampliar a infra-
estrutura, com o objetivo ultimo de industrializar o pais. As reformas administrativas, até
o Governo Janio Quadros, buscavam promover o desenvolvimento sdcio-econdmico com
base em empreendedores e capitais nacionais, planegjando e ordenando o
desenvolvimento, especialmente através de ilhas de exceléncia recortadas da
administracdo direta para operacionalizar a a¢do do Estado na economia. Nos governos
militares, a énfase no modelo administracdo para o desenvolvimento voltava-se para a
expansao do Estado na vida econdmica e social, descentralizagdo de atividades do setor
publico e criacdo de entidades de administragdo indireta para intervencdo especialmente
na economia (Lima Junior, 1998).

No final da década de 70, acentuava-se a crise da divida com a reducdao do
crescimento do comércio mundial, elevagdo exorbitante dos juros e enxugamento dos
empréstimos externos. Os paises promotores da industrializagdo via intervengdo estatal,
especialmente os latino-americanos, tiveram pesado Onus e sofreram as conseqiiéncias
dessa grave crise mundial. Para a rolagem das dividas e liberacdo de novos empréstimos,
as agéncias internacionais de financiamento passaram a condicionar recursos financeiros
a programas de ajuste estrutural de inspiracdo neoliberal, visando o equilibrio macro-
econdmico dos paises, de forma que estes conseguissem amortizar os juros dos
empréstimos.

Para Santos (2001), os problemas de ordem interna como o estatismo, populismo
econdmico, indisciplina fiscal e déficit publico tornavam-se alvos a combater. Privilegia-
se a contencdo de gastos publicos e inicia-se o processo de privatizagdo, aprofundados no
Governo Collor, com a énfase no ajuste econdmico, na desregulamentagdo e na abertura
da economia.

Conforme Silva (2000), esgotam-se e entram em crise simultaneamente tanto o
modelo desenvolvimentista de industrializacdo, baseado na substituicdo de importagdes,
como a forma de regulacdo estatal, ao tempo em que ocorria uma transi¢do no regime
politico. Sob este aspecto, Jabor (2000) analisa que a fase final da ditadura militar “(...)
teve o conddo de provocar uma espécie de maturacdo da consciéncia nacional pela
depressdo, que a gente aprendeu. Mas s6 que foi aprender no final, porque durante o
periodo da ditadura se falava muito de liberdade, liberdade... Ai a ditadura acaba por que?

Por que a gente lutou pela liberdade? (...) A razdo principal é que ndo foi ficando mais
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interessante para o capital internacional que aqui tivesse ditadura (...) Nao tinha mais
nenhum tostdo a partir de 82, para emprestar ao Brasil. E estava na hora de pagar. E
aquele esquema ditatorial estava falido, o Estado cresceu demais. Entdo a liberdade vem,
por uma necessidade de mercado”.

Na simultaneidade da crise externa e interna sdo questionados os fundamentos
ideoldgicos e as formas de intervencdo estatal que viabilizaram o Estado
desenvolvimentista, € a no¢do de intervencdo passa a ser gradativamente substituida pela

de regulagao.

A reforma regulatoria realizada por diversos paises nas décadas de 80 e 90 inicia-
se nos Estados Unidos na década de 70, ¢ adotada por varios paises, incluindo a Unido
Soviética, paises do Leste Europeu e o Chile, e difundida especialmente na Inglaterra no
periodo do governo Thatcher (Ribeiro et al, 2000). No Brasil, as crises do regime militar
e da forma de Estado vigente desde os anos 30, acrescidas dos fatores externos ja
presentes desde a década de 70 como a crise da divida externa, a crescente complexidade
social e a pressdo do sistema financeiro internacional, tornam-se mais agudas na década
de 80 sob os efeitos da crise externa.

Instituido em 1991 e ampliado a partir de 1995, o Programa Nacional de
Desestatizacdo (PND) da as bases para as privatizagdes das empresas estatais, fator
dominante para a implementa¢do do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado.
Conforme Pereira (1998), era preciso rever que tipo de administracdo, que tipo de
propriedade e que tipo de institui¢do deveriam prevalecer em cada setor do Estado.

Em linhas gerais, o Plano Diretor apresentava quatro setores diferenciados para o
aparelho do Estado: o ntcleo estratégico compreendendo os poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario; as atividades exclusivas de Estado; os servigos ndo exclusivos,
onde o Estado atuaria em cooperagdo com organizagdes publicas ndo estatais
(organizagdes sociais) € a producao de bens e servigos para o mercado, como o0s
monopolios estatais a serem privatizados.

O Plano traduzia trés estratégias principais do governo: reforma patrimonial
(principalmente privatizagdes); reforma fiscal, visando o aumento de receitas e reducdo
de despesas; e reforma gerencial, voltada para o aumento da eficiéncia dos servigos
publicos, tendo como objetivo o aumento da governanca do Estado. No que diz respeito
as reformas, Uga (1997:93) analisa que “(...) tanto a governanga como a governability sdo

discutidas com vistas a obtencao de consensos sociais que garantam a estabilidade, isto &,
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a manuten¢do da coalizdo governamental para a preservacdao das regras do jogo
estabelecidas”.

Paralelamente as privatizagdes em curso, acentuava-se o esvaziamento das
concepgdes iniciais das reformas de cunho neoliberal, centradas na desregulamentacao e
na redugdo absoluta do aparelho do Estado. A énfase passava a ser dada a criagdo de entes
técnicos, a principio independentes de manipulacdo politica ou econdmica, na forma de
agéncias influentes para regular as atividades prestadas por particulares, com o objetivo
de proteger os interesses dos usudrios dos servicos e dos titularizados pelo Estado
configurando, dessa forma, uma atividade voltada para o interesse publico (Cuéllar, 2001;
Ribeiro et al, 2000).

Assim, sdo criadas, em 1996, a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) e,
em 1997, a Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (ANATEL) e a Agéncia Nacional de
Petréleo (ANP). Em 1999, o modelo ¢ estendido para a area social, com a criacdo da
ANVISA e, em 2000, com a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS). Observa-se
que o modelo adotado para a ANEEL e a ANATEL foi reproduzido para as demais
agéncias, guardando as especificidades de objetivos e caracteristicas de interface com a
sociedade.

Conforme Pereira (1998), uma caracteristica fundamental da Reforma
Administrativa efetuada a partir de 1995, consiste na clara separacao entre as secretarias
formuladoras de politicas publicas inseridas nos ministérios e as agéncias incumbidas da
implementag¢do destas politicas, chamadas agéncias executivas, definidas como autarquias
dotadas de autonomia especial, qualificadas como executivas, por realizarem atividades
exclusivas de Estado, tais como a arrecadacao de impostos, promog¢do da seguridade
social basica, seguranca publica, fiscalizacdo do cumprimento de determinacdes legais,
regulagdo e regulamentaciao de mercados.

As autarquias sdo servigos autonomos criados por lei, com personalidade juridica,
patrimoénio e receita proprios, os quais executam atividades tipicas da Administragao
Publica que requeiram, para um melhor funcionamento, gestio administrativa e financeira
descentralizada (Decreto-lei n® 200/67).

Entre as atividades exclusivas de Estado, a regulacdo e a regulamentacdo sdo
diferenciadas como atribuigdes das agéncias reguladoras, definidas como autarquias,
também dotadas de autonomia especial, porém com maior autonomia devido a

estabilidade de seus dirigentes. Sdo responsaveis por atividades de regulamentacdo e

55



regulagdo que visam desenvolver politicas de Estado de carater mais amplo e permanente
(Pereira, 1998).

Costa et al (2001) definem como regulagdo o conjunto diversificado de
instrumentos mediante os quais os governos definem regras de conduta para empresas e
cidaddos. Para Camargo (2000), a fun¢do de regulacdo ¢ tipica da materializagdo de
politicas publicas, pois por meio delas procura-se estabelecer uma ponderagdo de
interesses aparentemente conflitantes em situacdes que comprometem o equilibrio das
relagdes entre agentes econdmicos e usudrios ou consumidores. Constitui-se no exercicio
de uma das fungdes do Estado, enquanto agente regulador, previsto no artigo 174 da
Constitui¢ao Federal.

Lange e Regini (1987) assinalam trés dimensdes da regulacdo: a coordenagdo de
atividades ou de relacdes entre atores, a alocagdo de recursos e a estruturagdo dos
conflitos, definindo regulagdo como o conjunto de atividades ou relagdes entre atores,
especialmente as envolvidas no campo da producdo e da distribuicdo de recursos
econdmicos. Dessa forma, conforme os autores, uma regulacdo bem sucedida ¢ a que
produz e reproduz, de maneira relativamente estavel, relagdes entre grupos sociais sem o
uso freqiiente e difuso da forca.

Em resumo, verifica-se quatro tipos de regulacdo estatal: a formal, na qual o uso
da autoridade estatal estabelece a forma como um conjunto de atividades e relagdes serao
estruturadas; por delegacdo de autoridade ou legitimacao dos modos, por meio da qual um
conjunto de atividades e relagdes € coordenado por outras instituigdes reguladoras; a que
se dd quando a autoridade estatal cria, modifica e estabelece regras que consentem ou
limitam a operacao de outros modos de regulagdo; e a indireta, na qual o Estado intervém
para condicionar outras formas de regulacdo, ndo somente mediante o uso da autoridade,
mas também de seus recursos econdmicos (Silva, 2000).

Conforme Costa et al (2001), a atividade regulatoria diferencia-se quanto ao foco
e estrutura organizacional, de acordo com o setor e posi¢ao no aparelho do Estado. Sob
este aspecto, a politica publica regulatoria pode ser reunida em trés categorias:
econdmica, social e administrativa.

A regulacdo econdmica consiste no conjunto de técnicas utilizadas pelo Estado
para interven¢do continua sobre o dominio econdmico, com o objetivo de corrigir as
imperfei¢cdes de mercado (Cuéllar, 2001). A social, na qual insere-se a ANVISA, abrange
a intervencdo do Estado nas areas de satde, seguranga e meio ambiente, para o incentivo

ou provisdo direta de bens publicos, visando a protecdo do interesse publico. Por
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regulagcdo administrativa compreende-se os procedimentos administrativos, por meio dos
quais o governo controla e intervém nas decisdes econdmicas de firmas e individuos
como, por exemplo, os procedimentos burocraticos (Costa et al, 2001).

Voltando as agéncias reguladoras, a natureza especial acrescentada ao conceito de
autarquia refere-se as caracteristicas que lhe conferem maior grau de independéncia da
administracao direta. Como Cuéllar (2001) destaca, a especialidade de cada agéncia
encontra-se tracada na lei que a cria e decorre das previsdes legais especiais que a
constituem, havendo diferentes graus de especialidade para cada autarquia, segundo a sua
natureza.

A autora chama a atengdo para a auséncia de indicacdo em lei do conceito de
agéncia reguladora. De fato, este vem sendo formado na medida em que as proprias
agéncias vao surgindo e seus objetivos sdo definidos conforme os motivos de sua criagado.
Nas respectivas leis de criagdo, as agéncias reguladoras brasileiras tém definido a missao
comum de regular, normatizar, controlar e fiscalizar atividades desenvolvidas por
particulares, tendo em vista o interesse publico, incluindo a protecdo a saude e a defesa
dos direitos dos consumidores, por meio da manutencdo da qualidade dos servicos e
produtos ofertados a pregos adequados (Cuéllar, 2001).

Apesar das especificidades e da natureza de cada objeto de regulacdo, podem ser
definidos como objetivos das agéncias reguladoras: estabelecimento de regras que
definem o desempenho das atividades a ela submetidas; controle e fiscalizagdo destas
atividades; julgamento das questdes controversas sob seu encargo; aplicacdo de sangdes;
promogao de licitagdes para escolha de concessionario (nos casos que envolvem controle
de servicos publicos); e divulgagao publica dos servigos por ela regulados, bem como dos
meios utilizados para tal (Cuéllar, 2001).

Em sintese, as agéncias reguladoras apresentam como principios basicos:
independéncia decisoria, assegurada por uma diretoria colegiada indicada pelo Presidente
da Republica e aprovada pelo Senado Federal, com estabilidade no cargo conferida por
mandatos ndo coincidentes e destituicdo em caso de comprovacdo de improbidade
administrativa; autonomia financeira viabilizada pela forma juridica de autarquia; ampla e
transparente publicidade de normas e procedimentos; participa¢ao das partes interessadas
no processo de elaboracdo de normas, procedimentos e agoes; celeridade processual; e
simplificagdo das relagdes com os consumidores. Em praticamente todas as agéncias ha o
estabelecimento de metas e compromissos mediante Contrato de Gestdo com o ministério

ao qual vinculam-se.
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Por outro lado, sdo imprescindiveis mecanismos de controle e participacdo da
sociedade sobre a autonomia decisoria das agéncias, isto para que suas decisdes, ao serem
delegadas por politicos eleitos para dirigentes nao eleitos ou, conforme Camargo
(2000:38), agentes politicos com processo especial de nomeagdo e investidura (e por isso,
com grande poder discricionario), evitem tanto os riscos de captura por parte dos agentes
publicos implementadores de politicas, como a desfiguracao da missdo institucional pela
influéncia do setor regulado. Conforme Cuéllar (2001), sdo formas de controle da atuagdo
das agéncias reguladoras:

e Controle politico e financeiro por meio da nomeagdo de seus dirigentes pelo
Presidente da Republica, mediante aprovagdo do Legislativo e andlise da execugao
or¢amentaria das agéncias pelo Tribunal de Contas da Unido.

e Controle jurisdicional, pois os atos das agéncias sdo limitados pela possibilidade de
revisdo por parte do Poder Judicidrio, que exercerd um controle externo sobre estes.

e Controle pelas disposi¢des da Lei 9.874/99, que disciplina o processo administrativo
no ambito da Administragao Federal direta e indireta.

e Controle social, compreendido como “(...) o poder de que desfrute a sociedade para
interferir nas decisOes estatais a respeito dos 6rgaos reguladores, na sua composi¢ao e
modelagem” (Aguillar, apud Cuéllar, 2001:103). Entre os mecanismos previstos em
lei, que garantem participacdo popular, encontram-se as Ouvidorias que recebem,
analisam e encaminham para solu¢des as sugestdes e reclamagdes dos segmentos
afetados pelas decisdes das agéncias. As audiéncias publicas, que dao publicidade a
acdo regulatoria das agéncias e propiciam a manifestacdo dos interessados na forma
de subsidios e informagdes para a elaboracdo de normas. O Contrato de Gestdo, que
se constitui em instrumento de controle da atuacdo administrativa e do desempenho
alcancado pelas agéncias. E, por fim, o Conselho Consultivo, 6rgao opinativo de
representacdo e participacao da sociedade organizada.

A legitimacdo das agéncias reside na adogdo de instrumentos que garantam a
participagdo adequada de todos os interesses envolvidos, tanto os imediatos como 0s
pedidos administrativos, reclamagdes ou litigios na forma da garantia do contraditdrio,
como os referentes a participagdo em assuntos de interesse coletivo, especialmente antes

da edi¢ao de normas.

No aspecto da garantia de espagos de participacdo, para Malloy (1993, apud
Santos, 2001), a democracia deveria ser vista como um processo continuo de formulacao

de politicas governamentais, no qual a questao central se encontra na relacao estruturada
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entre os principais grupos da sociedade civil e a formagdo de politicas, centralidade esta

comumente minimizada na atengdo exagerada a elei¢des livres e partidos politicos.

Conforme Campos et al (2001), trés dimensdes referentes a visibilidade e
complexidade das agéncias reguladoras sdo importantes para a compreensdo da relagdo
entre técnica e politica nestas instituicdes: 1) a maior visibilidade e atengdo que uma
agéncia suscita na midia, nos financiadores de campanha e no publico em geral, desperta
maior interesse nos politicos, aumentando a tentativa de influéncia sobre ela; 2) a
complexidade técnica do campo a ser regulado e das normas e regula¢cdes produzidas para
tal apontam que, quanto maior a complexidade das atribui¢cdes ¢ do campo de atuacio,
menor a possibilidade de captura da agéncia por grupos de interesse e maior valorizacao
de seu quadro técnico; e 3) onde complexidade e visibilidade sdo elevadas, tanto as forgas
politicas como as técnicas sdo interessadas e relevantes no processo regulatério, podendo
surgir zonas de cooperacdo e conflito entre ambas. Nas trés dimensdes, quanto maior a
dependéncia da agéncia em relacdo a recursos financeiros, maior a influéncia dos grupos
de interesse sobre ela.

Rezende (2000) destaca que, em razdo do novo contexto dos servigos publicos no
pais, tanto no que tange as privatizagdes, como ao setor de regulacdo social, a
essencialidade das agéncias reguladoras justifica-se pelo aumento da complexidade
setorial; necessidade crescente de arbitragem de conflitos; exigéncia de flexibilidade e
agilidade na implementacdo de regulamentos; e importancia da reducdo das perdas de
eficiéncia, caracterizadas pelo risco de captura do regulador pelo regulado e confronto
entre 6rgaos do proprio governo.

Outros autores como Oliveira (2001), somente concebem a criagdo de agéncias
reguladoras em situagdes de falhas de mercado, definidas como fendmenos que
impediriam o alcance do bem estar social por meio do livre mercado, demandando, por
isso, a acdo estatal. Essa, por sua vez, deveria ser avaliada a priori, quanto a efetiva
capacidade para resolver o problema, a relacdo custo-beneficio da regulacdo e a
necessidade de monitoramento permanente na forma de regulamentos especificos que
exijam alto grau de especializag@o técnica e resolugdo de conflitos na forma do Direito.

Nessa perspectiva, o Estado somente intervém se o mercado falhar, e tais falhas
teriam quatro origens: monopolios naturais que implicam em altos ganhos e formacao de
cartéis, que exigiriam a intervencdo estatal para evitar a exploragdo dos consumidores;
existéncia de bens publicos, que sdo de consumo indivisivel e ndo excludente (vias

publicas, seguranga); externalidades negativas, como a poluicdo ambiental de uma
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empresa ou externalidades positivas, como a geracdo de empregos; e a assimetria de
informacao.

Um aspecto critico em Vigilancia Sanitaria, consiste na assimetria de informagao,
ou seja, na impossibilidade de as pessoas disporem de todas as informagdes necessarias
para orientar suas escolhas de consumo, isto €, os produtores e prestadores dispdoem de
informacdes sobre produtos e servigos que a populacdo niao possui. Dessa forma, no
campo da Vigilancia Sanitéria, caberia ao o0rgdo regulador analisar tais informagdes e
avaliar se representam ou ndo risco a satde humana. A normatizacdo, a concessdao de
registro do produto ou de funcionamento de uma empresa, assim como a disseminagao de
informacdes, constituem-se agdes de regulacdo desta falha de mercado.

Transpondo os conceitos de regulacdo econdmica para o campo da Vigilancia
Sanitéria, Lucchese (2001) considera como externalidades negativas os efeitos externos
ou adversidades que podem atingir outras pessoas ou o conjunto da sociedade, advindos
da produgao e circulacao de bens e pessoas e da prestacdo de servigos de interesse para a
saude. A regulacdo, portanto, se faz necessaria para proteger o interesse publico das
conseqiiéncias negativas desta relacao.

No contexto de regulagcdo, o Governo possui fungdes alocativa, distributiva e
estabilizadora. Na primeira, aloca recursos com o objetivo de oferecer bens publicos e/ou
meritorios (rodovias, educagdo, saude). Na segunda, hé redistribuicdo de rendas através
de transferéncias de impostos ou subsidios. E, na fun¢do estabilizadora, sdo desenvolvidas
politicas econOmicas para a promocdao de emprego, estabilidade e desenvolvimento,
diante da incapacidade e da falta de incentivo (lucro) para o mercado desenvolver tais

politicas.

Para Majone (1999), em funcao da temporalidade dos mandatos eleitorais, seria
(teoricamente) dificil para os governantes comprometerem-se com a continuidade de
politicas de longo prazo, delegando a institui¢des independentes, de natureza técnica, o
comprometimento com a credibilidade e o desenvolvimento de estratégias que requerem
continuidade de preocupagoes sobre um determinado setor.

Buscando garantir a credibilidade e a estabilidade no ambito do controle sanitério,
o governo delegava a um 6rgao técnico prerrogativas politicas para efetuar a regulagao.

Da estabilidade conferida por estas prerrogativas, negociadas na fase de
formulagcdo da ANVISA, a seguir analisada, a credibilidade passava a ser o desafio de sua

implementagdo. Pode-se reconhecer estes aspectos na declaracdo do ministro José Serra
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sobre a agéncia que comegava a ser criada: “(...) O importante ¢ que uma agéncia trabalhe
direito. Queremos que ela tenha uma diretoria estavel e que nao fique ao sabor de
mudangas do governo, da politica, do deputado que indica, do senador que indica e o
outro veta. Tem que ter uma equipe estavel que v se renovando a cada ano ou dois, com
mandatos nos quais o sujeito tenha a tranqiiilidade para trabalhar, esteja ganhando bem e
tenha bons equipamentos. A agéncia tem que atuar desde o inicio de maneira impecavel,
porque se acontece algum problema como o da vaca louca na Inglaterra ou do sangue
contaminado com HIV como na Franga, arrebenta a credibilidade, mesmo que se capriche

no trabalho”.*

4.2 O processo de decisao

(...) De uma forma ou de outra, estava-se fazendo uma coisa
que tinha basicamente os mesmos objetivos, mas que estava

mudando somente de estratégia (E3)

Diariamente decisdes s3o tomadas na vida publica. Algumas delas sdo
transformadoras de uma situagdo porque trazem consigo significados politicos € uma
seqliéncia de mudancas posteriores. Como demonstra-se a seguir, os atores institucionais
agem racionalmente ao fazerem suas escolhas politicas e, embora parega a primeira vista
cadtico, o processo de decisdo em politicas publicas ndo ¢ o resultado de condutas

aleatorias ou sem fundamento técnico e politico.

Na pesquisa do processo de criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
constata-se, com clareza, a decisiva inten¢do do ministro José Serra de conquistar para a
sua estrutura o melhor modelo que a Administragdo Publica dispunha naquele momento,
até entdo somente disponivel para os orgdos reguladores do dmbito econdmico. Essa
determinagdo em dar uma resposta politica ao problema Secretaria de Vigilancia Sanitaria

se constitui no primeiro ponto do processo decisorio.

A resposta técnica a questao foi negociada palmo a palmo no processo de decisao
pelo Secretéario de Vigilancia Sanitaria Gonzalo Vecina Neto, assessorado por técnicos da

SVS.

4 FSP, 06/08/98
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Ausentes nas reunides, mas representados por seus técnicos de confianca, os
principais atores politico-institucionais da negociagao foram os ministros Jos¢ Serra, Luiz

Carlos Bresser Pereira, do MARE ¢ Pedro Malan, do Ministério da Economia.

Verifica-se, também, que o desafio politico de criagdo da agéncia foi decisivo em
dois aspectos: primeiro, para a definicdo das forcas internas no proprio Ministério da
Saude, dirigido pelo novo ministro havia quatro meses, em meio a conflitos de poder.
Enquanto o Presidente da Republica autorizava a criagdo da agéncia, demonstrava
também o peso politico do ministro Serra. E esse recado foi entendido no Ministério. O
segundo aspecto diz respeito a propria SVS, que até entdo ndo tinha prestigio e muito
menos influéncia politica dentro do Ministério da Satde. Contrariando a tradi¢do de
privilegiamento da assisténcia médica, a Vigilancia Sanitaria passaria a dispor, pela
primeira vez em sua historia, de uma superestrutura administrativa e poder politico. E este

¢ o segundo ponto principal do processo decisorio.

A formulacdo da politica na arena do Executivo foi acompanhada pela Casa Civil
da Presidéncia da Republica e, no que foi possivel apurar, sem a participagdo formal de
representantes de grupos de pressdo, os quais ja se articulavam junto aos parlamentares no

Congresso Nacional.

E dois momentos politicos configuram o pano de fundo deste processo decisorio:

as elei¢des presidenciais e a reelei¢do do Presidente Fernando Henrique Cardoso, em

1998.

A reconstitui¢do do processo mostrou que a transformagdo da SVS em agéncia
reguladora ndo se constituia no objetivo do MARE, nem da area econdmica pois, até
entdo, este modelo oneroso e politicamente poderoso era dirigido para setores econdmicos
considerados estratégicos pelo Governo Federal. A principio, a proposta era de uma
agéncia executiva e, posteriormente, de uma agéncia reguladora especifica para a area de
medicamentos e alimentos, logo ap0s restrita aos medicamentos. O objetivo era focalizar
o setor de maior vulnerabilidade da SVS. Seria uma agéncia enxuta e com foco especifico
no objeto de inquietacdo publica do momento. Manter as demais atividades na SVS ou
descentraliza-las para os estados e municipios era o objetivo do MARE e da area

econdmica no processo de negociagao.

Entretanto, ambos minimizaram o peso no processo decisério, do que os estudos

de politicas publicas chamam de trajetoria da dependéncia (dependency path), ou seja, o
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campo de acdo da SVS, historicamente construido, dificilmente teria o seu conjunto
fragmentado porque os elementos estruturais de uma institui¢do tendem a permanecer e
influir na decisdo que estd sendo tomada, como visto com clareza nas palavras do
entrevistado que abrem este subcapitulo: “de uma forma ou de outra estava-se fazendo
uma coisa que tinha basicamente os mesmos objetivos, mas que estava mudando somente

de estratégia”.

Nesse cenario contraditorio, os atores institucionais do MARE ¢ do MS
interagiram na arena de negociagdo. Simplificando, para o MARE devia-se adequar a
SVS ao desenho de agéncia executiva por parte do Ministério da Saude e,
fundamentalmente pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, tratava-se de manter e ampliar
suas atribuicdes delegando-as a uma agéncia reguladora, cuja estrutura ¢ muito mais
ampla e autdbnoma do que a da agéncia executiva. Essa discussdo implicava, portanto, em
autonomia conferida por mandato a diretoria, maior escopo, importincia, poder e
abrangéncia de atuagdo, numero de cargos e valor de remuneragdes. Em suma, era
discutido, naquele momento politico, se a resposta a ser dada seria pontual ou de
constru¢do de uma nova institucionalidade para o campo da Vigilancia Sanitaria.

A sobreposi¢do de determinadas fungdes entre o Ministério da Satde e a SVS
gerou, durante o processo de negociagao, alguns momentos de conflito interno. Abrir mao
de fungdes ¢ abrir mao de poder economico e, sobretudo, politico, e esta disputa entre
ambos ocorreu, especialmente, nas discussdes que envolveram a Vigilancia dos servigos

de saude, da satude do trabalhador e do meio ambiente.

A criacdo da agéncia por meio de Medida Provisoria e ndo por projeto de lei, foi
definida pela necessidade de reforcar as suas fontes de financiamento mediante o
recolhimento das taxas de Vigilancia Sanitaria, que previam valores a serem pagos pelas
empresas segundo atividades de controle sanitario efetuado. Tais taxas eram fundamentais
para financiar o inicio de suas atividades mas, para que pudessem ser recolhidas ja no
primeiro ano de criacdo da agéncia, havia a necessidade da imediata apreciacdo da
proposta pelo Congresso. O instrumento que o governo dispunha para tanto era a Medida

Provisoria.

As regras do principio da anuidade fiscal determinavam o prazo de 30 de
dezembro de 1998 para o envio e aprovagao da MP de criagao da agéncia pelo Congresso.
Dessa forma, as taxas de Vigilancia Sanitaria, que ndo vigorariam por meio de MP,
poderiam ser recolhidas ja no exercicio de 1999. Se a MP fosse aprovada em margo de

1999, por exemplo, a arrecadagdo das taxas somente seria feita no exercicio de 2000.
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Devido a isso, conforme todos os entrevistados por esta pesquisa, o processo decisorio no
Executivo, em sua totalidade, foi pautado pela data de 30 de dezembro de 1998 para o seu

encerramento.

Nesta fase, ocorria o inevitavel afunilamento do processo decisoério, na medida em
que as escolhas dos cursos de agdo se davam entre poucos da burocracia estatal e de
setores relevantes, em arena de baixa visibilidade. Assim, ap6s o intenso debate na
imprensa, o processo de formulagcdo concentrava-se nas maos da alta burocracia dos
Ministérios da Satde e da Reforma do Estado. Surgiam, entdo, os primeiros pontos de
veto e as primeiras janelas de oportunidade no decorrer das decisdes e, como tal, apesar
do reconhecido apoio do Ministro da Satde e do prazo exiguo para o envio da MP ao
Congresso, as negocia¢des foram um jogo, que para um dos entrevistados parecia ser da
seguinte forma: “(...) Eles tém dois, eu tenho um. Como ¢ que eu fago para eles perderem

mais um?” (E.3)

Para Lindblom (1981), o processo de decisdo politica ndo consegue resolver todos
os conflitos de valor e de interesses envolvidos, sendo impossivel chegar a uma politica
inequivocamente boa para todos pois, se € boa para alguns grupos, pode prejudicar outros.
Assim, a solucao analitica para as opcdes politicas exige a definicdo de um critério que

permita decidir os grupos que serdo beneficiados com a decisdo.

A imprensa comegava a acompanhar o baralhamento das propostas: as areas de
atuacdo eram discutidas, as siglas modificavam-se (ANS, AGEVISA, ANVS),
questionava-se o numero de diretores (sete, oito), o periodo de estabilidade no cargo, a
transferéncia do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satude (INCQS) para a
agéncia. Em sintese, a formulagdo estava em curso.

Junto com o desenho da agéncia, medidas normativas procuravam regular o setor,
entrando em vigéncia:

e a Portaria SVS/MS n° 801/98, determinando o cadastro no Ministério da Saude, sob
pena de cassagao do registro, de todos os medicamentos registrados, comercializados
ou nao no pais;

e a Portaria SVS/MS n° 802/98, instituindo o sistema de controle e fiscalizagao da
cadeia de produtos farmacéuticos;

e a Portaria GM/MS n° 2.814/98, estabelecendo os procedimentos para a comprovacao
em carater de urgéncia da identidade e qualidade dos medicamentos objeto de

dentuncias, incluindo a atua¢do da policia no processo;
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e a Portaria GM/MS n° 3.916/98, aprovando a Politica Nacional de Medicamentos; e
e a Portaria SVS/MS n°® 772/98, viabilizando definitivamente o controle sanitario dos

produtos importados pelo pais.

Por outro lado, o Ministério da Saude contratava consultorias visando o
planejamento da fase inicial de implementac¢do. Um destes estudos, de novembro de 1998,
feito pelo Instituto para o Desenvolvimento da Saude (IDS)™, fazia um amplo diagndstico
da atuagdo da SVS e apontava estratégias de implementagdo. Entre elas, a necessidade de
um foco nas atividades criticas e estratégicas de maior risco para a saide humana, ja que
o escopo da agéncia seria muito mais amplo que o de outras similares no mundo,
chamando a aten¢do sobre area de produtos sob regulagdo, conforme esquematizado a

seguir:

Estados Unidos — FDA

Alimentos, medicamentos, imunobioldgicos e equipamentos médicos, 6rgaos e
tecidos humanos, aditivos para alimentos, cosméticos.

Reino Unido — Ministério da Satude/ Agéncia Central de Medicamentos

Higiene dos alimentos e seguranga dos medicamentos.

Uniao Européia - Agéncia Européia de Avaliacao de Produtos Medicinais
Medicamentos para uso humano e veterinario.

Brasil — ANVS

Medicamentos; alimentos e bebidas; cosméticos, produtos de higiene pessoal
e perfumes; saneantes; reagentes e insumos para diagndstico; equipamentos
médicos e correlatos; imunobiologicos, sangue e hemoderivados; 6rgaos e
tecidos humanos; radiois6topos e produtos radioativos.

Fonte: Relatério do Instituto para o Desenvolvimento da Satde (IDS), 1998.

Declaragdes do Secretario de Vigilancia Sanitaria apontavam o estudo dos modelos
de outras agéncias similares no mundo: Franga, Estados Unidos, Inglaterra ¢ Espanha.’’
Quanto ao MARE, em 1997 ja havia um estudo para o redesenho de todo o Governo
Federal (incluindo o Ministério da Saude), a partir da andlise das estruturas de outros
governos nacionais, como parte do Plano Diretor de Reforma Administrativa do Aparelho

do Estado.

*% Documento fornecido pelo Ministério da Satide.
i 'EMA/RADIS, outubro, 1998; Jornal Medicina do Conselho Nacional de Medicina, novembro, 1998.
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A nova estrutura organizacional estava sendo discutida dentro da SVS, entre os
seus dirigentes, como relembra o agora diretor-presidente da Agéncia, Gonzalo Vecina
Neto:

“(...) A rigor ndo teve modelo, teve coincidéncias. No FDA conversamos com

muita gente, vimos a estrutura organizacional, etc. Tem 14.000 funcionarios,

US$1,4 bilhdo de or¢camento, presenca nos Estados Unidos inteiro, pais que tem

tradicdo de direito consuetudindrio. A receita propria ¢ de 10% do total do

orcamento. Nao tem nada a ver com a gente e nem com quem possa ter copiado.

Quer dizer, a estrutura organizacional saiu da cabega nossa aqui, discutindo (...) O

primeiro organograma tinha a logica mais funcionalista que se possa imaginar,

quer dizer, se Fayol visse aquilo diria: isso foi obra minha. Uma organizacdo
rigida por produto, seguida com uma divisdo funcional por processos: de
fiscalizagdo, de autorizagdo, etc. O que fizemos foi: o que é o FDA, a agéncia
francesa, a inglesa, a espanhola? E isso. E o que nos vamos fazer ¢ diferente? Néo
¢ diferente, porque mais ou menos todos registram, ddo autorizacdo de
funcionamento, certificacdo de praticas, etc. Quer dizer, ninguém inventou a

roda”.

Sob este aspecto, Almeida (1995) analisa que, a convergéncia de um conjunto de
pré-condicdes internacionais € a emergéncia de novas idéias, ou a reatualizacdo de
antigas, levam a adocdo de determinadas politicas, porém sempre estreitamente
relacionadas a fatores nacionais. Dessa maneira, o sistema de satide construido em cada
nacdo ¢ fruto de um longo desenvolvimento de fatores muitas vezes ndo relacionados ao
proprio sistema, e as formas de imbricamento das distintas dimensdes da intervencdo no
setor ¢ o resultado histdrico deste desenvolvimento. Como demonstram estudos sobre o
processo de produgdo de politicas, como os de Immergut (1992, 1996), mesmo onde se
verificam estagios de desenvolvimento e motivagdes similares para mudancas, estas se
processam e sdo implementadas de maneira distinta, em diferentes nacdes.

Assim, também no Brasil, embora seguindo influéncias e justificativas gerais
dadas pelas novas funcgdes reguladoras do Estado, no contexto da concorréncia
internacional e pelas exigéncias de maior flexibilidade da geréncia governamental, a
ANVISA vai adquirir, durante o processo decisorio, fei¢des proprias da cultura politica,

da realidade econdmica e do peso dos encargos da Vigilancia Sanitaria no pais.
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Em agosto de 1998, o Ministério da Saude divulgava o projeto de criacdo da
Agéncia Nacional de Saude (ANS), disponibilizado para sugestdes. Era convocado
também um Seminario para discuti-lo, refletindo a intengdo do governo de democratizar a
discussdo e, também, legitimar suas decisdes.

O Seminario Criacdo da Agéncia Nacional de Satide ocorreu em Brasilia, nos dias
24 e 25 de setembro de 1998, e tinha como objetivos identificar as questdes e problemas
prioritarios em Vigilancia Sanitaria, visando o estabelecimento de uma agenda minima de
atuacdo imediata. Participaram do seminario: 0 MS, o MARE e os Ministérios da Ciéncia
e Tecnologia, Agricultura, Trabalho, Meio Ambiente e Fazenda, a Comissao de Satde da
Camara, o Poder Judiciario, Ministério Publico, CNS, Conselho Nacional de Secretarios
de Saiude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMS), Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, Laboratérios de Saude
Publica, entidades representativas do setor regulado, de defesa do consumidor e conselhos
de classe.

O Relatorio Final do Seminario®® é um documento de carater técnico e trata-se,
sobretudo, de um diagnoéstico da situagdo da SVS na época. As recomendagdes finais
apontaram como principal responsabilidade da agéncia a coordenagdo geral do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a integracdo dos servigos e atividades das
instancias federal, estadual e municipal de Vigilancia Sanitaria ao SUS. Destacava
também a necessidade de uma Rede Nacional de Laboratorios, de um sistema nacional de
informagdes em Vigilancia Sanitdria, criagdo de uma politica nacional de
desenvolvimento de recursos humanos, revisdo da legislacdo sanitaria, cooperagdo
financeira com estados € municipios e participagdo nas resolugdes do MERCOSUL.

A respeito das conclusdes do Seminario, um dos entrevistados relembra que a
impressao que dava, naqueles Ultimos meses de 1998, era de que os elementos estruturais
de conformacgdo da agéncia ja estavam definidos, vindo as contribuigdes a aperfei¢oa-los
no que nao fosse estrutural. De certa forma, tais elementos constitutivos ja estavam dados
pelo modelo estabelecido pelo MARE, mas ¢ possivel verificar que aspectos

fundamentais continuavam em discussao, como veremos a seguir.

52 Relatério Final do Seminério Criacdo da Agéncia Nacional de Saude, setembro de 1998, documento
fornecido pela ANVISA
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4.2.1 Duas questdes polémicas: Saude do Trabalhador e Meio Ambiente

A auséncia da Vigilancia da Saude do Trabalhador e da Vigilancia do Meio
Ambiente entre as competéncias da agéncia parece constituir-se na maior critica a sua
formulagdo. Sob o angulo de como se deu o processo decisorio nessas questoes, apesar de
divergirem sob o aspecto de lamentar ou ndo a decisdo, todos os entrevistados
convergiram ao apontar os constrangimentos, entre eles, a falta de definicdo clara das
competéncias dos diferentes orgdos envolvidos nesses campos, ou seja, referem-se aos
conflitos de intersetorialidade.

A 81* Reunido Ordinaria do CNS, de setembro de 1998, da a dimensdo da
segmentacao do campo Saude do Trabalhador e, conseqiientemente, da fragmentagao dos
interesses e responsabilidades a ele relacionado. Na reunido, o Conselho fazia duas
recomendacgdes: a incorporacdo do Projeto VIGISUS e da area programatica “Vigilancia a
Satde dos Trabalhadores” ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como a
inclusdo do tema “Vigilancia aos Ambientes de Trabalho” ao projeto de criagdo da
Agéncia, recomendando ao Grupo Especial de Trabalho Interministerial de Satde do
Trabalhador (GEISAT) que esta ultima fosse regulamentada, elaborada, atualizada e
publicada interministerialmente pelos Ministérios da Saude, do Trabalho e da Previdéncia
e Assisténcia Social. Dessa forma, ao tempo em que a inclusdo da Vigilancia dos
Ambientes de Trabalho nas atribuigdes da agéncia era recomendada pelo CNS, este
sublinhava a natureza interministerial tanto das atividades, como da sua regulamentacao.

A incorporagdo do campo da Vigilancia do Meio Ambiente parece ainda mais
complexa, visto o que a OPAS (2000) identifica como problemas ambientais locais:
contaminagdo atmosférica (industrial e doméstica), contaminagdo acustica, contaminagao
da 4gua, saneamento basico, residuos solidos e seu manejo, vetores de doengas, seguranca
e qualidade dos alimentos, uso indevido do solo, ruas sem pavimentagdo, incineragdes
ndo autorizadas, falta de areas verdes, erosdao do solo, manejo inadequado dos canais de
drenagem, desastres naturais € emergéncias quimicas.

As questdes suscitadas pela Vigilancia da Saude do Trabalhador e do Meio
Ambiente trazem a tona um aspecto critico da Vigilancia Sanitaria: a inevitavel
articulagdo intersetorial em areas de atuagdo que requerem conhecimentos
interdisciplinares e intervengdes abrangentes. Conforme Junqueira (2000), a
intersetorialidade reconhece os dominios tematicos dos setores, comunicando-os para a
construcao de uma sintese, que seria impossivel para cada um, em fun¢do da polivaléncia

do objeto. Trata-se de uma nova abordagem dos problemas sociais, que envolve a
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articulagdo de diferentes segmentos da organizagdo governamental ¢ de seus interesses.
Tal interagdo deverad resultar em mudangas de cultura nas organizacdes gestoras das
politicas sociais acarretando, porém, resisténcias previsiveis de grupos de interesse
setoriais. Quanto a preponderancia dos conflitos de competéncia no processo de decisdo,
os entrevistados relembram:
“(...) A Lei 8.080/90 diz que estas competéncias estdo no SUS, mas ndo diz aonde.
Nao diz que estd dentro do Ministério da Satde, d4 um escopo mas nao fecha
exatamente. Dentro do governo federal ha diversas interfaces que estavam e
continuam mal resolvidas: Saude do Trabalhador estava na Vigilancia Sanitaria,
no Ministério do Trabalho e na FUNASA. Meio Ambiente na Vigilancia Sanitaria,
na FUNASA, no IBAMA e no proprio Ministério do Meio Ambiente. Entdo ha
competéncias difusas fora e dentro do Ministério. No processo de negocia¢ao do
projeto, isso ndo dava para se resolver, tinha um impasse politico. Se a gente

brigasse por isso, ndo ia ter agéncia”. (E.1)

“(...) A negociacdo ndo prosperava, com o proprio Ministério, com as outras
interfaces, com o0 MARE, com a Casa Civil. Essa superposi¢do de competéncias

dentro do governo federal na negociacao de agéncia nao tinha conversa”. (E.2)

Ao participar da 86 Reunido Ordinaria do CNS, em 06 de maio de 1999, o
diretor-presidente da ANVISA justificava que, apesar de ambas as Vigilancias integrarem
as competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, durante o processo de
formulacao havia uma perspectiva de afunilar o campo de atividades da agéncia para os
produtos considerados de risco, além da disposi¢@o alheia a SVS de nao incluir em suas
atribuicdes os Servigos de Satide, Meio Ambiente e Saude do Trabalhador. Com relagdo
as dificuldades, expds: “(...) Nao se podia ficar paralisado em uma discussdao onde nao ha
consenso (...) Havia um grande recurso, escasso era o tempo (...) Tivemos que ter um
comportamento estratégico aos obstaculos que tivemos que vencer. Estes sdo os fatos”.

O comportamento estratégico referia-se a atuagcdo marginal da agéncia naquelas
areas. A discussdo da ANVISA trouxe a tona muitos pontos que refletem a desordem na
montagem das fungdes, atividades e instituigdes do Executivo, que afloraram em uma
oportunidade impar para discussdo, a qual, em funcdo da complexidade e das

modificacdes que implicava, trazia o risco de estagnacdo do processo decisorio. Nesse
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sentido, a estratégia adotada foi a de contorno dos pontos de bloqueio ou de veto a
politica.

Lindblom (1981) analisa que, na préatica, os analistas e as autoridades precisam
usar varios processos de simplificacdo durante a tomada de decisdo. Por exemplo, a busca
exaustiva da melhor politica possivel ordinariamente traz mais custos do que vantagens.
Uma estratégia pratica, por conseguinte, almeja um nivel de realizagdo inferior ao
maximo, pois, se um governo encontra um método satisfatorio para atingir determinado
objetivo, normalmente ndo procurara um método mais eficaz. Este, conforme o autor,
seria o terreno da politica pratica ou o da contingéncia dos fatos.

Em resumo, a agéncia ficou com as competéncias de fiscalizar os ambientes e
processos envolvidos em todas as fases de producdo dos bens e servicos, estabelecer
normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvem riscos a saude, bem como fiscalizar a destinagdo dos
residuos provenientes do seu campo de regulagao.

No processo de escolhas, um entrevistado reconstitui o contexto no qual foram
tomadas as decisdes:

“(...) Em uma certa altura venceu o prazo do processo de negociacdo, algumas

coisas deu para vencer, outras nao. Por exemplo, reforgou-se a questdo dos

alimentos, bebidas, cigarros, servicos de saude, procedimentos invasivos e

ionizantes, que tinham uma interface com o Conselho Nacional de Energia

Nuclear. Ou seja, se reforcaram alguns aspectos. Em alguns deu para prosperar,

em outros ndo. Meio Ambiente e Satde do Trabalhador ndo deu para ir mais na

frente. Alimentos ndo ficou resolvido, mas deu para avangar na negociagao.

Alimentos passava por discutir com a Defesa Agropecudria inteira, mas ndo havia

espago para isso. Ai tem que ver o quadro politico que havia, tinha o

medicamento, ou seja, tinha uma resposta politica ja anunciada. Era final de

governo, eleicdo. Entdo havia todo um processo no meio”. (E.1)

4.2.2 A decisdo sobre a carreira

Na discuss@o sobre o plano de carreira para os funcionarios da agéncia (presente
na proposta inicial e excluido da MP aprovada pelo Congresso Nacional), dois pontos
centrais foram considerados: carreira e Regime Juridico Unico, nio necessariamente
relacionados entre si, sendo o problema central a vinculagdo dos funciondrios pelo

Regime Juridico Unico. A Lei n° 9.986/00, posteriormente promulgada, que institui o
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plano de carreira para as agéncias reguladoras, ao definir o regime celetista de contratagdo
para os funciondarios das agéncias reguladoras demonstra o ponto central do conflito na
época.
Um dos entrevistados destaca:
“(...) Na época, o Ministério da Saude queria que no mesmo projeto ja se criasse a
carreira, mas 0 MARE dizia que ndo fazia sentido, que aquilo era outra discussao;
o fato de ser agéncia ndo tinha nenhuma implicagdo no que diz respeito ao regime
juridico do seu quadro. Foi uma discussdo normal, de um o6rgao querendo as
melhores condi¢des possiveis ¢ 0 MARE e a area econdomica, ambos achando que

alguns niveis de controle deviam ser respeitados”. (E.2)

Outro entrevistado reconstitui a negociacdo nos seguintes termos:

“(...) Na carreira tentou-se partir para o mix entre a ANATEL e a ANP na
estrutura de cargos e questdes de carreira. As negociagdes foram avangando e
comecou a dar problema. J4 tinha saido a Emenda Constitucional 19, ou ndo, mas
jé& havia a discussdo se poderia ou ndo criar carreira por MP e se era oportuno. O
processo foi passando ao longo do tempo, até que em dezembro de 1998, ja
véspera do ano, se nao saisse a MP aprovando, ndo ia ter a taxa para o ano
seguinte. Entdo a opg¢do foi: abre-se mao da carreira, sai a agéncia com uma
estrutura razoavelmente robusta, com competéncias também ampliadas e deixa a
questdo da carreira para futuro. No que de fato, virou lei ano passado, lei de todas

as agéncias reguladoras”. (E.1)

A Emenda Constitucional 19, de 04 de junho de 1998, a que se refere o
entrevistado, dispde sobre os principios € normas da Administragcdo Publica, servidores e
agentes politicos, controle de despesas e financas publicas e custeio de atividades a cargo
do Distrito Federal. Determina que a despesa com pessoal ativo e inativo das trés
instancias de governo ndo podera exceder os limites estabelecidos em lei complementar.
Disciplina também a concessdo de qualquer vantagem ou aumento de remuneragdo,
criacdo de cargos, empregos e fungdes ou alteracdo de estrutura de carreiras, bem como a
admissao ou contratacao de pessoal pelos 6rgaos e entidades da administracao direta ou
indireta, condicionando-as a prévia dotagdo orgamentdria suficiente para atender as
proje¢oes de despesa de pessoal, aos acréscimos dela decorrentes e autorizagdo especifica

na Lei de Diretrizes Or¢camentarias.
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Mesmo apods a criagdo da ANVISA, o regime contratual dos funcionarios de
carreira continua indefinido e a lei citada pelo entrevistado, neste momento, encontra-se
sob liminar de a¢do direta de inconstitucionalidade, devido ao regime de contratagdo pela

Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT) nela previsto.

4.2.3 Executiva ou Reguladora?
Analisando o processo de decisdo ¢ possivel verificar alguns importantes embates,
e o principal deles foi a transposi¢do integral das atividades da SVS para o novo modelo.
Um dos entrevistados explicou:
“(...) As competéncias foram basicamente op¢ao do Ministério da Saude. Até hoje
tem gente que discute se ndo seria o caso de ser uma agéncia centrada na questao
dos medicamentos, até porque ¢ o espago onde o Governo Federal realmente tem
uma competéncia instalada. No que diz respeito ao controle dos alimentos, se
verifica que hoje estd completamente descentralizado e tem que ser mesmo
descentralizado (...) O MARE tinha uma postura no sentido de valorizar o
processo de descentralizacdo, o proprio SUS. Nao fazia sentido ficar concentrando
no nivel federal competéncias que poderiam estar sendo exercidas a nivel estadual
e municipal. Isso lembro que foi muito defendido mas, no fim das contas, a

posi¢ao do Ministério da Satide acabou prevalecendo ai”. (E.2)

Sob este aspecto, os objetivos do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do
Estado e as diretrizes da Lei 8.080/90 parecem convergir. Conforme Arretche (2000), no
inicio da década de 90, revelava-se a necessidade de estados e municipios assumirem a
gestdo das politicas publicas, tanto em fun¢do da incapacidade do governo federal em
manter as fun¢des que tinha na vigéncia do Estado desenvolvimentista, como em
resultado do processo de democratizacao e de descentralizagdo fiscal em curso no pais.

A descentralizagdo como um principio do processo de Reforma Sanitéria, visava
dar autonomia a esfera local, tendo como premissas um melhor controle social e
capacidade de reconhecimento das necessidades regionais para a gestdo das politicas
publicas. Mas, em sintese, a estratégia politica da descentralizacdo em 1990, visava a
pulverizacao do poder federal. Conforme Souza (2001), tanto a descentralizacdo como um
federalismo que constrange o centro foram vistos, pelos constituintes de 1988, como

formas de legitimar a redemocratizagdo e reestruturar o Estado.
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Da mesma forma, em 1995, buscando a reestruturagdo do Estado, dois dos quatro
objetivos globais do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado destacavam as
mesmas premissas envolvidas na descentralizagdo, porém, visando o fortalecimento do
poder politico federal. Ao propor a transferéncia das agdes de carater local da Unido para
os estados e municipios, bem como a transferéncia parcial da Unido aos estados das agdes
de carater regional, a descentralizacdo buscava o fortalecimento da fun¢do reguladora e
coordenadora do Estado, concentrando no nticleo estratégico do Governo Federal e nas
agéncias, as fun¢des de planejamento, formulacdo e avaliacdo de politicas publicas, bem
como as atividades exclusivas de Estado.

A descentralizacdo como estratégia das reformas de 1990 e 1995 ¢ integrada na
reforma gerencial do SUS, sugerida pelo entdo ministro Bresser Pereira e introduzida pela

NOB/SUS 96 (Singer, 2002).

E demonstrativo da dindmica e da falta de sintonia entre inicio, meio e fim do
processo decisorio (como ressalta Lindblom, 1981), a definicdo final da estrutura da
agéncia. Até praticamente dias antes do envio da proposta da MP ao Presidente da
Republica, ainda ndo estava claro se seria uma agéncia executiva ou reguladora.

Tal discussdo fundamenta-se, sobretudo, em concepcdes de Estado minimo e
Estado necessario, segundo as quais o Estado seleciona das demandas existentes aquelas
cuja presenca considere fundamental para a preservagdo da ordem social. E o conflito do
escopo e do porte da agéncia consistia em onde a agéncia deveria estar presente ou, como
refere Przeworski (1998): qual tipo de aparelho permitird ao Estado fazer o que deve ser

feito e somente aquilo que deve ser feito.

Afirma um dos entrevistados:
“(...) Nao tinha cabimento nesta discussdo uma Secretaria de Vigilancia Sanitaria
como uma agéncia executiva, ela ndo ¢ uma fun¢ao de governo, ¢ uma funcao de

Estado, tinha que ser vista como uma fun¢ao de Estado”. (E.3)

E os depoimentos a seguir abordam por outro angulo o motivo da decisdo:
“(...) Optou-se pela agéncia reguladora exatamente para forcar uma estrutura
maior, com capacidade maior de resposta & uma situacao social e politica que era a

questdo dos medicamentos”. (E.2)

73



“(...) Agéncia reguladora era um outro desenho, com uma outra estrutura de
cargos, outros niveis de cargos. Para se ter uma idéia, em uma agéncia executiva o
cargo maior ¢ um DAS-6, com alguns cargos DAS-5 e alguns DAS-4. A
Reguladora ja comecava com cargos de natureza especial, e uma por¢ao de cargos
de DAS-5, DAS-4 para em um primeiro momento montar um corpo dirigente.
Forgou-se o desenho pela questdo dos cargos, para montar uma equipe que desse
resposta as demandas da sociedade, o que ndo seria possivel atingir com uma

agéncia executiva. Entdo, basicamente foi este o motivo”. (E.1)

Tal discussao demorou mais do que estava previsto inicialmente, pois implicava
em gastos para a Unido e na concessdo legal de um tripé de caracteristicas que conferem
poder politico a uma institui¢do: autonomia financeira, independéncia administrativa e,
sobretudo, a estabilidade dos dirigentes. Este tltimo ponto é considerado central para a
garantia da continuidade das politicas sanitarias. Sob este aspecto, os entrevistados
reconstituem:

“(...) No que diz respeito ao modelo organizacional, a discussdo na época foi se

teria as prerrogativas com que foram criadas a ANATEL, ANEEL e ANP, no que

acabou prevalecendo o interesse do ministro Serra, que achava importante que ela

tivesse estas prerrogativas de autonomia que as outras tinham”. (E.2)

“(...) Foi uma opgdo politica que o governo fez em cima do interesse de dar o
maximo de condi¢des possiveis o modelo que pudesse propiciar a Vigilancia

Sanitaria funcionar da melhor forma possivel”. (E.1)

Todavia, as opgdes foram baralhadas até o Gltimo momento. E possivel verificar
um importante ponto de veto a decisdo pela agéncia reguladora, que deixa transparecer o
artigo A Vigildncia Sanitaria e a Esfinge, de autoria de Gonzalo Vecina Neto, no jornal
Folha de Sao Paulo, de 02 de dezembro de 1998. Nele, o Secretario afirmava a
importancia da atuag¢do da Vigilancia Sanitdria no Estado Moderno, os beneficios de sua
intervengdo, inclusive para a economia, ¢ a necessidade de um 6rgdo autonomo e com
estabilidade dos quadros gerenciais. Apontava, sobretudo, para a visao atrasada do papel
do Estado por alguns segmentos do governo, bem como a possibilidade impar de ser

dado um unico salto para a transformagao, considerando o momento politico do pais.
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O artigo chamava a atengdo para o fato de que a dimensao fiscal e financeira deve
subordinar-se aos interesses dos cidaddos, € ndo o contrario. Denunciava, dessa forma, a
gravidade do impasse e a divergéncia que havia com a posi¢do do MARE e do Ministério
da Fazenda, seguindo a linha de confronto ja existente entre Serra, Bresser e Malan.

Conforme verificado, esse artigo (do qual transcreve-se alguns trechos a seguir)
foi decisivo na defini¢ao final da agéncia reguladora:

“(...) No Brasil, essa importante funcdo do Estado moderno (o necessario, ndo o

minimo da cartilha liberal) até agora tem ficado no terreno da fantasia, uma vez

que as dificuldades sdo enormes e conhecidas (...) Remuneragdo adequada tem
sido entendida pela burocracia estatal brasileira de maneira equivocada. Para ela
existem trés castas: os barnabés que controlam a moeda, os barnabés que
controlam os tributos e o resto dos barnabés. Os primeiros sdo privilegiados em
relacdo aos ultimos. E os ultimos, porque ndo lidam com moeda mas sim com
alimentos e medicamentos, entre outros produtos, ficam relegados a um plano
inferior (...) Por isso volto a esfinge. Se os setores produtivos controlados pela
Vigilancia Sanitaria e a propria sociedade, que vem consumindo remédio falso e

palmito podre ndo quiserem ser devorados, devem fazer ouvir a sua voz”.

A negociacao acerca da criagdo da ANVISA deixava a arena do Executivo. Um
entrevistado define o momento:

“(...) Al chegou o final, ou a gente sai agora com o que ¢ possivel fechar de

acordo, ou ndo vai ter taxa para o ano seguinte. Nao vai ter receita para sustentar o

Sistema inteiro”. (E.1)

A proposta de Medida Proviséria foi enviada pelo Ministério da Saude ao
Presidente da Republica em 12 de dezembro de 1998. A criagdo da autarquia objetivava
ampliar a eficiéncia na utilizagdo de recursos publicos, melhorar o desempenho e a
qualidade dos servicos prestados no ambito da saude, assegurar maior autonomia de
gestdo orcamentdria, financeira, operacional e de recursos humanos, eliminando fatores
restritivos a sua atuagdo institucional. A mensagem ministerial destacava tratar-se de uma
area de relevante interesse nacional por interferir diretamente na satide da populacao,
palco de diversas irregularidades, especialmente no que tange a falsificacdo de
medicamentos e problemas em clinicas, assinalando que a urgéncia de um tema que afeta

diretamente a saude da populacdo legitimava sua imediata implementag¢ao por MP.
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Em 30 de dezembro era editada a Medida Provisoria n° 1.791/98 e enviada pelo
Presidente da Republica ao Congresso Nacional iniciando-se, assim, a fase legislativa de
elaboragio da politica. No prazo regimental ndo foram feitas emendas®, como também
ndo foram emitidos pareceres das Comissdes Mistas de Admissibilidade e de
Constitucionalidade e Mérito™*, tendo sido concluido pelo relator, deputado federal Carlos
Mosconi (PSDB/MG), parecer favoravel a medida. Os partidos indicaram os senadores e
deputados que participariam da sess@o extraordinaria conjunta de 13 de janeiro de 1999,
para discussdo da MP em turno tnico. A rapidez da tramitacdo deveu-se ao consenso
prévio entre o Executivo e as liderancas das bancadas, ou seja, o Executivo teve o apoio
politico-parlamentar necessario, de modo que a instancia legislativa nao constituiu um

ponto de veto a proposta, como demonstrado a seguir.

4.3 A pauta de negocia¢des no Legislativo

No periodo referente a aprovacdo da MP e promulgacdo da lei 9.782/99, de
criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Presidente Fernando Henrique
Cardoso havia sido reeleito em primeiro turno, com 53,6% dos votos e dispunha de uma
solida coalizdo de apoio no Congresso Nacional. Este fato foi determinante para a
aprovacdo da agéncia, sem que aspectos estruturais da sua formulacdo fossem
modificados, bem como dentro do prazo planejado para o inicio da sua implementacao.

Figueiredo e Limongi (1999:200) ao analisar as relagdes entre os poderes
Executivo e Legislativo no primeiro mandato do Presidente Fernando Henrique Cardoso,
destacam que: “(...) O governo Fernando Henrique Cardoso adotou o padrao dominante
de formac¢do ministerial e apoio partidario que caracterizou o presidencialismo na recente
historia da democracia brasileira (1945-64 e 1985-94): alianca eleitoral contigua
ideologicamente — centro-direita, no caso — e formacdo de um governo de coalizdo
majoritaria. Tendo alcancado o poder por meio de uma vitdria eleitoral fortemente

apoiada nos resultados do plano de estabilizagdo implementado pelo presidente eleito

*® Emenda ¢ a proposi¢do apresentada como acessoria a proposta de emenda a Constituigdo, a projeto de lei
ordinario, complementar, decreto legislativo ou resolug@o. Pode ser supressiva, aglutinativa, substitutiva,
modificativa ou aditiva. A supressiva manda eliminar parte de outra proposicdo, aglutinativa resulta da fusdo
de outras emendas ou destas com o texto, substitutiva ¢ aquela apresentada como sucedanea a parte de outra
proposi¢do, modificativa altera sem modifica-la substancialmente e aditiva é a acrescentada a outra
proposicao, compreendendo-se proposicdo como toda matéria sujeita a deliberacdo (Regimento Interno da
Céamara do Deputados, 2000).
> Comissdes sdo orgdos colegiados da Camara. Podem ser permanentes ou temporérias e participam das
fungdes legislativas e fiscalizadoras que apreciam proposi¢oes antes da deliberagdo pelos parlamentares
(Regimento Interno da Camara do Deputados, 2000).
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quando este era ainda ministro da Fazenda do governo anterior, 0 novo governo optou por
atacar de frente os obstaculos institucionais a manuten¢ao da estabilidade econdmica e a
inser¢cdo do pais no novo contexto econdmico internacional. Para tanto, formulou uma
agenda de governo fortemente dependente de alteragdes constitucionais”.

O estudo dos autores ¢ de particular pertinéncia para a compreensao da conjuntura
do periodo em que a agéncia foi criada, porque ilumina os fatores estreitamente
relacionados ao sucesso do Executivo na aprovagdo de sua agenda legislativa.

A relagdes entre o Executivo e o Legislativo sdo influenciadas pela extensdo dos
poderes legislativos da Presidéncia. Nesse sentido, a Constituigdo de 1988 ampliou
consideravelmente os poderes legislativos do Presidente da Republica, facultando-lhe o
controle da agenda, do timing e do conteudo dos trabalhos legislativos por meio de
mecanismos institucionais como a extensdo da exclusividade de iniciativa, a faculdade de
solicitar urgéncia para projetos e o poder de editar Medidas Provisorias com forga de lei,
mantendo sob outro nome o decreto-lei do regime militar, tratando-se de um poderoso
instrumento nas maos do Executivo. Além desta prerrogativa, Figueiredo e Limongi,
(1999) identificam um padrdo de comportamento disciplinado dos parlamentares no
periodo do primeiro mandato do Presidente Fernando Henrique Cardoso, revelando que o
Congresso nao era uma instancia de veto a agenda do governo.

O controvertido tema das MP nao serd aqui abordado ressaltando-se, apenas,
alguns de seus aspectos. Entre eles, o uso abusivo desse instrumento legal por parte do
Presidente da Republica.

Medidas Provisorias sdo atos com for¢a de lei, privativos do Presidente da
Republica, garantidos pelos artigos 62, 84 inciso XXVI e 246 da Constituicdo Federal e
facultados em casos de relevancia e urgéncia, com a possibilidade de sucessivas
reedi¢des. Sao instrumentos que superam resisténcias, uma vez que a edi¢do de uma MP
implica na imediata alteragdo do status quo e, ao analisa-la, o Congresso nao opta entre o
status quo anterior € o que sera produzido pela promulgagdo da medida, mas entre o
status quo j& produzido pela medida e uma situagdo de sustd-la apds ela estar em vigéncia
e surtindo efeito. Tal situagdo causaria, de certa forma, um fator de constrangimento a
decisdo parlamentar, em fun¢do dos custos de rejeicdo de uma MP ja implementada
(Figueiredo e Limongi, 1999). Como destaca Dalmo Dallari, desde a promulgacao da

Constituicdo em 1988, até meados do ano de 2000, foram editadas 7.800 Medidas
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Provisérias, sendo 6.500 (83%) nos dois governos do atual Presidente, o que

caracterizaria o Brasil como um pais de Direito provisorio.”

4.3.1 Interesses e acordos

Przeworski (apud Pedrosa, 1998) assinala que a democracia tem duas
caracteristicas essenciais: a incerteza como resultado e a organizagdo da incerteza como
processo. Sob esta perspectiva, Diniz (1997) aponta o equivoco dos diagndsticos
realizados no Brasil na tltima década, acerca da ingovernabilidade e da paralisia decisoria
do pais, ampliada especialmente apds a Constituicdo de 1988. Conforme a autora, isto
reside especialmente, em identificar a ingovernabilidade como decorréncia dos excessos
de democracia participativa, a qual resultaria em uma logica de veto responsavel pelo
enfraquecimento da capacidade de a¢dao do Estado, tida como uma agdo de racionalidade

técnica, estreitamente relacionada a governabilidade.

Na fase legislativa do processo decisorio o MARE nao mais participava. Na arena
do Legislativo estavam os representantes do Ministério da Saude, as liderangas dos
partidos, os deputados, senadores e os representantes dos grupos de interesse, entre os
quais: a ABIFARMA, ALANAC, ABIA, ABCfarma (Associa¢ao Brasileira do Comércio
Farmacéutico) e ABIMO (Associacao Brasileira do Setor de Equipamentos Médicos e
Correlatos), bem como dos funcionarios do INCQS e da SVS, totalizando cerca de 60
representantes de diferentes interesses.

O Executivo, apesar de contar com uma coalizdo consistente no Congresso, tinha
nas liderangas dos partidos que iriam discutir a MP a probabilidade de um ponto de veto,
de possibilidade de prolongamento do processo de negociagdo, ou mesmo de impasse,
com o conseqiiente adiamento da aprovagdo para o exercicio seguinte, o que inviabilizaria
a arrecadagdo das taxas de Vigilancia sanitaria no ano de 1999.

Para as representacdes do setor produtivo e corporativo, tratava-se de um
momento de incerteza estratégico, uma janela de oportunidade, um ponto da via deciséria
sobre o qual poderiam exercer controle, retardando a aprovacdo da medida por meio da
influéncia direta sobre os parlamentares.

Conforme Labra (1999), somente as grandes organizagdes t€ém capacidade para
acumular poder e dirigi-lo para o sistema de decisdo nacional, manter presenga fisica no

local onde a decisdo ¢ tomada, comunicar interesses e intengdes aos decision makers,

% Depoimento na Comissdo de Constituigdo e Justiga ¢ de Redag¢do da Camara dos Deputados em 30/01/01
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aliados e oponentes e oferecer sangdes com impacto em outros jogadores, muitas vezes
com custos de participagdo tdo altos que somente as grandes representacdes conseguem
financia-los. Para a autora, os atores perseguem os interesses da organizagdo, buscando
ganhar vantagens ou reduzir perdas, sendo que nenhuma organizacdo age somente em
busca do interesse publico.

Por outro lado, acreditar que o processo legislativo garante a representatividade de
todos os interesses também ¢ um equivoco. Para Labra (1999), ¢ preciso reconhecer que,
no policy-making, as relagdes entre o Governo e grupos de pressdo podem estar
institucionalizadas, que existe conflito e que certos grupos podem ser excluidos. A
politica pressupde antagonismos entre multiplas elites em torno da distribuicao de
recursos escassos, em certas areas o pluralismo estd ausente, o consenso pode ser
resultado da manipulagdo, da coopta¢do (¢ mesmo do suborno) e, o mais importante, o

poder ndo ¢ o produto de condutas involuntérias, mas de acdes conscientes e observaveis.

Nos dias que antecederam a aprovagdo da MP, as reunides se sucederam.
Conforme relatado no Diario do Congresso Nacional, de 14 de janeiro de 1999, as
discussdes envolveram todos os setores interessados, as empresas, os funciondrios da
SVS, do INCQS, as liderancas dos partidos e o Ministério da Saude. Os itens de conflito
foram discutidos pelas liderangas dos partidos com o Ministro e o acordo foi firmado em
mutua confianga: por um lado os parlamentares aprovariam a MP e, por outro, o Ministro
se comprometia a elaborar uma nova proposta de MP para inclusdo dos itens acordados.

Foram sete os itens do acordo: obediéncia as diretrizes do Conselho Nacional de
Saude; manutencao da descentralizagdo para as Vigilancias estaduais e municipais;
amplia¢do do Conselho Consultivo, visando aumentar o controle social; implantagdo dos
medicamentos genéricos; preservacao da subordinagdo do INCQS a Fundacao Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ); nova revisdo da tabela de taxas para as pequenas empresas nacionais;
e solucao adequada para os servidores da SVS. Esses trés ultimos eram os pontos
fundamentais de divergéncia, que tiveram que ser negociados até chegar ao consenso.

Conforme Marques (1997), o Estado enquadra questdes e atores por sua propria
acdo e estruturacao internas, de forma que entram na agenda de decisdo principalmente os
problemas que podem ser resolvidos, gerando, assim, uma certa convergéncia entre as
questdes em debate. Sob este aspecto, verifica-se a importancia dos acordos com as
liderancas dos partidos e seus resultados em termos de entendimentos prévios entre o

Executivo e o Legislativo. Nesse sentido, a total auséncia nos discursos dos parlamentares
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da demanda pela inclusdo da Vigilancia da Satde do Trabalhador e do Meio Ambiente
entre as atribui¢des da agéncia causa perplexidade, especialmente por se tratarem de areas
com importante representagdo no Congresso.

A habilidade de um lider do Executivo em introduzir sua agenda legislativa e vé-la
implementada depende do potencial para a ac¢do unilateral do Executivo, ou seja, se ao
longo dos pontos subseqiientes de decisdo, os politicos ratificardo ou vetardo a sua
proposta. Dessa forma, apesar de a iniciativa da formulacdo das politicas estar, sem
davida, nas maos do Executivo, o nicleo de poder decisorio estaria radicado na coalizdo
que estabeleceu para governar (Palermo, 2000). Nesse aspecto, sdo as liderancas dos
partidos que definem o rumo que a politica tomara no Congresso Nacional, pois possuem
importantes poderes de agenda conferidos pelo Regimento Interno, o qual define a
estrutura de regras, relacdes de autoridade, procedimentos e organizagdo existentes entre
os parlamentares, preservando e garantindo a unidade do partido, bem como das politicas
a serem seguidas (Lindblom,1981; Figueiredo e Limongi, 1999).

Assim, os aspectos abordados nos discursos a seguir, destacados do Diario do
Congresso Nacional de 14 de janeiro de 1999, ja se encontravam acordados entre as

liderancgas dos partidos € o Ministro da Saude.

4.3.2 Posicoes da oposicio

O padrao de cooperagao do Congresso, ja mencionado, pode ser identificado nos
discursos dos parlamentares presentes na sessdo que discutiu a aprovagio da MP° e,
também, evidenciam os constrangimentos que uma Medida Provisoria provoca, por se
tratar de atos do Executivo ja concretizados.

No que tange aos posicionamentos partidarios, a oposi¢ao basicamente abordou os
seguintes aspectos: criticas ao encaminhamento da proposta via MP, porém destacando a
relevancia da Vigilancia Sanitaria; criticas ao modelo de agéncia proposto, mas
ressaltando que, por sua importancia e devido a maturidade da oposicao, a aprovaria
apesar de discordar do modelo. Para o aprimoramento da MP em discussdo, que continha
omissdes graves no que se refere ao SUS (porém estratégicas para as barganhas do

processo de negociagdo), exigiam a edi¢do de uma nova MP, cuja utilizagdo pelo governo

% presidindo a sessdo, o Senador Antonio Carlos Magalhaes (PFL/BA); relator Carlos Mosconi (PSDB/MG),
médico; mediador José Pinotti (PSB/SP), médico; Arlindo Chinaglia (PT/SP), médico; Fernando Gabeira
(PV/R)), jornalista; Inocéncio Oliveira (PFL/PE), médico; Jamil Haddad (PSB/RJ), médico; Jandira Feghali
(PcdoB/RJ), médica; Luiz Carlos Hauly (PSDB/PR), economista; Marcelo Déda (PT/SE), médico; Paulo
Lustosa (Bloco/PMDB/CE), Ronaldo Cézar Coelho (PSDB/RJ), empresario; Sérgio Arouca (PPS/RJ),
médico; Walter Pinheiro (PT/BA), técnico em telecomunicagdes.
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acabava de ser criticada. Em suma, um discurso contraditério, mas costurado com
coeréncia, para justificar a aprovacao de uma MP e inserir seus pleitos, porque assim o
permitiam as regras do jogo institucional.

Os discursos, a seguir transcritos, sintetizam os debates na plendria quanto aos
temas gerais da negociagao.

De acordo com o deputado Marcelo Déda (PT/SE), “(...) As vezes, o instrumento
utilizado pelo Governo para fazer aprovar suas teses € o cronograma que ele insiste em
impor a Casa acaba se transformando ndo em um instrumento para viabilizar acordos ou
até para agilizar a aprovacdo, mas em obstaculos para obtengcdo do consenso e de
propostas de acordo que possam nao apenas militar a favor da tese que o governo propoe,
quando ¢ uma tese boa como essa, como também aperfeigoar a medida, ajudando a atingir
os objetivos pretendidos (...) Desde o inicio, todos os partidos de Oposicao, especialmente
através de seus deputados especializados na area da saude, demonstraram simpatia e
apoio a possibilidade de criagdo da ANVS (...) Gostariamos, entdo, de adiar a votacao
para viabilizar o acordo, mas o Governo disse que também nao era possivel. Mas evoluiu.
Evoluiu porque a Oposicdo demonstrou responsabilidade politica e capacidade de
negociar, de buscar seus objetivos sem perder de vista o interesse nacional, que era a
aprovacao de um organismo com a finalidade que tem a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria”.

Também do PT(SP), o deputado Arlindo Chinaglia reforcava esta posi¢do: “(...) O
Brasil tem um problema grave, sobre o qual, no ultimo periodo, houve maior divulgagao.
O Sistema de Vigilancia Sanitaria, no que diz respeito a area de medicamentos
especificamente, mostrou-se absolutamente insuficiente. Fazemos este registro até porque
existe uma movimentacdo da grande industria farmacéutica, que nunca quis, e continua
ndo querendo, ser fiscalizada (...) Sabemos que hd um esfor¢o para que haja acordo aqui.
Mas queremos registrar que discordamos da concep¢do de agéncia reguladora. Nao
podemos concordar com que burlem a anuidade fiscal, agindo através de MP editada as
vésperas do primeiro dia do ano, o que impediu, inclusive, que fizéssemos emendas (...) E
inconcebivel imaginar que uma Agéncia Nacional cuja estrutura organizacional ndo esteja
definida, ndo tenha o ingresso de seus servidores previsto por meio de concurso publico,
mas por selecdo feita através de curriculos por um o6rgdo colegiado indicado pelo
Presidente da Republica”.

E, por sua vez, a Deputada Jandira Feghali, do PC do B (RJ), indicava pontos

importantes da discussdo: “(...) H4 uma série de problemas com esta MP que nos fizeram
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cobrar do governo um compromisso publico (...) Nao nos cabe impedir que a Vigilancia
Sanitaria funcione. O que ndo se consegue entender, alids, consegue-se, mas ¢ importante
que se esclareca por que o atual Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria ndo ¢
fortalecido dentro deste governo (...) Levantamos algumas questdes fundamentais. A
primeira é que essa agéncia, como estd na MP, se constitui quase num poder paralelo ao
Poder Publico e ao SUS, exclui-se do controle social, terd uma arrecadagdo volumosa que
ndo entrara para o Fundo Nacional de Saude, ndo estd submetida a nenhum colegiado de
controle social, como o SUS, contratard temporariamente trabalhadores por curriculo e
ndo por concurso ¢ em nenhum momento ha referéncia ao destino dos atuais

trabalhadores da SVS”.

4.3.3 As taxas de Vigilancia Sanitaria

A demanda mais importante presente na negociacdo e em quase todos os
discursos, foi a redugdo do valor das taxas de Vigilancia Sanitaria. A maior preocupagao
dizia respeito a necessidade de dimensionar o valor da taxa segundo o porte da empresa,
de maneira que as pequenas nao pagassem o mesmo valor das taxas que as grandes.

O decisivo posicionamento parlamentar, responsavel pela posterior redugdo
consideravel do valor para as pequenas empresas, que eram exorbitantes, foi fruto da
grande pressdo que houve por parte dos representantes destes interesses. Aqui vale
destacar com Heywood (1997) que, por um lado, os grupos de interesse fortalecem a
representacdo ao promover pontos de vista ignorados pelos politicos; promovem debate e
discussdo aprimorando a qualidade da politica publica; ampliam o escopo da participagdo
politica; checam o poder governamental e colaboram na manutencdo da estabilidade
politica ao prover um canal de comunicacdo entre Estado e sociedade. Mas, por outro,
fortalecem a desigualdade politica ao vocalizar as demandas dos mais privilegiados social
e financeiramente; sdo social e politicamente divisionistas, pois promovem interesses de
minorias contra os da sociedade como um todo; exercem um poder ndo legitimo, ja que,
ao contrario dos politicos, ndo prestam contas publicamente; tendem a tornar o processo
politico fechado e sigiloso, ao influenciar mediante negociagdes e acordos nao publicos; e
tornam as sociedades ingovernaveis, ao criarem uma série de interesses obscuros, capazes

de bloquear iniciativas governamentais.

Defendendo os interesses das pequenas empresas, o deputado Paulo Lustosa, do

PMDB (CE), argumentava: “(...) Procuramos o Lider do nosso partido, procuramos
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subsidiariamente outras liderangas (...) e apresentamos uma série de ponderagdes sobre as
taxas que afetavam as pequenas empresas, a industria de alimentos e as nossas relagdes de
competitividade no MERCOSUL. E acredito que esse entendimento permite que essa
agéncia comece a se situar no plano que desejamos”.

Assim também o deputado Jamil Haddad, do PSB (RJ), manifestava desacordos:
“(...) Varias ponderagdes ndo eram aceitas por parte do nosso partido. Estamos neste
momento num acordo com as Liderancas do Governo, que asseguram que vird uma outra
MP modificando as tabelas, como também alguns pontos polémicos”.

Por sua parte, a deputada Jandira Feghali indicava a sua principal preocupacio:
“(...) Ha toda uma discussao da taxagdo, da tabela e do valor, matéria complexa que
precisa ser discutida com calma, porque queremos muito taxar os grandes laboratdrios, as
multinacionais, mas ndo queremos levar a faléncia os laboratdrios nacionais nem as
pequenas e microempresas que trabalham no setor, participando de uma concorréncia
absolutamente desleal”.

Na mesma linha, para o deputado Marcelo Déda: “(...) Preocupa-nos também a
questdo da tabela. Entendemos que ¢ fundamental estabelecer taxas que financiem o
funcionamento da agéncia. Mas o mercado de produtos farmacéuticos e da area de saude
ndo é de um tnico tamanho (...) E preciso que se tenha um escalonamento que proteja a
pequena empresa que opera nessa area’.

Por ultimo, o deputado Sérgio Arouca, do PPS (RJ), esclarecia: “(...) Em primeiro
lugar foram negociadas as taxas, porque algumas delas eram exorbitantes e
inviabilizavam pequenas farmacias e industrias nacionais de medicamentos. Todas elas
sofreram em média redu¢do de quase 50%, e distor¢cdes foram corrigidas, com o

compromisso do MS de que sera editada uma nova MP com essa nova tabela”.

A Medida Proviséria n° 1.814 de 26/02/99, a primeira editada apds a criagdo da
agéncia, atendeu parte destas demandas ao reduzir o valor das taxas, observando as
caracteristicas de essencialidade do produto ou servico a saude publica e os riscos a
continuidade da atividade econdmica. Também isentou do pagamento de taxas os
produtos, servigos e empresas que fossem de alta relevancia para a Saude Publica.

Em sintese, a reducdo chegou a 40% no registro de alimentos e bebidas. A 50%
nos casos de autorizagdo de funcionamento de empresas, certificacdo de boas praticas de
fabricacdo e controle sanitario da industria ou estabelecimento no pais e no MERCOSUL.

Trés vezes menor para o funcionamento de drogarias, farmacias e comércio varejista de
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material médico hospitalar, bem como para o registro de alguns equipamentos para
diagnostico por imagem. Entretanto, algumas taxas ndo foram alteradas, demonstrando a
irredutibilidade do Ministério da Salide em algumas areas, entre elas a autorizagdo de
funcionamento de distribuidoras de medicamentos, registro de medicamentos novos, de

tabaco e similares.

4.3.4 Os cuidados com o SUS

Com relagdo ao SUS, os aspectos destacados consistiram especialmente na
atuacdo da agéncia em consonancia com as diretrizes do SUS, inclusdo do principio da
descentralizagdo, subordina¢ao do contrato de gestdo ao CNS e ampliagdo do Conselho
Consultivo, que representaria a arena de controle social. Esses pontos foram
posteriormente contemplados na Medida Provisoria n® 1.814 de 26 de fevereiro de 1999:

Na sessao, o deputado Chinaglia chamou a atengdo para a descentralizagao: “(...)
Nao esta definida na MP qual serd a relacdo com os estados € municipios, como preconiza
a Lei n°® 8.080/90. Através dessa medida provisoéria, essa Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo atua no sentido de descentralizar as a¢des”.

Ja para o deputado Sérgio Arouca, a preocupagdo era com os controles sobre a
agéncia: “(...) Fica claro que nessa agéncia seu contrato de gestdo serd submetido a
aprovacao ¢ subordinado ao CNS, a quem devera ser apresentado o relatorio de
funcionamento, e, além, que o CNS terd o atributo de fiscalizar essa agéncia. Também
fica estabelecido de forma absolutamente clara o principio de descentralizacdo. (...) Ao
Conselho Consultivo, estabelecido na lei, ¢ dada ja sua estrutura por representantes do
CONASS, dos CONASEMSs, dos usuarios ¢ da Academia para que esse Conselho se

associe a0 CNS na fiscaliza¢do da agéncia”.

4.3.5 O lugar do INCQS

A subordinacao do INCQS a FIOCRUZ ou a ANVISA nao foi motivo de debate
em plendria e ja encontrava-se acordado entre as liderancas e o Ministério. Sob este
aspecto, desde o inicio do processo de formulagdo, parlamentares do estado do Rio de
Janeiro articularam a resisténcia no Congresso, para evitar a transferéncia do 6rgdo para a
agéncia.”’

O INCQS ¢ uma unidade da FIOCRUZ diretamente ligada a Vigilancia Sanitaria,

de natureza técnico-cientifica, com competéncias para realizar atividades analiticas sobre

>7 Observagio contida no Projeto Impacto, elaborado pela SVS em 1998.
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os produtos sujeitos ao controle sanitario, desenvolver e transferir tecnologia para estados
€ municipios, € cooperar tecnicamente com organismos nacionais € internacionais. Na
realidade, ¢ um oOrgdo estratégico para a Vigilancia Sanitaria e mais ainda para a
ANVISA.

As liderancas e o Ministério da Satde acordaram a permanéncia do INCQS na
estrutura da FIOCRUZ. No entanto, este item do acordo ndo foi totalmente cumprido,
pois a primeira MP editada apds a promulgagdo da lei n® 9.782/99, trazia uma dupla
subordinacdo para a entidade: ligada administrativamente 8 FIOCRUZ e tecnicamente a
agéncia. Tal arranjo foi uma solu¢do provisoria para contornar um impasse que
politicamente ndo convinha na fase de implementacao inicial, e que se arrasta até¢ hoje
devido as discussdes que envolvem a autonomia do INCQS, bem como as pressdes da
FIOCRUZ para manter um orgdo dessa importancia e credibilidade técnica sob sua

responsabilidade.

4.3.6 Formalizando o acordo final
No encerramento do debate, os parlamentares exigiram que o acordo fosse
ratificado pela lideranga do governo no Congresso e pelo mediador da negociagdo entre o
Executivo e as liderangas dos partidos, o deputado José Pinotti (PSB/SP):
“(...) Discuti cada item com o Ministro José¢ Serra, que se comprometeu a fazer
uma nova MP. H4 também o compromisso da lideranca do governo em deixar
claro esses itens: 1. Obediéncia as diretrizes do CNS, seria impossivel criar um
6rgdo que ndo se subordinasse as diretrizes do 6rgdo maximo, o CNS. Essa
obediéncia acarreta alguns itens fundamentais: aprovacdo do contrato de gestdo;
acompanhamento e fiscaliza¢do com vistas a manter sempre presentes e intocaveis
as diretrizes do SUS e prestacao anual de contas ao CNS;
2. A manutengdo da descentralizagdo para as Vigilancias Sanitarias estaduais e
municipais (...) 3. Aumentar o controle social através da ampliagao do Conselho
Consultivo (...) 4. Os genéricos que agora virou lei nesta casa (...) 5. A
preservacdo da subordinagdo do INCQS a FIOCRUZ (...) 6. Nova revisdo da
tabela para as pequenas empresas nacionais (...) 7. Solu¢do adequada para os
servidores que hoje estdo localizados na Vigilancia Sanitaria”.
O acordo foi ratificado pelo lider do PSDB na Cémara, deputado Ronaldo César
Coelho (RJ):
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“(...) Nas ultimas 48 horas conversamos com muitos deputados, senadores,
sessenta representantes de diferentes entidades interessadas nessa questao e com o
relator (...) e comemoramos um grande feito, um acordo em torno da aprovagdo e

da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

A Medida Provisoria n° 1.791/98 foi aprovada em 13 de janeiro de 1999,
originando a Lei n° 9.782/99, de criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
promulgada em 26 de janeiro do mesmo ano. O acordo desse més de janeiro, entre o
governo, as liderangas do Congresso e os grupos de interesse, resultou em uma nova MP,
a n°® 1.814/99, a primeira de uma seqiiéncia de 27 medidas provisorias editadas nos dois

primeiros anos de vida da ANVISA.

Desde a entrada em vigéncia da lei, o desafio passava a ser a capacidade efetiva de
sua implementacao, em um pais no qual o Estado decide, legisla e regula em proporgdes
consideraveis, mostrando-se, todavia, como argumenta Diniz (1997), impotente na
consecucao de suas metas. Ou seja, tem grande capacidade de formulagcdo e baixa
capacidade de implementagdo, devido ao conjunto de fatores analisados no decorrer deste

trabalho.

4.4. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria ficou constituida como uma autarquia,
sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satide. Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, regulamentada pelo Decreto n° 3.029 de 16 de abril de 1999 e,
posteriormente, pelo Decreto n® 3.571, de 21 de agosto de 2000, teve sua sigla modificada

de ANVS para ANVISA pela MP 2.134-29, de 26 de abril de 2000.

Tal como fora definido na fase de formulagdo da proposta, a ANVISA caracteriza-
se pela independéncia administrativa, estabilidade de dirigentes e autonomia financeira.
Desenvolve suas fungdes mediante contrato de gestdo firmado com o Ministério da
Saude, que inclui acompanhamento e avaliacdo das metas e objetivos anuais previamente
estabelecidos, como previsto no Plano Diretor de 1995.

A ANVISA tem como finalidade promover a protecdo da satide da populagdo por
meio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a Vigilancia Sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos ¢
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das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
fronteiras. Cabe a ela coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como
também o Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e o Programa Nacional de
Prevencdo e Controle de Infec¢des Hospitalares.

E presidida pela Diretoria Colegiada, que ¢ coadjuvada pela Procuradoria,
Corregedoria, Ouvidoria e Conselho Consultivo. A Diretoria Colegiada ¢ formada por
cinco diretores, sendo um deles o diretor-presidente; todos sao indicados € nomeados pelo
Presidente da Republica, com aprovag¢do do Senado Federal e podem ser reconduzidos
uma unica vez pelo prazo de trés anos, pelo Presidente da Republica, por indicagdo do
Ministro da Satde. Foi estabelecida a ndo coincidéncia de mandatos entre si € com o de
elei¢cdes presidenciais, com vistas a minimizar ou afastar a interferéncia politico-partidaria
e garantir a continuidade das politicas institucionais.

Compete a Diretoria analisar, discutir e decidir em ultima instancia administrativa,
as matérias de competéncia da autarquia; propor ao Ministro da Satude as politicas e
diretrizes que permitam o cumprimento de seus objetivos; editar e fazer cumprir normas e
elaborar e apresentar os relatorios relativos ao contrato de gestdo, entre outras
responsabilidades. A previsdo de mandatos fixos, a impossibilidade de demissdo ad
nutum, a fixacdo de normas de exoneracdo e o estabelecimento de um periodo de
quarentena apds o término do mandato, t€m como objetivo proteger a isengdo e a
credibilidade das decisdes tomadas pela diretoria.

A Procuradoria vincula-se a Advocacia Geral da Unido, se subordina ao diretor-
presidente e exerce os encargos de natureza juridica da ANVISA. A Corregedoria
compete fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgdos e unidades da
agéncia. A Ouvidoria tem a responsabilidade de receber, analisar e propor medidas para
atender as reclamacdes e sugestdes de setores regulados, usudrios e consumidores e deve
ter autonomia de a¢do em relacdo a Diretoria Colegiada.

O Conselho Consultivo ¢ um o6rgdo colegiado, cuja fungcdo ¢ acompanhar e
apreciar o desenvolvimento das atividades da agéncia. E formado por representantes de
instituicdes da Administracdo Publica e da sociedade civil organizada, setor produtivo,
consumidores e¢ comunidade cientifica. Nele estdo representados atualmente os
Ministérios da Saude, da Agricultura e Abastecimento e da Ciéncia e Tecnologia, bem
como CNS, CONASS, CONASEMS, Confederagdo Nacional das Industrias,
Confederagdo Nacional do Comércio, comunidade cientifica, IDEC e Fundag¢do Procon

do Estado de Sao Paulo.
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As fontes de receita da ANVISA provém do exercicio do seu poder de policia
(taxas, receitas e multas resultantes da acao fiscalizadora) e da execu¢ao da divida ativa;
das dotagdes consignadas no Orcamento Geral da Unido e dos valores apurados na venda
de bens moveis e imoveis; do produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos
utilizados para a pratica de infracdo, do patriménio dos infratores apreendidos e
incorporados ao patriménio da agéncia nos termos de decisdo judicial, bem como dos
recursos provenientes de convénios.

O controle publico sobre suas atividades ¢ realizado tanto por mecanismos comuns
a outras autarquias, como pelos especificos das agéncias reguladoras e prevéem: decisdes
passiveis de revisao pelo Poder Judiciario; controle politico exercido pelo chefe do Poder
Executivo e pelo Poder Legislativo, mediante a nomeacdo dos seus dirigentes; controle
financeiro pelo Tribunal de Contas da Unido; metas e resultados fixados por contrato de
gestdo com o Ministério da Saude. O controle por parte da sociedade ¢ feito sobre o
processo de regulamentacdo sanitaria, na forma de audiéncias ou consultas publicas, e
pelo Conselho Consultivo, que ¢é, a principio, uma arena formal de intermediagdo de
interesses e participacao do setor (Cuéllar, 2001).

Sob este aspecto, tendo em vista as prerrogativas que dispde, sdo imprescindiveis
mecanismos visiveis de participacao e controle social sobre o direcionamento de suas
politicas, o que poderd prevenir a sua captura por parte de agentes privados, o que
resultaria no distanciamento entre a ANVISA e a sua missdo institucional, pela influéncia
dos setores organizados de maior poder econdmico e politico.

Nesse sentido, cabe destacar que o modelo de agéncia reguladora tem sua origem
em paises altamente desenvolvidos, com plena cidadania, institui¢des fortes e sistemas de
controle mutuo entre os Poderes Publicos. Mesmo com este lastro historico (ou
exatamente devido a ele), a literatura sobre agéncias reguladoras ¢ repleta de exemplos de
mudancas feitas nestes modelos, especialmente diante do imperativo de um maior

controle publico sobre suas atividades.

Correcdes de rumo sdo comuns nos processos de implementagdo, pois elementos
proprios da fase de formulagdo tais como: falhas nas solugdes dadas aos problemas
diagnosticados; relativa imprevisibilidade dos resultados buscados; frustragdes devido a
nao inclusdo de aspectos importantes, porém politicamente inviaveis de negociar enfim,
efeitos inesperados ou ndo desejados, multiplicam-se na implementacdo. Além do que,
esta envolve pessoas e interesses nem sempre afinados com os principios propostos,

resultando em dificuldades na resolugdo de conflitos e no incentivo a cooperagao.
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Nesta fase, caracteristicas como a quantidade de mudangas envolvidas e a
extensdo do consenso sobre os objetivos e metas da politica encontram-se inversamente
relacionadas. Quanto maior a mudanca envolvida, menor ¢ o consenso obtido. Por sua
vez, a extensdo do consenso sobre metas e objetivos ¢ positivamente influenciada pela
participagdo dos implementadores na fase de formulacdo, ou pela articulagao entre estes e
os formuladores, na medida em que aumenta a clareza compartilhada dos objetivos

desenhados e dos seus desdobramentos reduzindo, assim, possiveis resisténcias.

Em geral, a implementagdo envolve dois tipos de atividades: atos administrativos
destinados a dar curso a politica aprovada e atos que efetivam ou alteram o projeto inicial,
o que faz desta fase uma continuidade do processo decisério sem, contudo, ser seu reflexo
direto, puro e simples, pois sempre havera distdncia entre a formulacdo e a
implementag¢do, além do fato de esta provocar resultados inesperados ou nio desejados

pelos formuladores, como mencionado.

Na forma ideal, haveria um conjunto de pré-condicdes para uma perfeita
implementagdo: entendimento e acordo sobre seus objetivos; especificacdo das tarefas em
correta seqiiéncia; perfeita comunicagdo e coordenacdo; total obtencdo de concordancia;
circunstancias externas favordveis e ndo cerceadoras; tempo e recursos disponiveis e
suficientes; relagdo causa-efeito valida, ou seja, se a politica ¢ adequada ao problema a ser
resolvido; atuagdo direta e sem intermediarios; e relagdes minimas de dependéncia de
outras instancias, em numero e em importancia. Entretanto, como apontam Hogwood &
Gunn (1984), tais condi¢cdes nunca se ddo na realidade pratica. Além disso, tornam-se
ainda mais complexas em um sistema federativo, pois a autonomia das instancias de
governo requer estratégias ndo somente técnicas, mas também de incentivos politicos e

financeiros para a cooperacao (Arretche, 2000).

Um outro aspecto com forte impacto na agenda de decisdes refere-se ao aumento
geométrico da demanda por atuagdo que ocorre quando um novo 6rgao ¢ criado. Como
aponta Marques (1997), os grupos de interesse (publicos e privados) se formam e
produzem suas agendas em sintonia com a reproducdo de suas questdes na estrutura
governamental. Dessa forma, a criacdo de uma agéncia responsavel por determinado tema
ou politica gera, por si s0, um potencial aumento das demandas em seu campo de atuagao.
Por esta razdo, o Estado tenderd a induzir sempre as questdes passiveis de solucao,

reduzindo, assim, o risco de impasses no sistema politico.
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Nesse sentido, pode-se dizer que, ao conceder para a ANVISA o melhor de
estrutura que no momento havia na Administragdo Publica brasileira, o governo tinha
como objetivo direcionar para a instituicdo todas as questdes referentes a Vigilancia

Sanitaria, bem como a responsabilidade pela resolugdo das mesmas.

Tal mudanca imprime ao setor uma caracteristica e uma racionalidade de sujeito
da acdo e ndo mais de objeto submetido a caréncias, impedimentos e justificativas de toda
a ordem. Esta racionalidade pro-ativa talvez se constitua em uma das principais
contribuigdes da ANVISA hoje, ao campo da Vigilancia Sanitdria. Entretanto, este ¢ um
processo extremamente novo no setor e, confrontd-lo com a exigéncia de resultados que
sejam socialmente prioritarios a curto, médio e longo prazos, se constitui em um dos
principais desafios da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Especialmente porque as
politicas publicas brasileiras, com muita freqliéncia, ndo conseguem se fazer presentes

para a maioria da populagdo.

Apesar de os beneficios gerados com a criagdo da ANVISA refletirem de forma
ainda incipiente nas instincias locais, a sua atuacdo tem o potencial de aumentar
geometricamente a demanda por resultados das demais esferas de governo, sem as quais,
alids, a sua efetiva implementacdo sera comprometida. Frente a estes desafios, tanto a
estruturacdo de um sistema hierarquizado, como a visao de uma rede formada por
instancias autonomas, porém interdependentes e por isso necessariamente cooperativas,

tendem a ser construidas sob uma nova perspectiva de responsabilidade publica.
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CONSIDERACOES FINAIS E PONTOS DE PARTIDA

O processo de construgdo da ANVISA acompanha a agonia da trajetoria da SVS,
uma institui¢do usurpada de seus recursos de poder, freqiientemente objeto de corretagem
para interesses pessoais, economicos e politico-partidarios, em detrimento dos objetivos
para os quais se destinava.

Dé-se em um contexto de intensa reformulag¢do politica e econdmica nacional e
internacional, de estabilizacdo da economia interna, de reorganizacao das forgas politicas
e sociais e de reestruturagdo radical do sistema de satde. Resulta do descompasso
crescente entre as transformagdes econdmicas do periodo, a intensificacdo do comércio
internacional, o acelerado desenvolvimento tecnoldgico, o reinicio da democracia no pais
e a escassa capacidade de resposta da SVS em face a multiplicagdo de problemas que
exigiam profunda inovagdo nas formas de regulagdo das relagdes publico-privado, junto
com o estabelecimento de novos parametros que dessem a Vigilancia Sanitaria
credibilidade técnica, social e politica.

A politizagdo da questdo Secretaria de Vigilancia Sanitdria na década de 90
paulatinamente ganha espago no Governo Fernando Henrique Cardoso. As conjunturas
nacional e internacional realcaram a deficiente organizacdo da SVS e a busca por
solucdes concretas ¢ iniciada mais claramente a partir da gestdo do ministro Jatene, que
da um enfoque estratégico ao setor e identifica a necessidade de autonomia financeira e
decisoria, reducdo da interferéncia privada, quadro técnico compativel com suas
atividades e capacidade de regulacdo adequada aos padrdes técnicos internacionais.

A possibilidade de melhores condi¢des de atuacao da SVS passa a ser identificada
com as prerrogativas que o modelo de agéncia executiva, recém introduzido pelo Plano
Diretor da Reforma do Aparelho do Estado conferia, especialmente no que tange a
autonomia administrativa e financeira para 6rgaos com atividades exclusivas de Estado.

Porém, a iniciativa ndo vai adiante, subsumida que ficou na grave crise financeira
que atingia nesse momento o SUS (devido a crise da Previdéncia Social), bem como nas
divergéncias cada vez mais acentuadas entre o Governo e o ministro Jatene. Apesar da
reincidéncia de problemas sanitarios dramaticos em estabelecimentos de saude, da
insisténcia de agentes privados quanto a necessidade de transformagdes na SVS, além de
outros fatores facilitadores, como a solida base de coalizdo do governo no Congresso, o

interesse do MARE em introduzir o seu modelo de agéncia executiva e a pressdo
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internacional por mudancgas, a situacdo continuou indefinida com o ministro Carlos
Albuquerque.

Em 1998, o problema ¢ retomado na gestdo do ministro José Serra. Nesse periodo,
as dentncias de falsificagdo de medicamentos tomaram espaco na imprensa € o
anacronismo da agdo regulatoria da SVS torna-se ainda mais evidente. A inquietagdo
quanto a qualidade dos medicamentos no pais ganhava vulto, tornando-se uma questao
politica que encontrou eco no contexto das eleicdes presidenciais. A favoravel
constelacdo de fatores sociais, politicos e econdmicos presente neste ano, foi catalizada
pelo ministro Serra, que se constitui no principal ator politico do processo decisério de
criagao da ANVISA.

A formulacdo da politica na arena do Executivo foi um processo circunscrito a
participagdo dos principais agentes e atores envolvidos, caracterizando-se, segundo a
metafora de Knooke et al. (1996), por um afunilamento da participagdo dos interessados.
Nela disputavam espagos de poder os representantes da Satde, da Fazenda e do MARE, a
par que as negociagdes mostravam interesses contraditorios os quais, no decorrer das
interagdes, foram neutralizados ao ponto de materializarem os aspectos cruciais das
transformagoes propostas para a SVS pelo Ministério da Saude.

A intencdo do MARE de criar uma agéncia executiva e posteriormente,
reguladora, restrita a medicamentos, ndo teve viabilidade politica no decorrer das
negociagdes. Contrariamente, a manuten¢do da maior parte do escopo da SVS dentro da
estrutura da agéncia, deveu-se a capacidade politica do Ministério da Saude para negociar
seus objetivos, coadjuvado pela nomeacdo de um experiente profissional que, para
processar a mudanca, contou também com a assessoria de técnicos da SVS.

Uma agéncia reguladora com as prerrogativas ndo somente de autonomia decisoria
e financeira, mas sobretudo de estabilidade dos seus dirigentes, foi identificada pelo
segmento produtivo e pelo Governo como a melhor opgdo para dar resposta técnica e
politica ao setor. Estas autarquias com prerrogativas especiais visam desenvolver politicas
de Estado de cariter mais amplo e permanente, tendo como ideal um ambiente

teoricamente mais isento e preservado de interferéncias e instabilidades politicas.

A proposta de lei da ANVISA poderia ter seguido os cursos normais do
Legislativo mas, ao contrario, a criagdo deu-se por forca de Medida Provisoria sob a
justificativa da urgéncia em aprovar as taxas de Vigilancia Sanitaria ainda no exercicio de

1998, para que pudessem ser recolhidas em 1999, conforme as regras da anuidade fiscal.
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Essa contingéncia determinou, também, que o processo de formulacdo e
aprovacao fosse encerrado em 30 de dezembro de 1998, independentemente do que
tivesse sido possivel acordar naquela altura do processo. Sob esta perspectiva, as
negociagdes, para serem concluidas, contornaram potenciais pontos de veto, ao evitarem
aspectos polémicos como os conflitos de intersetorialidade envolvidos especialmente no
ambito da Satde do Trabalhador e do Meio Ambiente, que trouxeram a tona a
sobreposi¢do de fung¢des tanto no Governo Federal, como no proprio Ministério da Satde.

As modifica¢des acordadas entre o Ministério da Saude e as liderangas partidérias
introduziram aspectos importantes quanto a garantia de integracao da agéncia ao SUS e
de redistribuicao dos funcionarios da SVS, sendo também decisiva a reducao das taxas de
Vigilancia Sanitdria para as pequenas empresas do setor. No que tange a dupla
subordinacdo do INCQS a ANVISA e a FIOCRUZ, ficou claro que trata-se de um
problema politico que devera encontrar uma solugdo no futuro.

O Legislativo nao se configurou como um ponto de veto a proposta do governo.
Pelo contrario, o Executivo teve na coalizao de apoio do Congresso um importante aliado
para a aprovagdo de sua agenda politica. Nesse sentido, tanto o apoio parlamentar, como a
reeleicdo em primeiro turno do Presidente Fernando Henrique Cardoso, em 1998,
significaram decisivas janelas de oportunidade para a rapida aprovagdao da proposta de
criacdo da ANVISA. Mesmo porque, nem outros setores, como 0S empresariais ou 0s
sociais se opuseram a proposta governamental, que foi aprovada sem modificacdes de
fundo e promulgada dentro do prazo que o governo propunha para o inicio de sua
implementagao.

O processo de construgdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na década
de 90 ¢ demonstrativo de que um sistema politico ¢ dotado de capacidade governativa, se
for capaz de identificar problemas da sociedade, formular e implementar politicas
publicas para resolvé-los, contando, para tal, ndo somente com recursos adequados e
suficientes, mas também com a capacidade da elite governamental para mobilizar
coalizdes de apoio e construir arenas de negociacdo que evitem a paralisia decisoria.

Justamente esse tema tem estado no centro dos debates atuais a respeito da
capacidade do Estado brasileiro de implementar suas politicas publicas. Conforme
argumentam Diniz (1997), Santos (1997) e Figueiredo e Limongi (1999), o problema do
Estado brasileiro ndo radicaria tanto na capacidade de formular politicas, mas na baixa
capacidade de implementé-las, dai derivando crises de governabilidade, originadas por

trés fatores: instrumentos e condi¢cdes operacionais insatisfatérias, inadequacgdo das
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estratégias formuladas pelas elites governamentais quanto & mobilizagdo de apoios
externos, bem como o privilegiamento de estratégias coercitivas que, por
desconsiderarem arenas de negociagdo e redes de articulacdo de interesses, inviabilizam a
busca de consentimento ativo da populacao.

O percurso da instancia federal de Vigilancia Sanitaria sempre foi marcado por
caréncias e impedimentos técnicos e politicos os quais, em boa medida, por muito tempo
tolheram a sua agdo e retroalimentaram a justificativa de sua inoperincia. Da mesma
forma, eventos ou crises no ambito da Vigilancia Sanitdria raramente resultaram em uma
resposta politica do governo. Em muitos momentos desta trajetéria os problemas
decorrentes da sua inagdo foram flagrantes. Em algumas situagdes ecoaram nos meios de
comunica¢do, provocando comocdo na opinido publica. Em outras, demandaram
exigéncias das elites produtivas, em busca da agilidade na concessao de registros dos seus
produtos sem que tenha havido, em contrapartida, reacdes tendentes ao estabelecimento
de regras para o jogo do poder, isto €, a institucionalizacdo politica do problema e

correspondente busca por solucdes.

Conforme Reis (2000), as instituigdes ocupam-se genericamente dos conflitos de
qualquer natureza, buscando sua eliminagdo, mitigagdo ou regulacdo por meio de uma
forma de interagdo estratégica ndo beligerante e disciplinada por regras. No caso da
Vigilancia Sanitaria, os problemas ou conflitos existentes ndo repercutiam no plano
institucional até o ponto de assumi-los, do que dependeria tanto o seu vulto, visibilidade
ou importancia, como a confluéncia de condigdes sociais e politicas para a sua entrada na
agenda de decisdo politica.

Por outro lado, decisdes politicas nem sempre decorrem da magnitude do
problema, mas do potencial que oferecem de ganhos concentrados e perdas difusas para o
Governo em um determinado contexto politico e, devido a isso, politicas publicas sdo
definidas também por sua natureza nao conflitiva (econdmica e politica) e por sua
repercussao social positiva.

A decisdo de intervir na SVS decorreu tanto do fato de que todas as partes tinham
algo a ganhar e praticamente nada a perder, como pelo escopo, vulto e gravidade do
problema que a falsificacdo de medicamentos trazia, e que entrava em conflito com as
proprias instituicdes politicas, na medida em que demonstravam-se incapazes de regula-lo
com os instrumentos existentes. Sob este aspecto, o Executivo contava com uma gama de
aliados, pois havia interesse economico das elites produtivas, o Congresso estava disposto

a cooperar, existia forte pressdo dos meios de comunicacdo e a populagdo apoiaria
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medidas que a favorecessem, ponto este de primeira importancia no contexto das eleigdes
presidenciais de 1998.

A desordem no setor sanitirio tinha também relevantes implicagdes politicas,
econdmicas e sociais, além de repercussdo internacional. Nestas situacdes, conforme Reis
(2000), as instituigdes sao forgadas a participar diretamente do problema, nao somente
porque a elas cabe eliminar ou regular conflitos, mas porque se nao o fazem,
comprometem a sua propria credibilidade e legitimidade. Seguindo as argumentagdes de
Steinmo et al. (1994), ¢ nesse sentido que, no caso da ANVISA, pode-se atribuir aos
atores politicos a capacidade de moldar estratégias e fixar metas visando mediar conflitos
e estabelecer a cooperagdo, induzindo o processo decisoério por vias que minimizam 0s

constrangimentos das decisdes politicas.

Nao ¢ menos importante ter presente que a implantacdo do SUS, no inicio dos
anos 90, buscou desestruturar poderes historicamente construidos e promover uma radical
descentralizagdo do processo decisorio, ao tempo que introduzia principios como os da
universalidade, integralidade, eqiiidade e participag@o social. Entretanto, se o processo de
Reforma Sanitaria pouco integrou a Vigilancia Sanitaria ao SUS, por sua vez, a SVS
manteve-se a margem das mudangas em curso, perdendo crucial oportunidade de refletir
sobre si mesma, sobre sua missdo e sobre a necessaria modernizagao para acompanhar os
avancos sociais do setor.

Nesse sentido, paradoxalmente, a valorizagdo da instancia federal de Vigilancia
Sanitaria vai ganhar impulso, pelo seu papel regulador das atividades envolvidas nas
relacdes de produgdo e consumo, que constituiem o amago do sistema capitalista. Na
medida em que suas arenas e interagdes vao ampliando-se na década de 90, novos atores
institucionais passaram a influir nos processos decisérios do setor, que deveriam ser
previsiveis, para que as transacdes comerciais, nacionais € internacionais, sujeitas a

Vigilancia Sanitaria, se dessem em ambiente de estabilidade institucional.

Pelo potencial que suas acdes t€ém de gerar conflitos com conseqiiéncias
econdmicas e politicas, internas e externas, suas decisdes ndo mais poderiam estar
desvinculadas das macro-politicas do pais. Sob este aspecto, se conforme Lucchesi
(1992), a Vigilancia Sanitaria ¢ o elo perdido da Satde Publica, a decisdo de criar a
ANVISA demonstrava que esse campo era um elo a ser considerado na cadeia de
decisdes governamentais, adquirindo, dessa forma, uma visibilidade que nunca antes
tivera, nem para o proprio Ministério da Satide, nem para boa parte dos sanitaristas do
pais.

95



Nesse sentido também, ao contrario do senso comum que identifica a criagdo da
agéncia com o ideario neoliberal e, portanto, com a prevaléncia dos interesses de mercado
vis-a-vis a retragdo do Estado, o que se verifica com a criagdo e implementacao inicial da
ANVISA ¢ uma acumulacdo de forgas técnicas e politicas, que amplia a capacidade
governativa do Estado para fiscalizar os agentes economicos do ambito sanitario.

Entretanto, ha um elemento de incerteza nestas constatagdes. Na medida em que a
trajetoria da dependéncia ressaltada por Immergut (1992) faz com que os elementos
estruturais de uma instituicdo tendam a permanecer e a influir nos processos decisorios
subseqiientes, o direcionamento das atividades da SVS para o atendimento das demandas
do setor produtivo pode concorrer para uma visdo reducionista e pouco ambiciosa da
missdo da ANVISA. Se tal perspectiva se confirmara, somente os desdobramentos de sua
implementagdo irdo demonstrar, especialmente porque modelos novos ndo garantem
mudangas profundas ou efetivas.

A ANVISA encontra-se em um rico processo de construcdo, inovador
especialmente, pela responsabilidade de acumular e difundir conhecimento técnico,
credibilidade e estabilidade de regras na atividade regulatdria do setor. Por isso mesmo,
envolve o aprendizado politico no que tange ao respeito as institui¢des publicas, o qual
certamente se efetivard mediante avangos, mas também percalgos e corregdes de rumo,

proprios da construcgao politica das institui¢des.

Este ¢ um raro e impar processo de valorizagdo técnica, social e politica do campo
da Satude Publica no pais. E por essa dimensdo, a abrangéncia da finalidade institucional
de proteger e promover a saide da populagdo, por meio do controle sanitario, torna a

ANVISA a mais ambiciosa agéncia reguladora criada até entdo pelo governo federal.

E este parece ser o desafio da implementagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria: a engenharia de construir uma instituicdo de alta capacidade técnica voltada
para o interesse publico. Nesse sentido, voltando a Giddens (2000), sé existem forcas
estruturais na medida em que ha convengdes estabelecidas e acatadas, e sé existem
estruturas, se pessoas constantemente reproduzirem estas convengdes em seus atos, dando
forma as institui¢cdes. E no que diz respeito 8 ANVISA, construindo dessa maneira uma

identidade que tanto a integre, como a diferencie.
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