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RESUMO

Este estudo tem por base as politicas definidas para a vigilancia sanitaria na Constituicao
Federal de 1988, no conjunto de Leis n° 8.080/90 e 8.142/90, e na Lei n° 9.782/99, que definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Anvisa, descrevendo-a como uma instituicao
investida da responsabilidade social de promover a protecado da saude da populacédo.Trés aspectos
importantes foram aqui analisados: O ordenamento constitucional da obrigacéo do Estado de garantir
saude a sociedade mediante politicas publicas e sociais, objetivando a reducéo do risco de doencas e
de outros agravos; a definicdo de vigilancia sanitdria como um conjunto de acbes capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios, decorrentes do
meio ambiente, da producgdo, da circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da
salide; e a instituicdo de uma Agéncia para executar as politicas de Estado na prevencéo, reducéo ou
minimizagdo dos riscos sanitarios. Sao apresentadas as definicdes basicas concernentes aos termos
gestao, risco e reflexdes aplicadas a gestéo do risco sanitario, sintetizando o campo de acéo, bem
como o conhecimento da metodologia de gestdo do risco sanitario. Identificaram-se os principais
instrumentos utilizados para as a¢bes da vigilancia sanitdria no Brasil. Na andlise da trajetoria
histérica da vigilancia sanitaria no Brasil foi possivel compreender o papel desempenhado pelas
politicas de salde nos diferentes periodos politicos e a prépria organizacdo do movimento sanitarista
que reuniu forcas para a construcdo das bases da reforma sanitaria no Brasil, por meio da VIlI
Conferéncia Nacional de Saude, a qual apresentou propostas de mudancas contempladas na
Constituicdo Federal e na Lei Organica de Saude em 1990, ano que coincide mais decisivamente
com a abertura do Brasil ao mercado internacional e com a reforma do estado brasileiro realizada
pelo governo FHC, inserindo no cenario administrativo a reforma gerencial e a criacdo das Agéncias
Reguladoras. A Anvisa foi institucionalizada como érgéo de regulagédo na area de salde, designada
como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nesse aspecto, o estudo analisou a
estrutura organizacional e administrativa da Anvisa sob a otica da gestdo do risco sanitario. Por
ultimo, identificam-se os componentes do SNVS, e os 6rgdos externos que fazem interface com o
sistema, bem como o processo de descentralizacdo da gestdo, considerando que a proposicao do
modelo da Triple Helix mostrou-se adequado para esta analise, uma vez que pressupde a interacao
entre os respectivos atores, nesse caso composto pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Palavras Chave: Gestdo; Modelo de Gestdo; Vigilancia Sanitaria; Agéncias Reguladoras; Anvisa;
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Descentralizagdo.



ABSTRACT

This study is based on policies defined for surveillance in the Constitution of 1988, the set of
Laws Nos. 8080/90 and 8142/90 and Law No 9782/99, which established the National System of
Sanitary Surveillance and created ANVISA, describing it as an institution invested with social
responsibility to promote the protection of the health aspects population.Three important were
analyzed here: the constitutional obligation of the State to guarantee health care to society through
public and social policies, aimed at reducing the risk of diseases and other hazards, the definition of
surveillance as a set of actions that eliminate, reduce or prevent health risks and intervene in health
problems arising from the environment, production, movement of goods and services of interest to
health and the establishment of an agency to run the State policies on prevention, reduction or
minimizing health risks. It describes the basic definitions concerning the terms of governance, risk and
reflections applied to the management of health risk, summarizing the playing field, as well as
knowledge management methodology of health risk. Identified the main instruments used for the
actions of health surveillance in Brazil. In analyzing the historical trajectory of health surveillance in
Brazil was possible to understand the role of health policies in different political periods and the
organization of the sanitary movement that joined forces to build the foundations of health reform in
Brazil, through the Eighth National Conference Health, which presented proposals for changes
contemplated in the Constitution and the Organic Law of Health in 1990, which coincides more
decisively with the opening of Brazil to the international market and the reform of the Brazilian state
held by the Cardoso government, including in the scenario administrative management reform and the
creation of regulatory agencies. Anvisa was institutionalized as the regulatory body in the area of
health, designated as the coordinator of the National Health Surveillance. In this respect, the study
examined the organizational and administrative structure of Anvisa from the perspective of
management of health risk. Finally, it identifies the components of SNVS, and outside agencies that
interface with the system and the process of decentralization of management, considering that the
proposition of the Triple Helix model was adequate for this analysis because which involves the
interaction between the respective actors, in this case composed of Federal, State, Federal District
and Municipalities.

Key Word: Management — Model of management — regulatory agencies — Anvisa — National Healtth
Surveilance System — descentralization.
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INTRODUGCAO

No Brasil, especificamente no campo da salde publica e na area de vigilancia
sanitaria a tematica do risco € um assunto recorrente, uma vez que muitos dos atos que
foram editados, em diversos momentos da histéria, tiveram o objetivo de prevenir os riscos e
evitar a proliferacdo de doencas e epidemias sempre buscando proteger a saude da

populacéo.

O risco é conceituado por Veyret (2007) como “a percepcdo de uma potencialidade de
crise, de acidente ou de catastrofe, o que néo é, portanto, 0 acontecimento catastrofico
propriamente dito.” De outra forma, descreve o risco como uma construcao social, e que ele
existe em relacdo a um individuo e a um grupo social ou profissional, uma comunidade, uma
sociedade. “O risco € a traducdo de uma ameaca, de um perigo para aquele que esta sujeito
a ele e o perceba como tal.” (VEYRET, 2007, p. 11).

A politica de saude publica no Brasil pode ser compreendida a partir de dois atos
importantes, que em certa medida relaciona-se com a prevencgédo dos riscos: a Abertura dos
Portos “as nagBes amigas”, assinada pelo principe-regente em 28 de janeiro de 1808 e a
subsequente regulamentacdo do exercicio da medicina, por meio do Decreto de 23 de

novembro do mesmo ano.

No primeiro momento da histéria da vigilancia sanitaria no Brasil a protecdo dos riscos
estava relacionada a producdo econémica, que de acordo com Lucchese (2001) justifica-se
pelo predominio do modelo agro-exportador de 1930 até 1940. Posteriormente, identifica-se
0 modelo de substituicdo de importacdes, no periodo de 1940 a 1990, quando verifica-se o
controle de epidemias e endemias, que passou a compor o campo de vigilancia
epidemiolégica, seguido do controle de produtos de interesse sanitario, area que veio a ser
designada de vigilancia sanitaria. A partir de 1990, destacou-se o modelo de abertura para o
mercado global, com forte invasdo de produtos estrangeiros e a contestacdo da legislagcédo
sanitaria e, por conseguinte, a necessidade de reconstrucdo das bases da vigilancia

sanitaria no Brasil.

Nesse contexto, 0s acontecimentos caracterizados pelo Ultimo modelo citado, foram
precedidos pelo processo de construcdo da Reforma Sanitéria Brasileira, que se fortaleceu
enguanto projeto e processo historico, resultando na realizacdo da VIII Conferéncia Nacional
de Salde, momento em que foi sintetizada uma proposta a ser submetida a Assembléia

Nacional Constituinte de 1986. Tal proposicdo teve como ponto fundamental a



universalizacao do direito a saude, consubstanciada na criacdo e organizacdo do Sistema
Unico de Salde — SUS.

A regulamentacdo da saude abarcou o campo da vigilancia sanitaria, somado ao
processo de Reforma Gerencial da Administracdo Publica Brasileira, fato que proporcionou
ambiente favoravel a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), entidade
gue nasceu investida da responsabilidade social de promover a protecdo da saude da
populacdo por meio da regulacdo, tendo como foco principal de suas ag¢bes, eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude, de acordo com a conceituagdo descrita na Lei n°
9.782/99.

Deste modo, a presente dissertacdo traz a lume o tema ‘A gestao do risco sanitario no
Brasil e a responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria’ buscando
responder ao seguinte questionamento: A Anvisa, no desenvolvimento de suas atividades,

executa a denominada gestéo do risco sanitario?

Para compreender e responder a pergunta norteadora desta investigagao foi realizado
estudo que considerou o posicionamento de inUmeros especialistas e entidades, explicitado
em livros, teses, dissertacdes, artigos e outros documentos relacionados a area de vigilancia
sanitaria, além de uma pesquisa de campo baseada em entrevistas com os principais atores
do processo de gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o que
possibilitou o conhecimento da historia da Agéncia da sua origem (obtida por uma idéia
embrionaria quando ainda as atividades da vigilancia sanitaria, no ambito federal, eram

realizadas pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria) até a presente data.

Na andlise proposta foram consideradas as politicas definidas para a vigilancia
sanitaria estabelecidas na Lei n® 6.360/70 (em vigor até hoje, conhecida com “Lei da
Vigilancia Sanitaria”), na Constituicdo Federal de 1988, na Lei Organica de Saulde, que
compreende as Leis n° 8.080/90 e 8.142/90, e a Lei n° 9.782/99, que definiu o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Anvisa.

Durante a realizacdo do presente estudo identificou-se uma lacuna relativa a trabalhos
com referéncias especificas sobre a tematica do risco sanitario no Brasil, considerando-se,
sobretudo, o fato de a Vigilancia Sanitéria, historicamente, ser confundida com assisténcia
médica de saulde, considerando ainda seu carater incipiente no Brasil, tendo sido definida
apenas em 1990 pela Lei Organica de Saude (LOS). Dessa forma, procurou-se
embasamento em estudos recentes, principalmente a obra de Veyret (2003), “Os Riscos”;

de Lucchese (2001), “Globalizacdo e regulacdo sanitaria: os rumos da vigilancia sanitaria no



Brasil”; de Souto (2004), “Saude e Politica: A Vigilancia Sanitaria no Brasil 1976-1974"; e de

Costa (2004), “Vigilancia Sanitéria: Protecéo e Defesa da Saude”.

O objeto de estudo teve como ponto de partida a andlise das legislacbes
concernentes a vigilancia sanitaria, em particular o texto constitucional, que estabelece no
seu artigo 196: “A saude é um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua promocdo, protecdo e

recuperacéo.” (BRASIL, 1988, p. 115, grifo nosso).

A Lei n® 8080/90 no seu artigo 2° traz explicitado o dever do estado, no entanto € o
artigo 6° inciso Xl, alinea 12 que expressa a seguinte definicdo: “Entende-se por vigilancia
sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulacdo de bens e da prestacao de servicos de interesses da saude”. (BRASIL, 1990, p.3,
grifo do autor). Consequentemente pode-se constatar que o texto constitucional e
infraconstitucional insere a prevencédo do risco sanitario como um elemento importante para
as politicas de saude no Brasil e define as responsabilidades publicas nesse campo de

atuacao, ou seja, a vigilancia sanitaria.

Cabe considerar que naquele contexto o 6rgdo que j& atuava era a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, a qual se mostrava limitada e carregada de fragilidades. Com a edicéo
da Lei n° 9.782/99 definia-se o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e ficava
criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com a competéncia de coordenar
0 SNVS e com a finalidade de promover a protecdo da saude da populacdo mediante o
controle sanitario da producédo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
relacionadas, bem como realizar o controle dos portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados.

A busca do referencial de exceléncia de um modelo para a vigilancia sanitaria
brasileira, por assim dizer, foi inspirada na FDA (Food and Drug Administration), entidade

norte americana. A Anvisa surge como a primeira Agéncia no campo social no Brasil.

Nesse sentido, 0 objeto desta dissertacdo é o de identificar e analisar a forma como
vem sendo realizada a gestdo do risco sanitario no Brasil e em que medida pode se avaliar
a responsabilidade social da Anvisa. Pretende-se, mais especificamente, analisar se o

modelo atual de gestédo da Anvisa vem sendo efetivo na gestdo do risco sanitario, a partir do



processo de descentralizacdo implementado para os estados e 0s municipios. O estudo
sugere, ainda, o Modelo Triple Helix como um mecanismo de interagdo entre os entes do
sistema, dada as suas especificidades e diferencas loco-regionais, na busca progressiva de

uma gestao do risco sanitario no Brasil.

Para o desenvolvimento do estudo foram considerados dois aspectos fundamentais:
0 primeiro, se 0 modelo proposto de Agéncia Reguladora esta atendendo as expectativas
descritas nas Leis que descrevem a Anvisa como entidade responsavel para promover a
protecdo da saude da populacdo, objetivando diminuir e prevenir os riscos a saude e intervir
nos problemas sanitérios; segundo, dadas as caracteristicas federativas do Estado
Brasileiro, e tendo a descentralizacdo como uma diretriz Constitucional, se esse modelo
contribui para reduzir as desigualdades regionais do Pais, partindo do pressuposto de que a
organizacao e a estruturacdo do 6rgao federal possibilitou uma maior articulagdo entre os

entes do sistema.

Desta forma, coube analisar se o modelo de descentralizacdo implementado pela
Anvisa tem sido suficiente para atender as especificidades do sistema, de modo a fazer
efetivamente a gestdo do risco sanitario. Tais questdes e pressupostos sdo a base para

realizacdo desta dissertacao e justificam o seu referencial tedrico.

Com respeito & metodologia utilizada no presente trabalho, cumpre destacar a opgéo
por um estudo qualitativo, do tipo exploratério-descritivo, que utiliza como técnicas de
pesquisas a revisdo bibliografica e a realizacdo de entrevistas semi-estruturadas. Para a
analise dos dados, empregou-se a técnica de compilacdo do conteudo, visto que o objetivo
constitui-se na identificacdo de dados significativos que possam garantir a seguranca e a
autenticidade das informacgfes pesquisadas. Richardson et. al. (1999, p. 66) explicam que
estudos séo exploratérios “quando ndo se tem informacdo sobre determinado tema e se
deseja conhecer o fendbmeno”. No caso deste trabalho, buscou-se conhecer a gestdo do
risco sanitario no contexto da Anvisa. A abordagem empreendida é qualitativa, pois o foco
principal foi direcionado para as causas e razbes que podem ou nao justificar os resultados
do trabalho desenvolvido pela Anvisa em harmonia com outros entes federativos. A esse
respeito afirma o autor: “[...] a abordagem qualitativa de um problema [...] justifica-se,
sobretudo, por ser uma forma adequada para entender a natureza de um fenémeno [...]”
(idem, p. 79).

A definicdo do periodo de 1999-2008 para analise do modelo de gestdo na Anvisa

explica-se pelo fato de se tratar do ano de criagdo da Anvisa, 1999 e os anos seguintes



demarcam o periodo de estruturacao da Agéncia e de disseminagédo da cultura de regulacéo

que vem se implementando ao longo desses anos.

Como mencionado, os instrumentos utilizados na pesquisa foram a pesquisa
documental e realizacdo de entrevistas. As informacdes que deram base as andlises aqui
realizadas foram extraidas de documentos diversos e do site da prépria Anvisa, por meio
dos gquais foram identificados os aspectos mais relevantes para o estudo. As entrevistas
foram direcionadas aos atores que participaram diretamente do processo de negociacao,

criacdo e estruturacdo da Anvisa.

O estudo trata também de identificar os instrumentos politicos utilizados pela Anvisa
para realizar a Gestdo do Risco Sanitario; compreender a atual Politica de Regulagéo
Sanitaria no Brasil; analisar o processo Politico-Administrativo da Anvisa voltado para a
Gestdo do Risco Sanitario; e analisar o modus operandi da Anvisa como coordenadora do
SNVS, particularmente o processo de descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria

direcionadas ao Distrito Federal, Estados e Municipios.

Esta dissertacdo € constituida por quatro capitulos, além da introdugdo e da
conclusdo. No Capitulo | apresentam-se as definicdes basicas concernentes aos termos
gestao, risco e reflexdes aplicadas a gestdo do risco sanitério, sintetizando o campo de
acado, bem como a identificacdo dos principais instrumentos voltados para as acdes de

vigilancia sanitaria no Brasil.

No Capitulo Il trata-se mais diretamente do segundo objetivo especifico da
dissertacdo, que consiste em compreender a atual Politica de Regulacao Sanitéria no Brasil,
desde a chegada da familia real portuguesa ao Brasil, em 1808, considerado como o
momento inicial da vigilancia sanitaria no Brasil até a realizagdo da VIII Conferéncia
Nacional de Saude, em 1986. Destacando que nesse periodo histérico as atividades do
campo em estudo estiveram baseadas na prevencado e reducdo do risco sanitério. Analisa-
se ainda, o contexto histérico da Reforma do Estado na década de 1990, quando foram

constituidas as Agéncias Reguladoras, entre as quais a Anvisa.

No Capitulo Il analisa-se o processo Politico-Administrativo da Anvisa para a Gestao
do Risco Sanitario. A abordagem dada considera a criacdo e as acdes da prépria Anvisa,
seguido da descricdo do novo modelo de gestdo, a estrutura organizacional, os elementos
que compdem a nova entidade, tais como: objeto de trabalho, estrutura organizacional,

recursos financeiros, recursos humanos e contrato de gestado. A base para as analises foram



as entrevistas (fonte primaria), além dos documentos institucionais (fonte secundaria),

informagdes que permitiram compreender o processo regulatorio no Brasil na area sanitaria.

No Capitulo IV apresenta-se a organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e a interface com as unidades subnacionais onde encontram-se 0s atores que
atuam na prevencdo do risco relacionados a seguranca sanitaria. Nesse capitulo é
abordado, ainda, o desempenho da Anvisa como coordenadora do SNVS por intermédio do
processo de descentralizacdo das agBes de Vigilancia Sanitaria para o Distrito Federal,

Estados e Municipios.

Por ultimo, sdo apresentados nas Conclusbes os resultados da pesquisa, que
consideram o processo de estruturacdo da Anvisa em seus 10 anos de existéncia na
qualidade de Agéncia Reguladora Federal, portanto como coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, tendo como foco o risco sanitario, o que exige da Agéncia
enfrentar a transicdo do modelo tradicional para um novo modelo de gestdo do risco

sanitario.



GESTAO DO RISCO SANITARIO NO BRASIL
1.1 POLITICA PARA GESTAO DO RISCO SANITARIO

O estudo do tema “gestdo do risco sanitario” sugere sua vinculagcdo aos 6rgaos
responsaveis pelo assunto. No plano federal: a Anvisa; no estadual, distrital e municipal: os

orgéos de vigilancia sanitaria.

Entretanto, é preciso entender que a vigilancia sanitaria estd dentro do arcabouco
juridico do Sistema Unico de Saude — SUS!, assim como a vigilancia epidemioldgica, a
saude do trabalhador e a assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica. A
execucdo dessas acles esta definida na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispbe sobre as condigcbes para a promogdo, protecdo e recuperagdo da saude, a

organizacao e o funcionamento dos servi¢cos correspondentes, entre outras acoes.

A vigilancia sanitaria subordina-se aos principios e diretrizes do SUS, que foram
previstos no art. 198 da Constituicdo Federal de 1988 e no art. 7° da Lei n° 8.080/90. O
Sistema Unico de Salde tem como objetivo, dentre outros “a formulagdo da politica de
saude, destinada a promover, nos campos econdmico e social, a observancia do disposto
no § 1° do art. 2° desta lei®>.” (BRASIL, 1990, p.2). O art. 4° da mesma lei define que o
Sistema Unico de Saude é constituido pelo “conjunto de acgdes e servicos de saude,
prestados por 06rgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Puablico [...].” (idem
ibidem).

A mesma Lei Organica da Saude em seu art. 6°, item Xl define a vigilancia sanitaria
como um “[...] conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagao

de bens e da prestacdo de servicos de interesse a saude (...).” (idem ibidem).

Portanto, na forma da lei, a gestao do risco sanitario compreende as ac¢des e servicos

a serem desenvolvidos com base nas diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo

! Quanto a organizacéo, direcéo e gestdo do Sistema Unico de Salde estdo descritos nos artigos 8° a 19° da Lei
n° 8.080/90.

2 “Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢des
indispensaveis ao seu pleno exercicio. § 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacéo e
execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doencgas e de outros agravos € no
estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as a¢des e aos servi¢os para a sua
promocao protecdo e recuperacdo.” (Art. 2° 8 1° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990).
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Federal e leis afins. Tais diretrizes prevéem a obediéncia aos principios da universalidade
de acesso, integralidade de assisténcia, preservacao da autonomia das pessoas, igualdade
da assisténcia a saude, direito a informacdo, divulgacdo de informacdes, utilizacdo da
epidemiologia, participacdo da comunidade, descentralizagdo politico-administrativa,
integracdo, conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos e materiais, capacidade de
resolucdo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e organizacdo dos servicos

publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.

Ressalta-se que os riscos podem ser controlados por meio de uma gama de opcdes
que podem ser combinadas de diversos modos. Assim, a medida de tratamento do risco
consiste na selecdo e implementacdo das estratégias mais apropriadas, envolvendo a
regulamentagdo, a disponibilidade de tecnologias de controle, a analise de custos e

beneficios, a aceitabilidade de riscos e a analise de seus impactos nas politicas publicas.

Para melhor entendimento do tema gestéo do risco sanitario, o préximo item abordara

conceitos e reflexdes sobre ‘gestdo’, e sua diferenciacdo da ‘administracéo’.
1.2. CONCEITOS E REFLEXOES SOBRE GESTAO

Para a definigcdo de gestéo, faz-se necessario recorrer a classe de distingéo, citada por
Matus (1993) que concebe como a divisdo do mundo em duas partes, esse - proximo do
“eu” - e este - proximo do “outro” -, ou nés ou eles, etc. Considera-se que uma das mais

basicas de todas as atividades humanas é fazer distin¢cfes.

Quando se faz uma distingdo busca-se atender a um propdsito concreto da parte de
guem a faz. O intuito da diferenciacdo é o de proporcionar melhor entendimento sobre o

tema gestao.

Dias (2002) descreve as diferencas praticas entre os termos gestdo e administracao,
ao mostrar a atuagdo ou interacdo entre administracao e gestao. Na distincdo proposta ele
recorre as obras de Fayol (1960) e Taylor (1990), conhecidos como fundadores da
Administracdo Classica e Cientifica, respectivamente. A primeira diferenca ja aparece nos
titulos de suas respectivas obras: Administration Industrielle Et Génerale (Fayol, 1960) e

The Scientific Management (Taylor, 1990).

A diferenciac@o basica estaria nas func¢des: para Henry Fayol haveria uma menor
presenca da fungdo administrativa na chefia direta sobre o operario de chédo de fabrica,

enquanto para Frederick Taylor seria a funcdo técnica (producdo), os numeros, tempos,
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estatisticas e a contabilidade, as atribuicbes técnicas que se traduzem em atividades de

gestéao.

Os termos ‘Administracdo’ e ‘Gestdo’ aplicados a area de educacdo foram

diferenciados por Castilho apud Bordignon e Gracindo (2001):

[...] a literatura educacional utiliza os termos Gestdo da Educacédo e
Administracao da Educacao ora como sinbnimos, ora como termos distintos.
O termo gestao, as vezes, € utilizado como sendo um processo dentro da
acdo administrativa; algumas vezes é apresentado como sendo a intencao
de politizar a acdo administrativa; outras vezes, ainda, aparece com a
conotagdo de pratica administrativa como sindnima de geréncia; por ultimo,
pode aparecer como 0 processo politico-administrativo da educacdo, por
meio do qual a préatica social da educacdo € organizada e orientada.
Segundo os autores, as conseqiiéncias negativas a pratica social da
educacdo gerada pela forma tecnicista e descomprometida com a
administragdo da educacédo se desenvolveram na década de 70 levou a
uma reagdo na utilizagdo do termo administrador por parte dos educadores.
(BORDIGNON e GRACINDO, 2001).

Castilho (2001) considera que o termo gestédo deve ser entendido segundo a defini¢cdo

exposta por Lick (2000), ou seja:

[...] a representacdo de novas idéias que buscam estabelecer, na
organizagdo, uma orientacdo transformadora, a partir da dinAmica das
relacdes que ocorrem em seu contexto interno e externo. (CASTILHO 2001,
p. 2 apud LUCK, 2000).

Segundo Chiavenato (2000) “a palavra administracdo vem do latim ad (direc&o para,

tendéncia para) e minister (subordinacdo ou obediéncia).” (CHIAVENATO, 2000, p. 6).

Gracindo e Kenski (1998) destacam que a opcao pelo termo gestao tanto é utilizada
nos Organismos Internacionais como nos Movimentos Sindicais. Seguramente as
motivacdes de ambos ndo estdo sustentadas nos mesmos propdsitos e nas mesmas
finalidades. Os Organismos Internacionais, a titulo de exemplo, elaboram e desenvolvem as
politicas oriundas dos acordos internacionais, adotam o termo gestdo como sinénimo de
geréncia, como processo instrumental, a partir do qual fica garantida a implementacao

dessas politicas.

Nesse sentido, as autoras assinalam que é possivel compreender a disseminacao de
amplos incentivos e abundantes financiamentos destinados & implantagdo de processos de
gestao publica, geréncia total ou qualidade total nos diversos niveis publicos e também nas

diversas instancias do poder publico.

As autoras afirmam, ainda, que a diferenciagdo conceitual decorre, muitas vezes, do
jogo de forcas politico-ideoldgicas que identificam a importancia da gestao/administracdo no
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processo de trabalho, e por isso, estabelecem conceitos que mais se coadunam aos seus

interesses.

A abordagem de Gracindo e Kenski (op.cit.) quando tratam das questfes relativas a
gestdo da educacdo, analisa a gestdo em contraste a administracdo. Segundo as autoras,
estudos® realizados pela Associacdo Nacional e de Politica da Educacdo — ANPAE
contribuiram significativamente para maior esclarecimento do tema. De um lado, o termo
administracdo aplicado a educagdo foi conceituado como: “o conjunto das politicas,
planejamento, gestdo e avaliacdo da pratica social [...].” Por outro lado, gestdo é definida
como 0 “processo politico administrativo contextualizado e historicamente situado, mediante

0 qual a prética social é organizada, orientada e viabilizada.” (GRACINDO e KENSKI, 1998,
p.2).

Diante das acepc¢bes apresentadas, Petrucci e Schwarz (1999) afirmam ser possivel
se chegar a distin¢do das terminologias, sendo que a Administracdo tem abrangéncia maior,
e se situa no ambito politico-estratégico da elaboracao das politicas publicas. Por sua vez, a
gestdo se encontra estabelecida no campo politico-tatico-operacional, orientada para a
viabilizacdo e/ou realizagdo das politicas e dos planos idealizados. De acordo com as
mesmas autoras as atividades estatais se enquadram no nivel denominado de exclusivas,
as quais correspondem ao “[...] setor onde sdo prestados o0s servi¢cos que s6 o Estado pode
realizar e onde exerce o poder extroverso do Estado,” [ ] que deve se entendido como o
poder indelegavel do Estado, que ndo esta restrito somente ao contexto publico, mas se
estende, inclusive, ao administrado [ ].” (PETRUCCI e SCHWARZ, 1999, p.198).

Nesse sentido, as autoras entendem que os servigos intitulados de exclusivos, sédo

realizados no

[...] setor onde o Estado atua simultaneamente com outras organizacfes
publicas ndo-estatais e privadas; as instituicdes aqui ndo possuem poder de
Estado, mas esse esta presente, pois a prestacdo desses servicos envolve
direitos humanos fundamentais. (idem ibidem).
No ambito da salde, a gestdo do risco sanitario pode ser compreendida como o
conjunto de agfes e procedimentos administrativos, tais como o planejamento, a analise e o

controle das atividades de vigilancia sanitaria, que tem o seguinte objetivo:

® Série Estudos e Pesquisas da ANPAE — 1 a 5, 1998. Gestdo de Sistemas Educacionais: a produgdo de
pesquisas no Brasil — Regina Vinhaes GRACINDO e Vani Moreira KENSKI.

* Poder extroverso é definido como o poder da organizagdo que extrapola os seus préprios limites, ou seja, seu
poder se expande além das fronteiras da organizacéo. Nesse sentido, o Estado é a Unica organizagdo com poder
extroverso.
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[...] promover a protegdo da salde da populagéo por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras. (BRASIL, 1999, p.2)°.

Veyret (2007) aponta que o resultado da complexidade crescente dos sistemas que
caracterizam a sociedade (sistemas urbanos, de transportes, sobreposicdo de redes de
agua, de eletricidade, telefonia), faz com que o0s riscos estejam presentes em todos 0s
lugares, para o individuo, para a sociedade e mais objetivamente para agueles que tomam
decisfes, faz com que Ewald (1996) afirme que “hoje em dia a politica ndo é nada mais que
a gestédo dos riscos”. Tal assertiva permite inferir que o risco torna-se um dos fundamentos
da analise da politica global, uma vez que todas as decisbes estdo cercadas de riscos,
desde a divisao de territorios. Veyret (idem) infere que essa concepcdo ndo € nova, € que o

risco é desde sempre indissociavel da politica. Sendo assim:

[...] tomar decisBes concernentes a organizacdo do territrio, a reparticao
dos bens, ao uso dos recursos, equivale, ao menos em parte, a fazer
apostas sobre o futuro, a construir cenarios que encerram sempre uma dose
de riscos. O risco justifica as escolhas politicas pelo viés das
regulamentacdes. (VEYRET, 2007, p.29).

No tépico seguinte serdo abordados alguns conceitos de “riscos”, que proporcionardo

melhor compreensao do tema em analise.
1.3. CONCEITO DE RISCO

O conceito de risco a saude é um aspecto importante a ser considerado para que se
possam desenvolver acdes de Vigilancia Sanitaria, de forma organizada e planejada. Nesse
sentido, o entendimento desse conceito €, na verdade, 0 cerne para uma acao eficaz em

vigilancia.

A palavra “risco” significa perigo ou possibilidade de perigo; possibilidade de perda ou
de responsabilidade pelo dano. Conforme Campos (2001) o termo “dano” é muito utilizado
em Vigilancia Sanitéaria, referindo-se a avaria em determinado produto, que, dependendo do

tipo de utilizag&o pode ser colocado como um fator de risco a saude.

De acordo com De Seta et. al. (2006) a obra “A Dictionary of Epidemiology” (Last,

1989), traz o seguinte conceito para risco:

® BRASIL, Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias.
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[...] @) diz respeito a probabilidade de ocorréncia de um evento (moérbido ou
fatal) — em geral, a vigilancia sanitaria trabalha com este tipo de risco; b)
representa um termo ndo técnico que inclui diversas medidas de
probabilidade quanto a desfechos desfavoraveis. (DE SETA et. al., 2006,
p.16).

7

Veyret (2007, p.12), por sua vez, define que o risco € “a percepcdo de uma
potencialidade de crise, de acidente ou de catastrofe, o que ndo €, portanto, o
acontecimento catastréfico propriamente dito.” De outra forma, descreve o risco como uma
construcdo social, e que ele existe em relacdo a um individuo e a um grupo social ou
profissional, uma comunidade, uma sociedade. “O risco é a traducdo de uma ameaca, de

um perigo para aquele que esta sujeito a ele e o perceba como tal.” (VEYRET, 2007, p. 11).

Conforme salienta a autora, existe muita confusdo conceitual entre risco e catastrofe.
Enquanto risco deve ser gerenciado na urgéncia pelos servicos de socorro, catastrofe deve
ser integrada as escolhas de gestdo, as politicas de organizacdo dos territorios, e as

préaticas econdmicas.

O Codex® define risco como a “funcéo da probabilidade de um efeito adverso a satde
e da severidade desses, como consequéncia de perigo(s) presente(s) nos alimentos.”
(CODEX, 2003, p.56).

Rouquayrol (1988) define risco como sendo uma expressdo matematica da
probabilidade de ocorréncia de um agravo ou dano, em uma determinada populacdo, em

certo territério e em um periodo de tempo especifico.

Ressalte-se que 0s riscos estdo em toda parte, pois na sociedade ndo existe nada que
seja totalmente seguro. Tudo na vida é cercado de riscos. Assim, em qualquer sistema
regulatério racional, os riscos relativos de produtos e servicos devem ser avaliados vis-a-vis

0s beneficios esperados.

7

No caso da vigilancia sanitaria - cujo principal objetivo é a garantia da seguranca
sanitaria de produtos e servigos oferecidos a populacéo - o conceito de risco é o principal
referencial tedrico de suas acdes. Neste ambito, risco pode ser definido como a

probabilidade de ocorréncia de um evento adverso que, no caso dos servicos de saude

® A Comissdo do Codex Alimentarius executa o Programa Conjunto da Organizacéo das Nag¢des Unidas para a
Agricultura e a Alimentagdo e da Organizacdo Mundial de Saude - FAO/OMS sobre Normas Alimentares, cujo
objetivo é proteger a saude dos consumidores e garantir praticas equitativas no comércio de alimentos. O Codex
Alimentarius (do latim Lei ou Cdédigo dos Alimentos) € uma coletanea de normas alimentares adotadas
internacionalmente e apresentadas de modo uniforme. Food Hygiene Basic Texts (32 Ed. 2003). Versdo em
portugués autorizada pela Secretaria do Codex. Publicacdo conjunta, entre a Organizacdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
(CODEX, 2003, p. 56).
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afeta a integridade do paciente, da equipe de saude ou da comunidade onde o servigo esta

inserido.

Costa (2004) destaca que a natureza da Vigilancia Sanitaria pressup8e acao
prioritariamente preventiva que envolve conhecimentos multidisciplinares, nesse sentido o
conceito de risco epidemiolégico é fundamental, porém néo exclusivo nem suficiente para

estabelecer suas praticas.

De acordo com Rangel (2005) o conceito de risco no campo da saude fundamenta as
préticas da clinica e da saude publica cujos significados decorrem da definicdo de risco

utilizada na epidemiologia.

7

Portanto, o conceito de risco para a vigilancia sanitaria ainda € um processo em
construcdo que equivale ao de fator de risco ou fator de prevencgdo, concebido no campo

referencial da saude.

1.4. REPRESENTACAO, GESTAO E EXPRESSAO ESPACIAL DO RISCO NO CONTEXTO
DA VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

Veyret (2007) resgatou a histéria do risco, fazendo mencéo as andlises do célebre
socibélogo aleméao Beck (1986), que argumentou ser o risco o conceito central do século XX,
sendo considerado um dos componentes fundamentais da estruturacdo das sociedades
desenvolvidas, embora sua posicdo no campo social apresente variagcbes ao longo do

periodo.

Nessa analise histérica do risco o autor afirma, ainda, que é possivel destacar pelo
menos trés momentos distintos. Na metade do século XX, o conceito de risco se expandiu e
passou a estar associada a idéia de crise, questdo essa relacionada a aspectos ecolégicos,
poluicbes e degradacBes decorrentes do desenvolvimento industrial e do excessivo

crescimento demogréafico e econdémico.

Aquele autor ressalta, ainda, que os discursos apresentados nas ultimas décadas do
século XX foram, em grande medida, fruto de concepg¢des de ecologistas que denunciaram
0 impacto das sociedades sobre a natureza, lamentaram um crescimento demogréafico
demasiado e demonstraram inquietagdes com os modelos de industrializagéo e urbanizagéo
adotados em diversos paises, viabilizando intenso debate relativo ao desenvolvimento

sustentavel.
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Veyret (op. cit.) apontava, além disso, ja no inicio dos anos 80, um segundo momento
em que os técnicos e a midia se apropriaram do conceito de risco, mais especificamente
associado a seguranca ambiental e ao perigo das instalacfes industriais, devido a néo
previsdo de descartes de produtos quimicos e radioativos, ocasionando a poluicdo do meio

nl

ambiente. E nesse periodo que surgiu a chamada “ciéncia do perigo”’, por meio da qual se

desenvolveu o aspecto técnico do risco.

A mesma autora acrescenta, também, que o terceiro momento foi identificado por um
recuo do campo técnico em prol da gestdo do risco. Surgiram entdo algumas controvérsias,
conhecidas como “fantasias cientificas”, que postulavam a idéia de que uma vez eliminado o
risco, restaria gerir o risco residual. Tanto as seguradoras como 0s juristas chamaram a

atencgdo para o risco ndo-eliminavel globalmente. O debate estava longe de findar.

Para Veyret (op.cit.) a questdo espacial do risco merecia atencdo pelo fato das

distingdes quanto a compreensao do risco:

Um grande nimero de métodos de prevencdo validados na Europa e as
vezes exportados tais e quais para os paises em desenvolvimento nao
apresentam resultados esperados porque foram construidos em torno da
evidéncia do risco projetada pelos cientistas, técnicos e dirigentes, mas sem
levar em conta as diferencas de percepcdo e de comportamento da
populacdo. (VEYRET, 2007, p. 49).

Nesse sentido, qualquer método de prevencdo que tenha sido validado em um
determinado pais, pode ndo apresentar 0s mesmos resultados no tempo e no espaco em
que foram criados, visto terem sido estabelecidos em volta dos riscos apresentados naquela
regido de origem, e em condi¢Bes especificas. Para que o método se mostre efetivo é
necessario que seja revisto e adaptado para o contexto atual. Por outro lado, o intercambio
de experiéncias e conhecimentos entre cidades, paises, ndo pode ser desprezado, uma vez

gue serve de subsidios para observacao e estudos posteriores.

Veyret (op.cit.) ressaltou ainda que, devido as muitas abordagens do risco, € possivel
concebé-lo como um sistema que articula praticas de gestdo, atores e espaco segundo

|6gicas diversas, ganhando relevo os atores:

O primeiro aspecto consiste em identificar e calcular os danos eventuais
considerados controlaveis gracas a articulacdo entre especialista e decisao.
Nesse tipo de “conversao em risco”, dois atores principais estao associados,
0s especialistas e os politicos. Os politicos estédo no coracao do dispositivo;
de fato eles devem fornecer respostas a sociedade civil apoiando-se no
conhecimento dos especialistas. (idem ibidem, p. 17).

" Entende-se por “ciéncia do perigo” os riscos decorrentes da tecnologia.
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Nessa abordagem apresentada, a autora observa que sempre existe uma defasagem
de gravidade entre a estabelecida pelos especialistas, a reconhecida pelas autoridades

politicas e a percebida pelo publico.

A Figura 1 demonstra que a partir do conhecimento de uma alea®, os especialistas se
articulam com o poder de decisdo (neste caso representado pelos politicos) para a adogéo

de medidas de gestéo do risco:

Conhecimento da alea [N Especialistas

Figura 1 - A articulagéo entre especialistas e decisdo
Fonte : VEYRET, Y. Os riscos: 0 homem como agressor e vitima do meio ambiente (organizadora); Tradutor
Dilson Ferreira da Cruz. — S&o Paulo: Contexto, 2007.

O segundo aspecto se exprime no processo de intervengéo da parte da sociedade civil
explicitado na obrigacédo dos atores e gestores do risco a realizar estudos especializados,

como destaca Veyret:

Trata-se, portanto, da emergéncia de uma nova cidadania, de novas
definicbes do bem comum, mas pode também se tratar de um peso
excessivo das percepgbes, do efeito de rumores dos impactos midiaticos,
da procura por compensacao abusiva. Essa concepcéo da “fabricacao” dos
riscos repousa sobre uma clivagem entre sociedade civil e autoridades.
Cada uma enfocada como um grupo homogéneo, ainda que a regra seja a
heterogeneidade de cada “bloco” e que existem, na verdade, séo diferentes
situacBes de conflito no interior de cada um dos grupos. Os atores principais
utilizam os conselhos dos especialistas, dos atores econdmicos. Entre 0s
dois grupos principais (sociedade civil e gestores), posicionam-se as midias,
gue desempenham um papel importante e ativo para construir o risco uma
vez que delas dependem, em larga medida, certas percepc¢des tais como a
amplitude das mobilizagBes e dos alertas — figura 2. (VEYRET, 2007, p.
187).

Tal descricdo encontra-se representada na Figura 2:

& Alea pode ser entendida com um acontecimento possivel; pode ser um processo natural, tecnolégico, social,
econdmico, e sua probabilidade de realizagdo. Se varios acontecimentos séo possiveis, fala-se de um conjunto
de aleas. O equivalente em inglés é hazard (para definir a lea natural). Alguns autores utilizam o termo “perigo”,
especialmente quando se trata de riscos tecnoldgicos. (VEYRET, 2007, p. 24).
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Atores da sociedade
civil

Especialistas Atores econémicos

Politicos

Figura 2 - A intervencao dos atores da sociedade civil
Fonte : VEYRET, Y. Os riscos: 0 homem como agressor e vitima do meio ambiente (organizadora); Tradutor
Dilson Ferreira da Cruz. — S&o Paulo: Contexto, 2007.

Na Figura acima estdo destacados os atores da sociedade civil, que vdo desempenhar
papel preponderante ao desencadearem alertas e denunciar 0s perigos para o surgimento

dos debates publicos.

A partir da inferéncia dos atores da sociedade civil, outros componentes participam do
processo, conforme mostrado na figura acima. De acordo com a autora: “Nesta ultima
abordagem € necesséario estabelecer um corpus de dados mobilizaveis por atores de
motivacdes variadas. Nem o0s atores nem os elos que 0s unem em um dado momento sédo

totalmente fixos.” (VEYRET, 2007, p. 188). A autora explica ainda que:

Esses trés tipos de “conversao de risco”, de construcdo de risco, marcam
trés periodos na histéria recente desse conceito. A primeira, mais antiga,
refere-se exclusivamente a um saber técnico; a segunda, mais recente
integra numerosos elementos de andlise para explicar a confrontacdo entre
sociedade civil e Estado; ja a terceira, bastante atual, caracteriza-se por
uma ruptura com as duas outras, ao insistir sobre a complexidade do jogo
dos atores. (VEYRET, idem).

Traduzindo para o contexto atual, o saber técnico é representado pelos especialistas e
técnicos do SNVS que desenvolvem ac8es de vigilancia sanitaria e detectam riscos que
ameacam a populacdo. De acordo com Veyret (2007) os especialistas ocupam lugar
particular entre os atores, pois contribuem para reduzir o risco, uma vez que a expertise
deve trazer uma informacéo cientifica e técnica, capaz de subsidiar as decisdes politicas,

sem, contudo, ocupar o lugar das mesmas.

O terceiro aspecto a ser abordado refere-se a construcao do risco que esta associada
aos jogos dos atores, a natureza e a amplitude de suas relacbes. A respeito dessa

construcao do risco Veyret (idem) afirma que:

[...] em funcdo das ferramentas, das fontes de informacdo que os autores
utilizam: séries estatisticas, probabilidades, mapas, pesquisas de opinido,
relatérios de seguradoras, programas de radio e televisdo. O grau de
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definicdo, de apreensdo de um risco, é, portanto, nesse caso, resultado da
guantidade de dados disponiveis. Assim, 0s riscos naturais que se apéiam
sobre um conhecimento abundante das aleas e sobre pouquissimos dados
relativos aos aspectos socioecondmicos formam um campo de
conhecimento ainda “fracamente constituido”. (idem ibidem).

Os atores da sociedade civil podem ser identificados a partir da citacdo de De Seta
(2006) quando discorre sobre as instancias de representagéo e deliberagdo que atuam em
diferentes niveis gestdo do sistema e dos diversos seguimentos representativos dos
interesses da sociedade. Esses comités gestores participam nos conselhos de saude, nos
conselhos de representacdo de gestores de ambito nacional e estadual (Conass,

Conasems, Cosems)® e nas comissdes intergestores Tripartite (CIT) e Bipartites (CIB).

Todos os atores da sociedade civil podem intervir em situacdes de riscos que
I 10

ameacam a populacdo. Nesse sentido importa sua efetiva delimitacdo conceitua

Para os objetivos aqui perseguidos conceitua-se 0 risSco como 0 perigo ou a ameacga
de um agravo, que pode ser gerido a partir de instrumentos capazes de analisar e avaliar a
probabilidade de ameacas iminentes. Por outro lado, de acordo com Brasil (2007), a
transposicdo do conceito de risco para a Vigilancia Sanitaria ndo deve ser feita de forma
direta e linear, nem ser considerado apenas na sua concepcao estatistica no sentido de
probabilidade de ocorréncia de eventos danosos. O conceito de risco esta explicito na
prépria definicdo da funcdo do seu campo de atuacdo que € o de prevenir, eliminar ou

minimizar o risco sanitario.

Embora ndo apareca de forma explicita no texto constitucional, é inegavel o imperativo
da politica de gestdo de risco sanitario no Brasil, diante da abrangéncia de a¢fes que
permeiam varias areas de atuacdo como a de tecnologias médicas; produtos e servi¢cos
direta ou indiretamente relacionados com a saude; vigilancia de portos; aeroportos e

fronteiras; aspectos do ambiente e saude do trabalhador.

Ao universalizar o direito a salde, a Constituicdo Federal de 1988 cuidou para que
essa prerrogativa pudesse ser exercida ndo s6 na assisténcia a saude, mas que o Estado

tivesse a obrigacdo de criar mecanismos de prevencdo generalizada para a sociedade.

® Conass: Conselho Nacional de Secretarios de Satde; Conasems: Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude; Cosems: Conselho de Secretarias Municipais de Saude.

10 A ‘midia’ refere-se de forma genérica a todos os meios de comunicagéo, ou ainda, todos os veiculos utilizados
para a divulgacéo de conteudos, de publicidade e propaganda. Como exemplo cita-se as midias escrita, falada e
televisiva - esta Ultima com grande poder de convencimento. Os ‘politicos’ sdo aqueles servidores ocupantes de
cargos publicos que quase sempre se encontram em um nivel de poder de decisdo, e precisam dar respostas a
sociedade sobre as varias questfes sociais, politicas e econémicas que envolvem o poder publico.
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Assim, por meio dessa discussédo, pode-se inferir que o SUS e o SNVS sdo meios que

foram criados para tornar efetivas as acdes de promocao e prevencao da saude.

Um mecanismo de prevencdo que pode ser empregado pelos 6rgaos de regulagéo,
principalmente pela Anvisa, é o principio da precaucéo®?, que de acordo com Melim (2003),
deve ser utilizado diante das incertezas cientificas. Na Conferéncia Rio/92 foi proposto

formalmente o principio da precaucao, que conforme Goldim (2002) ficou assim definido:

O Principio da Precaucdo é a garantia contra 0s riscos potenciais que, de
acordo com o estado atual do conhecimento, ndo podem ser ainda
identificados. Este principio afirma que a auséncia da certeza cientifica
formal, a existéncia de um risco de um dano sério ou irreversivel requer a
implementacdo de medidas que possam prever este dano. (GOLDIM, 2002,

p.1)

Em reunido realizada em janeiro de 1998, em Wingspread, que contou com a
participacdo de cientistas, advogados, legisladores e ambientalistas, foi reelaborada a
conceituacdo do principio de precaucdo. A seguinte sintese pode ser extraida da
Declaragéo de Wingspread: "Quando uma atividade representa ameacas de danos ao meio-
ambiente ou a saude humana, medidas de precaucdo devem ser tomadas, mesmo se
algumas relacbes de causa e efeito ndo forem plenamente estabelecidas cientificamente."
(MELIM, 2003, p. 1).*

No entanto, a aplicacdo deste principio em vigilancia sanitaria, nem sempre é tarefa

facil mediante os interesses econémicos e as pressdes do “setor regulado™?

, exigindo do
gestor da area o concreto apoio politico e técnico, ao considerar as ingeréncias politicas que
impecam sua intervengdo nos riscos inerentes as atividades produtivas e as inovagfes

tecnologicas que tém sido introduzidas no Pais.

A Portaria’ que aprovou o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA destaca a

necessidade da utilizacdo deste mecanismo:

Muitas vezes o risco coloca-se como possibilidade, sem que haja, de fato
dados quantitativos, mais sim indicios, baseados na racionalidade e nos
conhecimentos cientificos disponiveis. Essa concepgéo, aliada ao contexto
de incertezas produzido pelas rapidas mudangas no sistema produtivo é a
base, até mesmo, para que a Vigilancia Sanitaria adote em seu processo de
regulacado o principio da precaucao. (BRASIL, 2007, p.34).

™ A nocso do Principio da Precaucao foi extraida de: http://www.ufrgs.br/bioetica/precau.htm

12 Principio da Precaucdo: uma maneira sensata de proteger a saude publica e o meio ambiente — traduzido por:
Lucia A. Melim para a Fundacéo Gaia. (MELIM, 2003, p.1).

3 De acordo com De Seta (2006) “Setor Regulado” é o termo utilizado para caracterizar o setor sujeito a
vigilancia sanitaria. Designa produtores e prestadores de servicos da esfera privada e da esfera publica.

14 BRASIL. Portaria n° 1.052 de 08 de maio de 2007, Eixo Il — Acdo Regulatoria: vigilancia de produtos, servigcos
e de ambientes.
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De acordo com Veyret (2007) o especialista tem necessidade de transmitir certezas ao
politico, que, em seguida devera transforma-las em decisdes operacionais para a gestdo. A
incerteza técnico-cientifica permite a margem de negociagfes freqientemente imposta pela

gestéao do risco.

No Codex Alimentarius (2003) consta que a seguranca dos alimentos é garantida
principalmente pelo controle da origem; pelo controle do processo e da formulagédo do
produto; e pela aplicacdo de Boas Praticas de Higiene durante a producdo, o
processamento (incluindo a rotulagem), a manipulagdo, a distribuicdo, o armazenamento, a
comercializagdo, a preparacdo e o uso, em combinagdo com a aplicacdo do sistema
HACCP®.

Ainda, de acordo com o Codex (op.cit.) ha consenso de que a abordagem preventiva
ofereceria maior controle do que as analises microbiol6gicas, pois a eficacia das mesmas
para se avaliar a seguranca de alimentos € limitada. As orientacdes para o estabelecimento
de sistemas com base em HACCP estdo detalhadas no Sistema de Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle e Guia para sua Aplicacdo (Anexo a CAC/RCP 1-1969, Rev. 4,
2003). (CODEX, 2003, p.52).

Portanto esse item permitiu analisar a representacéo do risco, a delimitagdo do campo
de atuacdo e a construgdo dos fundamentos para a gestdo do risco no contexto da
Vigilancia Sanitaria. Dessa forma € possivel realizar a analise do risco, o que sera visto no

item seguinte.
1.5. A ANALISE DO RISCO

A andlise das situagfes que provocam riscos a saude das pessoas é realizada a partir
do teor de estudos comprovadamente cientificos. E realizada uma avaliagio utilizando-se
base de dados que, em principio, permitem definir possiveis efeitos de uma exposicdo

associados com as incertezas.
De acordo com Campos et. al. (2001) o objetivo do enfoque de risco seria:

[...] mensurar os riscos para a saude da populacgéo e identificar os fatores de
risco a ele associado, possibilitando assim que se organize a atencdo de
acordo com necessidades melhor definida, e orientada para a prevencao de
agravos e promocao a saude, especialmente dirigida aos grupos e
individuos que mais necessitam dos recursos disponiveis. (CAMPOS et. al.,
2001, p. 71).

5 HACCP - sistema que permite identificar, avaliar e controlar os perigos que sao significativos para a
seguranca do alimento. (CODEX, 2003, p. 36)
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Nesse sentido a analise de risco € um processo que engloba trés componentes do
risco: avaliacdo, gerenciamento e comunicacdo, tendo como objetivo geral assegurar a

protecdo da saude publica.

Na definicdo apresentada pelo Codex (2003) a avaliagédo de risco é um processo com
base cientifica, que abrange as seguintes fases: (i) identificacdo do perigo; (ii)

caracterizacdo do perigo; (iii) avaliagdo da exposicao; e (iv) caracterizacdo do risco.

Ainda de acordo com o Codex (op.cit) foram empreendidos esforcos no sentido de se
harmonizar conceitos similares entre as “distintas” disciplinas, com vistas a se facilitar a
compreensédo de certos termos. Assim, na 222 sessdo do Codex em 2003 foi elaborado um
glossario provisério com as expressdes mais utilizadas, que trouxeram as seguintes

definicbes das etapas da analise de risco:

Identificacdo do Perigo — identificacdo dos agentes bioldgicos, quimicos e
fisicos capazes de causar efeitos adversos a salde e que podem estar
presentes em um determinado alimento ou grupo de alimentos.
Caracterizacdo do Perigo — avaliagdo qualitativa e ou quantitativa da
natureza dos efeitos adversos a salide associados ao perigo. Para fins da
avaliacdo de risco microbiolégico, os microrganismos e ou as suas toxinas
constituem o foco de interesse, avaliagdo qualitativa e ou quantitativa da
natureza dos efeitos adversos a saude associados ao perigo. Avaliacdo da
Exposicdo — avaliacdo qualitativa e ou quantitativa da probabilidade de
ingestdo de agentes biolégicos, quimicos e fisicos por meio dos alimentos,
bem como a exposi¢do a outras fontes, caso relevante. Caracteriza¢do do
Risco — processo de determinacdo da estimativa qualitativa e ou
guantitativa, incluindo incertezas associadas, da probabilidade de
ocorréncia e da severidade dos efeitos adversos a saude, conhecidos ou
potenciais, em uma determinada populacdo com base na identificacdo do
perigo, caracterizacdo do perigo e avaliacdo da exposicdo. (CODEX, 2003,
p. 56, grifo nosso).

Lucchese (2001) explica que na década de 70, os politicos dos EUA se preocupavam
com os efeitos da tecnologia sobre o meio ambiente e com as regulamentacdes
diferenciadas que eram adotadas pelas agéncias regulatérias - cada qual empregava um

conceito préprio de avaliagdo de risco. Tal fato levou o Congresso Americano a solicitar as

agéncias uma politica regulatéria mais coordenada e homogénea.

Ainda, segundo o mesmo autor a partir de entdo o FDA (Food and Drug
Administration) contratou um estudo que tinha como objetivo harmonizar o entendimento
sobre o assunto. Nesse sentido, a Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos, por
meio de um comité, realizou entre 1981 e 1983 a sistematizacdo sobre a analise do risco
que veio a ser amplamente, aceita pela comunidade académica, pelas agéncias de

regulacdo e pelas empresas encarregadas da pesquisa.
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Ressalta-se que no referido estudo houve a preocupacdo de se pesquisar e de se
alcancar uma definicdo para risco. Tal preocupacao foi essencial para o esclarecimento da
natureza das fungbes das agéncias. Desta forma, afirma aquele autor, foram definidas

dimensdes basicas para os sistemas que desenham politicas regulatérias em saude:

a) Avaliacdo do risco — de natureza mais cientifica, consiste no uso de
bases concretas de dados para definir os efeitos de uma exposicao
(individuos ou populacdo) a matérias ou situacbes; busca medir, por
exemplo, o risco associado a uma substancia; b) geréncia do risco — de
orientagdo mais politico-administrativa, € o processo de ponderar as
alternativas de politicas e selecionar a acéo regulatéria mais apropriada,
integrando os resultados da avaliacdo do risco com as preocupagdes
sociais, econdmicas e politicas para chegar a uma decisao; decide o que
fazer com o risco avaliado. (LUCCHESE, 2001, p.12 apud NRC, 1983).
Conforme visto, a gestdo do risco sanitario €, portanto, uma politica administrativa
antecedida por estudos de avaliagdo das condicbes epidemiolégicas e ambientais que

podem trazer ameacas a saude da populagéo.

Tratando do tema de uma forma geral, sem contudo deixar de lado a vigilancia
sanitaria, mas aproveitando todas as definicdes ou informag6es sobre o objeto estudado,
insere-se nesse debate o conceito formulado por Steiner Neto (2008), de que a gestdo do
risco consistiria na obtencdo de informacgdes adequadas para se conhecer, de forma mais
apropriada, a situagdo de risco e/ou intervir nela, tendo como resultado a melhoria da

qualidade das decisGes com possibilidade de perda ou dano.

Segundo 0 mesmo autor os componentes da perda potencial (componente negativa do

risco) sdo: (i) magnitude, (ii) chance de ocorréncia e (iii) grau de exposicao.

Os elementos determinantes da perda numa situacdo com risco, conforme definido por

Steiner Neto (op.cit.) s&o:

() impossibilidade de dominar as forcas da natureza (condi¢des climaticas,
leis da natureza etc.), o comportamento humano (livre arbitrio, acdes e
atitudes individuais e coletivas etc.) e os recursos limitados (tempo, capital
etc.) e (ii) informacao incompleta, podendo ela ser inadequada, inconfiavel,
ndo familiar, imprevisivel ou inacessivel. (STEINER NETO, 1998, p. 52).

O exemplo paradigmético de gestdo de risco foi apresentado por Steiner Neto

(op.cit.):

Situacéo de risco: dirigir um automoével na cidade de Sdo Paulo. Ganhos
esperados: flexibilidade de locomog¢é&o na cidade e visibilidade da condicdo
financeira e social. Perdas e danos potenciais: ferimentos pessoais,
parentes, outros motoristas e transeuntes, ofensas morais, defeitos do
carro, doencas provocadas pela poluigdo e estresse, multas, aumentos de
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impostos, desvalorizacdo, roubo/furto, atropelamento, batida etc. (idem

ibidem, p.50).
Deste modo, a partir de um olhar amplo da idéia de riscos, 0 que se propde € que para
0 gerenciamento do risco sanitario no Brasil devem ser criados mecanismos
regulamentares, os quais devem abranger o processo de inspecdo, de registro e de
fiscalizacdo. Entre outras medidas, a orientagdo e a comunicacdo sdo consideradas
ferramentas importantes a serem utilizadas pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria no sentido
de se conscientizar a populacao, quanto ao amplo leque dos riscos a que estdo sujeitas em

relacdo aos produtos, servicos e/ou ambientes.

No Brasil, para tornar efetiva a acao de vigilancia sanitaria adotou-se um instrumento
de eleicdo de prioridades, publicado por meio da Portaria n°. 1.052, de 08 de maio de 2007,
gue contemplou as diretrizes norteadoras necessarias a consolidagéo e ao fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, instrumento que estabelece o Plano Diretor de

Vigilancia Sanitaria™®.

Dessa forma, a gestéo do risco sanitario demanda o fortalecimento da organizacéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que compreende a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios. A adocdo de mecanismos com embasamento legal, por meio da
pactuacao e diretrizes com os agentes do sistema, somadas as tecnologias de informagéo

(T1) permitirdo a viabilizacdo da mediag&o dos problemas de saude e dos riscos.
1.6. INSTRUMENTOS DE GERENCIAMENTO DO RISCO SANITARIO

Costa (2003) enfatiza que diante da complexidade e da natureza dos riscos, a
intervencdo da vigilancia sanitaria para prevenir, eliminar ou diminuir, exige o uso de
instrumentos que se intercomplementam em um conjunto organizado de praticas a serem

desenvolvidas nas distintas instancias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

Antes de se elencar o aparelhamento utilizado para auxiliar a atividade gerencial cabe
destacar que tanto o planejamento quanto a programacdo se constituem em ferramentas

essenciais para a gestao.

Para De Seta (2006), € muito comum no dia-a-dia da atividade gerencial na area de
saude, problemas urgentes interferirem na agenda deciséria, em detrimento do tempo de

planejar.

® BRASIL, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano diretor de vigilancia sanitaria/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria. 1. ed. — Brasilia: Anvisa, 2007. 56p.
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Chiavenato (1985) define planejamento como a funcdo administrativa que determina

antecipadamente o que se deve fazer e quais 0s objetivos a serem atingidos.

Como se pode observar nos autores citados, o planejamento € uma ferramenta
primordial para os servicos publicos de satude®’, por meio do qual se delibera o que deve ser
feito, os objetivos a serem alcangados, 0s recursos necessarios, 0s prazos e, ainda, 0s

responsaveis por cada agao.

A programagédo, por sua vez, é o instrumento que quando incorporado as agdes de
planejamento, permite organizar os servicos de salde e nortear as atuacfes de vigilancia

sanitaria. Esclarecendo sobre o uso da ferramenta, De Seta et. al. (2006) argumenta:

Essa programacéo é abrangente e abarca a programacao de atividades, de
capacidade instalada, de recursos necessarios ao bom desempenho
orgamentério-financeiros. A ldgica da programacdo deve contemplar
critérios de qualidade. Instalar servicos de saude, entre os quais os de
vigilAncia sanitaria, e/ou reorganizar os que ja4 funcionam ndo é tarefa
simples. (DE SETA et. al., 2006, p. 168).

A legislacdo sanitaria constitui instrumento imprescindivel para a acado da autoridade
publica, em raz&o da natureza interventora e da necessidade de observancia ao principio da
legalidade. A legislacé@o sanitaria contém os fundamentos juridicos e técnico-cientificos das
préticas, o que propicia legitimidade nas interven¢des. Costa (2003) afirma que o Cadigo

Civil e Penal também inclui normas de protecdo a saude.

Para Costa (op.cit.), além do poder de policia e da legislagdo sanitaria existem outros

instrumentos que precisam ser incorporados as praticas da vigilancia sanitaria, como:

[...] o_monitoramento da qualidade de produtos e servigos, a vigilancia
epidemiolégica dos eventos adversos a saude relacionados com atividades
profissionais, riscos ambientais, consumo de tecnologias médicas, agua e
alimentos, a pesquisa epidemiologica e a de laboratdrio, a educacao
(Waldman, 1991) e informacdes sanitarias [...]. (COSTA, 2003, p. 55, grifo
Nosso).

A fiscalizacdo sanitaria € uma das atividades mais desenvolvidas pelos profissionais
da area de vigilancia, que consiste na comprovagdo do cumprimento da legislacdo, no que
diz respeito as Boas Préaticas'®. Para a efetividade das acdes de fiscalizacdo, o apoio do

laboratério de saude publica é de fundamental importancia, pois é a unidade do sistema

m “Servicos Publicos de Saude: sdo os servicos de acesso publico, independentemente de seu carater de

propriedade estatal ou ndo0. S&0 os servicos que integram a rede do Sistema Unico de Salde (SUS)”. (DE SETA,
2006, p. 167).

18 Segundo a Anvisa, boas praticas sdo procedimentos necessarios para a garantia da qualidade dos produtos,
tanto na produgdo, no transporte, quanto no armazenamento nas areas inspecionadas, sejam alimentos,
cosmeéticos, insumos farmacéuticos, medicamentos, produtos para saude, saneantes.
www.anvisa.gov.br/inspecao/boas.htm.
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considerada competente para verificacdo da conformidade dos produtos com os padrbes

estabelecidos e das caracteristicas asseguradas nos respectivos registros.

Conforme argumenta Soares (2002):

[...] a fiscalizacdo é considerada por muitos a atividade principal e mais
importante de Vigilancia Sanitaria, por ser a base da relacdo entre o
produtor e o consumidor, sendo o poder publico o intermediario na
afericdo da qualidade dos produtos e servicos prestados. (SOARES,
2002, p.11, grifo nosso).
De acordo com Waldman (1991), o monitoramento do risco € um instrumento valioso
para a identificagcdo do risco iminente ou virtual de agravos a salde, com objetivo de dar
garantia a qualidade de produtos, servicos e ambientes que requeiram acompanhamento

continuo.

Costa (2003) assevera que os estudos epidemiolégicos sdo essenciais para explicar
associacdo entre fatores de risco relacionados a elementos sob o controle da vigilancia
sanitaria bem como de determinadas doencas. Assim sendo, a Vigilancia Epidemiol6gica
constitui o principal instrumento de acdo e de parceria da Vigilancia Sanitaria, para o
planejamento, organizacdo e operacionalizacdo de suas acdes. Nessa linha, a autora
explica que a farmacovigilancia® é o exemplo classico da aplicacdo do conceito de

vigilancia epidemioldgica na area de vigilancia sanitaria.

Na explicacdo de Soares (2002) a Farmacoepidemiologia®® refere-se a uma aplicacéo
da Epidemiologia ao estudo dos medicamentos, o qual verifica 0os determinantes e as
consequéncias do consumo de medicamentos, mediante os procedimentos normais de
Epidemiologia. De Seta et. al. (2006) acrescenta que a utilizagdo das informacgbes e do
raciocinio epidemiolégico pode auxiliar o planejamento e a programacdo em saude,
considerando que a epidemiologia representa uma forma cientifica de se conhecer a

realidade sanitaria que os servicos de salde buscam enfrentar.

Assim, as notificagbes de queixas técnicas e eventos adversos sdo informacdes

valiosas para a seguran¢a no uso adequado de medicamentos, produtos para saude,

A Farmacovigilancia busca informagfes mais precisas sobre as caracteristicas terapéuticas ou toxicoldgicas
de um determinado medicamento, em todas as condigbes em que € usado. Um Sistema de Farmacovigilancia
tem como objetivo detectar precocemente reacdes adversas (R.A.), medir os riscos e identificar os grupos
populacionais mais suscetiveis as (R.A.). A partir de 1970 a Organizacdo Mundial de Salde (OMS) vem
estimulando a implantacdo de Programas de Notificagdo Espontédnea de (R.A.), integrados ao Sistema
Internacional de Farmacovigilancia. (SOARES, 2002, p. 7).

° De acordo com Soares (2002) a Farmacoepidemiologia, como o nome indica, € uma aplicagdo da
Epidemiologia ao estudo dos medicamentos. Estuda os determinantes e as consequéncias do consumo de
medicamentos, através dos procedimentos normais de Epidemiologia. Este termo surgiu ha menos de 20 anos;
anteriormente eram chamados de estudos de utilizacdo de medicamentos (EUM).
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saneantes, cosmeéticos, sangue e hemocomponentes, entre outros, visando tirar do mercado

produtos sem qualidade.

Outro instrumento indispensavel é a educacdo sanitaria, atividade essencial para a
efetividade das acbes de vigilancia, gestdo e comunicacdo do risco sanitario. Ela é
considerada a principal estratégia para a construgcdo da consciéncia sanitaria, para
instrumentalizacdo dos cidadaos, dos profissionais de saude e dos diversos segmentos do

setor saude.

Conforme proposto por Duarte (1990) e por Dever (1988), tanto para utilizacdo no
campo da vigilancia sanitaria como na gestdo dos servicos de saude, o marketing social
configura-se como importante técnica de comunicacéo social, destinada a modificar atitudes

e comportamentos de “mercados-alvo”, segundo regras e técnicas especificas.

Por ultimo, o poder de policia, que segundo Di Prieto (2004) é um instrumento utilizado
para limitar e/ou disciplinar o exercicio dos direitos individuais em razado do interesse

publico, contra praticas lesivas a saude.

O autor explica, ainda, que no exercicio de suas atribuicdes, a Administracdo “[...]
regulamenta as leis e controla a sua aplicacdo, preventivamente, por meio de ordens,
notificacdes, licencas e autorizagbes, ou repressivamente mediante imposicdo de medidas
coercitivas”. (DI PRIETO, 2004, p.108).

A discussao realizada sobre os instrumentos utilizados pela vigilancia sanitaria em
suas acdes justifica-se pelo fato destes constituirem-se nas principais ferramentas

mencionadas por estudiosos e pesquisadores da area de saude.

O proximo capitulo trata da historia da vigilancia sanitaria antes da Constituicdo de
1988. Ressalta-se que muitos dos instrumentos para as a¢des de vigilancia sanitaria foram

sendo construidos ao longo do tempo.
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ANTECEDENTES DA POLITICA DE VIGILANCIA SANITARIA
2.1 POLITICA E GESTAO DE VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

Para a compreensdo da Politica de Vigilancia Sanitaria atual e de sua gestdo no
processo de prevencdo e cuidados com a saude, torna-se necessario rever ao longo de sua
historia, os acontecimentos que se mostraram determinantes para a configuragdo dessa

area no Pais diante do contexto econdmico, politico e social.

Na histéria republicana brasileira alguns momentos séo considerados marcantes pelos
estudiosos da &rea de saude publica e, nesse sentido, serdo apresentados abaixo quatro

periodos fundamentais para a analise do tema.
2.1.1. Republica Velha (1890-1930)

Segundo Costa (2004) a chegada da familia real ao Brasil trouxe mudancas
significativas para a Politica de Saude Publica no Brasil Colénia. Dois atos importantes
foram empreendidos por D. Jodo VI: a abertura dos portos as nacbes amigas?!, assinada
pelo principe-regente em 28 de janeiro de 1808 e a subsequente regulamentacdo do

exercicio da medicina, por meio da edicdo do Decreto de 23 de novembro do mesmo ano.

Conforme abordagem apresentada por Costa e Rozenfeld (2000) a introducdo do
Brasil nas rotas comerciais inglesas aumentou o fluxo de embarcacbes nos portos
brasileiros, fato que trouxe como consequéncia a circulacdo de grande quantidade de navios
com mercadorias, trazendo também comerciantes estrangeiros e imigrantes. Tal aspecto
evidenciava a necessidade de controle sanitario, visto que a populacdo se tornava mais
vulneravel a doencas epidémicas. Havia a necessidade de um controle sanitario maior para
se evitar o contagio de doencas e pragas, trazidas por estas embarcacdes, passageiros e

mercadorias estrangeiras, visando também com as medidas de controle entdo adotadas

1“0 Decreto de Abertura dos Portos as Nac¢bes Amigas foi uma Carta Régia, promulgada pelo Principe Regente

Dom Joéo de Portugal, no dia 28 de Janeiro de 1808, em Salvador, na Capitania da Baia de Todos os Santos.
Esta foi a primeira Carta Régia promulgada pelo Principe Regente no Brasil, acontecendo poucos dias depois da
chegada da Familia Real ao Brasil.” http://www.diario-universal.com/2008/01/aconteceu/ecreto-de-abertura-dos-
portos-as-nacoes-amigas/ Acessado em 30/09/2009.
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criar melhores condi¢cdes para que os produtos brasileiros tivessem maior aceitacdo no

mercado internacional.

De acordo com Costa (2004, p.106), em 1808, o Principe Regente solicitou aos
médicos um parecer sobre as causas das doencas e 0s mecanismos para elimina-las. Deste
modo, o Dr. Manoel Vieira da Silva publicou um documento descrevendo a importancia da
Legislagdo da Saude Publica. Em seu relato atribuiu as causas das doengas, ao ar, ao
clima, as aguas estagnadas e aos cemitérios. Além desses fatores ambientais, foi
relacionado o mau estado dos alimentos, a circulagdo de pessoas e mercadorias através
dos portos, a questdo do exercicio ilegal da medicina pela falta de bons médicos, e a
liberdade excessiva concedida aos médicos, cirdrgicos e farmacéuticos para o exercicio
profissional, devido a inexisténcia de legislacdo especifica que estabelecesse regras de

conduta.??

De posse desse documento, que veio a ser considerada a primeira obra sobre higiene
publica no pais, foram criados cargos publicos para cuidar da Saude da Corte e Estados do
Brasil e foi constituida a policia médica, para as fungdes policiais e funcbes orientadoras e
fiscalizadoras da saude publica, que possibilitou a criacdo do Regimento da Provedoria em
1810.%

Em 1832 é promulgado o Cdodigo de Posturas, que estabelece amplas agbes para o
campo de vigilancia sanitaria, e, em 1850 é criada a Junta de Higiene Publica, com a
incumbéncia de ‘velar pela salubridade publica’, tendo sido substituida em 1881 pela

Inspetoria Geral de Saude e Higiene Publica.

Com a proclamacdo da Republica o governo acelerou a implantacdo de servicos
basicos de saude publica no Brasil, a maioria dos quais foram colocados em pratica

4 conhecido em todo o

baseados nas inovadoras descobertas do francés Louis Pauster,?
mundo pelo seu trabalho, que possibilitou o desenvolvimento de soros e vacinas, dentre

elas, a anti-rabica.?

2 A guestdo da regulacdo do exercicio da medicina e farmacia desde o periodo colonial, sempre foi uma
preocupacéo dos dirigentes publicos de saude.

%3 De acordo com Costa (2004) no Regimento de 1810, foram estabelecidas as hormas para o controle de portos,
instituicdo de quarentena e do Lazareto (para o isolamento de pessoas acometidas de moléstias), o controle de
mercadorias e alimentos, a inspe¢do em matadouros e agougues publicos, de boticas, drogas e medicamentos, e
a fiscalizagdo para concessao de licenca para o exercicio da medicina e farmacia.

24 «A obra de Pasteur influenciou as politicas de salide no Império, ao ponto de ter sido convidado pelo Imperador
para passar uma temporada no Brasil, com objetivo de identificar e buscar antidotos para as doencgas tropicais.”
(BUENO, 2005, p. 99).

% Vacina anti-rabica humana preparada sobre células Vero - VERORAB é uma vacina indicada para a
imunizacdo contra a raiva em humanos. A vacina € preparada a partir de virus da raiva, cepa WISTAR PM/WI
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No mesmo periodo, jovens que eram adeptos das idéias de Pauster, como Vital Brasil,
Adolfo Lutz, Emilio Ribas e Oswaldo Cruz, conquistaram espaco, reconhecimento e tiveram

a oportunidade de desenvolverem suas pesquisas no Brasil.

Bueno (2005) destaca que os governantes da cidade de S&o Paulo modernizaram o
servi¢co sanitario por meio da administracdo de uma rede de instituicbes e criaram com
recursos publicos, os seguintes 6rgdos: (i) O Laboratério de Andlises Clinicas, responséavel
pela analise dos alimentos, bebidas, drogas e férmulas medicinais; (i) O Laboratério
Farmacéutico, encarregado do preparo e fornecimento de medicamentos para hospitais da
rede publica; (iii) O Instituto Vacinogénico, produtor e distribuidor da vacina contra a variola,
entdo de uso voluntario; (iv) O Hospital de Isolamento que ficava afastado da cidade, para
onde eram levados 0s suspeitos de portar doencas contagiosas; e o (v) Servigo Geral de
Desinfeccao, responsavel pela vistoria de casas sob suspeita de contaminagao.

Com o objetivo de tornar o servico de desinfeccao mais efetivo foi criado, em 1892, o
Laboratério de Bacteriologia sob orientacdo e apoio de Pasteur. Em seguida, a direcdo do
novo 6rgédo foi ocupada por Alexandre Le Dantec, que apds quatro meses deixou o0 cargo e

foi sucedido por Adolfo Lutz.

Segundo Bueno (2005, p.100) o primeiro desafio de Lutz depois de sua posse em
1893 foi enfrentar a epidemia de cdlera na Hospedaria do Imigrante, o albergue inaugurado
pelo Presidente da Republica Rodrigues Alves em 1887, criado para acolher os milhares de

imigrantes estrangeiros que chegavam ao Brasil em busca de emprego.

Apbs atuar na identificacdo e no combate da chamada febre paulista, provocada por
salmonela em 1895, e de enfrentar sucessivas polémicas com médicos locais, o laboratério
chefiado por Lutz ganhou instalacbes mais amplas e, a seguir, recebeu o reforco do
pesquisador Vital Brasil, que trabalhara na pesquisa e fabricagdo do soro antiofidico em

Paris.

Bueno (idem) relata que surgiu nesta época nha cidade de Sao Paulo, uma doenca
incomum, a qual provocou a febre amarela, “doenca infecciosa aguda, causada por um
arbovirus do grupo B (o Flavivirus), originario da Africa equatorial e trazida pelos escravos. A

febre amarela afeta principalmente o figado, e € transmitida pela picada da fémea do Aedes

38-1503-3M, cultivados sobre células VERO (uma linhagem continua de células de rim de macaco verde
africano), as quais foram adaptadas para cultivo em grande escala sobre microcarreadores.
http://www.vacinas.org.br/Pasteur01.htm
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"2 A doenca preocupava a autoridade publica. E nesse contexto que em 1903

aegyt
Oswaldo Cruz assumiu a Diretoria Geral da Saude do Estado do Rio de Janeiro com o
desafio de erradicar as trés doengas epidémicas que estavam atingindo a populagéo: a
febre amarela, a peste bubbnica e a variola. Realizou a reforma da legislagdo para que
tivesse poderes que permitisse colocar em préatica as concepcdes da policia sanitaria®’. A
missdo de erradicar as doencas epidémicas foi ameacada pela falta de informacdo das
pessoas, devido ao medo que tinham de serem contaminadas pela vacina. Os boatos
culminaram no episoédio conhecido como “A Revolta da Vacina”, resultado do

desconhecimento quanto ao processo de imunizac¢ao pela vacina.

Segundo Montoyama (2000), o cientista Oswaldo Cruz tinha a firme determinacdo de
salvar o povo daquela epidemia, ainda que fosse pela forga, invadindo as residéncias e

aplicando as vacinas contra a variola.

Na década de 1890, as mortes provocadas pela febre amarela ndo afetaram somente
o Brasil, mas outras localidades do mundo. Por essa razdo no Rio de Janeiro, Séo Paulo, e
em varias partes do mundo, em especial nos Estados Unidos e em Cuba, as pesquisas
sobre o agente causador da febre amarela desenvolveram-se em ritmo veloz em meio a

intensas polémicas.

Paralelamente ao combate as epidemias da febre amarela, Emilio Ribas atuou no
Servico Sanitario do Estado de S&o Paulo, e enfrentou o desafio de combate a peste
bubdnica, outra doenca que matou dois tercos da populacdo da Europa no século XIV e nédo
€ exagero afirmar que estava ameacando o Planeta. Essa mesma epidemia iniciou-se na

China, chegou em 1890 a india, onde exterminou 11 milhdes de pessoas até o ano de 1912,

Bueno (2005) afirma que apo6s a confirmacao da referida epidemia da peste bubénica
no Brasil, os médicos Emilio Ribas, Adolfo Lutz e Oswaldo Cruz uniram-se no sentido de
combaté-la. Somente a Franga produzia o soro capaz de debelar a peste, mas ndo havia
tempo habil para importar, e nem as quantidades suficientes para atender as necessidades
apresentadas. Diante desse quadro, o governo brasileiro atendeu aos pedidos de Ribas e
Oswaldo Cruz e concedeu ao Pais infra-estrutura para a produ¢édo do soro antipestoso.

%% 0 Aedes aegypti € o mosquito transmissor da dengue e da febre amarela urbana. Tudo indica que chegou as
Américas nos navios que traziam escravos da Africa. http://drauziovarella.ig.com.br/artigos/aedes_aegypti.asp.

2 “[...] através de uma organizacdo sanitaria militarizada, isto €, composta de brigadas de mata-mosquitos,
policia e delegacia sanitarias, o Estado buscou produzir uma estrutura urbana melhor, adequada ao momento de
consolidagdo dos novos interesses financeiros de pleno exercicio no pais, dos novos instrumentos técnicos
organizativos da Saude Publica fundada na medicina experimental.” (COSTA, 1985, p. 51).
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As iniciativas caminharam nessa direcdo com a criacdo de dois laborat6rios
credenciados para desenvolver as vacinas, o Laboratorio Butantd em S&o Paulo e o Instituto
Soroterapico Federal no Rio de Janeiro, mais conhecido como Manguinhos, 6rgaos atuantes

até hoje.

Ao analisar os organismos publicos criados, Motoyama (2000), afirma que houve
predominancia das instituicdes paulistas, que sabiam da importancia das pesquisas e das
competéncias tecnoldgicas e criaram condi¢gfes para a concretizagdo das propostas. N&o foi
por acaso que surgiram Institutos na regido paulista e posteriormente na capital, devido ao
grande numero de imigrantes que vieram de outros paises, e tornaram esse centro

populoso, contudo trouxeram epidemias que contaminaram e mataram muita gente.

A criacdo dos Institutos resulta, entdo, de uma mobilizacdo de pesquisadores
interessados em produzir vacinas para acabar com a pestiléncia que ameacava a

populacéo, como se pode inferir da afirmac¢éo a seguir, em virtude da imigracao:

As discussbes sanitarias, econbémicas e politicas, referentes ao Brasil se
concentravam nos eixos de Salvador, Recife, Sdo Paulo e Rio de Janeiro,
devido estas cidades estarem localizadas na costa litoranea, onde havia o
fluxo de embarcacdes provenientes de outros paises, principalmente da
Europa. Por isso até as primeiras décadas do século XX, o Brasil
permanecia, basicamente, sendo um pais de colonizacdo litoranea.
(BUENO, 2005, p.122).

Ainda segundo Bueno (op.cit.), Oswaldo Cruz, mais uma vez, apontou novo caminho
para os pesquisadores que estavam a sua volta, quando decidiu fazer expedicbes pelo
interior do territério nacional. Implantou o programa de erradicacdo da febre amarela no
Porto de Belém, também esteve em Rondénia para analisar e propor o programa sanitario

de erradicacdo de doencgas caracteristicas daquela regido.

Alguns outros cientistas, a exemplo de Cruz, organizaram expedi¢cdes de grande valor

cientifico, como atesta o seguinte registro:

[...] Foi assim com Astrogildo Machado e Anténio Martins nos vales do Séo
Francisco e Tocantins (1911); Belizario Pena e Arthur Neiva em Goias, em
Pernambuco, no Piaui e na Bahia (1912); Jodo Pedro de Albuquerque e
José Gomes de Faria no Ceara e no Piaui (1912); Adolfo Lutz e Astrogildo
Machado no vale do S&o Francisco (1912); e Carlos Chagas, Pacheco Leé&o
e Joado Pedro de Albuquerque na Bacia Amazdnica (1913). (BUENO, 2005,
p.123).

E importante destacar que essas viagens pelo interior do Pais produziram importantes
resultados, tanto para os pesquisadores como para a populacdo das diversas regides

visitadas, dentre os quais se destacam: a identificacdo de doencas; a coleta de materiais de
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pesquisas para estudos de medicamentos; inventario da situacdo geral da saude do
brasileiro que vive no interior. Entre outros ganhos para a ciéncia, cumpre destacar o
beneficio para a populagdo, que recebia educacao e orientagdes sobre questbes sanitarias.
Tal atitude proporcionou o controle de algumas doencas no pais e fortaleceu os programas
de combate as epidemias, com relativa eficacia. Enfatiza-se que esse processo de
redescobrimento do territério brasileiro conduziria ao surgimento do chamado Movimento

Sanitarista do Brasil.

Conforme relata Souto (2004), das experiéncias advindas das iniciativas expeditivas
nasceu, em 1917, a liga de cunho privado formada por elites, trabalhadores e militares.
Constituido de grupos de intelectuais nacionalistas, na qual se inscreveram médicos,
cientistas, professores e outros agentes sociais, formou-se a Liga-Pro-Saneamento do
Brasil. As expedi¢Oes investigativas realizadas pelos cientistas tiveram como objetivo
principal ampliar o saneamento dos sertdes, visto que no inicio do século XX ainda estavam

restritas as grandes cidades.

Bueno (2005) destaca, ainda, que o médico Sanitarista Belisario Pena, lider do
movimento citado acima, realizou varias viagens pelo interior do Pais, acompanhando
Oswaldo Cruz nas cidades de Belém e Porto Velho, tendo posteriormente visitado outras
regides. Trabalhou em diversos érgaos de salde em Barbacena e Juiz de Fora. Em 1905
atuou na campanha de erradicagéo da febre amarela no Rio de Janeiro. Em 1907, Belisério
fez parte da comissdo encarregada do combate a epidemia de impaludismo na regido
Nordeste e em Minas Gerais. Em 1912 ele integrou-se a um grupo de cientistas de
Manguinhos, participando entdo de excursbes pelo norte da Bahia, sudoeste de
Pernambuco, sul do Piaui e nordeste de Goias, com a finalidade de estudar as condi¢des
sanitarias e as principais doencas existentes nessas regifes. Atuou ainda no Rio Grande do
Sul, Santa Catarina e Parana, onde prosseguiu com 0s mesmos projetos de pesquisas. No
periodo de 1920 a 1939 ocupou varios cargos na area de saude publica. Apoiou as classes
operéarias em suas reivindicagdes por melhoria de salérios, defendeu a proibicdo do trabalho

de menores, entre outros movimentos sociais que apoiou.

De acordo com Bueno (2005), na greve dos trabalhadores em 1917, e em outras que
se seguiram, ficou evidente que as preocupac¢fes ndo eram apenas com as condi¢cbes
insalubres das fabricas e com os pregos abusivos dos alimentos, mas com a qualidade dos
produtos consumidos pelos brasileiros em geral. Naquela ocasido, conforme destaca o
autor, diante das reivindicagdes, 0 governo e os representantes das industrias se reuniram
com 0s operarios e assumiram compromissos ligados a vigilancia sanitaria. Dois deles

relacionados a questao dos alimentos: 0 compromisso do governo em exercer o seu papel
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regulador para garantir que os precos dos produtos de primeira necessidade estivessem
acessiveis aos trabalhadores; e a execucdo de medidas regulamentares para impedir a

adulteracédo e a falsificacdo dos géneros alimenticios.

Carlos Chagas foi outro nome fundamental no desenvolvimento de politicas publicas
na area de salude. Como pesquisador se consagrou escrevendo o seu nome no mundo
cientifico internacional e na histéria com a descoberta do Trypanossoma cruzi. Ao examinar

0 sangue da menina, chamada Berenice, Carlos Chagas encontrou o Trypanossoma cruzi:

Era o primeiro caso da moléstia a que, mais tarde, se daria o nome de
doengca de Chagas, e com ele consolida-se, praticamente, o ciclo da
descoberta no qual foi conhecido o primeiro, o vetor, em seguida o
protozodrio, agente causador da doenga, 0s seus depositarios domésticos
e, por fim, um caso humano - tudo por um sé pesquisador.
(http://www.submarino.net/cchagas/artigos/art1.htm).?®

Outra marca importante deixada por Carlos Chagas foi o Decreto chamado de
Regulamento Sanitario Federal, mais conhecido como a Reforma Chagas. De acordo com
Costa (2004), o Decreto-Lei n° 3.987 de 1920, além de determinar as atribuicbes e
competéncias do Departamento Nacional de Saude Publica — DNSP concedeu poderes para
interferir amplamente na vida da populacdo, e passou a legislar sob diversos temas que

abrangem o termo *“vigilancia sanitaria”.

No inicio do século XX, a estrutura organizacional sanitaria se mostrava precaria,
baseada na Policia Médica, mas inexistiam naguele momento acdes de saude para a

populacéo, sendo a regra implicita a de que o individuo cuidava de si proprio.

Paim (2003) afirma que as politicas de saude eram responsaveis por definir as
diretrizes para o controle de doencas epidémicas, do espaco urbano e do padrédo de higiene
das classes populares. O modelo entéo vigente era de atencdo em saude, orientada para o
controle de endemias e de medidas de imunizacdo, caracterizada como ideologia de
campanhas contextualizada pelas repercussbes sociais das politicas econbmicas,
especificamente do setor exportador cafeeiro, como pode ser observada na citacdo feita por
Mendes (1993):

Enquanto a economia brasileira esteve dominada por um modelo
agroexportador, assentado na monocultura cafeeira, 0 que se exigia do
sistema de saude era, sobretudo, uma politica de saneamento dos espacos
de circulacéo das mercadorias exportaveis e a erradicagédo ou controle das
doencas que poderiam prejudicar a exportacdo. (Mendes, 1993, p.35).

28 “O mundo cientifico tomaria conhecimento daquele feito em 22 de abril de 1909, quando Carlos Chagas

publicou um artigo na revista Brazil Médico”. http://www.submarino.net/cchagas/artigos/artl.htm
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Paim (1994) argumenta que as questdes sociais do trabalho propiciaram o surgimento
de movimentos sociais urbanos devido as condi¢cfes insatisfatorias de vida e do trabalho.

Tal opinido foi corroborada por Mendes (1993), quando afirma que essa situagao:

[...] se determinou o deslocamento do pélo dindmico da economia para 0s
centros urbanos e gerou uma massa operaria que deveria ser atendida, com
outros objetivos, pelo sistema de saude. O importante ja ndo era sanear 0s
espacgos de circulagdo das mercadorias, mas atuar sobre o corpo do
trabalhador, mantendo e restaurando sua capacidade produtiva.
(Mendes, 1993, p.37, grifo nosso).

Soares e Motta (1997) registram que em 1923 foi instituida a Lei Eloy Chaves?,
primeiro embrido da previdéncia social, que organizou as Caixas de Aposentadorias e
Pensbes — CAPs no Brasil, agregando as empresas ferroviarias, estendendo-se
progressivamente seus beneficios a outras categorias profissionais. Essa acdo objetivava
prestar assisténcia médica e fornecer medicamentos a precos especiais, além de garantir as

aposentadorias e pensoes.

N&o obstante a estes objetivos, a maior parte dos trabalhadores era excluida de tais
beneficios, tendo que se submeter ao atendimento realizado por profissionais liberais, que
obviamente cobravam pelos servigos. Conforme destaca Westphal et. al. (2001), aqueles
que nao tinham condicbes de pagar ficavam dependendo do auxilio das Santas Casas de
Misericordia, destinadas ao tratamento e amparo dos indigentes e pobres, comumente a

mercé da prépria sorte.

Este cenario de certa maneira enfrentou problemas e alterac6es ao longo de todo o
século XIX. A partir da organizacao dos grupos de trabalhadores urbanos, as reivindicacdes
aumentaram e o0 governo tomou providéncias ao criar, em 1934, o Instituto de Aposentadoria
e Pensbes — IAPs, que iria atender as demandas da popula¢do, movimento conhecido como

Periodo Populista em que se consolidou a medicina previdenciaria.

Esse primeiro periodo que vai até o inicio do século XX, a vigilancia sanitaria no Brasil

caracterizava-se pela protecdo dos riscos relacionados a produgdo econdmica, que

conforme destaca Lucchese (2001a) predominava o modelo agro-exportador.

9 O Decreto n° 4.682, de 24 de janeiro de 1923, na verdade a conhecida Lei El6i Chaves (o autor do respectivo
projeto), determinou a criagdo de uma Caixa de Aposentadoria e Pensfes para os empregados de cada empresa
ferroviaria. E considerada o ponto de partida, no Brasil, da Previdéncia Social propriamente dita.
http://www1.previdencia.gov.br/pg_secundarias/previdencia_social 12 04-A.asp
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2.1.2 A era Vargas (1930-1964)

A partir da década de 1930 grandes industrias de laboratérios estrangeiros instalaram-
se no Pais. Giovanni (1980) analisou o desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil
e a constituicdo do mercado de medicamentos até o final da década de 1970. O resultado
do estudo realizado mostrou que “até 1930, os processos industriais se mantiveram, de
modo geral, nas mesmas bases de manipulacdo de substancias naturais de origem vegetal
ou animal, em pequenos laboratérios industriais ou em farmacias ou boticas.” De acordo
com a mesma pesquisa, em 1935 existiam entre 909 e 1420 estabelecimentos produtores
de medicamentos no Brasil. Conforme analisa Costa (2004a), dado o numero restrito de
empregados na maioria das fabricas e as condi¢des de trabalho e producgéo reinantes na
época é possivel supor que fosse pequena a produtividade nestes estabelecimentos.

A década de 1920 é considerada por muitos estudiosos como um divisor de aguas.
Dessa forma, Motoyama (2000) explica que o vento da industrializacdo iniciada nos anos
1920 acentuou-se nos anos 1930, porém foi um momento que ndo promoveu pesquisa por
meio da educacdo, ndo tendo criado mecanismos capazes de fortalecer a capacitacdo
técnica, o que gerou a necessidade da emigracdo de técnicos estrangeiros. O Pais néo
criava capacidade para realizacdo de pesquisa e desenvolvimento (P&D), a ndo ser de
ciéncia basica aplicada, etapa na qual o Instituto Biolégico foi um dos mais bem sucedidos.
Na éarea cientifica as condicbes ndo foram melhores, com exce¢do de poucas instituicdes
gue realizavam alguma pesquisa cientifica nas areas de biomédica e agricola. A explicagédo
apresentada abaixo demonstra as barreiras enfrentadas pela ciéncia desenvolvida na época

no Brasil:

[...] mesmo nesses casos, ndo escapavam de sobressaltos constantes, ao
sabor da prepoténcia e da ignorancia dos detentores eventuais do poder.
Uma ilustracdo conveniente pode ser dada pelo Instituto Ezequiel Dias, de
Minas Gerais, na ocasido importante centro de producdo de soros
antiescorpibnicos e antiofidicos, e reconhecidos pelos seus diagnosticos de
doengas transmissiveis. Bem relacionado com Manguinhos, o Instituto
mantinha um bom padrao de pesquisa. Contudo, ao ser estatizado no
governo de Benedito Valadares, no final dos anos 30, teve proibida a
realizacdo de qualquer tipo de investigacao cientifica, transformando-se
numa instituicdo meramente industrial. (MONTOYAMA, 2000, p.29, grifo
Nosso).

Ainda em relacdo a década de 1930 é preciso destacar que muitos laboratdrios
estrangeiros vieram de outros paises para se instalar no Pais. A Bayer, um dos maiores

laborat6rios do mundo, ja havia comegado a fabricar medicamentos no Brasil desde 1921.
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De acordo com Freeman (1997) os setores da industria quimica foram, nesta etapa do
desenvolvimento, os que se desenvolveram mais rapidamente, sendo um dos mais
intensivos em pesquisa, no que se refere aos materiais sintéticos. Outra caracteristica
notavel refere-se a P&D realizada pela |G Farben, constatando que no periodo pds-guerra
era atribuida importancia ao contato estreito e a cooperagcdo com pesquisadores que
realizavam pesquisas basicas em universidades e outras instituicdes académicas, conforme

se pode atestar na seguinte afirmacéo do autor:

Isso era, na verdade, a continuacdo de um comportamento caracteristico
das firmas constituintes do conglomerado, Bayer, BASF e Hoechst, que
tinham uma longa tradicdo de empregar destacados consultores
académicos, inclusive diversos ganhadores de prémios Nobel. (VIOTTI,
2001, p. 147 apud FREEMAN, 1997).
Outros grandes laboratérios se instalaram no Brasil na década de 1930, a suica Roche
e a americana Johnson & Johnson. Todos esses grupos dentro de pouco tempo comecaram
a adquirir o controle do mercado farmacéutico, até o inicio da década de 1960,

aproximadamente 95% do mercado j& se encontravam nas méos dos estrangeiros:

Nos anos 1930 os laboratorios nacionais ndo desenvolvem pesquisa
cientifica de modo sistematico, como ja ocorria na Europa e nos Estados
Unidos, em que empresas que passam a contar com unidades proprias com
tal finalidade, um elemento fundamental no desenvolvimento da indUstria
farmacéutica e na constituicdo de mercados. A partir dos resultados desses
investimentos, que proporcionam a descoberta de novas substancias,
comeca a haver diferenciacdo entre a industria brasileira e a estrangeira,
especialmente a americana e a européia que se colocaram na dianteira da
producdo farmacéutica.*

Ressalta-se que a dependéncia em relagéo a tecnologia dos laboratérios estrangeiros
deixou o Brasil refém no que se refere a producao de medicamentos. A industria nacional e
os laboratdrios estatais ainda ndo haviam se mobilizado para fazer aprendizado tecnoldgico,
conforme defendido por Viotti (2001) que o aprendizado consiste em mudangas técnicas
baseadas na absor¢cdo e aperfeicoamento de inovagbes geradas em economias
industrializadas, situacdo essa caracterizada como Sistemas Nacionais de Aprendizado

Tecnologico.

Certamente as indUstrias que vieram para o Brasil foram atraidas pelos baixos precos
locais da mao-de-obra, facilidades na obtencdo de matérias-primas, incentivos fiscais e

mercado promissor sem regras claras de uma politica industrial tecnolégica interna.

%0 Costa, Edina Alves. Vigilancia Sanitaria - Protecéo e defesa da Saude. Sobravime, 2004a, p.138.
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Viotti (op.cit) afirma que, algumas razbes apontadas em relacdo aos baixos salarios,
nao se constituem em vantagem comparativa no inicio do processo de industrializacdo e
competitividade das economias retardatarias. Uma das justificativas € que as industrias
intensivas em mao-de-obra estdo sempre se deslocando para paises com salarios mais
baixos. Outra razdo é que nao contribui para o desenvolvimento participar de uma
competicdo que serd vencida pelo pais que pagar os menores salarios. O autor destaca,
ainda, que “ter uma estratégia de competitividade que se baseia essencialmente em baixos

salarios é competir pela miséria e ndo pelo desenvolvimento.” (VIOTTI, 2001, p.2).**

Em 1930 o Presidente Getulio Vargas chegou ao poder trazendo expectativas de uma
nova Republica, no sentido de modernizacéo, apoiado por tenentistas, filésofos positivistas,
militares nacionalistas e classes médias urbanas que ndo possuiam fazendas de gado ou

café.

As decepcdes foram logo surgindo, principalmente na area de saude, pois, 0s
sanitaristas que apoiavam 0 governo esperavam que o novo lider se sensibilizasse no
sentido de criar um ministério especifico para tratar da questdo da salde. Segundo Paim
(2003) a institucionalizacdo da saude publica foi configurada pela criacdo do Ministério da
Educacdo e Saude Publica, em que esteve a frente o jurista Francisco de Campos, o qual
deu maior énfase a questdo educacional, embora o ministério fosse dividido em dois

Departamentos Nacionais: o da Educacao e o da Saude.

O novo Departamento incorporou o antigo Departamento Nacional de Saude, tendo
sido criado também o Departamento Nacional de Medicina Experimental, dirigido por Carlos
Chagas; o de Saude Publica, coordenado por Belisario Pena; e o de Assisténcia Publica,
que centralizava a rede nacional de hospitais publicos sob a direcdo de Pedro Ernesto,
tenente civil, que fora prefeito do Rio de Janeiro. Embora os dirigentes daqueles organismos
de saude fossem ocupados por nomes conhecidos do movimento de sanitaristas “sobrevém
profunda perda de poder e prestigio do circulo intelectual médico-sanitarista, o qual se

expressa na desmobilizacdo das atividades de saude publica”. (COSTA, 2004a, p.121).

De acordo com Paim (2003), a organizacdo da saude ficou subdividida nas esferas
estatal e privada, enquanto as areas de saude publica, medicina preventiva e saude do
trabalhador estavam a cargo do sistema publico de medicina legal, os hospitais beneficentes

ou filantrépicos e lucrativos estavam sob a responsabilidade das empresas médicas.

%1 VIOTTI, Eduardo B. Ciéncia e Tecnologia para o Desenvolvimento Sustentavel Brasileiro, in Marcel Bursztyn
(ed.) “Ciéncia, Etica e Sustentabilidade — Desafios ao Novo Século”, (ISBN 85-249-0783-5), Sdo Paulo e Brasilia,
Cortez Editora e UNESCO, 2001, pp. 143-158. (OBS: Esse artigo foi elaborado originalmente como um subsidio
para a elaboracé@o da Agenda 21 Brasileira, Projeto MMA/PNUD BRA/94/016).
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Nesse periodo, diferentemente da Primeira Republica, a organizacao dos servicos de
saude ndo se limitavam mais a acdo da politica sanitaria das campanhas, que
caracterizavam as politicas de saude do periodo anterior. Destacavam-se agora a educacao
sanitaria e 0s programas especiais: materno-infantil, tuberculose, endemias rurais,

hanseniase etc.

Paim (1994) registra que ap6s o ano de 1953 o Departamento Nacional de Saude
passou a fazer parte da estrutura do Ministério da Saude que absorveu outros 6rgaos, como
0os Servicos de Combate a Endemias, a criagdo do Servico Especial de Saude Publica
(SESP) e a instalagdo do Departamento Nacional de Endemias Rurais. Essas unidades
transformaram-se depois em Fundagdo do Servico Especial de Saude Publica e em
Superintendéncia de Campanhas de Saude publica (SUCAM), trés décadas depois foram
unificadas, surgindo assim a Fundagéo Nacional de Saude (FUNASA).

2.1.3 Autoritarismo (1964-1984)

E factivel considerar que a consolidacdo da vigilancia sanitaria de alguma forma
mantém vinculo com dois fatos: a criagdo da Organizacdo das Nac¢des Unidas - ONU, da
qual o Brasil foi um dos 51 paises fundadores; e a criagdo da Organizagdo Mundial de
Saude — OMS, em 1948. A participacéo do Brasil tem importancia fundamental na historia
da Organizagdo Mundial da Saude, criada pela ONU para elevar os padr6es mundiais de
saude. Destaca-se que a proposta de criacdo da OMS, foi de autoria dos delegados do
Brasil, que sugeriram o estabelecimento de um "organismo internacional de saude publica

de alcance mundial". Desde ent&o, o Brasil e a OMS desenvolvem intensa cooperagéo.*?

De acordo com Bueno (2005), no ambito nacional foram significativas as medidas,
como a criacdo do Ministério da Saude em 1953, instituido pela Lei n°® 1.920; a criacdo da
Escola Nacional de Saude Publica em setembro de 1954; a criacdo do Departamento de
Endemias Rurais (DNER) e do Instituto Nacional de Endemias Rurais (INERu) em 1956; a
criagdo do Codigo Nacional de Saude, instituido pelo Decreto n° 49.974, de 21 de janeiro de

1961 que fez disting&o entre a vigilancia sanitéria e a vigilancia epidemiolédgica.®®

82 up ja tradicional presenca da comunidade médico-cientifica brasileira nos projetos e programas incentivados
pela OMS foi especialmente intensa entre 1948 e 1968, quando o médico brasileiro Marcolino Candau ocupou a
direcdo geral da Organizagdo. Atualmente, a atuagao brasileira junto a OMS é de reconhecida importancia nas
mais variadas areas, especialmente no combate de endemias e de doencas tropicais e no fortalecimento dos
sistemas de salde nos paises em desenvolvimento. A nivel regional, a OMS atua na América Latina através da
Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS)” http://www?2.mre.gov.br/oms.htm

Por vigilancia sanitaria entende-se como “um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagdo de bens
e da prestacdo de servicos de interesse da salde”; e por vigilancia epidemiolégica como um conjunto de a¢des
que proporcionaram o conhecimento, a deteccao ou prevenc¢do de qualquer mudancga nos fatores determinantes
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Ainda segundo o autor, em maio de 1961, durante 0 governo do presidente Janio
Quadros, ocorreu o escandalo dos medicamentos, adquirindo contornos de questéo social.
Foi denunciado pela imprensa, o pre¢co abusivo de importacdo de insumos farmacéuticos
pelas industrias de capital estrangeiro. Foi criada uma Comissédo Parlamentar de Inquérito
para apurar as denuncias, tendo sido apontado o indice 95% de desnacionalizagcdo da
Industria Farmacéutica no Brasil. O objetivo do governo era regulamentar a Lei de Remessa
de Lucros. Com esse objetivo o governo editou o Decreto n® 52.471/63%* e criou o Grupo

Executivo Industrial Farmacéutico Nacional.

Para Bueno (2005), o objetivo do Grupo mencionado era defender a industria nacional
de medicamentos, proibindo a importagdo de matéria-prima a precos fora da concorréncia
internacional e criar incentivo a implantacdo de uma industria quimica de base, mediante a

concessao de créditos e incentivos fiscais.

Ainda, segundo o mesmo autor, houve reacdo muito forte das Associacdes
representativas das Industrias Farmacéuticas envolvendo até os escaldes diplomaticos. A
iniciativa foi duramente combatida pela Associacdo Brasileira da IndUstria Farmacéutica
(Abifarma), representante de todas as multinacionais do setor de medicamentos em
atividade no Pais. A Associagdo entregou ao embaixador norte americano, um relatério em
que condenava o “tratamento preferencial” do governo brasileiro para com os laboratérios
nacionais, acusando, ainda, a inconstitucionalidade do Grupo Executivo da Industria

Farmacéutica Nacional.

As empresas do ramo de medicamentos eram representadas pela Abifarma que reunia
laboratérios nacionais, e pela Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica — Abif, que
congregava as empresas estrangeiras. A Abifarma tinha o privilégio de ser, desde 1955,
6rgado consultivo governamental, influindo decisivamente na politica de medicamentos do
pais, sempre em favor dos interesses das IndUstrias Multinacionais. O Decreto n® 53.824/64,
assinado por Jodo Goulart, tinha o propésito de uniformizar os precos dos produtos
farmacéuticos em todo o territério nacional, obrigando os laboratérios a fornecerem uma
andlise de custos e fazer a marcacdo de precos nas embalagens dos produtos. Essa

medida também n&o agradou a Associacdo que manifestou indignagao.

e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
EIevengéo e controle das doencas ou agravos. (Lei n° 8.080/90, art. 6°, inciso XI).

BRASIL. Decreto 52.471 de 13 de setembro de1963, Estabelece normas para o desenvolvimento da Indistria
guimico-farmaceutica nacional, e institui o Grupo Executivo da Industria Quimico-farmaceutica - Geifar e da
outras providencias.
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Considerando todos os acontecimentos politicos que envolviam o Pais naquele
momento histérico, mais uma vez as for¢cas reacionarias apoiadas pelos Estados Unidos
conseguiram vencer, suplantando as bases das reformas propostas e idealizadas pelo

presidente Jodo Goulart, que consistia no binbmio “seguranca e desenvolvimento”.

Apo6s o golpe militar de 1964, em menos de trés meses o decreto que uniformizou o
preco dos medicamentos e obrigou a industria farmacéutica a revelar suas planilhas de
custos, foi revogado sumariamente pelos novos donos do poder. Demonstracdo do poder

econdmico estrangeiro manipulando as forgas politicas no Brasil.

Em 1967, com a implantagéo da Reforma Administrativa Federal, o Projeto da Politica
Nacional de Saude foi incrementado, e o Ministério da Saude ficou responsavel pela

formulacéo e coordenacado desta Politica, somadas a outras atribuicdes.

Em 1971, durante o Governo Médici, foi publicada a Lei n°. 5.772/71%*, conhecida
como Lei dos Similares, que tinha o firme objetivo de incentivar a producdo de
medicamentos. Esta lei ndo reconhecia as patentes para produtos e processos quimicos,

alimenticios e farmacéuticos.

Os grandes laboratdrios acusaram o Governo de estimular a pirataria, porém a nova
Lei protegia e estimulava a industria nacional e a expansdo econdmica. Esse periodo ficou
conhecido com a era da producdo de medicamentos similares. Costa (2004) explica que o
ato governamental possibilitou a protecdo da indastria nacional de medicamentos,
considerando a sua incapacidade de lancar inovacbes no mercado, pela falta de
investimentos em pesquisas, dessa forma permitiu a producao farmacéutica de similar, que
significava a possibilidade de sobrevivéncia da indUstria nacional. “Esse ato é editado
exatamente quando o governo militar ensaia intervencdo na questdo dos medicamentos,
criando a Central de Medicamentos - CEME.” (COSTA, 2004, p. 181).

De acordo com Paula (1991) entre 1969 e 1974, houve uma reagao significativa em
relacdo a desnacionalizacdo da induastria brasileira, coincidindo neste periodo com a
exclusdo das patentes farmacéuticas pelo governo brasileiro e com a primeira tentativa de
formulacdo de uma politica de medicamentos no Brasil, oportunidade em foi criado a Central

de Medicamentos - CEME e elaborado o Plano Diretor de Medicamentos.

% Esta Lei foi revogada pelo artigo 244 da Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996, Regula direitos e obrigacbes
relativos a propriedade industrial.
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Na gestao de Médici, foi sancionada e publicada a Lei n® 5.991/73, regulamentada
pelo Decreto-Lei n°. 74.170/74, que dispds sobre o controle sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

O Governo do Presidente Geisel deu prosseguimento as politicas de saude, ao
promulgar a Lei n® 6.259/75, destinada a organizar as agdes de vigilancia epidemioldgica e
tornou compulséria a notificacdo de doengas, regulamentando, ainda, o Programa Nacional

de Imunizacéo.

Outro marco legal importante foi a Lei n. 6.360/76, conhecida como “Lei da Vigilancia
Sanitéria”, que determinava os aspectos da a¢édo da vigilancia sanitaria de medicamentos,

drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes, entre outros produtos.

No ano de 1977, a promulgacdo da Lei n® 6.437/77, sancionada pelo Presidente
Geisel e pelo Ministro Almeida Machado, definia as infracdes a legislagédo sanitaria federal e
estabelecia as devidas san¢es. No mesmo ano, o Ministério da Saude foi reestruturado e
criou-se a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, com as atribuicdes de “promover,
elaborar, controlar e fiscalizar o cumprimento de normas e padrbes de interesse sanitarios
relativos aos portos, aeroportos, fronteiras, produtos médico-farmacéutico, bebidas,
alimentos e outros produtos ou bens”. (BRASIL, 1977).

Entretanto, a referida Lei ndo foi abrangente, o que para Bueno (2005) indicava

inferéncia da industria farmacéutica no processo, caracterizado por vicio de origem:

os representantes da industria, como a Associacdo Brasileira das Industrias
Farmacéuticas (Abifarma) e a Associacdo Brasileira das Industrias de
Alimentos (Abia), tinham tanta influéncia sobre as politicas de saude publica
gue chegavam a indicar dirigentes para a Secretaria. Doze anos apés a
derrubada de Fadul e a eclosdo do golpe de 1964, o Brasil ainda estava sob
a influéncia do movimento militar e o sonho de uma industria farmacéutica
nacional permanecia distante. Mas a ditadura mostra suas fissuras.
(BUENO, 2005, p.157).

Embora houvesse uma forte influéncia politica externa sobre os rumos da salde
publica, por outro lado havia uma articulagdo do movimento sanitario com trabalhadores,
académicos, profissionais de salde e setores populares para uma mobilizacdo em torno das

eleicdes “Diretas J&”, que definiria a construgdo de um processo politico abrindo espago

democratico que possibilitasse a constru¢éo da proposta da Reforma Sanitéria Brasileira.
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2.1.4 Nova Republica (1984-1986)

De acordo com Costa e Rozenfeld (2000) a década de 1980 foi marcada por
movimentos que buscavam o pleno exercicio da cidadania e da redemocratizacao da
sociedade brasileira mediante a campanha das eleicbes diretas para Presidente da

Republica e pela instalagdo da Assembléia Nacional Constituinte.

Esse dois movimentos significaram mudancas no quadro politico, econémico e social
do Pais, periodo em que também se configuraram mudangas na histéria da vigilancia

sanitaria.

Importantes fatos registrados por agueles autores, dos quais se destacam a criacédo do
Conselho Nacional de Defesa do Consumidor por meio do Decreto n® 91.469/85, para
assessorar a Presidéncia da Republica, e a instituicdo da Lei n® 7.347/85, que disciplinou a
acdo civil publica de responsabilidade por danos causados ao meio ambiente, ao
consumidor, a bens e direitos de valor artistico, estético e turistico; essa Lei constituiu um

marco na evolucao legislativa no campo dos direitos coletivos.

Ressalta-se que no periodo de transicdo do Governo militar para o civil, os sanitaristas
promoveram varios seminarios, dentre eles o Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria em

1985; e o Seminario Nacional de Saude do Consumidor em 1988.

Conforme Soares e Motta (1997) uma iniciativa marcante para a mudanga no contexto
da saude no final do Século XX, foi a producgéo cientifica de intelectuais, professores e
pesquisadores que deram continuidade a estudos ja existentes sobre a ineficiéncia do
modelo vigente, que denunciaram as mas condi¢des de vida da populacdo e propuseram

alternativas para a construgdo de uma nova politica de saude efetivamente democratica.

Nesse contexto surgiu o Movimento Sanitario, considerando as informagdes
constantes dos estudos e pesquisas, denunciaram os efeitos negativos do modelo
econbmico entdo vigentes e os reflexos para a saude da populacdo, tudo em defesa da

Reforma Sanitaria.

Tal Movimento foi se fortalecendo com a realizacdo de varias Conferéncias, com a
participacdo de muitas autoridades e representantes da sociedade, o que culminou na
realizagdo da VIII Conferéncia Nacional de Saude em 1986, na qual, de acordo com Costa e
Rozenfeld (op.cit.), foram discutidos amplamente os principios da Reforma Sanitaria, os

guais serao vistos no item seguinte.
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2.2 VIl CONFERENCIA E AS BASES PARA MUDANCA DA SAUDE

A Conferéncia Nacional de Saude - CNS é uma instancia democratica de participacdo

da comunidade, criada inicialmente pela Lei n°® 378, de 13 de janeiro de 1937.

Assim, desde a instituicdo da CNS,*® em 1937, este colegiado passou por expressivas
modificacfes, e foi desde a sua criagdo um férum de discussdes politicas importantes na

area de saude, conforme retratado no trecho abaixo:

Todas, com maior ou menor intensidade, interferiram nas politicas de saude
e no Sistema Nacional de Saude. A 82 CNS foi marco significativo por
alterar a composicdo dos delegados, incorporando a participacdo da
sociedade civil e organizada, configurando uma ‘nova institucionalidade’ das
conferéncias ao se caracterizar como um féorum — o qual, mesmo sendo
convocado pelo Executivo Federal e destinado a dar respostas a essa
instancia governamental, passou a ter ‘vida prépria’, tentando constituir-se
em um ‘ente’ a parte, autbhomo e independente. (ESCOREL e BLOCH,
2005, p.83).

A Lei n® 378 de 13 de janeiro de 1937 que reestruturou o Ministério da Educacéo e

Saude foi a mesma que instituiu a Conferéncia Nacional de Saude e a Conferéncia Nacional

de Educacdo em seu Art. 90, definindo que ambas séo destinadas

a facilitar ao Governo Federal o conhecimento das atividades concernentes

a educacdo e a saude, realizadas em todo o pais, e a orienta-lo na
execucdo dos servicos locais de educacdo e de saude, bem como na
concesséo do auxilio e da subvengéo federais. (BRASIL, 1937).37
De acordo com Escorel e Bloch (op.cit.), a exposicdo de motivos expedida, em 27 de
janeiro de 1941, pelo Ministro da Educacéo e Saulde, tratava da convocacao das primeiras

Conferéncias Nacionais da Educacdo e de Saude. Na ocasido foram distinguidas como

% “A 12 Conferéncia Nacional de Salde foi realizada no Brasil h4 66 anos, durante o governo Getllio Vargas.
Desde entdo, ocorreram outras 11 edi¢cdes, em que a populacdo brasileira teve a oportunidade de discutir e
propor diretrizes para as politicas de sadde implementadas no pais. (...) A primeira conferéncia, em 1941,
ocorreu antes mesmo da criacdo do Ministério da Salde. Diferentemente das conferéncias mais recentes,
convocadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e pelo Ministério da Saude, quem esteve a frente da
primeira edi¢cdo foi o entdo ministro da Educagdo, Gustavo Capanema. A segunda conferéncia ocorreu nove
anos depois, em 1950. Nas duas primeiras, o principal tema discutido foi a criacao do Ministério da Saude, o que
se tornou realidade em 1953. A elaborac@o de um Plano Nacional de saide para a Unido, estados e municipios
foi tema principal do terceiro encontro, em 1963. Também surgiram movimentos democraticos na area de saude
e discussdes sobre os problemas sanitarios brasileiros. As quatro conferéncias seguintes - 1966, 1975, 1977 e
1980 - ocorreram durante a ditadura militar e séo descritas como timidas na histéria da saude brasileira. Na
década de 80, surge o movimento da reforma sanitaria, cujo mentor foi o sanitarista Sérgio Arouca. Naquele
momento, foram discutidas mudancas necessarias na area de saude, cujo conceito passou a ser entendido

também como melhoria das condicBes de vida da populagéo." In
http://www.agenciabrasil.gov.br/noticias/2007/11/09/materia.2007-11-09.1423310904/view (Acessado em
18.09.2009)

¥ De acordo com Pinheiro et. a.l (2005) as conferéncias de saude foram instituidas pela Lei n°® 378 de
13/01/1937, no primeiro governo do Presidente da Republica Getulio Vargas, considerada como mecanismo do
governo federal para articular-se e conhecer agdes desenvolvidas pelos estados nas areas de educagdo e
salde, na qual participavam autoridades do Ministério da Educacado e Saude e autoridades setoriais dos estados
e do territério do Acre. Estavam previstas para serem realizadas a cada dois anos, mas, somente em janeiro de
1941 foi convocada a 12 Conferéncia Nacional de Salde. (CONASS Documenta n° 18 - Brasilia, marco de 2009)
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orgdos destinados a promover o permanente entendimento do Ministério com 0s governos

estaduais no ambito da administracdo dos negdcios de sua competéncia.

As autoras afirmam, ainda, que ndo havia qualquer mencdo das conferéncias terem

carater deliberativo, quando informa que:

O papel atribuido as conferéncias quando de sua institucionalizagao foi o de
promover o intercambio de informagbes e, por meio destas, propiciar ao
governo federal o controle das a¢Bes realizadas no ambito estadual a fim de
regular o fluxo dos recursos financeiros [...]. (idem ibidem).
Estudos realizados por Escorel e Bloch (idem) demonstraram que no periodo de 1941
a 2003 foram realizadas 12 Conferéncias Nacionais de Saude, em varios contextos politicos
e diferentes caracteristicas de organizacdo. Deste modo, na histéria das conferéncias essas
autoras identificam cinco momentos, a saber: (i) 12 e 22 CNS (1941-1962) — Sanitarismo
Classico; (i) 32 e 4% CNS (1963-1974) — Transigao; (iii) 5% a 72 CNS (1975-1985) -
Modernizacdo Conservadora e o Planejamento Estatal; (iv) 8% a 9% CNS (1986-1992) —
Reforma Sanitaria; e (v) 102 a 122 CNS (1996-2003) — Consolida¢do do SUS; acrescenta-se
ainda a 13° CNS (2007) - Avaliacéo do SUS®.

Portanto, as sete primeiras conferéncias serviram de base para a 8% CNS, consagrada
como o marco referencial de transformacdo desses féruns. Nesta ocasido foram
apresentadas propostas importantes, que foram amplamente debatidas e se consolidaram

em temas fundamentais para a mudanca da saude no Brasil.

De acordo com Westphal et.al. (2001) foi na década de 1970 que nasceram 0s
alicerces politicos-ideologicos para o surgimento do movimento da reforma sanitaria. No
entanto, para Nascimento (1986) a realizacdo da oitava Conferéncia Nacional foi fruto de um
grande movimento de ambito nacional em defesa da salude que remonta desde antes da
década de 70.

Nascimento (op.cit.) considerou que o movimento sanitario teve origem nos grupos de
profissionais que representaram a oposi¢ao as propostas para a continuidade dos modelos
tradicionais de saude, que se constituiram e foram viabilizadas pelos governos militares.
Destaca ainda o autor, que na década de 70, o chamado movimento sanitério, cresceu e
ganhou consciéncia, ao mesmo tempo em que avanc¢ou na producdo de conhecimento, em
boa medida a partir da critica ao modelo de politica de salde vigente e na denuncia da

condigcéo sanitaria da populacao.

®¥Conselho Nacional de Secretarios de Satde. As Conferéncias Nacionais de Satde: Evolucdo e
perspectivas./Conselho Nacional de Secretdrios de Saude. — Brasilia: CONASS, 2009. 100 p.(CONASS
Documenta; 18).
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Pode-se afirmar que naquela época houve a faléncia do sistema de saude em razéo
das politicas publicas adotadas ndo atenderem as demandas dos mais pobres, o que

ocasionou a piora das condi¢des de vida da populacéo.

Algumas acbes foram consideradas importantes no processo de consolidagdo das
propostas e unificagdo do SUS, como por exemplo, o programa destacado por Nascimento
(2001):

[..] O PIASS (Programa de Interiorizacdo de Acbes de Salde e
Saneamento), a frustrada promessa do PREV-SAUDE, até chegar ao
programa da AIS (Acdes Integradas da Saude), passando pelo plano
CONASP,* foram alguns dos mais importantes mecanismos implantados.
(NASCIMENTO, 2001, p.1).
Além de varios movimentos que se mobilizaram em torno de uma nova proposta para
a saude no Brasil, destacam-se as atividades de algumas instituicdes que sempre tiveram
papel fundamental no processo sanitario brasileiro, como o Centro Brasileiro de Estudos de
Saude — CEBES e a Associacdo Brasileira de Pds-Graduacdo em Saude Coletiva —

ABRASCO.

Segundo Escorel e Bloch (2005), a oitava conferéncia foi convocada pelos Ministros
da Saude; da Previdéncia e Assisténcia; e da Educacéo, ainda que o documento formal de

convocacdao tenha sido assinado apenas pelo Ministro da Saude.

Cabe destacar, que antes da realizagcdo da Conferéncia Nacional de Saude,
acontecem as pré-conferéncias estaduais e municipais que se constituem em espacos
democraticos, 0s quais representantes de todos 0s seguimentos sociais se manifestam com
0 objetivo de analisar as questfes realtivas a saude. Os encontros prévios tém a finalidade
de estabelecer a pauta com os assuntos relevantes a serem debatidos no encontro nacional,
e da mesma forma indicarem os delegados estaduais e municipais que participardo do
evento. Acrescenta-se ainda que toda essa organizacao prévia € prevista em lei, sendo que
as regras para realizacdo das conferéncias séo definidas pelos respectivos conselhos de
saude locais, respeitadas aquelas ja estabelecidas na legislacdo nacional com respeito a

periocidade e a composi¢ao paritaria.

Costa (2004) assinala que o processo foi se construindo por meio do movimento pela

democratizacdo da salde, cujas proposi¢cdes foram sistematizadas na 82 Conferéncia

% CONASP - Conselho Consultivo da Administragdo de Salde Previdenciaria, instituido pelo Decreto n° 86.329,
de 02 de setembro de 1981.
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Nacional de Saude de 1986 e submetidas a Constituinte, entdo iniciada no Congresso

Nacional.

De acordo com Escorel e Bloch (2005), o resultado da VIII CNS consignou um
consenso politico que permitiu a estruturacdo de um projeto de Reforma Sanitaria, tendo
sido caracterizado por trés aspectos principais: 0 conceito abrangente de salde; a saude

como direito de cidadania e dever do Estado; e a instituicdo de um Sistema Unico de Saude.

A Assembléia Nacional Constituinte, eleita e convocada em 1986, a fim de apresentar
um projeto para a Nova Republica, mobilizou forcas politicas e sociais comprometidas com
um amplo processo de mudanca nacional. A respeito desse momento histérico aponta

Nascimento (op.cit.):

Realizam-se vérias reunifes para debater a saide e 0 CONASS (Conselho
Nacional de Secretarios Estaduais de Salde) se manifesta em defesa do
Sistema Unico de Salde (SUS), antes vaga e pouco consistente, mas que
comeca aqui a traduzir-se em propostas concretas resultantes de diferentes
estratégias. ( p.3).

Ainda de acordo com Escorel e Bloch (2005) a discussdo dos temas e diretrizes
propostas na 82 conferéncia continuaram durante os anos de 1987 e 1988, num rico debate
envolvendo grupos de diversas linhas politico-ideolégicas. Acrescentam ainda as autoras,
gque o texto da saude elaborado pela Assembléia Nacional Constituinte foi entdo defendido

por um grupo de parlamentares e apoiado pelo Movimento da Reforma Sanitaria.

Desta forma, os artigos 196 a 200 da Constituicdo Federal compdem o capitulo

dedicado a saude.

Apoés a promulgacdo da Carta Magna foi editada a Lei n°® 8.080/90, denominada Lei
Organica da Saude, que regulamentou a é&rea da saude. Em seguida, houve uma
mobilizacdo quanto aos temas importantes que nao haviam sido incluidos naquela lei. Deste
modo, foi aprovada e sancionada a Lei n° 8.142 de 28 de dezembro de 1990, formando o

conjunto de Leis regulamentares da saude.

Cabe explicitar que a Lei n® 8.142/90 disp0s sobre a participa¢gdo da comunidade no
Sistema Unico de Saude — SUS, sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na area da saude, e instituiu as conferéncias e os conselhos em cada esfera de
governo, como instancias colegiadas, sem prejuizo das fungbes do poder legislativo. De
acordo com o paragrafo primeiro dessa lei, a “Conferéncia de Salde reunir-se-a a cada

guatro anos com a representacdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacao da
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saude e propor as diretrizes para a formulagdo da politica de salde nos niveis
correspondentes [...]". (BRASIL, 1990b, p.1).

A outra instancia colegiada de participacdo da comunidade, representada nas trés

esferas de governo, conforme descrito na mesma Lei é o Conselho de Saude que se

reunira:

[...] em carater permanente e deliberativo, sendo 6rgao colegiado composto
por representantes do governo, prestadores de servi¢o, profissionais de
salde e usuarios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da
execucdo da politica de saldde na instancia correspondente, inclusive nos
aspectos econdmicos e financeiros [...]. (idem ibidem).
A participacdo da comunidade, vista como um dos principios basicos do SUS esta
definido em Lei. Isto significa que a populacdo tem o direito de interferir na definicdo das

politicas e programas de saude de sua localidade e fiscalizar o seu cumprimento.

2.3 MARCO REFERENCIAL: A CONSTITUICAO FEDERAL DO BRASIL E A LEI
ORGANICA DE SAUDE

O Sistema Unico de Saude, inscrito nos arts. 196 a 200 da Constituicdo Federal de
1988 € uma importante conquista para a area da saude, e sem duvida representa uma
vitoria da sociedade brasileira, resultado da luta de profissionais de saude, liderancas
politicas, sindicais, populares e gestores publicos.

A criacdo do Sistema Unico de Saude - SUS na Constituicdo de 1988, bem como as
Leis n® 8.080 e n° 8.142*° (ambas de 1990), incorporaram as recomendacdes do movimento
da reforma sanitaria. A salde passou a ser direito de todos, composto pelo Sistema de
Seguridade Social e pelo Sistema Unico de Salde, que abrange os principios que o
caracterizam como um sistema universal, descentralizado, eficiente e com participacao
social. Assim, ficou garantido o direito que vem explicitado no art. 196 da CF: “A saude é
direito de todos e dever do Estado [...]". (BRASIL, 1988, p.115).

Westphal et al. (2001) destacou que a Carta Magna incorporou conceitos, principios e

uma nova légica de organizacéo da saude, expressos nos artigos 196 a 200:

O conceito de saude entendido numa perspectiva de articulacao de politicas
econdmicas e sociais: A saude como direito social universal, derivado do
exercicio da cidadania plena e ndo mais como direito previdenciario; A
caracterizacdo dos servigcos e acdes de saude como de relevancia publica;

40 BRASIL. Lei n® 8.142, de 28 de Dezembro de 1990, Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestéo do
Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area
da saude e d& outras providéncias.
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Criacdo de um Sistema Unico de Saude (descentralizado, com comando
Unico em cada esfera de governo, atendimento integral e participacdo da
comunidade); Integracdo da salde na Seguridade Social. (WESTPHAL, et
al., 2001, p.31)
A autora considerou, ainda, que a carta constitucional de 1998 representou avanco
importante para a area de saude, sendo reconhecida internacionalmente como referéncia

em termos de politica de satde e base juridico-constitucional.**

No periodo subseqiiente a publicacdo da carta constitucional, foi elaborada a
regulamentacdo do capitulo da saude, conforme disposto no art. 197 da Carta Magna, que
afirma: “Sao de relevancia publica as acdes e servi¢os de saude, cabendo ao poder publico

dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo [...].” (BRASIL, 1988, p.115).

A propria lei regulamentadora, dispds sobre o financiamento do SUS, como previsto no
art. 198 paragrafo unico da mesma CF, que define: “O Sistema Unico de Saude sera
financiado, nos termos do art. 195, com recursos do orcamento da seguridade social, da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes”. (BRASIL,
1988, p.113).

E importante observar que houve um lapso de tempo entre a promulgacdo da
Constituicdo de 05 de outubro de 1998, e a regulamentagéo da saude promovida pela Lei n®
8.080, que ocorreu em 19 de setembro de 1990. Conforme explicado por Westphal et. al.,
(2001), a demora da sancédo da Lei Organica da Saude adveio dos interesses corporativos

de grupos do setor privado e pelas divergéncias internas no Poder Executivo.

A autora apontou as dificuldades encontradas na tramitacdo do projeto, principalmente

na aprovacao do texto da Lei:

[...] o presidente Collor efetuou um conjunto de vetos a proposta aprovada
pelo Congresso Nacional que prejudicou sobremaneira a implantacdo do
SUS. Esses vetos se concentravam em torno de dois grandes eixos: Os
artigos referentes a regulamentacdo da participacdo e controle social
(Conselho e Conferéncias); e a regulamentacdo do financiamento do
Sistema Unico de Saude (transferéncia direta e automatica de recursos
para Estados e Municipios, eliminacdo de convénios e definicdo dos
critérios de repasse). (WESTPHAL et. al., 2001, p. 32, grifo nosso).

4«0 | Encontro de Secretarios Municipais de Salde das Américas, realizado em Fortaleza em 1995, indicou trés
experiéncias bem-sucedidas entdo em curso: a canadense, com o programa Cidades Saudaveis; a cubana, com
o Programa de Saude da Familia; e a brasileira, baseada na municipalizacdo da saude e no acumulo no campo
juridico trazido pelo texto de 1988 e a legislacéo infraconstitucional posterior.” (WESTPHAL, 2001, p. 31).
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Assim sendo, cabe destacar que a Lei Orgéanica de Saude abrange o conjunto formado
pelas Leis n° 8.080/90 e 8.142/90, que regula, em todo o pais, as acdes e servicos de saude

e inclui a participacdo da comunidade na gestédo do Sistema.

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi concebido como: "o conjunto de acbes e
servicos de saulde, prestados por 6rgdos e instituicbes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo direta e indireta e das funda¢fes mantidas pelo Poder Publico
[...]". (BRASIL, 1990a, p.1).

Vale ressaltar, também, que antes do marco constitucional para a saude, até o ano de
1988 a vigilancia sanitaria era definida pelo Ministério da Salde como um conjunto de

medidas que permitiam:

[...] promover ou elaborar, controlar a aplicacéo e fiscalizar o cumprimento
de normas e padrdes de interesse sanitario relativos a portos, aeroportos,
fronteiras, produtos médicos-farmacéutico, bebidas, alimentos e outros
produtos ou bens, respeitadas as legislagdes pertinentes, bem como efetuar
o controle sanitario das condi¢gdes do exercicio profissional relacionado com
a salde (BRASIL, 1976).*

Apobs a promulgacdo da Constituicdo Federal e a regulamentacdo do Sistema Unico

de Saude mediante a Lei Organica da Saude n° 8.080/90*, a vigilancia sanitéria foi definida

como:

[...] um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse
da saude, abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a salde, compreendidas todas as etapas
e processos, da producdo ao consumo; e Il - o controle da prestacdo de
servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude. (BRASIL,
19904, p.3).

Justamente no contexto da promulgacdo da nova Constituicdo € que surgiu a reforma
da saude vinculada a reforma do Estado. Conforme afirmam Costa e Rozenfeld (2000), até
1988 o Ministério da Saude tratava a vigilancia sanitaria como um conceito de carater
burocratico, normativo. Apds a Constituicdo, que contemplou a reforma sanitaria, foi

introduzido um novo aspecto, o qual abrange o conceito de risco e confere um carater mais

completo ao conjunto das agdes, situando o problema na esfera da produgéo.

“2 BRASIL. Decreto n°. 79.056 de 30 de dezembro de 1976, dispde sobre a organizacdo do Ministério da Saude
e da outras providéncias.

“3 BRASIL. Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, publicada no DOU, que disp&e sobre as condicbes para a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias.

60



Portanto, vigilancia sanitaria foi integrada ao Sistema Unico de Salde, principalmente
no que concerne as fungdes de regulacéo e controle, que sdo de responsabilidade exclusiva
do Estado.

Nesse mesmo contexto foi criado o Cédigo de Defesa do Consumidor,* editado por
meio da Lei n° 8.078/90, que trouxe importante suporte a atuacao da vigilancia sanitaria. De
acordo com Campos et.al. (2001), sendo a Constituicdo um documento politico e juridico
gue expressa as conquistas de um povo, em boa medida refletindo sua organizagéo, “[...] é
facil entender porque a defesa do consumidor foi incorporada ao texto constitucional de
1988.” (CAMPOS et.al. 2001, p. 46).

Campos et.al. (op.cit.) considerou também, que a conquista da democracia foi
resultado da luta de um povo durante o periodo da ditadura, bem como a afirmacdo e o

respeito aos seus direitos, de forma que:

[...] tanto se buscava garantir o direito a saude quanto proteger os direitos
dos consumidores, entre outros. A Constituicdo federal vigente assinala,
portanto, que para garantir o direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade, o Estado promovera a defesa do consumidor
(C.F. art. 5°, XXXII), erigindo como principio da ordem econdmica a defesa
do consumidor (C.F. art. 170, V). (CAMPOS et.al. 2001, p. 46/47).

A garantia dos direitos foi tdo marcante na Assembléia Nacional Constituinte que na
ocasido da sua promulgacdo foi chamada de Constituicdo Cidada. E possivel afirmar que
pela primeira vez na historia brasileira ocorreu uma efetiva participagéo social na criagdo de
uma Constituicdo e foram garantidos os direitos sociais, entre eles destacando-se o da

saude e o da protecéo dos direitos dos consumidores.

Posteriormente a promulgagcédo da Constituicdo de 1988 e da Lei Organica da Saude
foi implementado o Plano Diretor de Reforma do Aparelho do Estado, isto durante o governo
do Presidente Fernando Henrique Cardoso, conforme abordagem destacada no item

seguinte.

2.4 A CRIACAO DAS AGENCIAS REGULADORAS NO CONTEXTO DA REFORMA DO
ESTADO

Um dos principais simbolos da reforma do Estado foi a criagdo das agéncias

reguladoras, constituidas como “uma nova burocracia estatal, com diversas garantias de

4 BRASIL. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. O Cdédigo de Protecdo de Defesa do Consumidor trata-se
de uma regra geral, aplicavel a todo o territério nacional, que disciplina as rela¢des de consumo.
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autonomia para poder atuar nessa funcdo regulatoria do Estado dentro do ambiente aberto,

propicio em nivel de competi¢éo, que € o investimento da iniciativa privada.”*
A partir da Constituicdo de 1988, o Brasil adotou um novo modelo para o Estado,
precedido por desestatizacfes, privatizacdes, concessodes, parcerias e de uma regulacéo

desburocratizada, como reflexo da tendéncia mundial dos anos 1980.

Esse novo modelo pressup8s que a exploracéo direta da atividade econdmica deveria
ser realizada pelo agente privado, cabendo ao Estado cumprir as fungdes de fiscalizagéo e

incentivo, enquanto agente normativo e regulador da atividade econémica.

A idéia de se implementar essa nova relacdo, entre a economia (como lécus
especifico da acdo privada) e o Estado (como agente regulador e fiscalizador), introduzindo
a competicdo em diversos mercados onde ndo havia competicdo, e desse modo promover a
universalizacdo, ou seja, um deslocamento de preocupacdes da organizacéo da burocracia,

eminentemente procedimentais, se regulava muito o como o estado deveria fazer as coisas.

Conforme Barat (2006) em raz&o da crise fiscal e das dificuldades financeiras e
gerencias dos entes estatais, ndo restaram duvidas de que foi salutar a criacdo de um
ambiente mais competitivo, mediante o estimulo & inovagdo técnica e de gestdo dos

servicos publicos.

Na abordagem apresentada, Barat (op.cit.) esclarece que a criacdo das agéncias

reguladoras teve um papel importante, pois:

[...] obedeceu ao imperativo de uma nova realidade social e politica. Levou
a diluicao do papel da administracdo publica na prestacdo exclusiva ou
principal dos servigos publicos. Nos casos de concesséo para a exploragéo
privada, coube ao poder publico atuar preferencialmente no gerenciamento
de recursos e na funcdo de controle. Isso permitiu, ainda, concentrar o foco
nas definicdes estratégicas e politicas publicas. (BARAT, 2006 p.2).*®

Assim, no contexto da reforma do Estado surgiram as agéncias reguladoras, que de
acordo com Neto*’ foram criadas com alguns objetivos especificos, como: (i) implementacéo

de uma nova relagdo com a economia, a competicdo entre os diversos mercados; (ii)

> Transcrito pelo autor da Revisdo Judicial das decis6es das Agéncias Reguladoras. Caio Mario de S. P. Neto.
Brasilia: Programa da TV Justica, 2008, (49.59min.), sonoplastia e gravacdo da Aula Magna do dia 15 de
novembro.

8 Josef Barat. Agéncias reguladoras — a reforma possivel. Publicado no Joomia — Conselho Federal de
Economia em 07 de agosto de 2006. http://www.cofecon.org.br

*" Transcrito pelo autor da Revisao Judicial das decisf6es das Agéncias Reguladoras. Caio Mario de S. P. Neto.
Brasilia: Programa da TV Justica, 2008, (49.59min.), sonoplastia e gravacdo da Aula Magna do dia 15 de
novembro.
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promover 0 acesso aos servi¢os publicos estratégicos para diversas camadas da populacao;
e (iii) contribuir para a reforma gerencial do Estado, mediante a avaliagdo da eficiéncia das

agéncias.

Em novembro de 1995, no primeiro mandato do Presidente Fernando Henrique
Cardoso, foi editado o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, documento este
gue definiu os objetivos e estabeleceu as diretrizes para a reforma da administracéo publica
brasileira, para torna-la mais eficiente e mais voltada para a cidadania, segundo a base

conceitual e de certa forma ideoldgica que havia chegado ao poder em 1995.

Esse Plano Diretor apresentou como premissa principal, conforme indicado por
Petrucci e Shwarz (1999), a substituicdo do paradigma burocratico baseado em controles
rigidos sobre procedimentos a serem exercidos pela propria burocracia em instituicoes

fortemente hierarquizadas pelo paradigma da administracao gerencial.

De acordo com a definicAo de Bresser (1997) as principais caracteristicas da

administracao publica gerencial s&o:

a) orientacdo da agdo do Estado para o cidadao-usuario ou cidaddo cliente;
b) énfase no controle dos resultados através dos contratos de gestao (ao
invés de procedimentos); c) fortalecimento e aumento da autonomia da
burocracia estatal, organizada em carreiras ou “corpos” de Estado, e
valorizacéo do seu trabalho técnico e politico de participar, juntamente com
os politicos e a sociedade, na formulacéo e gestdo das politicas publicas; d)
separacdo entre as secretarias formuladoras de politicas publicas, de
carater centralizado, e as unidades descentralizadas, executoras dessas
mesmas politicas; e) distincdo de dois tipos de unidades
descentralizadas: as agéncias executivas, que realizam atividades
exclusivas de Estado, por definicdo monopolista, e 0s servigos sociais
e cientificos de carater competitivo, em que o poder de Estado néo
esta envolvido; f) transferéncia para o setor publico ndo estatal dos
servicos sociais e cientificos competitivos; g) adocdo cumulativa, para
controlar as unidades descentralizadas, do mecanismo de controle social
direto, do contrato de gestdo em que os indicadores de desempenho sejam
claramente definidos e os resultados medidos, e da formag¢édo de quase-
mercados em que ocorre a competicdo administrada; e h) terceirizagdo das
atividades auxiliares ou de apoio, que passam a ser licitadas
competitivamente no mercado. (Pereira, 1997, p.19, grifo nosso).

BN

Diante dessa proposta, a grande inovacao foi a criacdo das Agéncias Reguladoras,
caracterizadas como entidades estatais, independentes, perenes em relagdo aos governos,
criadas por leis especificas na condicdo de autarquias especiais, dotadas de autonomia

administrativa, financeira e patrimonial, com o objetivo de implementar politicas regulatérias.

63



As Agéncias Reguladoras foram idealizadas para mediar com pura isencdo, de forma
a evitar pressdes conjunturais, as relacdes de interesses dos usuarios/cidaddos, dos

prestadores dos servicos concedidos e do proprio Poder Executivo.

Diante da peculiaridade inovadora das Agéncias Reguladoras, emergiu uma discussao
a respeito da elaboragéo tedrica e legislativa, caracterizadas pela dinamicidade, autonomia,
independéncia, tecnicidade e consenso para dirimir conflitos. Nesse processo as diretrizes
gue deveriam ser seguidas tinham foco maior no resultado das Agéncias, o que para Neto
(op.cit.) significou a eficiéncia do aparelho estatal, em decorréncia desta nova proposta

implementada pelo Estado.*®

Sobre as caracteristicas que garantem autonomia para esses novos 6rgaos criados
Neto (idem) faz alguns questionamentos em relagdo a discussao doutrinaria que se travou a
partir da década de 90 com a criacdo das agéncias reguladoras: “a discussdo é sobre qual
autonomia? Quais os instrumentos que garantem esta autonomia? Porque as agéncias sao
consideradas por suas acdes diferentes da Administracdo direta a partir da década de 90?".

Para responder a essas perguntas o autor considerou que ha:

[...] uma grande expansdo dos trabalhos doutrinarios sobre o papel das
agéncias reguladoras e fundamentalmente, em grande medida, ou maior
parte desses trabalhos doutrinarios, seja na justificativa dessa autonomia,
seja na descricdo e entendimentos da autonomia, seja ha compreensao da
legalidade e da constitucionalidade desses instrumentos dentro do
ordenamento juridico. Entdo, o que agente nota nos trabalhos de 1995 até
os dias de hoje € uma discussdo das caracteristicas das Agéncias de um
lado, caracteristicas de dependéncia administrativa, auséncia de
subordinacdo hierarquica a Administracdo direta, mandato fixo de seus
dirigentes, quarentena em alguns casos, ou seja, impedimentos dos
dirigentes para exercer certas funcdes apds deixar o cargo, autonomia
financeira das Agéncias [...].*°

Outra observacdo explicitada pelo autor sobre os aspectos presentes na literatura

quanto ao:

[...] poder normativo das agéncias reguladoras, em especial discussbes
sobre discricionariedade técnica que toma grande contorno, discursos sobre
delegacdo de poder regulamentar. Até que ponto é viavel delegar poderes
normativos para as agéncias reguladoras. Essa é a parte da tdnica do
debate, a0 mesmo tempo em que se discutiam as diferencas entre agéncias
criadas no plano constitucional e aquelas criadas no plano infralegal. E até
qgue ponto a criagdo no plano constitucional garantia maior autonomia as

* Transcrito pelo autor da Revisdo Judicial das decisdes das Agéncias Reguladoras. Caio Mario de S. P. Neto.
Brasilia: Programa da Tv Justica, 2008, (49.59min.) sonoplastia e gravacdo da Aula Magna do dia 15 de
novembro.
* Transcrito pelo autor da Revisao Judicial das decis6es das Agéncias Reguladoras. Caio Mario de S. P. Neto.
Brasilia: Programa da Tv Justica, 2008, (49.59min.) sonoplastia e gravacdo da Aula Magna do dia 15 de
novembro.
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Agéncias, no caso da Agéncia de Telecomunicagbes — Anatel ou da
Agéncia Nacional do Petréleo — ANP [...]. (idem ibidem).

Muranno (2004) esclarece que a grande novidade das Agéncias Reguladoras consiste
em sua maior independéncia em relacdo ao Poder Executivo, apesar de fazer parte da
Administracdo Publica indireta, tem como caracteristicas a independéncia administrativa,
auséncia de subordinacao hierarquica, mandato fixo e estabilidade, com a consequente

impossibilidade de demissao "ad nutum" de seus dirigentes e autonomia financeira.

Dias (2002b) ressalta o esforco dos doutrinadores, nos ultimos anos, quando
discorreram sobre o tema das Agéncias Executivas e Reguladoras. O autor faz referéncia ao

discurso proferido pelo Doutor Benjamim Zymeler®®:

Incapaz de realizar novos investimentos nos diversos setores béasicos da
economia, busca o Estado brasileiro, a partir do Programa Nacional de
Desestatizacéo, implantado pela Lei n°® 8.031/90, novos mecanismos de
prestacao de servigos publicos. Afasta-se gradualmente da prestagédo direta
dos servicos publicos, reservando para si a atividade de regulagdo e
fiscalizacdo, que passam a ser exercidas basicamente por agéncias criadas
por lei. A prestacao destes servicos, agora realizada por terceiros, em regra,
estranhos a Administracdo, concretiza-se mediante contratos de concessao
ou de permissao e atos de autorizacdo, de acordo com a vontade expressa
nos arts. 175 e 21, 1X e XIl, da Constituicdo Federal.

Em continuidade ao discurso de Zymeler, encontra-se importante definicdo para a

atividade de regulacéo:

Se ndo ha duvida quanto ao sentido expresso da atividade de fiscalizagédo, é
mister precisar o alcance do termo regulacdo. Para tanto importa citar a
licho de Pedro Henrique Poli, que, em acepc¢do ampla, define regulacéo
como “a atividade administrativa desempenhada por pessoa juridica de
direito publico consistente no disciplinamento, na regulamentacgéo, na
fiscalizagcdo e no controle do servico prestado por outro ente da
Administracdo Publica ou por concessionario, permissionario ou
autorizatario do servi¢o publico, a luz de poderes que lhe tenham sido
por lei atribuidos para a busca da adequacdo daquele servico, do
respeito as regras fixadoras da politica tariféria, da harmonizacéo, do
equilibrio e da composicéo dos interesses de todos os envolvidos na
prestacdo deste servico, bem como da aplicacdo de penalidades pela
inobservancia das regras condutoras da sua execuc¢do.” As normas
instituidoras de tais agéncias delimitaram sua natureza juridica. Sé&o
consideradas autarquias especiais. (DIAS, 2002b, p. 321 e 232, grifo no
original).

Segundo Bagnoli (2007), tal processo de discussao teve inicio no governo de
Fernando Collor, prosseguiu de forma mais leve no governo Itamar Franco, até alcancar

destaque no governo de Fernando Henrique Cardoso, com a criagcdo das primeiras

agéncias.

%0 [...] Dr. Benjamim Zymler, Ministro do Tribunal de Contas da Unido, Mestre em Direito pela UnB, em artigo
publicado na Revista Forum Administrativo — Janeiro de 2002 [...]. (DIAS, 2002b, p.231/232)
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Referindo-se a concepcao do Modelo Regulador no Brasil, Silva (2008) ressaltou que

a criacao das agéncias pode ser divida em trés momentos distintos.

O primeiro momento foi durante o governo de FHC, nos anos de 1996 e 1997, em que
foram criadas a Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL, a Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes — ANATEL e a Agéncia Nacional de Petréleo — ANP, todas relacionadas

ao contexto politico das privatizacdes e da quebra de monopdlio do Estado.

O segundo momento, periodo que vai de 1999 a 2000 foram instituidas a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS, tendo como motivacdo a busca de melhor eficiéncia e modernizacado do aparelho do
Estado. Conforme ressaltou Silva (op.cit.), tratava-se de setores mais competitivos, nos
guais se buscava proteger o interesse dos cidaddos em relacdo a determinados setores ja
existentes no mercado de atividades relacionadas ao servico essencial da saude.
Diferentemente da situacéo anterior das privatizacdes, em que o Estado estava repassando
as atividades para serem exploradas pela iniciativa privada, agora o Estado se fazia

presente na conduc¢éo da politica publica.

No caso da saude, consistiu em atividades tipicas de Estado, que ndo poderiam ser
delegadas e que mereciam atencao especial do ente publico para promover a saude da
populacdo, seja em atividades preventivas e controle sanitario, papel da ANVISA, ou em
atividades que buscam a promocdo e a defesa do interesse publico na assisténcia

suplementar a saude atribuicdo da ANS.

O terceiro momento, de 2001 a 2002, segundo Silva (op.cit.) despontou grande
mistura de finalidades para implementacdo das agéncias executivas previstas no plano
diretor. Na analise da autora apenas duas agéncias podem ser consideradas de natureza
reguladoras, a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT e a Agéncia Nacional de
Transportes Aquaviarios — ANTAQ. As outras agéncias criadas neste mesmo periodo
perderam suas caracteristicas de regulacdo de mercados como € o caso da Agéncia
Nacional de Aguas — ANA e da Agéncia Nacional do Cinema — ANCINE. Para a autora
pode-se considerar no direito brasileiro a existéncia de dois tipos de agéncias reguladoras:
(i) as que exercem tipico poder de policia, com a imposicao de limitacbes administrativas,
fiscalizacdo e repressao, previstas em lei; e (ii) as que regulam e controlam as atividades
gque constituem objeto de concessdo, permissdo ou autorizacdo de servico publico ou de

concessdao para exploracdo do bem publico.
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Em conclusédo é possivel afirmar que durante o periodo da Reforma do Estado em que
se constituiram as agéncias reguladoras, os assuntos da vigilancia sanitaria estavam na
responsabilidade da Secretaria de Vigilancia Sanitéria — SVS, que se mostrou ineficiente no
controle sanitario, ocorrendo vérias crises que proporcionaram a criagdo da ANVISA. O
capitulo seguinte tratara da génese da Anvisa, a partir da gestdo da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria no periodo posterior a regulamentacdo da Lei Organica de Saude — LOS, no final
de 1990.
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DA CRIACAO AOS DEZ ANOS DA ANVISA
3.1 SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

No ano de 1976 o Ministério da Saude passou por uma reestruturacao que resultou na
criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a qual adquiriu a
responsabilidade de realizar o controle sanitario dos portos, aeroportos e fronteiras;
medicamentos, alimentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene, conforme Lei n°
6.360/76.

De acordo com Souto (2004) a institucionalizacdo da vigilancia sanitaria ocorreu em
meados da década de 70 com a criacdo da Secretaria, seguidos de dois atos importantes: o
Decreto n® 79.056, de 30/12/76 e a Portaria n° 270, de 19/06/78, que tratou da
modernizagdo administrativa no ambito do Ministério da Saude e da aprovacdo do

Regimento Interno da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, respectivamente.

Ressalte-se ainda, que o art. 1° do Decreto n® 79.056/76 descreveu as atribuicdes do
Ministério da Saude, que seriam realizadas por meio da Secretaria, a saber: atividades de

interesses coletivos relativas a satde do homem, mediante a:

[...] fixacdo de normas e padrbes pertinentes a alimentos, bebidas, drogas e
medicamentos destinados ao consumo humano, fiscalizando sua
observancia [...] fixacdo de normas e padrdes pertinentes a cosméticos,
saneamento, artigos de perfumaria, vestuarios e outros bens, fiscalizando
sua observancia, com vista a defesa da salude e diminuicdo de riscos,
guando utilizados pela populagéo em geral [...]. (BRASIL, 1976).

Além da fixacdo das normas, o Decreto determinava, ainda, as atribuic6es de efetuar o

controle sanitario:

[...] nas fronteiras, portos, aeroportos de trafego internacional; do [...]
estoque nacional de drogas, dos [...] medicamentos e outros bens criticos e
estratégicos de interesse da saude, e o [...] controle sanitario da importagéo
e exportacdo de produtos e bens de interesse & satde. (BRASIL, 1976).°

* posteriormente, o Ministério da Satde definiu as atividades da Secretaria mediante a Portaria n° 270/78, quais
sejam; [...] elaborar, controlar a aplicacéo e fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario,
relativos a portos, aeroportos, fronteiras, medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas e correlatos, produtos
de higiene, perfumes e similares, produtos destinados a correcédo estética, alimentos, alimentos dietéticos, agua
mineral, aditivos intencionais, coadjuvantes da tecnologia de fabricagdo, embalagens, equipamentos e utensilios
destinados a entrar em contato com alimentos, saneantes domissanitarios e outros produtos ou bens respeitadas
as legislacdes pertinentes, bem como participar do controle sanitario das condi¢cdes do exercicio profissional
relacionado com a saude. (BRASIL, 1978).
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Para Souto (2004) o periodo de 1976-1980, foi marcado por poucas informagcdes na
Secretaria e 0rgaos estaduais de vigilancia sanitaria, mesmo que no final da década de 70
tenha sido iniciado o processo de abertura democratica, abrangendo o setor de saude.
Nesse periodo observaram-se poucas referéncias as questdes relacionadas a organizacao

de servicos e um leve crescimento de trabalhos cientificos.

Costa (2004) observa que a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, criada
em meados da década de 70, quando tratava dos riscos relacionados a produtos e servi¢cos

de saude, poucas vezes utilizava o enfoque epidemiolégico para direcionar suas agoes.

Ainda que a lei de criacdo da Secretaria indicasse claramente as suas finalidades,
segundo observa Campos et.al. (2001), na pratica demonstrou ser incapaz de contrariar a
l6gica de reprodugéo econdmica e social vigente, repetindo o modelo cartorial e clientelista,

dependente do poder econbmico.

3.1.1 Gestao do risco ou burocracia cartorial?

A literatura indicou que a atuacdo da SNVS pode ser comparada a uma forma
cartorial-burocratica de procedimento. Essa comparacdo considera as atividades de um
cartdrio, no qual, as areas recebem 0s processos e liberam o0s registros mecanicamente
sem acuidade técnica. Na Secretaria ndo era diferente conforme aponta a seguinte citagdo:
“A principal concep¢do de Vigilancia Sanitdria neste periodo estava voltada para os
aspectos normativos e burocratico-cartoriais nhecessarios a regulacdo da relacdo/producéao.”
(SOUTO, 2004, p. 49).

Um dos entrevistados dessa Dissertagéo, quando se refere a uma das areas da antiga

secretaria, ressalta que:

“A area de produtos tinha um pouquinho de problema, mas era bem
pouquinho, porque na verdade [...] era um cartério que todo processo de
registro que entrava saia rapidinho”. (Entrevistado 2, grifo nosso).
Na citacdo acima o entrevistado refere-se aos processos de registro e pds-registros
que eram submetidos a uma unidade da Secretaria para os procedimentos de analise de
produtos a serem autorizados para comercializagdo e distribuicdo, no entanto ndo havia

método criterioso de analise.

Lucchese (2001a) atribui a modesta atuacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, a

auséncia de estrutura e de doutrina de agéo sistémica. Quanto a articulagdo e ao repasse
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de recursos do Ministério da Saude em relacdo as secretarias estaduais 0 autor acrescenta

que:

[...] tanto a estrutura federal quanto a dos 6rgdos estaduais de vigilancia
sanitaria ndo acompanharam o crescimento do parque produtivo nacional e
foram ficando gradativamente defasadas, com a organizacdo precaria, em
face da magnitude do setor regulado e das tarefas que a lei Ihes outorgava.
Sem capacidade fiscalizatoria suficiente, esse modelo de vigilancia adquiriu
caracteristicas marcadamente cartoriais. (LUCCHESE, 2001, p. 4).

A observacdo esbocada pelo autor jA demonstra, naguele momento, que havia a
necessidade de reestruturacdo da vigilancia sanitdria nos ambitos federal, estadual e
municipal no sentido de serem atendidas as demandas ocasionadas pelo crescimento
produtivo. Na visdo de Lucchese (idem), para que o desenvolvimento do Pais seja atrativo
aos investimentos das industrias e empresas multinacionais, € imperativo a adequac¢éo do

sistema regulatério brasileiro.

Como ja mencionado o periodo de 1980-1985 foi marcado pelo processo de abertura
politica que proporcionou o surgimento do movimento sanitario no cenario politico da saude.
De acordo com Teixeira (1992), esse momento caracterizou-se pela construcdo de uma

prética tedrica, politica e ideoldgica.

Na mesma linha, a analise apresentada por Souto (2004) destaca que naquela
ocasido as praticas de salude estavam direcionadas para a atencéo individual em detrimento
das acdes coletivas, e que a vigilancia sanitaria no plano federal se concentrava

especificamente nas atividades de registro de produtos.

A histéria mostra que as atividades de vigilancia sanitaria sempre foram relegadas a
um segundo plano no conjunto da area de saude. Na realidade as politicas voltadas para o
seguimento da vigilancia sanitaria somente se tornavam efetivas quando apareciam 0s
problemas com produtos, ou quando surgiam na midia casos de corrupc¢ao. Aspecto

interessante vem de uma entrevista realizada no ambito dessa pesquisa:

A vigilancia sanitaria era uma area praticamente desconhecida no Ministério
da Saude, ninguém sabia exatamente 0 que era aquilo e como se articulava
[...] uma area em que acho que a prioridade do governo era baixissima [...]
s6 chegava a ser preocupacgdo dos Ministros, quando estourava algum
problema ou denuncia grave na midia. (Entrevistado 2).
Em estudo realizado por Souto (op.cit.) relacionado a vigilancia sanitaria no Brasil,
evidenciou-se que no periodo de 1976 a 1994 os acontecimentos tanto no ambito politico,

como institucional foram dando base de sustentacdo para o surgimento de um novo 6rgéo
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gue respondesse pelos assuntos referentes a Vigilancia Sanitaria, sem, contudo estar a

sombra das politicas oportunistas e do clientelismo, presentes no periodo analisado.

E possivel inferir, com base nas informacgdes pesquisadas, porque o modelo no qual
se configurava a Secretaria de Vigilancia Sanitaria ndo atendia as expectativas da

populacéo, do governo e do setor regulado.

Portanto, a mudanca ndo era simples, era necessario romper com o modelo antigo e
avancar para um novo padrdo. A Secretaria ndo dispunha de estrutura administrativa,
financeira e de pessoal que fossem suficientes para a mudanca da l6gica da gestao do
sistema. A citagdo do entrevistado revela a deficiéncia da antiga instituigdo quando informa
que “Ela era fragil, muito fragil em todos os aspectos, era fragil politicamente, fragil

financeiramente, administrativamente, ndo tinha quadro de pessoal [...]". (Entrevistado 3).

A despeito das constantes mudancas dos dirigentes da Secretaria e do Ministério da
Saulde, foi identificado por Piovesan (2002) a passagem de 13 Secretarios de Vigilancia
Sanitaria no periodo compreendido entre 1990 a 1998, ndo obstante a descontinuidade das
politicas para a vigilancia sanitaria, o projeto de criacdo da Agéncia estava aos poucos

sendo formulado, o que pode ser ratificado na seguinte citagéo:

As discussdes sobre o modelo de assisténcia que se processavam no setor
salde davam novo rumo a Vigilancia Sanitaria. O modelo médico-
assistencial privatista, ja em crise desde o inicio da década, incompativel
com a Reforma Sanitaria, recebia vérias criticas. Colocava-se a
necessidade de efetivacdo de um novo modelo, com base na promog¢éo da
salde, cuja logica de desenvolvimento seria a préatica da vigilancia a salde
(SOUTO, 2004, p.84 apud MENDES, 1993).

A idéia do novo modelo de atuacdo baseava-se no trabalho em conjunto das
vigilancias epidemiolégica e sanitaria, que “comecavam a ser concebidas no sentido de
realizar essa proposta. Algumas experiéncias piloto surgiram nesse periodo, tendo como
pano de fundo a descentralizacdo das acfes realizadas pelo Distrito Sanitario®® [...]".

(SOUTO, 2004, p.84).

As discussfes que aconteceram no periodo que antecedeu a criacdo da Anvisa foram
marcadas pela abordagem do risco sanitario, a partir do qual se construiria outro modelo

para a nova instituicdo embrionéria, conforme expde o entrevistado:

“[...] @ Anvisa comeca a pensar na gestédo do risco sanitario, eu sei que na
area de estabelecimentos de salde existe uma grande discussao a respeito

*2 De acordo com Mendes (1993) Distrito Sanitario é entendido como um processo social de transformacgéo social
das préticas sanitérias desenvolvidas em um espaco geopolitico definido.
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de gestdo de risco, que também acaba sendo outro embrido desse

pensamento [...].” (Entrevistado 1).
Cabe destacar que na década de 80, 0 aspecto de risco sanitario esteve presente nos
discursos dos sanitaristas e conferencistas, periodo em que tais expectativas confluiram
para que o tema relativo ao risco fosse debatido na 8% Conferéncia Nacional de Saude em

1986, contemplado na Constituicdo de 1988 e inserido na Lei Organica da Saude de 1990.

Para Souto (2004) os ventos modernizantes ja comecavam a se manifestar no
governo Collor. A definicdo das competéncias do SUS - expressas na Constituicdo e na
propria Lei Orgénica - influenciou a discussdo do papel e das competéncias da vigilancia
sanitaria. Foram incorporadas a area de Saude do Trabalhador e Meio Ambiente, bem como
a idéia de conformagdo de um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, mantida a

descentralizacdo e a participacdo popular na estrutura da nova proposta para o SNVS.

E oportuno ressaltar que apds a reorganizacdo regimental do Ministério da Satde em
1991, a antiga Secretaria Nacional passou a ser denominada apenas Secretaria de
Vigilancia Sanitaria — SVS, tendo sido retirado o ‘Nacional do nome, com alteracdo da
estrutura daquela unidade do Ministério®. A proposicdo baseava-se na nova forma de
atuacao, na qual a abordagem do risco j& aparece com maior frequiéncia nos discursos dos
dirigentes e também nos projetos. Souto (op.cit.) observa que “a nocdo de qualidade é o
novo componente da vigilancia sanitaria, e nessa perspectiva surgem os Projetos Inovar™*
(area de produtos), Qualidade, e Ambiente”. (SOUTO, 2004, p. 88).

O projeto de criagdo da Anvisa, formulado a partir de 1995, somente foi estruturado
em 1998, em meio a crise dos medicamentos falsificados e alterados. Havia uma pressao do
segmento produtivo destinada a resgatar a credibilidade dos produtos brasileiros. Por outro
lado, havia pressdes politicas de grupos organizados para a criacdo de uma instituicdo

publica que obtivesse a confianca da sociedade. A esse respeito afirma o entrevistado:

“Na verdade esse projeto de uma nova instituicdo que viria a ser a Agéncia
foi construido ao longo de quase cinco anos. Alguns gestores da SVS foram
aos Estados Unidos com o objetivo de fazer um benchmark da FDA> para
trazer um modelo de regulacéo para o Brasil.” (Entrevistadol).

°3 BRASIL. Decreto n° 109, de 2 de maio de 1991, publicado no DOU de 3/5/1991.

** De acordo com Souto (2004) o projeto Inovar tinha o objetivo de substituir a énfase dada aos registros de
produtos para as acdes de normas e padrdes. Era definido como uma mudanca da forma de atuacdo da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria na area de produtos para a idéia de prote¢do a saude, constituindo-se
numa verdadeira ponte entre o passado e o futuro da vigilancia sanitaria. O Projeto Inovar foi implementado pela
Portaria SNVS n° 10, de 05 de setembro de 1990.

> A FDA - Food and Drug Administration € um 6rgéo vinculado as U.S. Department of Health and Human
Services, do Governo Norte Americano, responsavel por regulamentar a aprovacao e o uso de medicamentos,
alimentos, produtos para a saude, produtos biolégicos para uso em seres humanos e animais, drogas para uso
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Naquela ocasiao foi confirmada a criacdo de uma autarquia para conduzir os negécios

da Vigilancia Sanitaria, conforme apontado na entrevista:

“A idéia da criagdo de uma autarquia que tivesse uma estrutura
organizacional que desse respostas mais rapidas a sociedade iniciou-se por
volta de 1995, com os gestores da antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria
gue estavam cansados dos desmandos, das pressofes politicas do governo
e do setor produtivo.” (Entrevistado 1).
As discussbes politicas foram avancando no sentido de se criar uma Agéncia
Reguladora para a Vigilancia Sanitaria, embora, naquela ocasido, o Ministério da
Administracdo e Reforma do Estado — MARE, ndo concordasse com a proposta,

defendendo a criacdo de uma Agéncia Executiva, conforme reafirmado pelo entrevistado:

“Quando o Serra assume, ja assume com certa crise institucional da

Secretaria por causa dos remédios falsificados, uma das coisas a ser feita

foi visitar o FDA. E entdo comeca aquela idéia de se criar uma FDA

brasileira, e a forma € criar uma Agéncia Reguladora. Comeca uma

discussdo com o MARE, que se posiciona contra a criacdo da Agéncia

Reguladora. Ele queria que fosse uma Agéncia Executiva.” (Entrevistado 2).

Nesse ponto de debate, sobre a importancia do modelo de Agéncia que iria ser
estabelecido para a vigilancia sanitaria, mostrou-se fundamental a determinacdo da
autonomia do novo 6rgao. A opcao estava em continuar com as mesmas caracteristicas da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou constituir uma nova instituicdo, por meio da adogéo de

um novo modelo.

3.2 A GENESE DA ANVISA E O NOVO MODELO DE GESTAO

A Lei n°® 9.782/99 trouxe um novo modelo de gestdo para a vigilancia sanitaria,
determinando que a geréncia e a administracdo da Anvisa fossem regidas por Diretoria
colegiada, composta por até cinco membros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica, apés prévia aprovacdo do Senado Federal, com mandato de trés anos, admitida

uma Unica reconducéo, por igual periodo.

De acordo com Campos et. al. (2001) o novo modelo de criacdo de um 6rgéo forte,
com base nos moldes da FDA tomou a forma de Agéncia. Tal conceito surgiu no contexto do

processo de reforma do Estado, orientado para a:

“[...] busca de novos formatos para a Administracdo Pudblica, em &reas de
competéncia exclusiva do Estado, e estaria visando conferir-lhe uma

veterinario, cosméticos e produtos que emitem radiacéo (telefones celulares, por exemplo), dentre outros. Tem
como missdo a promogdo e a protecdo da saude publica por meio da garantia de que os produtos afetos a ela
cheguem ao mercado apresentando seguranga e eficacia. (Relatério da Camara Americana de Comércio -
AMCHAM Brasil, AMCHAM, 2008, p. 17).
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administragdo publica gerencial orientada por resultados.” (CAMPOS et.al.,
2001, p.24).

Com respeito ao padrao institucional Campos et.al. (2001) destacou que a Agéncia
baseava-se no seguinte tripé: “independéncia financeira, autonomia administrativa e
estabilidade dos dirigentes, tendo como instrumento gerencial e de controle publico um
Contrato de Gestao”. (CAMPOS et.al., 2001, p. 24).

O projeto da nova instituicdo que foi apresentado pelos técnicos da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria ao Ministério da Administracdo e Reforma do Estado — MARE consistia
em uma mudanca qualitativa, e o modelo se adequava a proposta de uma Agéncia

Reguladora.

Segundo afirma Piovesan (2002) a questdo técnica foi importante no processo de
convencimento, tendo como representante nas negociacdes com o MARE, o Secretéario de

Vigilancia Sanitaria, Gonzalo Vecina Neto, assessorado por técnicos da Secretaria.

Os representantes do MARE, por sua vez, discordavam da proposi¢ao dos técnicos da
SVS em razdo do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado - PDRAE, que havia
sido apresentado a Nacao pelo Presidente da Republica em maio de 1995, o qual previa o
projeto denominado Agéncias Executivas.

Conforme Petrucci e Schwarz (1999), o plano do MARE apresentava a distin¢ao
basica entre duas funcbes primordiais do Estado: as func¢des estratégicas — formular e
avaliar diretrizes e politicas publicas, e as fun¢des executivas — implementar as politicas
formuladas. As fun¢des por serem de competéncia exclusiva do Estado, ndo poderiam ser

delegadas a entidades, cujas areas de atuacao se situassem fora do A&mbito estatal.

O projeto de Agéncia Executiva ndo era suficiente para estruturagdo da vigilancia
sanitaria. As mudancgas que haviam sido previstas para as autarquias e fundag6es publicas,
atividades exclusivas de Estado, ndo alterariam sua natureza juridica, ainda que

continuassem a exercer suas atividades com maior autonomia gerencial e financeira.

Segundo relata o entrevistado:

“[...] foram elaboradas mais de 17 versdes do projeto de Agéncia, visando
atender as exigéncias apontadas pelo MARE. Diante das constantes
alteracdes sem chegar a um consenso, 0s técnicos da SVS tomaram uma
firme decisdo de optar por um novo modelo de Agéncia Reguladora.”
(Entrevistado 2).
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Conforme Lucchese (2001) pontuou, a precariedade da SVS/MS deixava claro que
era bem mais estratégico investir na criagdo de uma nova estrutura do que aquela existente

a época.

Nesse ponto do debate, abre-se um paréntese para a questao das caracteristicas do
modelo de Agéncias Executivas proposto no PDRAE e a resisténcia dos técnicos da SVS
em aceitar tal mudanca. Qual seria a diferenca entre o modelo das Agéncias Executivas em

relagdo as Agéncias Reguladoras?

Inicialmente, conforme ja mencionado, a concepcdo do modelo de Agéncia foi
importada dos Estados Unidos da América — EUA. Diante da necessidade da criagdo de
uma agéncia forte os técnicos da SVS buscaram inspiracdo na FDA, agéncia de prestigio
internacional caracterizada por sua eficiente capacidade de controle sanitario dos produtos e

servicos.

Na versdo de Mesquita (2005), existem trés categorias de agéncia nos EUA: as

reguladoras independentes, as reguladoras quase independentes e as executivas.

As Agéncias Reguladoras Independentes (Independent Regulatory Commission)
apresentam algumas caracteristicas, que na terminologia mais usual do direito dos EUA

constituem-se em:

[...] entidades administrativas autbnomas e altamente descentralizadas, com
estrutura colegiada, sendo 0s seus membros nomeados para cumprir
mandato fixo do qual eles s6 podem ser exonerados em caso de deslize
administrativo ou falta grave (for cause shown). Esse é um dos principais
instrumentos de protecdo contra pressGes politicas. A duracdo dos
mandatos varia de agéncia para agéncia e néo raro é fixada em fungdo do
namero de membros de uma agéncia composta de cinco Diretores
(Commissioners) tém mandatos de cinco anos escalonados de tal maneira
gue haja uma vacéancia a cada ano. A nomeacao, inclusive a do presidente
do colegiado (Chairman), cabe ao Chefe do Executivo com a prévia
aprovacao do Senado. A independéncia dessa agéncia pressupde, também,
a discricionariedade técnica por terem suas posicées baseadas em critérios
puramente técnicos. (MESQUITA, 2005, p. 28).

A segunda categoria sdo as Agéncias Reguladoras quase independentes, que se
diferenciam pela especificidade, uma vez que atuam em setores exclusivos da atividade
econdmica, principalmente em servicos publicos, tais como &gua, energia elétrica, gas e

telecomunicacoes.

A terceira categoria sao as Agéncias Executivas que ndo se confundem com as outras

duas, uma vez que:
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No direito dos EUA, as agéncias executivas tém as mesmas caracteristicas
juridicas das autarquias no Brasil. Sdo entidades administrativas dotadas de
personalidade juridica propria, criadas por lei com atribuicdo de gerenciar e
conduzir, de forma especializada e destacada da Administracéo Central, um
programa ou uma missdo governamental especifica. Apesar de gozarem
formalmente de autonomia funcional no setor especifico de atividades que
Ihe é atribuido, sdo entes vinculados a Administracdo Central, estdo sujeitas
a supervisdo e a orientacdo do Presidente e do Ministro de Estado
(Secretary) responsavel pelo setor em que se enquadrar a respectiva
atividade estatal. Mais do que isso, sua direcdo, em cuja cUpula em geral
(mas nem sempre) tem assento Unico agente estatal, pode ser exonerada a
gualquer momento pelo Presidente, embora para a nomeacdo seja
invariavelmente imprescindivel a aprovacao do Senado. (MESQUITA, 2005,
p. 28).
A partir desse enfoque, ficou distinguido que o modelo de agéncias reguladoras norte-
americanas que mais atenderia aos anseios da sociedade brasileira, naquele momento,
seria 0 de Agéncias Reguladoras Independentes (ARI), marcadas por caracteristicas de

autonomia, independéncia administrativa e financeira e a estabilidade de seus dirigentes.

Tais caracteristicas apresentadas por este tipo de Agéncia justificaram a escolha feita
pelos técnicos da SVS da proposta de Agéncia Reguladora Independente em substituicdo a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria. No entendimento deles o modelo de Agéncia Executiva

ndo proporcionaria as mudancgas necessarias requeridas para a politica sanitaria do Brasil.

Ainda sobre os modelos de agéncias é importante observar que no ambito da reforma
administrativa no Brasil, conforme assinalado por Figueiredo (2003) foi por intermédio do
Decreto 2.487 de 02 de fevereiro de 1998%°, que as Agéncias Executivas foram inseridas no
Direito Brasileiro para qualificar as autarquias e fundacfes integrantes da Administracéo
Federal. Para tal qualificacdo era necessario o cumprimento das seguintes exigéncias: (i)
iniciativa do Ministério Supervisor e anuéncia do extinto MARE; (ii) elaboracdo do contrato
de gestdo com o respectivo Ministério Supervisor, e (iii) elaboracdo de um plano estratégico

de reestruturacéo e desenvolvimento institucional, ganhando relevo o seguinte aspecto:

As autarquias séo servicos autbnomos, criados por lei, com personalidade
juridica, patrimoénio e receita prépria, as quais executam atividades tipicas
da Administracdo Publica que requeiram, para um melhor funcionamento,
gestdo administrativa e financeira descentralizada. (BRASIL, 1967)°’.

Para Di Prieto (2004) as Agéncias Executivas foram criadas com o intuito de melhorar

a eficiéncia e a reducdo do custo das autarquias e fundac¢des, o que corrobora a visdo de

% BRASIL, Decreto n° 2.487/98, Dispde sobre a qualificagdo de autarquias e funda¢bes como Agéncias

Executivas estabelecem critérios e procedimentos para a elaboragdo, acompanhamento e avaliagdo dos
contratos de gestdo e dos planos estratégicos de reestruturacdo e de desenvolvimento institucional das
entidades qualificadas e déa outras providéncias.

> As autarquias foram criadas no ambito do Decreto-Lei n° 200 de 25 de fevereiro de 1967, o qual dispds sobre
a organizacdo da Administracdo Federal, e estabeleceu diretrizes para a Reforma Administrativa e deu outras
providéncias.
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Menezes (2002), segundo a qual a qualificacdo das agéncias visava a obtencdo de maior

autonomia para torna-las mais ageis e eficazes.

Segundo Silva (2003) as Agéncias Reguladoras (ARs) distinguem-se das Agéncias
Executivas na natureza da atividade e no grau de independéncia. A principal diferenca foi

caracterizada assim:

As Agéncias Executivas estariam vocacionadas a exercer atividades tipicas
do Poder Executivo e insuscetiveis de delegacédo aos particulares, como,
por exemplo, a atividade de arrecadacgéo de tributos, a fiscalizagéo ligada ao
meio ambiente e a atuacdo na area social (salde e previdéncia). (SILVA,
2003, p.109).
Silva (2003) apontou alguns tragos distintivos conferidos as Agéncias, a independéncia
administrativa e o poder normativo, este ultimo designado somente para as Agéncias

Reguladoras.

A distin¢do apresentada por Willemann (2004) é a de que as agéncias executivas sdo
aquelas ligadas a implementacdo de politicas publicas, atuando em diversos setores:
tributario, previdenciario, seguranca publica, protecdo ambiental etc. JA as Agéncias
Reguladoras ndo tém por fungcdo desempenhar uma atividade positiva, tal qual a executiva,

mas sim desempenhar uma atividade fiscalizatéria e regulatéria.

Pereira (1998) ressalta que entre as atividades exclusivas de Estado estdo as
agéncias reguladoras, definidas como autarquias, dotadas de autonomia especial, no
entanto com maior autonomia devido a estabilidade de seus dirigentes. Sdo responsaveis
por atividades de regulagéo e regulamentacdo que visam desenvolver politicas de Estado de

carater mais amplo e permanente.

De acordo com Brasil (1995) o plano de reforma do Estado objetivava enfrentar o
desafio histérico de articulacdo de um novo modelo de desenvolvimento que poderia trazer
para a sociedade brasileira a perspectiva de um futuro melhor, com o fortalecimento do
Estado®® a fim de tornar eficaz sua acéo reguladora, no quadro da economia de mercado,
bem como fazer o revigoramento dos servi¢cos basicos que prestam a populacao além de

implementar as politicas de cunho social necessérias.

%8 Neste ponto cumpre destacar um paradoxo relativo ao papel do Estado no ambito do modelo entdo adotado,
pois se de um lado a idéia inerente a criacdo das Agéncias trazia a pretensdo de “fortalecimento do Estado”, ao
mesmo tempo se defendia um “Estado Minimo” cuja concepc¢éo bésica era a de que o Brasil possuia um Estado
ultrapassado, arcaico, inchado e que a modernidade impunha o enxugamento da maquina publica. E nesse
contexto que se implementou o Programa de Desligamento Voluntario — PDV, instituido pela Medida Provisoéria —
MP n° 1.917 de 29/07/99, publicada no DOU de 30/07/99. Esta medida frustrou aqueles que idealizavam abrir o
seu préprio negdcio com as indenizacdes e os incentivos prometidos que ndo sairam do papel, fazendo com que
0 numero de desempregados aumentasse.
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Nessa linha foram constituidas as Agéncias Reguladoras como autarquias de regime
especial integrante da administracdo indireta, criadas para a realizacdo das tradicionais
atribuicdes da Administracédo Direta, na qualidade de poder publico concedente, atuando na
regulacdo e fiscalizacdo da prestacdo dos servicos publicos pelos concessionarios,

permissionarios e autorizados.

Muranno (2004) esclarece que a grande novidade das Agéncias Reguladoras consiste
em sua maior independéncia em relagdo ao Poder Executivo, apesar de fazer parte da
Administracdo Publica indireta, possui as caracteristicas de independéncia administrativa
financeira, auséncia de subordinagédo hierarquica, mandato fixo e estabilidade de seus

dirigentes, com a consequente impossibilidade de demisséo "ad nutum".

Destaca-se que, as Unicas agéncias previstas no texto constitucional foram a ANATEL
e a ANP>°, com referéncia a expressdo de “6rgdo regulador”, contidas nos artigos 21, X| e
177, 29, 11l da Constituicdo Federal.

Pode-se dizer que as Agéncias Reguladoras no plano federal tiveram sua génese nos
primeiros passos do Estado voltados para a privatizagdo de suas principais empresas.
Assim, em 1996 foi criada a ANEEL, considerada a “primeira autarquia sob regime especial
instituida pelo governo federal na fase de privatizag6es dos servi¢os publicos nos anos 90.”
(AZEVEDO, 1998, p. 143).

Posteriormente, em 1997, foi criada a ANATEL, em decorréncia das privatizacbes
brasileiras, dessa feita “considerada entre os conhecedores do assunto, como a Agéncia
Brasileira que seguiu mais proximo do modelo proposto de Agéncia Reguladora dos Estados
Unidos e Europa.” (PAULO e ALEXANDRINO, 2003, p. 71).

A Lei n° 9.478/97 criou a Agencia Nacional do Petroleo, a qual “Dispde sobre a politica
energética nacional, as atividades relativas ao monopdlio do petrdleo, institui o Conselho
Nacional de Politica Energética e a Agéncia Nacional do Petrdleo entre outras providéncias”
(BRASIL, 1997, p.1).

De acordo com Santos (2005), no cenario posterior ao processo de privatizacdo, as
agéncias reguladoras surgiram como instituicbes responsaveis juridicamente por manter a
estabilidade dos setores de servicos e empresarial, as quais se encontram intimamente

ligadas, em decorréncia das funcdes que exercem.

% ANATEL — Agéncia Nacional de Telecomunicacdes; e ANP — Agéncia Nacional do Petréleo.
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Desta forma, entre os anos de 1996 a 2005, dez agéncias foram criadas, conforme

sintetizado no quadro 01 abaixo:

AGENCIA REGULADORA ANO | DOCUMENTO LEGAL
Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL 1996 Lei n° 9.427/96
Agéncia Nacional de Telecomunicac8es — ANATEL 1997 Lei n® 4.972/97
Agéncia Nacional do Petr6leo — ANP 1997 Lei n° 9.478/97
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA 1999 Lei n°9.782/99
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS 2000 Lei n® 9.961/00
Agéncia Nacional de Aguas — ANA 2000 Lei n° 9.984/00
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - ANTAQ 2001 Lei n® 10.233/01
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT 2001 Lei n® 10.233/01
Agéncia Nacional de Cinema — ANCINE 2001 MP n° 2.228-1/2001
Agéncia Nacional de Aviagao Civil — ANAC 2005 Lein®11.182/2005

Quadro 1 — Agéncias Reguladoras e as respectivas Leis de Criagdo
Fonte: Elaborado pelo préprio autor

A importancia dessas agéncias ainda € pouco percebida, porém seus propositos se
tornam evidentes. Essas instituicbes foram criadas com a finalidade de se regular a relacdo
entre Poder Executivo, servigos concessionados, setor produtivo e os consumidores, tendo
entre suas fungdes normatizar e fiscalizar os diversos setores como infra-estrutura e areas
sociais, buscando a partir da concorréncia, estabelecer o equilibrio entre aqueles

seguimentos.

De acordo com Neto (2008), na década de 90, diante do processo de reforma do
Estado, iniciou-se a reestruturagdo das relacdes do Estado com a economia. De um lado se
abriu espaco para a competicdo no ambito da iniciativa privada, de outro, e ao mesmo

tempo, ocorrem mudancas no papel do Estado, que assume novas func¢des regulatorias.

Tais mudancas no papel do Estado provocaram diversos conflitos, que sera tratado

na préxima secao desta dissertacao.
3.2.1 O modelo e seus conflitos

Evidentemente que o novo modelo de agéncia reguladora trouxe consigo muitas
discussbes conceituais e juridicas, principalmente no que tange a independéncia e a

autonomia desses novos entes, conforme destacado abaixo:

Essa visdo de importancia, ou até de novidade sobre a autonomia e a
independéncia das agéncias, ndo é um consenso. Alguns administrativistas,
como Celso Antonio Bandeira de Mello, criticam esses atributos afirmando
gue “independéncia administrativa”, “auséncia de subordinagéo hierarquica”
e “autonomia administrativa” sdo elementos intrinsecos a natureza de toda e
qualquer autarquia, nada acrescentando ao que lhes é inerente. Portanto,
nada de especial existiria no instituto das agéncias reguladoras, segundo o
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doutrinador. O que ocorreria seria um grau mais ou menos intenso desses

caracteres. (MESQUITA, 2005, p. 33).
De fato ainda ha uma série de conflitos sobre a sustentabilidade das Agéncias
Reguladoras (ARs). Essas questbes surgiram quando da criagdo dos primeiros 6rgaos
reguladores e perduram até hoje, destacando-se as duvidas relacionadas a autonomia e a

independéncia administrativa e financeira, caracteristicas essenciais, uma vez que:

[...] sdo fundamentais para a criacdo de um ambiente favoravel aos
investimentos e ao crescimento. A falta de autonomia e independéncia dos
6rgaos responsaveis pela regulacéo no Brasil eleva a percepc¢éo de risco do
negdcio, encarece o custo do capital e aumenta a tarifa final para o
consumidor brasileiro.*

A andlise até aqui apresentada sobre essa tematica, permitem apontar para a
existéncia de alguns pontos polémicos que permeiam as caracteristicas do modelo das
Agéncias Reguladores adotados no Brasil. Em face dessa constatacéo, é possivel assinalar
algumas das principais divergéncias identificadas por diferentes atores (comunidade
cientifica, especialistas de direito publico, agentes publicos, governos, midia e empresas),

conforme exposto no Quadro 2 a seguir:

0 SALES, Claudio. Instituto Acende Brasil,[entidade que promove a transparéncia e a sustentabilidade no setor
elétrico brasileiro]. www.acendebrasil.com.br secéo “Estudos”. Acesso em 09.01.2009.
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Principais pontos de conflitoj

Estrutura Colegiada

Desvantagens

As decisbes se tornam mais
lentas devido a necessidade de
reunir os diretores que tem uma
agenda cheia tendo em vistas as
responsabilidades sobre as
geréncias da Agéncia e as

Vantagens

As decisdes colegiadas evitam tanto
0s riscos de captura por parte dos
agentes publicos implementadores de
politicas, como a desfiguracdo da
missédo institucional pela influéncia do
setor regulado. A  composi¢ao

atividades de regulagdo do | colegiada favorece a transparéncia e
Sistema. evita personalismos.
Estabilidade dos dirigentes Quando sdo indicados por | Ndo podem ser exonerados por
guestdes politicas. questdes politicas, somente em caso
de deslize ou falta grave.
Quarentena dos dirigentes O periodo nem sempre é | Impedimentos dos dirigentes para

suficiente para cumprir com o0s
objetivos a que se destina.

exercer certas fungbes apds deixar o
cargo.

Duracédo do mandato

A maior questdo ainda repousa
sobre a recondugdo. A demora na
reconducdo permite que o cargo
figue vago.

O periodo de 03 a 05 anos,
dependendo da Agéncia, é sinbnimo
de estabilidade.

Auséncia de subordinacgéo
hierarquica

E um modelo que estd & margem
da estrutura hierarquica
tradicional. N&o se situa em
nenhum escaldo do governo.
Insulamento das Agéncias.

As Agéncias ndo estdo subordinadas
hierarquicamente & Administragdo
direta, sendo apenas vinculada a uma
pasta Ministerial, caracterizando-se

como independente.

Independéncia decisoria

A Ultima instancia de decisdo esta
na propria Agéncia. Ndo pode
haver contestacdo, exceto por via
judicial, garantida pela
constituico.

As decisGes das Agéncias que nao
séo passiveis de recursos
hierarquicos, impossibilitando que
decisdes técnicas sejam tratadas de
forma politica. As decisdes s6 podem
ser contestadas por via judicial.

Poder regulamentador ou
normatizador

A Constituicdo Federal atribui ao
Chefe do executivo, e ressalta
também o] aspecto da
competéncia de elaboracdo e da
observancia pelo particular estrita
as leis.

A necessidade de descentralizacdo
normativa, principalmente de natureza
técnica, é a razdo de ser das agéncias
independentes, ao que se pode
acrescer o fato da competéncia
normativa integrar o préprio conceito
de regulacao.

Autonomia Financeira,
Administrativa e de gestéo

Aqui entra a questdo do
insulamento que leva as agéncias
a atuarem para si mesmas sem
preocupar-se com as prestacdes
de contas e controle a sociedade.

A independéncia deciséria (instancia
administrativa final) e a independéncia
politica (mandato de seus dirigentes),
complementadas pela autonomia
financeira (recursos advindos da taxa
de fiscalizacdo recolhida pelos
operadores e pagas pelo consumidor
Ou usuarios na tarifa), patrimonial e de
gestao.

Discricionariedade técnica

Quando outros interesses
interferem nas decisdes técnicas.

Posicdes baseadas critérios
puramente técnicos trazendo
seguranga juridica ao setor regulado e
abrindo espacos para investimentos
que colaboram com o]
desenvolvimento sustentado do Pais.

em

Outorga de concessao,
permissao e autorizagao

do Estado

de

em
sua

Substituicao
atribuicbes
responsabilidade.

Funcdo de poder concedente, por
delegacao, nos processos de outorgas
de concessao, autorizacao e
permissdo, casos especificos das
Agéncias que atuam nos setores de
infra-estrutura, ANEEL, ANATEL, ANP
e ANA.

Agéncias criadas no plano
Constitucional e aquelas

criadas no plano infralegal.

Instituicbes que ndo tem respaldo
constitucional. Criadas por leis
infraconstitucionais.

Apenas duas agéncias foram
previstas na Constituicdo Federal de

1988, a ANATEL e ANP.

Quadro 2 - Pontos de conflitos das caracteristicas das Agéncias Reguladoras

Fonte: Elaborado pelo préprio autor.
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O quadro apontou alguns pontos de conflitos comuns assinalados por diversos

autores. Tratam-se de divergéncias quanto ao novo formato das Agéncias Reguladoras.

De acordo com Neto (2008), é importante sair do enfoque estatico para um contexto
mais amplo institucionalmente, reconhecendo a relacdo das agéncias com o poder
executivo, legislativo e o judiciario. As agéncias ndo estdo sozinhas no seu universo, visto

gue elas interagem com diversos 6rgéos, poderes e nos diversos planos da federacao.

Tais questionamentos tomaram uma dimensdo bem maior no Governo Lula (2003/04),
tendo em vista o fato de as Agéncias terem sido criadas durante o Governo FHC,
principalmente apds as privatizacdes das empresas estatais. As criticas apontaram para o

modelo concebido e consequentemente para as suas principais caracteristicas.

Na tentativa de dar respostas a sociedade sobre as questfes levantadas, no que diz
respeito ao Modelo de Agéncias Reguladoras instituidas no contexto do Plano Diretor da
Reforma do Aparelho do Estado, o Governo Lula criou em marco de 2003, o Grupo de
Trabalho Interministerial para: (i) analisar o arranjo institucional regulatério no ambito
federal; (ii) avaliar o papel das Agéncias Reguladoras; e (iii) propor eventuais medidas
corretivas ao modelo adotado.

O resultado dos trabalhos gerou o Projeto de Lei n° 3.337/04, que trata da gestao,
organizacao e o controle social das agéncias reguladoras brasileira. No entanto, o projeto
ainda nao foi votado, embora conste na pauta de votacdo da Camara dos Deputados, de
acordo com informacfes contidas no site do Sindicato Nacional dos Servidores das

Ageéncias Nacionais de Regulacéo — Sinagéncias.®

Campos et. al. (2001) apresentam trés dimensdes, as quais julgam importantes para a
compreensdo da relacdo entre técnica e politica no debate relativo as Agéncias
Reguladoras, a saber: (i) quanto maior a visibilidade das a¢bes que uma agéncia desperta
na midia, maior a atencdo do publico, dos financiadores de campanha e dos interesses
politicos, aumentando também a tentativa de influéncia sobre ela; (i) quanto maior a
complexidade técnica, de normatizacéo, e de regulacdes produzidas no campo de atuacao,
menor a possibilidade de captura da agéncia por grupos de interesse, e maior a valorizacéo
do quadro técnico; e (iii) quando a complexidade e visibilidade sdo elevadas, tanto as forgas
politicas como as técnicas séo interessadas e relevantes no processo regulatério, podendo

surgir zonas de cooperacdo e conflito entre ambas. Nas trés dimensdes, quanto maior a

10 projeto de lei pode ser consultado na pagina: http://www.sinagencias.org.br/pub/.
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dependéncia da agéncia em relacdo a recursos financeiros, maior a influéncia dos grupos de

interesse sobre ela.

E importante ressaltar um paradoxo relativo a atuacdo das Agéncias Reguladoras
como atividades tipicas de Estado. Com relacdo aos Recursos Humanos, inicialmente o
regime juridico previsto para os servidores que atuariam na regulacdo e fiscalizacdo, néo
previa a estabilidade, dessa forma estariam mais vulneraveis a captura do setor regulado.
Essa situagdo controversa criou um impasse juridico, estabelecendo uma circunstancia
inconstitucional, tendo sido suspensa a Lei que estabelecia a carreira de regulacdo a ser

vista no item seguinte.
3.2.2 A Carreira de regulacéo

Outro assunto objeto de vérias negociagdes foi a Lei n°® 9.986 de 18 de julho de 2000,
que dispbs sobre a gestéo de recursos humanos das Agéncias Reguladoras. Essa Lei teve
eficacia suspensa em funcdo de liminar impetrada pelo partido dos trabalhadores, e ficou
aguardando, por quase quatro anos, o julgamento da Acéo Direta e Inconstitucionalidade -
ADIN 2310/2000.%% A justificativa apresentada mostrava a necessidade de estabelecer um

quadro funcional permanente, em detrimento da alternancia do contrato temporario.

Essa situagcdo referente & forma de contratacdo de pessoal, embora tenha sido
importante para estabelecer uma carreira sélida para as Agéncias, prorrogou o prazo para a

realizacao dos concursos conforme assinala um entrevistado:

[...] “com a criacdo da agéncia se mobilizou um quadro funcional dado pelos
cargos, vamos dizer assim, com orcamento para contratar em maior
namero, mesmo com a precariedade que havia do PNUD, UNESCO da
época. Mas ela conseguiu em 2000 e 2001 contratos temporarios do
processo seletivo, e demorou em conseguir o concurso, ficou sob jldice
toda essa primeira fase da Anvisa, e s veio a desembaragar, acho que no
final de 2003 e s0 saiu o concurso em 2004. Entao acho que agéncia veio a
resolver uma grande parte desta precariedade.” (Entrevistado 3).

Em 10 de maio de 2004 foi publicada a Lei n°® 10.871, que dispbs sobre a criacdo da
carreira e organizacao dos cargos efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias
Reguladoras. De certa forma essa medida veio disciplinar o ingresso dos servidores na

respectiva carreira, revogando os artigos inconstitucionais da Lei n°® 9.986/00 e artigos das

respectivas Leis de criagdo das Agéncias, concernentes a contratacao de pessoal.

62 BRASIL. Lei n° 9.986 de 18 de julho de 2000 dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias
Reguladoras. Na sua redagéo original tiveram a eficacia suspensa em virtude de concessao de liminar pelo STF
na ADIN 2310/2000, até julgamento de mérito da acao.
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Pode-se inferir que tais conflitos facam parte da acomodac¢éo do um novo modelo de
instituicbes na estrutura publica do Estado. A expectativa € que o0s resultados destes
debates sejam em beneficio da consolidacdo das agéncias reguladoras no contexto social,
politico e econémico, de forma que venha a contribuir para o desenvolvimento sustentavel

do Pais.

A respeito da criacdo da Anvisa, cumpre destacar que as negociacdes ocorreram na
gestdo do Ministro da Saude Adib Jatene (1990/91), tendo sido dado continuidade por José
Serra, que inclusive fez articulacdes politicas com outras pastas ministeriais, conforme se

observa no trecho a seguir:

[...] “O Serra jogou bastante for¢ca politica nessa histéria, e conseguiu fazer
com que o Ministério da Administracdo e Reforma do Estado - MARE
aceitasse a proposta de ser uma Agéncia Reguladora.” (Entrevistado 2).
E fato que a criagdo da Anvisa foi conseguida por meio de negociacdo politica dentro
de um contexto préprio que se caracterizou com uma mudanca de paradigma no campo da

vigilancia sanitéria.
3.3 A CRIACAO DA ANVISA: MUDANCA DE PARADIGMA

Todo o empenho da Gestado do Ministro José Serra, possibilitou ao Governo Federal
encaminhar a Medida Provisdria n° 1.791, que foi aprovada em 13 de janeiro de 1999 e
promulgada pelo Congresso Nacional como a Lei n° 9.782/99 em 27 de janeiro de 1999.
Essa mesma Lei definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),% e estabeleceu sua estrutura organizacional,
competéncias, modelo de gestdo, cargos e func¢bes, patrimdnio e receitas, fixando taxas

pelos servicos.

Um dos entrevistados declarou que a criagcdo da Anvisa ocorreu em um momento

politico propicio, o que pode ser observado quando ele afirma:

[...] “acho que o Ministro soube aproveitar o caminho que tinha sido aberto
das agéncias, especificamente da regulacdo econdmica com a privatizacao,
para orientar o formato institucional da Agéncia.” (Entrevistado 3).
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autarquia de regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, embora ndo tenha sido prevista no texto constitucional,

possui as mesmas caracteristicas em termos de estrutura e autonomia da ANATEL, ANEEL

% A MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, alterou o art. 3° referente a sigla de ANVS
para ANVISA.

84



e a ANP, delas diferindo em razéo do fato de que no setor da salude nao se faz qualquer

contrato de concessdo com as empresas a serem fiscalizadas.

Por conseguinte, a ANVSA tem a seguinte finalidade institucional:

[...] promover a protecéo da saude da populacéo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive de ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e fronteiras. (Brasil, 1999 p.3).
A Anvisa foi criada em substituicdo a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, incorporando
desde o inicio as caracteristicas negociadas no contrato de gestdo, elegendo os atributos

importantes norteadores de sua atuacgao, a saber: a misséo, os valores e a visao.

Considerando a evolugcédo das metas e indicadores pactuados no Contrato de Gestao,
pode se abstrair pelo menos quatro fases da Agéncia. A primeira compreende o periodo de
1999-2000 quando esteve voltada para a organizacao interna, de suas atribuicbes e da
realizacao do planejamento estratégico. Assim sendo, definiu-se a sua missao institucional:
de “Proteger e promover a salde da populacdo garantindo a seguranca sanitaria de
produtos e servigos e participando da construcdo de seu acesso”. (BRASIL, 2000, p.7). Do
mesmo modo foi deliberada a visdo: “Ser agente da transformagdo do sistema
descentralizado de vigilancia sanitdria em uma rede, ocupando espaco diferenciado e
legitimado pela populagdo, como reguladora e promotora do bem-estar social” (BRASIL,
op.cit.). No contexto da estratégia foram atribuidos os seguintes valores: “transparéncia,

conhecimento e cooperacédo”. (idem ibidem).

A segunda fase compreende o periodo de 2001-2003, no qual a Anvisa esteve com a
atencdo concentrada no acompanhamento de prazos legais a fim de dar respostas aos

pedidos de registro de produtos do setor regulado.

O terceiro momento compreende o periodo de 2004-2006 sendo marcado pelo
alinhamento com as diversas frentes de interlocucdo da Anvisa, melhorando o canal de
comunicacdo com o setor regulado, os cidaddos e o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

No periodo de 2007-2008 destacou-se o0 estabelecimento das metas e indicadores
constantes do contrato de gestdo em que foram utilizados como grandes eixos, 0s critérios
do Plano Nacional de Qualidade e Produtividade — PNQP: Lideranca, Estratégias e Planos,
Cidadaos e Sociedade, Informacdo e Conhecimento, Pessoas, Processos e Resultados.

Tendo sido destacado, ainda, no primeiro plano anual de acdo e metas do contrato de
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gestdo o fortalecimento da capacidade de gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

Ressalta-se que 0s compromissos assumidos no contrato de gestdo sdo traduzidos
pelo relatério de gestdo que se constitui em um instrumento de prestacdo de contas a

sociedade.

O préximo item tratard da proposta de mudanga de paradigma que se concretizou na
criagdo da Anvisa. A presente abordagem refere-se ao aspecto inovativo do novo modelo de

gestéao.
3.3.1 Inovacao tecnoldgica para o modelo de Vigilancia Sanitaria

A inovagdo tecnoldgica torna-se, cada vez mais, uma condicdo necessaria ao
processo de desenvolvimento econdmico e social de qualquer pais. Uma das razdes

centrais para tal fato € que a busca por novos mercados, implica garantir maior

competitividade aos produtos resultantes do uso de novas tecnologias.

Segundo Schumpeter (1982) a inovacdo caracteriza-se pela introducdo de novas
combinacbes produtivas ou novos modos de producdo, e pode ser adequada ao
estabelecimento de uma nova organizacdo em qualquer area, como criacdo ou ruptura de

uma posicao de monopalio.

Na reflexdo sobre o novo modelo de gestao aqui em analise cumpre destacar que a
Vigilancia Sanitaria em seu campo de atuacao utiliza a inovagdo nos dois sentidos em que
foram apresentados por Freeman (1995) “a ‘inovacao técnica’ ou simplesmente ‘tecnologia’
— que se refere a introducdo e a difusdo de novos produtos ou processo — quanto a

‘inovacgdo tecnoldgica’ — utilizada para descrever avangos do conhecimento.”

Muito do que se pode verificar no modus operandi® da Anvisa refere-se a acoes de

inovacao:

A busca por padrdes de exceléncia no campo técnico resultou na
aproximacdo da Anvisa com a comunidade cientifica, comprovada pela
participagdo de técnicos da Agéncia em grande numero de eventos de
carater cientifico. Visando otimizar recursos destinados a pesquisas, a
Anvisa iniciou, também em 2006, a elaboracdo do Plano Estratégico de

% Modus operandi é uma expresséo em latim que significa "modo de operacdo”. E alguém ou algo que usa o
mesmo jeito e aplicacdo em todas as coisas que realiza, faz tudo do mesmo jeito de uma mesma forma, de
maneira que se identifique por quem foi feito aquele determinado trabalho.
http://www.babylon.com/definition/Modus_operandi/Portuguese:acesso em 07/112009.
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Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, que sera posto em pratica ao longo dos
préximos anos. (BRASIL, 2007, p.45).

Ao considerar que o novo paradigma trouxe no seu conjunto a inovagao tecnoldgica
como elemento central, que por sua vez requer a capacitacdo tecnoldgica para a sua
efetivacdo, processo esse que na expressao de Santos (1992), faz referéncia a capacidade
de assimilar, utilizar, adaptar, mudar ou ainda, criar tecnologia, em trés acdes: nas

atividades de rotina; na realizacdo de investimento e na implementacéo de inovacdes.

Diante da complexidade da tarefa institucional entdo colocada por esse novo momento
mundial, o processo de regulamentacdo da Anvisa oferece grandes desafios em razdo da
velocidade das inovagbes tecnolédgicas, aliadas ao crescimento populacional e as
dimensbes globalizadas, faz com que as necessidades sociais de prevencao da salde se

tornem mais complexas.

A Anvisa é responsavel pela regulacdo de empresas que investem altas somas de
ddlares em pesquisa e desenvolvimento (P&D) com o objetivo de ganhar competitividade
em seus produtos e servicos. Conforme Brasil (2007)% estimou-se que a atuacdo da
Agéncia em relacdo aos registros de produtos e servicos de salde aptos para
comercializagdo e consumo representa aproximadamente 25% do Produto Interno Bruto
(PIB).

As mudancas paradigméticas do modelo em questdo trouxeram para o campo da
vigilancia sanitdria uma nova logica no processo de regulagdo, uma vez que a
responsabilidade pela regulagdo econémica integrou a Anvisa na Comissao para elaboracéo
da Politica Nacional de Gestdo Tecnolégica em Saude (PNGTS). Essa Comissao €
responsavel pela recomendacdo da incorporacdo tecnolégica no mercado, 0 que requer

apreciacao, evidéncias cientificas e analises econdmicas.

Nesse sentido, 0 processo de crise paradigmatica conforme abordagem apresentada
por Kuhn (1975) acontece quando um modelo entra em crise e surge um novo. Para ele, a
ciéncia ndo se desenvolve pela acumulacdo de descobertas ou por meio de inventos

individuais, mas como resultado de ruptura com o processo anterior.

No caso da Anvisa, sua concepcao se deu de uma forma muito rapida, mediante
decisdo politica, ocorrida ap6s a crise do derrame de medicamentos falsificados no

mercado, conforme se constata na seguinte afirmacao:

®% Brasil (2007) Relatério de Atividades da Anvisa exercicio de 2007.
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“Houve um momento politico econdmico e social que confluiram para a
decisdo de constituir uma Agéncia Executiva ou Reguladora, a partir da
crise dos medicamentos falsificados, que criou a CPl dos medicamentos,
tendo como cenario politico a reforma do Estado. A resposta a todos os
seguimentos da sociedade tinha que ser concretizado, foi 0 momento em
gue o projeto de um modelo de Agéncia ja estava preparado para ser
colocado em prética.” (Entrevistado 1).

O Governo precisava responder com urgéncia a sociedade sobre a situacdo do risco

sanitario no Pais. Os tramites foram acelerados pelos seguintes motivos:

As regras do principio da anuidade fiscal determinavam o prazo de 30 de
dezembro de 1998 para o envio e aprovacdo da MP de criagdo da agéncia
pelo Congresso. Dessa forma, as taxas de Vigilancia Sanitaria, que nao
vigorariam por meio de MP, poderiam ser recolhidas ja no exercicio de
1999. Se a MP fosse aprovada em marco de 1999, por exemplo, as
arrecadacfes das taxas somente seriam feitas no exercicio de 2000. Devido
a isso, conforme todos os entrevistados por esta pesquisa, 0 processo
decisorio no Executivo, em sua totalidade, foi pautado pela data de 30 de
dezembro de 1998 para o seu encerramento. (PIOVESAN, 2002, p. 45).

Os atores envolvidos na criacdo da nova instituicdo, que veio para substituir a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria — SVS, ja estavam saturados das constantes mudancas de
dirigentes e da descontinuidade dos programas de governo. De certa maneira, esta
constatagdo ajuda a entender as razdes pelas quais o0 novo modelo veio se consolidando ao
longo desses dez anos de criagdo da Anvisa, e na visdo de varios especialistas tornando-se,
hoje, referéncia modelar em nivel mundial na area de vigilancia sanitaria e na regulacao
econbmica, estimulando a inducdo da producdo por meio de regras de competitividade

claras e homogéneas.

Ainda segundo Kuhn (1975), a ciéncia normal tenta adequar a teoria a préatica, mas
pode haver discrepancias que, se nao resolvidas, vao constituir anomalias, isto &, situacdes
nao explicaveis adequadamente. Para o autor, se acumuladas, essas anomalias produzem
uma crise em torno da ciéncia normal, ocasionando a queda do paradigma vigente e o

surgimento de novas teorias, incompativeis com as anteriores.

O conflito que se instalou na transposicdo do modelo de gestdo anterior pode ser
explicado no contexto da abordagem cientifica descrita por Kuhn (idem ibidem), ao
considerar que, quando um modelo inicia um processo de decadéncia, causada por varias
situacdes (corrupcoes, ineficiéncia, ingeréncia etc.), surge outro em paralelo que vai levantar
pontos criticos a serem discutidos até que aquele modelo vigente entrar em crise definitiva
cedendo lugar a um novo. Destaca-se que nesse espaco de instabilidade, na transicao,
podem surgir especulacées de cunho politico, até mesmo para lograr algum beneficio em

detrimento das fragilidades naturais do novo modelo que se instala.
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A adequacgdo da Anvisa como agéncia reguladora se constitui em um novo modelo,

que pode ser considerada uma inovacdo no campo social.

A inovacdo é considerada por Schumpeter (1982, p.47) como a forca motriz do
processo de desenvolvimento econbmico, resultante da iniciativa de diversos atores. Para
este autor “o desenvolvimento é uma mudanca espontanea e descontinua nos canais do
fluxo, perturbacdo do equilibrio, que altera e desloca para sempre o estado de equilibrio

previamente existente.”

A teoria econbmica shumpteriana despontou no século XX embasada no principio de
que o funcionamento da maquina econémica decorre das inovagées. E possivel afirmar que
as idéias do referido autor permanecem atuais, tendo em vista o atual momento de avancgo

cientifico e tecnolégico no mundo que cria novos paradigmas.

Séenz e Capote (2001) defendem a idéia de que a aceitabilidade da inovacdo®, ou a
sua difusdo para o resto da economia deve-se demonstrar vantagens que precisam ser

convincentes para vencer as resisténcias no aceitamento da novidade.

Assim, tomando-se como analise a resisténcia ocorrida com relacéo a Anvisa verifica-
se a existéncia de pressfes em dois sentidos. Em um primeiro momento destacam-se 0s
conflitos endégenos®’, quando o préprio sistema se questiona e entra em conflito. Em um
segundo momento surge a forcas exdgenas, que sao representadas pelo posicionamento de

atores diversos da comunidade cientifica e do governo.

Os conflitos endb6genos sao aqueles que se apresentam na prépria relacdo entre os
componentes do Sistema. E a Anvisa que busca o seu papel de coordenador do sistema, ou
o Estado que se nega a reconhecer a coordenacdo da Anvisa, ou 0 municipio que ndo
recebe a devida atengao do estado. Ou, ainda, alguns estados que por terem autonomia nao
guerem se submeter as orientacdes do 6rgdo central. As competéncias ou ndo estao claras,

Oou nao sao observadas.

Alguns conflitos produzidos pelos atores externos, qualificados como exdgenos, sdo
assim denominados por suas caracteristicas, pois exercem pressao de fora para dentro,

sendo exemplo as Universidades, o governo (Executivo, Legislativo e o Judiciario), o Setor

% Os autores explicam a flexibilidade do termo inovagédo: “[...] em alguns casos se referem a primeira utilizagéo

de um produto, processo, sistema ou servico em escala universal, como, por exemplo, a introdugéo, pela

primeira vez na historia, do uso do transistor; outras vezes, o termo se refere a essa utilizagdo no ambito de um

pais; em outras, se limita ao ambito da empresa. O marco referencial estd dado pelo alcance da andlise que se
retende realizar.” (SAENZ e CAPOTE, 2007, p. 69).

" Termo utilizado por Freeman (1997) quando pondera sobre o tratamento dos economistas dado as invengdes

e inovagoes fora da estrutura de seus modelos econdmicos.
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Regulado, os especialistas juridicos, entre outros. Geralmente nos conflitos ha aqueles que
defendem e os que tecem criticas ao modelo, concernentes aos aspectos de independéncia
administrativa e financeira, autonomia, estabilidade de seus dirigentes, poder

regulamentador etc.

O Legislativo questiona o poder normatizador conferido a Agéncia, com o0 argumento
constitucional de que esta atribuicdo é do Presidente da Republica, e ressalta também o

aspecto da competéncia de elaboracao e da observancia pelo particular estrita as leis.

A proliferagcdo de trabalhos sobre aspectos do poder normativo das
agéncias reguladoras, em especial, discussdes sobre discricionariedade
técnica toma grandes contornos, discursos sobre delegacdo de poder
regulamentar. Até que ponto é viavel delegar poderes normativos para as
agéncias reguladoras? Essa é a parte da tbnica do debate. Ao mesmo
tempo se discutiam as diferencas entre agéncias criadas no plano
constitucional e aquelas criadas no plano infralegal. E até que ponto a
criacdo no plano constitucional garantia maior autonomia as agéncias, no
caso da Anatel ou da ANP? Prestacdo de contas e controle sobre esses
6rgaos reguladores. (informacéo verbal).®®
Cumpre observar, no entanto, que os poderes politicos estabelecidos no Congresso
Nacional representam, em principio, a sociedade, e que os parlamentares defendem varios

segmentos, os quais refletem os interesses do mercado e da sociedade como um todo.

O Judiciario, por sua vez, questiona a criacdo das Agéncias Reguladoras no plano
infralegal, em detrimento daquelas instituidas em razdo das privatizacdes, tendo sido

criadas no rigor da Constituicdo Federal.

Embora o modelo de Agéncia Reguladora tenha sido adotado para a Anvisa, esta ndo
€ exatamente igual aos das demais Agéncias, a exemplo da Aneel e Anatel, devido a
especificidade do seu papel que € a Vigilancia Sanitaria. Essa diferenciacdo se fez
necessaria em vista das atividades concernentes a prote¢cdo da saude da populacao,
atividades essas que ndo podem ser concedidas a iniciativa privada, diferentemente do caso

da prestacéo de servicos de geracdo de energia e de telecomunicacoes.

Conforme ja mencionado, a Anvisa foi criada e alicercada em um novo modelo, a partir
do qual foi definida a estrutura basica para a execuc¢édo da atividade de regulagédo sanitaria,

bem como a legislacéo pertinente mais adequada ao Pais.

Essa tematica sera aprofundada no préximo item desta dissertacéo.

® Transcrito pelo autor da Revisdo Judicial das decisbes das Agéncias Reguladoras. Caio Mario de S. P. Neto.
Brasilia: Programa da Tv Justica, 2008, (49.59min.) sonoplastia e gravacdo da Aula Magna do dia 15 de
novembro.
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3.4 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

O inicio deste item enseja recorrer ao conceito de estrutura organizacional, a saber: “a
organizacao da empresa € a ordenacédo e 0 agrupamento de atividades e recursos, visando

ao alcance de objetivos e resultados estabelecidos”. (OLIVEIRA, 2002, p. 84).

Para Stoner (1992, p.230) a estrutura organizacional de uma instituicdo constitui a

forma pela qual as suas atividades sé&o divididas, estabelecidas e coordenadas.

Assim, conforme mencionado anteriormente, a Lei n° 9.782/99 instituiu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, constituindo-a como autarquia sob regime especial, na
qualidade de agéncia reguladora, caracterizada pela independéncia administrativa,

autonomia financeira e estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato.

Entretanto, foi o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 que aprovou o regulamento
da Agéncia e o correspondente quadro demonstrativo dos cargos e fungdes comissionadas.
Todavia, para possibilitar o funcionamento da instituicdo foi expedida a Resolu¢do n° 01 de
26 de abril de 1999 que aprovou o Regimento e o quadro de distribuicdo de cargos em

comissao e fungbes comissionadas de Vigilancia Sanitaria.

Na estrutura da Administracdo Publica Federal, a Anvisa foi vinculada ao Ministério da
Saulde, relacionamento este sustentado por meio de contrato de gestdo. Na opinido de
Santos (2005) o contrato de gestdo é considerado como um mecanismo de controle do

Executivo sobre a atuagédo da agéncia reguladora.

Entre outras atividades de regulacdo a Anvisa tém a incumbéncia de exercer o
controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, areas que desempenham
as atividades de fiscalizacdo e controle sanitario. Nesse ambito de atuagdo mantém
interlocucdo com instituicbes estrangeiras, por intermédio do Ministério das Relacdes
Exteriores, a fim de tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria. Aqui
reside uma das raz8es pelas quais essa atividade ainda continua centralizada na uniéo,

embora nao exista um consenso, conforme assinala um dos entrevistados:

[...] “tem uma série de atividades que sdo da estrutura descentralizada da
Anvisa, no caso de portos aeroportos e fronteiras, ndo tem porque continuar
sobre a responsabilidade federal. A Anvisa fiscaliza lanchonetes, empresas
de dedetizacdo, cabeleireiros o que for que estiver dentro de aeroportos
internacionais, isso ndo tem o0 menor sentido ndo é uma atividade
tipicamente federal embora esteja em uma area federal [...]". (Entrevistado
3).
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Quanto a organizacdo, a Anvisa foi estruturada em geréncias-gerais, unidades
finalisticas tecnicamente executoras de servigcos da Agéncia, cada uma delas subordinadas
a um Diretor. Destaca-se neste ponto um aspecto importante, no que diz respeito a
organizacao interna das diretorias da Agéncia, que ndo aparece na estrutura organizacional,
no entanto, existe a responsabilidade de cada diretor por um conjunto de areas técnicas e
administrativas que se encontram sob sua subordinagdo. O fato € que as diretorias sao
identificadas pelo nome dos seus respectivos ocupantes, sendo personalizadas ao invés de
tematicas, definidas assim em reunido da Diretoria Colegiada. Ganha relevo a abordagem

de um entrevistado sobre essa formatacgdo interna das Diretorias da Agéncia:

[...] “isso esta errado, acho que ndo é bom, o correto seria vocé ter areas
nado delimitadas por personalidades, e sim areas delimitadas por temas, ou

[...] por processos.” (Entrevistado 2).
Essa é uma situacdo atipica em relagdo as demais Agéncias que tém as suas
diretorias identificadas por temas ou areas. Portanto, conservar o personalismo das
Diretorias causa incObmodo e constrangimentos para uma instituicdo constituida com um

novo modelo gerencial.

Tais questbes tém outros desdobramentos tanto na decisdo dos assuntos referentes
as Diretorias como no desenvolvimento das atividades no contexto da Agéncia, que torna as
areas agrupadas ‘politicamente’, tendo como referéncia ‘o diretor’, criando uma indesejavel

subdivisado interna relacionada a cada diretoria.

No entanto as agéncias reguladoras possuem formas mais ageis e flexiveis de legislar,
por meio das Resolucdes®da Diretoria Colegiada (RDC’s) e das Resolucdes Especificas
(RE), que podem ser facilmente editadas e modificadas provendo agilidade e dinamismo ao
processo de normalizacdo. Segundo Mesquita (2005), o artigo 174 da Constituicdo
evidencia a intervencdo indireta do Estado, que n&o sO o caracteriza ‘como agente
normativo e regulador da atividade econémica’ como também da a ele, entre outras, as

funcdes de fiscalizacao.

E importante enfatizar que a normatizacdo € um dos instrumentos essenciais para a
regulacdo, uma vez que é através da regulamentacdo que as regras sédo estabelecidas para
cumprimento do setor regulado. O Quadro 3 abaixo mostra as principais regulamentacdes

expedidas pela Anvisa no periodo de 1999 a 2008.

% De acordo com Brasil (2006) as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) e as Resolucdes (REs) séo
instrumentos préprios da Anvisa para intervencdo no setor regulado. Embora sejam semelhantes na
nomenclatura diferem em relacado a finalidade e ao processo de aprovagéo.
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Doc.Legal/Ano 1999 2000 2002 | 2003 2004 2005 2006 2007 | 2008 Total

| RDC" 17 24 44 50 ‘ 91 ‘ ‘ 72 55 ‘ 37 ‘ ‘ 520 |
| Resolugées™ | 01 250 661 @ 796 ‘ 61 ‘ 91 ‘ 1241 1178 ‘ 44 ‘ 1524 ‘ 8447 |
| Portarias 27 33 27 42 ‘ 46 ‘ 73 ‘ 173 | 314 ‘ 17 ‘ 94 ‘ 1246 |
| Total 45 307 732 888 ‘ 998 ‘ 1261 ‘ 1486 1547 ‘ 1198 ‘ 1751 ‘ 10213 |

Quadro 3 - Documentos Legais expedidos pela Anvisa de 1999 a 2008
Fonte: http://intravisa/intra/legis/index.htm

O quadro numero 3, mostra a evolugcao dos principais documentos legais expedidos
pela Anvisa, apresentando reducdo a partir de 2006, resultante da organizacdo de suas
areas internas e da fixacao da forca de trabalho. Nos dados apresentados destaca-se a forte
elevacdo no numero de Resolucdes, particularmente nos anos de 2005 e 2008. Em relacao
as Portarias é correto afirmar que o periodo de 2004 a 2008 apresenta niUmeros superiores

a média de edicdo, o que permite inferir uma maior atuacéo da Agéncia no periodo citado.

A regulamentacdo se constitui numa das funcdes do processo de regulacdo, que de
acordo com Brasil (2007, p.46) € um processo prioritario da vigilancia sanitaria para a

prevencgdo, eliminagcao ou minimizacdo do risco sanitario.

Merece destaque, também, o instrumento democratico de consulta publica, por
intermédio do qual todos os regulamentos sdo previamente submetidos as criticas e as

sugestdes oriundas de qualquer organizacdo ou cidadéo interessado.

A atuacdo da Anvisa ndo se limita ao Sistema Unico de Sadde (SUS). Seu campo de
acdo € mais abrangente, sendo extensivo aos servigos publicos e privados, com ou sem fins
lucrativos, com vinculo com o SUS ou exclusivos do sistema de saude suplementar. Existe
uma interface importante com o trabalho da Secretaria de Atencdo & Saude do Ministério da
Salde (SAS/MS) e com a Agéncia Nacional de Sautde Suplementar (ANS)."?

E importante considerar que a atuagdo mais tradicional da vigilancia sanitaria no
ambito federal se deu nas areas de medicamentos e alimentos, as quais alavancaram forcas

para a criagdo do entdo modelo de Agéncia Reguladora para a area social. Cabe ressaltar,

© As RDCs correspondem aos atos normativos de regulamentacdo de produtos e servigos relativos as
competéncias da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), podendo também contemplar
acOes de intervencdo em determinado seguimento sob sua responsabilidade. S&o aprovadas pela Diretoria
Colegiada, com a observancia de quorum minimo de trés diretores e sdo expedidas pelo Diretor-Presidente ou
por seu substituto legal. Em caso de urgéncia o Diretor-Presidente pode decidir isoladamente, submetendo
;)osterlormente ao colegiado.

As REs séo expedidas individualmente pelos diretores para fins de autorizacdo, homologacéo, certificagéo,
cancelamento de interdicdo ou de imposicdo de penalidades especificas contra propaganda que infrinja a
Ieglsla(;ao sanitaria afim.

A propoésito, a criacdo da ANS em 2000 desempenhou um papel fundamental na estruturacdo da area de
vigilancia sanitéria, no ambito federal, voltada para servigos de saude.
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ainda, que é nos estados, e também, em alguns municipios que possuem modelos de

gestdo mais avancada, que a vigilancia de servigos de salude se mantém ativa.

Lucchese (2001) aponta uma incoeréncia no sistema sob o ponto de vista da Gestéao,
no que diz respeito ao fato de o poder formal estar alocado em uma esfera - a federal - e a
possibilidade de acao fiscalizatdria se encontrar posicionado em outra esfera de governo, o
estadual. A questdo levantada pelo autor mostrou a distancia entre a esfera de deciséo e a
de acgdo. Tais questionamentos servem de reflexdes para se pensar em um modelo que
busque maior sinergia entre os componentes do sistema, a partir da delimitagéo do papel de

cada componente.

Nesse sentido, Etskowitz; Leydesdorf (1996) apresentam o modelo da Triple Helix,
segundo o qual o conhecimento como base na economia, é cada vez mais uma parte da
infra-estrutura da sociedade, o que vem sendo viabilizado pelo estimulo dos governos a
constituicdo das redes de desenvolvimento entre paises definindo o papel de cada um e
sobre o processo de descentralizacdo. Para esses autores cabe ao Estado estabelecer
politicas de inovacdo para que sejam viabilizadas as redes de cooperacdo universidade-

empresa.

O modelo Triple Helix tem como foco principal a sistematica interacéo entre mercados
e ciéncia. O embasamento estéd posto tanto na diferenciagdo, como na interagdo entre os
componentes, no caso em estudo o Governo — representado pela Anvisa; a industria — o
setor regulado - e a Universidade, enquanto o ente promotor do conhecimento. O que
possibilita a construgdo de diferentes trajetdrias de inovacdo, segundo aqueles autores séao
as constantes recombinacfes das hélices do modelo, nas relagBes entre universidades,

empresas e 0 governo.

O modelo apresentado também pode ser adequado para a compreensdo das relagdes
internas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que requer uma boa sinergia entre os
seus componentes, a saber: Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para o

cumprimento da misséo de proteger e promover saude da populagéo.

Quanto a implantacdo da area de servicos de saude na Anvisa foi utilizada como

marco tedrico uma abordagem ja tradicional da administracdo em salde: os conceitos de
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estrutura, processo e resultados de Donabbedian’ (1988), presentes na teoria de sistemas.

O relatoério de atividades de 2007 descreve:

Em agosto de 2000, a Portaria ANVISA n° 593 fixou a estrutura da Anvisa e
seu Regimento Interno. A area de servigcos de salde foi reestruturada com
base nos conceitos de estrutura, processo e resultado (propagados por
Donabedian, autor classico da area de administragdo em saude) e foi criada
a Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude. Em maio de 2001,
a Geréncia de Avaliagdo em Servicos de Saude - GEASA iniciou suas
atividades. (Brasil, 2007, grifo nosso).

Os fundamentos operacionais da avaliagdo de qualidade baseiam-se na trilogia de
Donabedian (1988), estrutura-processo-resultado. Como afirma o proprio autor, sdo "trés
vias por onde transita a qualidade, onde é possivel seu acompanhamento e avaliacdo."
Ainda segundo o autor, a estrutura refere-se as caracteristicas mais estaveis e invariantes
de como se estabelece e funciona o sistema de salde, incluindo informacfes sobre: (i)
recursos materiais (instalacdes, equipamentos recursos econdmicos, remuneracado); (i)
recursos humanos (numero e qualificagdo do pessoal); e, (iii) estrutura organizacional
(organizagéo do corpo clinico ou da equipe de saude, métodos e critérios de operagédo do

servico, sistemas de avaliagdo e auditoria, formas de remuneracgéo dos servicos).

A estrutura organizacional atual da Anvisa foi aprovada pela Portaria n°. 354, de 11 de
agosto de 2006. Quanto a forma de gestdo vem descrita no artigo 9°, o qual estabelece que
a Agéncia seja dirigida por uma Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente nos termos
dos artigos 15 e 16 da Lei n°. 9.782 de 26 de janeiro de 1999.

A estrutura funcional da Anvisa passou por véarias modificacdes desde a sua
aprovagdo em 1999. Considera-se que houve no decorrer dos anos uma adequacdo das
atividades que foram se estruturando a partir da consolidagéo da instituicdo, sendo que a
atual estrutura da Anvisa foi aprovada pela Diretoria Colegiada em 2005, que de acordo com
Brasil (2007) ficou mais enxuta. A configuragdo da estrutura organizacional representa os
orgdos que compdem a Agéncia e suas relagfes de interdependéncia, como pode ser visto
na Ffigura 3:

" Avedis Donabedian (1919-2000) foi um pediatra de origem arménia, radicado nos EUA e considerado o "pai”
da moderna concepcdo de qualidade na assisténcia a saude. Seus trabalhos influenciaram geracdes de
professores e estudantes de administracdo em saude. (grifo meu).
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GERENCIAS-GERAIS - .
i . DE GESTAQ GERENCIAS-GERAIS GERENCIAS DE
GRGADS DE ASSISTENCIA DIRETA AO DIRETOR-PRESIDENTE NUCLEOS OPERACIONAL DE PROCESSOS ORGANIZACIONAIS  WINCULO DIRETO CENTRO

ASSESSORIAS E
-

SUBORDINACAD

............ VINCULACAD

Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006
Republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 Versio para impressdo

Figura 3 - Organograma da ANVISA
Fonte: http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/estrutura/index.htm

A gestdo da Anvisa é exercida por um colegiado composto por até cinco Diretores™,
sendo um deles o Diretor-Presidente, nomeado pelo Presidente da Republica e investido na

funcao por até trés anos, dependendo do seu mandato, admitida uma Unica recondugao.

Segundo Santos (2000) as decisbes das agéncias reguladoras e sua forma de
procedimento envolvem o controle social e a transparéncia, distinguindo-se trés
mecanismos que visam ampliar a participacdo da sociedade no processo decisorio:

Ouvidoria; Consulta Publica; e Audiéncia Publica.

Deste modo, na estrutura organizacional da Anvisa foi assegurada a participagdo do
Conselho Consultivo e da Ouvidoria na Diretoria Colegiada, guardadas as competéncias
definidas pelo regulamento. Essas areas se posicionam em uma linha horizontal a Diretoria
Colegiada. O artigo 6° da Lei n® 9.782 descreveu o Conselho Consultivo como um 0rgéo
colegiado composto por doze membros titulares e seus respectivos suplentes, indicados

pelos 6rgdos e entidades descritos no artigo sétimo.” Outro 6rgéo consultivo é a Ouvidora

™ Os Diretores serao brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica ap6s aprovagao prévia do
Senado Federal nos termos do art. 52, I, "f", da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés
anos, admitida uma Unica reconducgéo. (Lei n® 9782/99, art. 15, Paragrafo Unico).

e Artigo 7° da Lei n°® 9.782 indica a composigdo do Conselho Consultivo, a saber: Ministro de Estado da Saude
ou seu representante legal, que o presidira; Ministro de Estado da Agricultura ou seu representante legal;
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal; Conselho Nacional dos Secretarios
Estaduais de Saulde - um representante; Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um
representante; Confederacdo Nacional das Industrias - um representante; Confederacdo Nacional do Comércio -
um representante; Comunidade Cientifica - dois representantes convidados pelo Ministro de Estado da Saude;
Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgdos legalmente constituidos; Conselho Nacional de Saude -
um representante. O paragrafo Unico do mesmo artigo insere que o Diretor-Presidente da Agéncia participara
das reunibes do Conselho Consultivo com direito a voz, mas néo a voto.
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gue tem a importante missao, entre outras, de formular e receber denuncias, queixas,

reclamacgdes, pedidos de informacdes e sugestdes dos usuarios.

Em meio aos 6rgdos de Assisténcia direta ao Diretor-Presidente consta a
Procuradoria, a Corregedoria e a Auditoria, as quais constituem unidades coadjuvantes da
diretoria colegiada, nas atividades judiciais, de fiscalizacdo e controle interno,
respectivamente. Os demais 6rgdos que dao subsidio ao Presidente sdo as Assessorias
para assuntos estratégicos como planejamento; divulgacdo e comunicacdo social;

seguranca institucional; e a técnica e parlamentar.

Destacam-se na estrutura os nucleos que se referem as atribuicbes de assessoria ao
presidente, mais precisamente assuntos especificos como a descentralizagdo, assuntos
internacionais, regulacdo econdmica e Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e

Investigacdo em Vigilancia Sanitéaria.

As geréncias-gerais de gestdo operacionais fazem a intermediacéo entre as atividades
fins e as de gestdo e organiza¢do administrativa da Agéncia, entre as quais se destacam a

administracéo financeira, recursos humanos (RH), tecnologia da informacéo (TI).

Na estrutura organizacional estdo posicionadas as geréncias-gerais, unidades
finalisticas, tecnicamente produtoras de servicos da Agéncia, subordinadas a um Diretor.
Conformadas em processos organizacionais, sao as unidades de alimentos, inspecéo,
medicamentos, saneantes, tecnologias em servicos de saude, produtos para saude,
cosméticos, laboratérios de salde publica, sangue, outros tecidos, células e 6rgéaos,

toxicologia; e portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

E, por ultimo, as geréncias de vinculo direto: Produtos Derivados do Tabaco, de
Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocéo e de
Informacéo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e o Centro de Gestdo do
Conhecimento que tem as atribuicbes de promover a producdo, o acesso e o intercambio

permanente de conhecimentos e praticas para a vigilancia sanitéria.

A propésito da descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria ser uma
determinante expressa na LOS a ser implementada no contexto do SNVS, algumas
atividades estdo estrategicamente centradas na esfera da Unido, mais precisamente na
Agéncia. Entre as atribuicbes destacam-se: o registro de produtos, a normatizacdo, a
liberacdo de importacdo, a emissdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, a

formalizag&@o do contrato de gestéo, e o controle sanitario de portos aeroportos e fronteiras.
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AREAS
Medicamentos

PRINCIPAIS ATRIBUICOES DA ANVISA

Registro dos medicamentos e estabelecimento de normas relativas a esses
produtos. Promover o uso racional e trabalhar na perspectiva de garantir a
populagédo o acesso aos medicamentos mediante 0 monitoramento e regulagdo
de prego e concorréncia.

Alimentos

A finalidade é reduzir os riscos sanitarios e nutricionais associados aos
alimentos, em todas as etapas da cadeia produtiva. Realizar a andlise de risco,
em um modelo que abrange o pré e pos-mercado de alimentos. Inserem-se
nesse contexto as ac¢bes de regulamentagdo, registro monitoramento e
inspecdo de alimentos e embalagens, inclusive quanto aos aditivos
alimentares, limites de contaminantes e residuos de medicamentos
veterinarios, entre outros.

Cosméticos

Assegurar a qualidade e a eficacia dos cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes, mediante o registro e a fiscalizagdo. Esses procedimentos
evitam gue o consumidor compre produtos que tragam riscos a saude.

Saneantes

Além do registro e fiscalizagdo desses produtos, realiza a avaliagdo da
gualidade e da seguranga dos saneantes domésticos, como agua sanitaria e
desinfetante comuns, e dos produtos usados nos tratamentos da agua e na
higienizac&o e desinfec¢do de ambientes.

Agrotoxicos

Avaliar todos os agrotoxicos, tendo em vista a salude dos consumidores e dos
trabalhadores rurais. Monitora os limites maximos dessas substancias nos
defensivos agricolas e nos alimentos.

Inspecdo e controle de
insumos, medicamentos e
produtos

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria s@o fiscalizados e os desvios de
qualidade dos mesmos séo analisados pelos fiscais sanitarios. E responséavel
pela proibicdo da comercializagdo de produtos e insumos e da prestacdo de
servicos que estdo fora das normas da vigilancia sanitaria. Cabe, ainda,
conceder e cancelar a autorizagdo de funcionamento dos estabelecimentos
comerciais e, também, interditar esses locais quando necessario.

Propaganda de produtos

Fiscaliza Toda a propaganda, publicidade, promocao e informacéo de produtos

sujeitos a vigilancia | sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos e alimentos a luz da
sanitaria legislagao pertinente.
Sangue, outro tecidos, | Planeja a politica nacional de sangue, hemocomponentes e hemoderivados.

células e 6rgéos

Regula e autoriza a importagdo e a exportagdo desses produtos. Tais
procedimentos tém o objetivo precipuo de garantir a seguranga, a qualidade e
0 atendimento a demanda interna de sangue, outros tecidos, células e 6rgéos
humanos para fins terapéuticos. A atuacéo da Agéncia abrange, ainda, bancos
de tecidos e células, bancos de leite humano, servigos de transplantes e de
reproducdo humana assistida.

Servigos de saude

Atua nos servicos de saude que fazem parte do dia a dia da populacédo, como
hospitais, clinicas, consultérios, laboratérios, creches e asilos. Para
concretizacdo dessas atividades, normatiza, orienta e disciplina o
funcionamento das instituicbes da rede publica e privada em todo o pais.
Investiga, ainda, surtos, monitora e controla infecgdes e previne riscos e efeitos
ou eventos ndo desejaveis, decorrentes da assisténcia a salde.

Laboratorios de salde | E responsavel pela definicio das politicas nacional de gest&o e qualidade para

publica os laboratorios que prestam servicos de analise dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Essas atividades sdo desenvolvidas em articulagdo com o
instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Portos, aeroportos e | Faz o controle sanitario dos portos aeroportos e pontos de passagem de

fronteiras e recintos | fronteira em todo territério nacional, para evitar transmissdo de doengas e o

alfandegados contagio. Fiscaliza a entrada e a saida dos produtos que estdo sob a vigilancia
sanitaria. Estabelece, ainda, orientacdes para diminuir o risco de um viajante
adoecer durante a viagem.

Produtos derivados do | Regulamenta, controla e fiscaliza os produtos derivados do tabaco e sua

tabaco propaganda, a fim de proteger a saude da populagdo dos graves maleficios

Tecnologia de produtos
para a saude

causados pelo consumo do tabaco e pela exposicdo a fumaca gerada por
esses produtos.

Controla os riscos e é responséavel pelo registro e investigacdo de todos os
agravos relacionados ao uso desses produtos. Os quais compreendem um
universo de equipamentos e tecnologias utilizados em procedimentos médicos,
odontoldgicos, fisioterapicos ou de embelezamentos e de estética.

Quadro 4 — Areas da Anvisa organizadas por produtos (principais atribuicdes)
Fonte: http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa
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De acordo com Brasil (2008) as principais atribuicdes da Agéncia estdo contempladas
nos diversos objetos de atuacéo conferidas no processo regulatério que abrange as funcdes
de regulamentacéo, registro, inspecdo, monitoramento, regulacdo econémica e informacéo e
conhecimento. Tais fun¢des sdo voltadas para identificacdo e avaliagdo de riscos e a busca
de mecanismos que garantam a seguranca sanitaria e a protecao da saude. As atribuicbes

estdo apresentadas no Quadro 04.
3.5 ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

O Planejamento € um dos instrumentos fundamentais empregado para o cumprimento
da misséo institucional. Para Chiavenato (1976) é a funcdo administrativa que determina
antecipadamente o que uma empresa, instituicdo, 6rgdo deve fazer e quais os objetivos a
serem atingidos.

De acordo com De Seta et. al. (2006) sdo funcbes do processo administrativo: o
planejamento, a organizagdo, a direcdo e controle. Analisados em suas inter-relagbes
representam o proprio processo administrativo estruturado para o alcance dos objetivos
organizacionais.

Conforme o Manual do Planejamento Orcamentario - Planor (2008)’® a iniciativa da
construcdo de um processo de planejamento no ambito da Anvisa evidenciou-se desde a
sua criacdo, na implementacdo de instrumentos que contribuissem para a sua gestdo, a

exemplo do Contrato de Gestdo, do Relatério de Gestao e do Plano Plurianual — PPA.

A partir de entdo outros instrumentos tém sido incorporados ao processo de
planejamento, como o Plano de Saude, o Pacto pela Salde’’, o Mais Saude e o PDVISA,

entre outros.

O Planor constitui-se em um instrumento de planejamento fisico e financeiro da Anvisa
capaz de operacionalizar as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Salde mediante a
definicdo de acdes, atividades, metas e recursos para cada exercicio financeiro, vinculado

aos indicadores pactuados no contrato de gestao.

A Assessoria de Planejamento (Aplan) € a unidade responsavel pela coordenagéo,

elaboracdo, acompanhamento e avaliagdo da proposta orgamentaria anual da Anvisa.

® BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Vigilancia Sanitaria. Manual de Orientacdo do Planejamento
Orcamentario da Anvisa — Planor. — Brasilia: Anvisa, 2008.

" Conforme Brasil (2006) o Pacto pela Salde é um conjunto de reformas institucionais do SUS, sendo um
modelo de responsabilizacdo de acdes para as trés esferas do governo que alcanca a Vigilancia Sanitaria.
Promove regras de financiamento mais equitativas para as atividades, buscando o fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), publicado por meio da Portaria/GM n°® 399, de 22 de fevereiro de 2006.
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Nesse sentido, busca aprimorar a sistematizacdo deste processo, tendo como exemplo a
publicacdo do Manual de orientagdo da programacdo anual em 2008. Segundo o manual
para Programacgdo anual de 2008, ao longo desses dez anos de criagdo da Anvisa o

processo de planejamento vem se aperfeicoando, conforme evolugéo explicitada abaixo:

Em 2002, foi realizado o Protejo de Melhoria de Gestdo (PMG), que
preconizava o aperfeicoamento do sistema de gestdo institucional par
obtencdo de resultados. No ano de 2003, foi formada a Comissdo de
Programacdo, com vistas a propor medidas para implementacdo do
processo de planejamento e orgcamento anual. [...] em 2005, iniciava-se a
constru¢do do modulo de monitoramento e avaliagdo do Planor, na
expectativa do acompanhamento da programacdo [...] para 2006 foi
realizada uma avaliacdo dos anos anteriores, verificando os pontos
positivos, problemas enfrentados e capacidade de execucéo. [...] para 0 ano
de 2007 [...] o processo de planejamento interno, foi subsidiada pelos
documentos formais do governo em vigéncia na instituicio — CG, PPA,
PNS, Pacto pela Saude e PDVISA -, nos quais estdo firmados os
compromissos assumidos perante a sociedade e o governo. A Aplan, ainda
em 2007, iniciou o processo de mobilizacdo interna para o inicio da
programac¢do de 2008, visando dar mais agilidade ao processo de
programacdo anual [...] promoveu, no Ultimo trimestre de 2007, um
treinamento para os interlocutores das Geréncias-Gerais e unidades
equivalentes. (BRASIL, 2008, p.13-17, grifo nosso).

Para De Seta (idem) a programacdo em salde é muito importante para organizar a
rede de servicos de salude e precisa, também, nortear as acfes de vigilancia sanitaria, no

qual abrangem a programacao de atividades, de capacidade instalada, e de recursos

necessarios ao bom desempenho, inclusive os orcamentario-financeiros.

Cabe ressaltar que a Assessoria de Planejamento — Aplan, como coordenadora do
processo de programacdo or¢camentaria anual, mantém interface com outras areas que
planejam e apdiam a execucdo de atividades concernentes ao processo de trabalho no
ambito da Anvisa, as areas nominadas Geréncias-Gerais de Gestdo: Administrativa e
Financeira; Recursos Humanos (RH); Tecnologia da Informacdo (TI); Sistemas de
Administragdo dos Recursos de Informacdo e Informatica; Laboratérios de Saude Publica;
Coordenacéo dos Laboratérios das atividades de Vigilancia Sanitaria; Assessoria Técnica;
Nucleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Acbes de Vigilancia Sanitaria e o
Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico; as quais promovem a producéo, o
acesso e 0 intercambio permanente de conhecimentos e praticas para a vigilancia

sanitaria.”

® Dada a transversalidade dessas areas no processo de Planejamento Orgcamentario foi constituido grupo de
trabalho por meio da Portaria n® 133, publicada no Boletim de Servico n® 11/2007, para efetuar o
acompanhamento trimestral da programacéo anual. O Grupo de trabalho foi formado por representantes das
areas mencionadas.
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A Anvisa é caracteriza por sua independéncia administrativa e financeira, uma vez que
obtém receitas proprias composta do produto resultante da arrecadacdo da taxa de
fiscalizacdo das atividades de vigilancia sanitaria. Ressalta-se que tal independéncia ndo a
exime de submeter-se as regras da Administragdo Orcamentaria e Financeira do Governo
Federal e do Sistema Unico de Saude — SUS, encontrando-se ancorada nas diretrizes do
Plano Nacional de Saude e do Plano Plurianual, na Lei de Diretrizes Orcamentérias - LDO e
na Lei Orcamentaria Anual — LOA, prevista no artigo 165 da Constituicdo Federal, que
define o plano plurianual, as diretrizes orgcamentarias e 0s orcamentos anuais, e conforme o
paragrafo 5° alinea |, que determina a sua abrangéncia: “o orcamento fiscal referente aos
Poderes da Unido, seus fundos, 6rgdos e entidades da administragdo direta e indireta,

inclusive fundacdes instituidas e mantidas pelo poder puablico [...]". (BRASIL, 1998).

3.5.1 Recursos humanos da Anvisa

A Lei n°® 9.782/99, ao criar a Anvisa, ndo previu Quadro de Pessoal integrado por
servidores publicos. Assim, para dar inicio as atividades da Agéncia, fez-se necessario
requisitar servidores publicos de outros 6rgdos da Administracdo Publica, contratar
profissionais por meio de organismos internacionais, redistribuirem os servidores que
estavam em exercicio na extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria em Brasilia e nas

unidades federadas, conforme explica um dos entrevistados quando se refere a Secretaria:

[...] “ndo tinha quadro, a agéncia na época, como é verdade na maior parte

do Ministério da Salde, trabalhava com consultores contratados via PNUD,

via UNESCO e outros convénios. [...] um dos escandalos que houve na

época 20 farmacéuticos que eram consultores também assinavam nas

farmécias, eles estavam na vigilancia sanitaria, mais respondiam como

responsaveis técnicos frente a propria vigilancia sanitaria”. (Entrevistado 3).

N&o dispondo de quadro proprio de servidores, o corpo funcional da Anvisa era
formado por servidores redistribuidos, requisitados, terceirizados e contratados por
organismos internacionais com prazo determinado. Dois problemas, um em raz&o do outro,
sdo apontados para explicar essa situacdo: um deles é a captura do servidor pelas
empresas reguladas; o outro é a descontinuidade das atividades desenvolvidas,
consequéncia da saida desses servidores, por término de contrato ou motivado por

propostas atrativas do proprio setor regulado.

Em 2000 foi publicada a Lei n°® 9.986, que criava a carreira e cargos para a Anvisa e
demais Agéncias Reguladoras, todavia, em razdo de estar previsto a admissao mediante o
regime celetista, o Partido dos Trabalhadores — PT impetrou uma Acdo Direta de

Inconstitucionalidade - ADIN, junto ao Supremo Tribunal Federal — STF, questionando a

101



adocdo do regime da Consolidacdo das Leis do Trabalho - CLT para servidores com
atribuicdes de regulacédo e fiscalizagcdo, pois esses ficariam vulneraveis as pressbes por nao
terem estabilidade no Servico Publico. Em decorréncia da ADIN, as Agéncias ficaram
impossibilitadas de realizar concursos publicos e, para dar conta de suas atribuicdes,
continuaram a contratar profissionais por meio de vinculos temporéarios. Assim foi julgada a
ADIN em 2003. Deste modo o Governo Federal iniciou estudos objetivando criar uma
carreira estruturada, tipica de estado, regida pela Lei n° 8.112/1990 e por legislacao
especial. Assim em dezembro do mesmo ano, o governo editou a Medida Proviséria n®
155/2003, convertida na Lei n° 10.871/2004, dispondo sobre a criacdo da carreira e

possibilitando a realizagdo de concursos publicos para provimento dos cargos instituidos.

Com o advento da Lei n° 10.871/2004 foram dadas as Agéncias a possibilidade de
estruturar sua forga de trabalho e compor os quadros funcionais com servidores publicos
ocupantes de cargos efetivos integrantes da carreira, selecionados por concurso e

investidos em cargo publico no Regime Juridico Unico’, Lei n® 8112/90.%

Conforme destacado por Masson (2007) a criacdo das carreiras e cargos da Anvisa e
demais Agéncias Reguladoras ndo foi um processo de construcao, visto que o Projeto de
Lei apresentado pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG) ja havia
sido consolidado, contendo a definicdo das carreiras, cargos e respectivas atribuigcdes,
regras de desenvolvimento, par@metros para avaliacdo de desempenho etc. Segue-se que o
espaco de discussdo foi minimo, pouquissimas alteragfes foram feitas no texto legal, em

razdo das propostas sugeridas pelas Agéncias.

No final de 2004, a Anvisa realizou o primeiro concurso publico para preenchimento de
460 (quatrocentos e sessenta) vagas para Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
e 120 (cento e vinte) vagas de Analista Administrativo, cuja nomeacao e posse se deram em
marco de 2005, 2006 e finalmente em 2007 quando foram convocados mais 227 (duzentos
e vinte e sete) servidores selecionados para o cargo de Especialista em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria e 45 (quarenta e cinco) para ocuparem o cargo de Analista

Administrativo.

Em 2007 foi realizado o segundo concurso publico, para provimento de 100 vagas de
nivel médio da Anvisa no cargo de Técnico Administrativo. E importante assinalar que, havia

a previsdo de mais dois concursos que seriam realizados em 2008 e 2009 para substituir a

" BRASIL. Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990. Disp6e sobre o regime juridico dos Servidores Publicos
Civis da Unido, das autarquias e das fundagGes publicas federais.

8 Tal fato demonstra que o objetivo maior da ADIN logrou éxito, tanto no caso da Anvisa como ho de outras
Agéncias Reguladoras
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forca de trabalho terceirizada de servicos de apoio administrativo por servidores publicos, no
entanto, o Ministério de Planejamento Orcamento e Gestdo (MPOG) ndo ampliaram o
namero de vagas para a realizagdo dos referidos concursos. No final de 2008 encerrou-se o
contrato de 280 funcionarios terceirizados, e com a saida deles houve certo prejuizo no

desenvolvimento das atividades administrativas.

Considerando-se a estrutura organizacional da Agéncia idealizada e constituida para
promocao e prevencao da saude, com reducdo dos riscos sanitarios por meio da regulacao,
é correto afirmar que a Agéncia baseou as suas atividades nos instrumentos construidos ao
longo da sua propria histéria, configurando uma forma de atuagéo baseada em um modelo
tradicional de se fazer vigilancia sanitaria, mas que no entanto vem se reestruturando para

atuar num novo modelo de gestdo do risco sanitério, 0 que sera visto no proximo item.

3.6 NOVO MODELO DE GESTAO DO RISCO SANITARIO

No gue se refere ao modelo de gestdo foi perguntado aos entrevistados se a Anvisa
faz a gestdo do risco sanitario. A resposta de um dos entrevistados leva a uma série de

reflexdes:

“Acho que ndo. Ndo é uma resposta sim e ndo. Ela é parcial. A pergunta
talvez seja: estdo fazendo? E ldgico que ha uma tendéncia, uma tentativa.
Estd fazendo boas préticas de fabricacdo? [...] sim. Estd fazendo poés-
mercado? [...] sim. Estd fazendo autorizagdo de funcionamento [...] Esta
fazendo. Agora, isto tem sido suficiente? N&o.” (Entrevistado 2).

Quanto ao questionamento sobre qual é o atual modelo de gestdo da vigilancia
sanitaria adotado no Brasil, foi identificado por um dos entrevistados que existem diferencas
entre 0 padrdo da Anvisa e 0 padrdo norte americano, mesmo tendo sido o daqui inspirado
na FDA:

“Quando se falava isso na época, vamos copiar, vamos fazer um FDA
brasileiro. E impossivel fazer um FDA brasileiro por trés razées: A primeira
razdo € que o modelo, o paradigma juridico americano é o do direito
consuetudinario e o paradigma do direito brasileiro [...] € o do direito
romano, do direito positivo, onde sé vale o que esta escrito. Segundo, 0s
Estados Unidos é uma democracia baseada em uma republica federativa, o
Brasil € uma democracia baseada numa republica federativa com tradi¢céo
municipalista, ou seja, € muito diferente do modelo americano [...] Aqui no
Brasil € impossivel pensar [...] no modelo americano, porque nos temos a
Constituicdo dizendo que o municipio € o foco da agdo.” (Entrevistado 2).

Em relacdo ao objetivo da pesquisa de identificar se a Anvisa executa a gestdo do

risco sanitario, os entrevistados indicaram que a Agéncia realizou avan¢os importantes nos

103



seus dez anos de estruturacdo, periodo em que construiu alguns instrumentos para esse

modelo de gestéo:

“No6s temos alguns instrumentos para medir o risco, mais ndo estamos
utilizando, ndo estamos fazendo gerenciamento de risco. A Anvisa faz a
gestao do risco sanitario? Acho que néo. [...] embora ndo seja uma resposta
simples, ndo é uma resposta sim e ndo, ela é parcial. Estdo fazendo? E
l6gico que ha uma tendéncia, uma tentativa. Esti fazendo boas préticas de
fabricacdo? [...] vigilancia pos-mercado? [...] registro? [...] autorizacdo de
funcionamento? Est4d fazendo. Agora isto tem sido suficiente? N&o”
(Entrevistado 2).

Na citacdo acima foram relacionados alguns instrumentos utilizados no desempenho
das atividades, porém considerados pelo entrevistado como insuficientes para se obter a
gestdo do risco. Em relagdo aos instrumentos necessarios para a gestdo do risco sanitario
estd a inspecdo e a criacdo de uma base de dados que interligue os principais atores do

sistema quanto ao monitoramento e a avaliacdo das acbes de vigilancia sanitaria, o que

permitiu a seguinte observacao:

“Em minha opinido noventa por cento do risco sanitario ndo esta na
autorizacdo de funcionamento, nem na concessdo da autorizacdo de
producdo, noventa por cento do risco sanitario esta na inspecdo das boas
praticas de fabricacdo e nas questdes relativas a comercializacao, é ai que
esté o risco, o resto é rastreabilidade.” (Entrevistado 2).

A indagacédo relativa ao fato de o modelo atual da vigilancia sanitaria facilitar ou

dificultar a gestéo do risco, foi assim respondido:

“Acho que é um modelo centrado nos objetos da vigilancia sanitéria,
basicamente cuidando da saude e das coisas que interferem na salde das
pessoas. [...] A partir do momento que comecarmos a trabalhar com a
gestdo do risco, a descentralizacdo vai ser patente, porque o territdrio é
determinante na intervencao do risco.” (Entrevistado 1).

Na concepcdo de um outro entrevistado, os atores que contribuiram para a

organizagao e estruturagédo da Anvisa tinham o seu foco no risco:

“E dificil interpretar a estrutura organizacional [...] acho que a Anvisa foi
criada, e o grupo que veio para a organizacdo da Anvisa era um grupo que
tinha o seu foco fortemente voltado para o risco sanitario.” (Entrevistado 3)
O atual modelo de gestdo da Anvisa foi implementado com uma estrutura
organizacional centrada nos produtos, se constituindo desde a criagdo da Agéncia em um

ponto de conflito, conforme ressalta 0 mesmo entrevistado:

“A estrutura sempre foi objeto de muita polémica, um problema que persiste
até hoje. Na época a gente discutia muito, vamos organizar por objetos, por
produtos, ou por processos. Acho que isso ndo era a questédo relevante, era
relevante sim, tinha que ter uma organizacdo diferente, tinha que formar
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pessoas, criar mecanismo, ter computadores, criar mais espagos” [...].
(Entrevistado 3).
Nesse ponto de discussdo o MARE defendia a criacdo de uma estrutura por

processos, conforme aponta outro entrevistado:

[...] “na divisdo das areas houve muitas discussdes porque o MARE achava
gue tinha que montar uma estrutura por processo, e eu achava muito
complexo criar uma estrutura por processo, € ai a minha proposta foi criar
mesmo uma estrutura por produtos, retirando desta visdo a inspe¢éo. A
inspecao seria uma area que serviria a todas as areas.” (Entrevistado 2).
Desde a criacdo da Anvisa em 1999 até hoje a estrutura continua organizada por
produtos, conforme apresentado na Figura 3 e no Quadro 04, que trata das areas da Anvisa

organizadas por produtos.

Outra questdo apontada pelos entrevistados esta relacionada as dificuldades na
gestdo e na construcdo de um sistema on line, integrado, que permitisse facilitar a
comunicacao, entre os entes do SNVS, relativas as ac¢des de vigilancia sanitaria, conforme

explicitado a seguir:

“O instrumento mais importante realmente é o Bancos de Dados, até hoje,
em minha opinido, nds ndo conseguimos construir um banco de dados,

andamos muito, mais ainda devemos” [...]. (Entrevistado 2).
Foram assinaladas algumas deficiéncias que identificam a ndo implantacdo de um
modelo efetivamente voltado para a gestdo do risco sanitario, a exemplo de uma estrutura
organizada por produtos, a inexisténcia de um banco de dados interligado com os estados e

municipios para integracdo de informagdes de vigilancia sanitéria.

Tais deficiéncias remetem a explicacdo do porque a gestdo atual é centralizada nos
produtos, e a razdo pela qual a vigilancia sanitaria, ainda, atua a partir da demanda do setor

regulado e das reclamacdes da populacao.

Peliano (2006)® destaca a necessidade de uma maior regulacéo do Sistema Unico de
Saulde para melhorar o grau de sinergia entre 0s seus atores, ressaltando que o SUS busca
mudar o seu modelo de assisténcia centrado na demanda dos usuarios que
espontaneamente recorrem aos centros de saude e hospitais da rede. Deste modo,
mediante a rede de atencdo basica e, especialmente das equipes de Programas de Saude
da Familia ou de iniciativas similares, estd adotando atitudes proativas, de prevencao de

enfermidades e promocéo da saude.

81 PELIANO, Ana Maria. Desafios e Perspectiva da Politica Social. Texto para Discussdo. Ana Maria Peliano
(org.) IPEA, 2006. p. 1-54.
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Na opinido daquela autora, esse modelo do SUS parece de certa forma ser replicado
pela Anvisa, que atua de acordo com a demanda da sociedade nas situagbes que se
apresentam, das reclamacgfes referentes a problemas com medicamentos, alimentos e
outros produtos e servi¢os. Por outro lado, a Agéncia deveria adotar a prevencéo do risco,
acao proativa, que esté intrinsecamente ligada a gestdo do risco sanitario, ou seja, um

modelo baseado na ado¢do de medidas preventivas.

Nesse sentido, corroborando o modelo de gestdo do risco sanitario apresentado nesta
dissertacdo, Costa (2001) destaca o modelo o tradicional, sendo aquele que privilegia o
fiscal e tem por objeto de acdo o produto® ou o servico, descontextualizado de sua
expresséo individualizada, tendo como meios de trabalho a fiscalizagéo e o cumprimento de
normas. Nesse modelo, as formas de organizacdo dos processos de trabalho se concentram
no gerenciamento por areas, em funcdo das diversas categorias de produtos e servigos,
considerando que o atendimento € provocado pela demanda espontdnea originado do
segmento produtivo, das dendncias e de emergéncias sanitarias. Destaca-se a auséncia de

uma acao proativa para trabalhar a gestao do risco sanitéario.

Como alternativa ao modelo “Tradicional de Vigilancia Sanitaria”, Costa (op.cit) analisa
a “Nova Vigilancia”, modelo no qual o objeto é re-conceituado, uma vez que as agdes serdo
baseadas nos riscos, danos, necessidades sanitarias e determinantes do processo saude-
doencga-cuidado-qualidade, ampliado e contextualizado. Nesse novo modelo as
determinagbes econdmicas e sociais dos problemas relacionados com as diversas
categorias de objetos de cuidado relacionados as necessidades da populacao séo distintos

Nnos grupos sociais.

A equipe de vigilancia sanitaria passa a ser o sujeito da a¢do, atuando em conjunto
com os parceiros do SUS, representantes da populacdo organizada e outros sujeitos

coletivos, resguardada as especificidades de suas atividades.

Em consequéncia disso, a autora considera a atuagao voltada para a gestéo do risco
sanitario, que contempla a avaliagdo e gerenciamento dos riscos, como sendo aquela que
se baseia em novas e variadas tecnologias de vigilancia sanitaria a serem desenvolvidas e
incorporadas no processo de gestdo, assim como procedimentos de comunicagéo social do
risco, bem como os processos de mobilizacdo, organizacédo e atuagédo dos diversos grupos
em prol da construgéo da consciéncia sanitaria na defesa da saude, ressaltando a qualidade

de vida como um direito de todos os cidadaos.

8 De acordo com Costa (2001) os produtos referem-se aos medicamentos, alimentos, cosméticos e saneantes,
entre outros.
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Para melhor entendimento dos diferentes modelos apresentados, Costa (2001)
destaca no Quadro 05 a seguir os dois modelos, com o objetivo de comparar as concepgdes
que predominam na denominada ‘vigilancia sanitaria tradicional’ e o que se espera de uma

‘nova vigilancia’, fazendo relacdo aos sujeitos, objetos, meios, e formas de organizacdo do

processo de trabalho.

Modelo/ Sujeito Meio de Formas de
Representacao Trabalho Organizagéo
Gerenciamento
por areas
Vigilancia Fiscal Produtos e Inspecao, (producao,
Tradicional servicos Fiscalizagéo servicos),
Blitz atendimento
a demanda
espontanea
Equipe de saude/ | Riscos, danos, Tecnologias Planejamento
vigilancia necessidades sanitarias estratégico,
Nova sanitaria sanitarias e ampliadas, acoes
Vigilancia representante da determinantes do | tecnologias de intersetoriais,
populagéo processo salude- = comunicagéo politicas
organizada doenca —cuidado publicas
e qualidade de saudaveis
vida

Quadro 5 - Modelo Tradicional e Nova Vigilancia Sanitaria
Fonte: COSTA, Edin4 Alves e SOUTO A.C. Formacao de Recursos Humanos para a Vigilancia Sanitaria.
Divulgagcdo em Saude para Debate, 25 novembro 2001. pags. 91-107.

O modelo de vigilancia sanitaria tradicional embora considere os riscos em suas
atividades, o seu objeto sdo os produtos e servicos e a atuacdo esta voltada para a
inspecdo e fiscalizacgdo bem como o0 gerenciamento centrado por &reas como
medicamentos, alimentos, sangue, produtos tecnoldgicos etc. O modelo denominado nova
vigilancia torna relevante a gestdo do risco sanitario como objeto de acdo aplicando as

tecnologias de comunicagdo como meio de trabalho.

Para Costa (idem) o novo modelo, ao reorganizar os processos de trabalho, propiciaria
superar a fragmentacdo observada no modelo tradicional, e complementaria a adocdo do
planejamento estratégico vinculado a etapa de operacionalizacdo das diversas fases, da

nocao de risco a informacéo e ao conhecimento técnico-cientifico interdisciplinar atualizado.

Esta nova forma de atuacdo esta integrada as politicas de saide como um todo, com
acles articuladas com outras instituicdes que mantém interface com a area de atuacao da

vigilancia sanitéria.

Nesse contexto, o esforco esta direcionado para a construcdo da intersetorialidade a

partir da adocdo de politicas publicas saudaveis. Sem deixar de lado todos esses
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componentes que sdo caracteristicos do novo modelo, e sem negligenciar a agéo fiscal,

inerente & competéncia institucional.

E importante assinalar que outras ferramentas de trabalho também devem ser
incorporadas a fim de permitir a adocdo de um enfogue essencialmente preventivo,
mediante acdes programaticas integradas as demais acdes de salde, em articulacéo
interinstitucional e intersetorial, com instancias organizadas da sociedade, compondo o
‘movimento’ de transformacdo do modelo assistencial numa concepcédo integradora de

vigilancia da saude.

Costa (2001) observa, ainda, que o modelo tradicional de vigilancia exige de seus
agentes uma postura ética e a0 mesmo tempo intransigente com vigorosa capacidade para
negociar e gerir conflitos de interesses sanitarios. Por outro lado, a constru¢gdo de uma nova
vigilancia implica maior investimento institucional na qualificacdo dos profissionais frente as
novas competéncias e habilidades requeridas, que como explicado, vao além de uma forma

tradicional de gestao da vigilancia sanitaria.

O proximo item tratara do Contato de Gestdo, um dos instrumentos importante de

controle social e de aperfeicoamento da gestéo e do desempenho institucional.
3.7 CONTRATO DE GESTAO

O contrato de gestdo se constitui em um dos principais pontos da agenda da reforma
do aparelho do Estado para a adog&o de préticas distintas que permitam maior efetividade e
eficiéncia da estrutura, de forma a se aprimorarem as condi¢cdes de governanca das

Agéncias Reguladoras.

Petrucci e Schwarz (1999) salientam que o contrato de gestao foi designado como um
instrumento fundamental na implantacdo da reforma do Estado, principalmente pela
introducdo da chamada administracdo por objetivos, aumentando a eficiéncia no uso dos
recursos. As autoras assinalam, ainda, que no contexto da reforma do Estado uma das
opcOes inseridas foi a contratualizacdo, pressupondo que a relacdo contratual estimula que
as partes negociem um compromisso e assuma cada qual o seu papel sem demasiadas

davidas.

De acordo com Di Pietro (2005), o contrato de gest&o surgiu no direito francés como
meio de controle administrativo ou tutela sobre as empresas estatais. A idéia basica que
permeou o contrato € o de levar a empresa a alcancar objetivos fixados, coerentes com um

determinado plano de governo, recebendo em troca maior autonomia.
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O registro histérico esbogcado por Petrucci e Schwarz (1999) aponta que a
contratualizacéo iniciou-se na Franca, em meados da década de 1960, paradoxalmente, em

um pais de forte tradigdo burocratica.

Os contratos foram se adaptando as reformas, e assim surgiram o0s contratos
programas®®, os contratos empresa®, os contratos de plano®®, e, por ultimo, os contratos de

objetivos®.

Destaca-se que o esfor¢co de contratualizacdo na Franca visava a manutencdo da
presenca do Estado na economia, sendo um pais de forte tradicdo estatal: a regra foi

‘modernizar para nao privatizar’, o que se distancia da opcéao brasileira.

Embora a experiéncia internacional em contratualizacdo demonstre que paises como
Franca e Inglaterra inovaram na utilizacdo dos contratos, Di Prieto (op.cit.) considera que o
Brasil se espelhou na experiéncia francesa, porém optou pela denominagéo de “contratos de

gestao”.

Ainda, de acordo com Petrucci e Schwarz (1999) o registro da experiéncia brasileira
de contratos de gestdo mais digna de nota foi do estado de S&o Paulo no final da gestédo de
Franco Montoro. Os primeiros contratos de gestdo foram celebrados a partir de 1991 com

todas as 25 empresas publicas.

Na Constituicdo Federal, em seu art. 37, 8§ 8°, os legisladores previram a negociagao
mediante contrato de gestdo dos 6rgaos e entidades da administracéo direta e indireta entre
seus administradores e o poder publico, e que poderia trazer autonomia gerencial,

or¢camentaria e financeira.

A experiéncia federal por sua vez, teve inicio com o Decreto n° 137, de 27 de maio de

1991, que instituiu o Programa de Gestado das Empresas Estatais (PGE):

O programa consiste na fixacdo de um conjunto de diretrizes gerais e
setoriais destinadas a compatibilizar a gestdo das estatais com a politica
econdmica e com o planejamento setorial, bem como promover a sua

8 0Os contratos de programa, em geral, descreviam objetivos ligados ao equilibrio orgamentério, produtividade
global dos equipamentos, dos recursos humanos, aumento de recursos proprios, rentabilidade financeira,
supressao de certos servi¢os ndo rentaveis e racionaliza¢des diversas. (PETRUCCI e SCHWARZ, 1999, p. 202).
8 Contratos de empresa retomavam a idéia basica dos contratos de programa, com a diferenca de explicitarem a
definicdo dos objetivos ndo somente resultados gerais, mas com produtividade de cada fator de producdo em
funcéo das diversas condi¢cdes econdmicas externas. (Idem Ibidem).

% O contrato de plano estipulava um tipo de planejamento indicativo, estabelecendo mais objetivos que
compromissos; mas o decreto de regulamentacdo da lei que o estabeleceu em 1982 nunca foi editado. (Idem
Ibidem).

% Esse documento tem vigéncia anual e sintetiza os principais pontos estratégicos e financeiros do plano
estratégico da empresa. (Idem Ibidem).
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modernizacdo. Essas diretrizes sdo fixadas pelo Comité de Coordenacéo
das Empresas Estatais (CCE), 6rgao colegiado que tem como membros
permanentes o titular da pasta do Planejamento (que é o presidente), o da
Fazenda e seus respectivos secretarios-executivos. Participam também os
Ministros de Estados e secretarios-executivos dos ministérios a que forem
vinculas as empresas cujo interesses estiverem em pauta. (PETRUCCI e
SCHWARZ, 1999, p. 204).
Sendo assim, no ambito federal a primeira empresa a firmar um contrato de gestao foi
a Companhia Vele do Rio Doce (CVRD), em 1992. A segunda foi a Petrobras, em 1994.
Depois foram negociados com outras empresas, tais como a Telecomunicacdes Brasileiras
(Telebras), a Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT), o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econd6mico e Social (BNDES), a Financiadora de Estudos e Projetos

(FINEP) e a Centrais Elétricas Brasileiras (Eletrobras), entre outras.

Petrucci e Schwarz (op.cit.) consideram que o Plano Diretor da Reforma do Aparelho
do Estado estendeu os contratos de gestdo as chamadas agéncias executivas e
organizacdes sociais. Na analise dos chamados setores de Estado, tendo de um lado o
nacleo estratégico (6rgao definidor de politicas publicas), e de outro lado os demais setores
(aqueles que desempenham atividades exclusivas®’de Estado), nesses Ultimos estavam
posicionadas as denominadas Agéncias Reguladoras, que precisavam ser regidas por um

contrato de gestéo, conforme o Plano Diretor de Reforma de Estado.

Ainda de acordo com Petrucci e Schwarz (idem), no ndcleo estratégico, o critério de
‘efetividade’ € mais importante do que o de ‘eficiéncia’ em relacdo as decisbes a serem
tomadas. J& nos setores de atividades exclusivas, em fase de transicdo da administracao
burocrética para a gerencial, com destaque no controle de resultados, o critério fundamental

a ser observado é o da ‘eficiéncia’.

No entendimento de Santos (2000) o contrato de gestdo constitui a forma de controle
do Executivo sobre a atuacdo das agéncias, o qual corresponde ao estabelecimento de
metas de gestdo para as agéncias®®. Conforme deliberado pela reforma da administracio
publica, as autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras sdo coordenadas por
meio de missdes, e, no final de cada missdo, o Ministério supervisor ao qual a agéncia

estiver vinculada procedera a avaliacdo de desempenho.

8 petrucci e Schwarz (1999) referem-se as atividades cujo desempenho exige a presenc¢a do poder de Estado,
como por exemplo, as atividades de arrecadacgéo, fiscalizagdo, emprego da forca policial, previdéncia basica,
regulamentagfes diversas, entre outras.

8 0 Contrato de gestdo é um instrumento de controle governamental que ndo € uniforme, apenas algumas
agéncias o possuem como é o caso da Anvisa.
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A abordagem apresentada por Petrucci e Schwarz (op.cit.) referente ao Plano Diretor,

cuja base é definida no contrato firmado, assim analisa o contrato de gestao:

aparece como instrumento na implementacdo da reforma do Estado,
principalmente pela introdu¢cdo da chamada administracdo por objetivos,
aumentando a eficiéncia no uso dos recursos. (PETRUCCI e
SCHWARZ, 1999, p. 200, grifo do autor).

Para Saraiva (2004) o propésito da criacdo das Agéncias Reguladoras foi o de
proporcionar maior especializacdo e eficiéncia a funcao regulatoria, fortalecendo o vinculo
entre essas instituicdes e o Poder Executivo, o qual deve ser regulado por meio de contratos
de gestdo. Afirma, ainda, que o documento possibilita maior autonomia gerencial da

Agéncia, que sera controlada em fungéo de resultados e ndo de processos.

No tocante & revisdo do tema Contrato de Gestdo, o Projeto de Lei n° 3.337/04%
enviado ao Congresso Nacional pelo Poder Executivo trouxe como inovacdo a
obrigatoriedade do estabelecimento do contrato entre a Agéncia Reguladora e o Ministério

Supervisor.

E importante ressaltar que a pertinéncia da justificava apresentada visava estender o
contrato de gestédo (CG) a todas as Agéncias Reguladoras (ARs), propondo a uniformizagao
dos procedimentos de avaliacdo de desempenho, visto que nas Leis de criacdo de cada

agéncia, esse item é ausente em quase todas:

[...] O projeto de lei estende em carater geral para todas as Agéncias a
exigéncia de celebracdo do contrato de gestdo e de desempenho com o
titular da Pasta a que estiver vinculada cada uma delas, nos termos do § 8°
do art. 37 da Constituicdo Federal. Trata-se de medida voltada a valorizar e
ampliar o emprego de instrumento que permite melhor ajustar meios e fins
no exercicio das atividades administrativas e finalisticas dos 6érgaos e
entidades da administracédo publica, associado ao maior grau de autonomia
gue é conferido pela legislacdo a necessidade de um planejamento
administrativo que atenda a necessidade de maior eficiéncia, transparéncia
e responsabilizacdo no seio da administracdo publica. Assim, as quatro
Agéncias Reguladoras que ja se acham sujeitas a necessidade de firmatura
dos contratos de gestdo com os respectivos Ministérios, se somara as
demais, tornando-se o contrato de gestdo e de desempenho instrumento
essencial para a mediacdo das relagbes entre as Agéncias e o Poder
Pdblico. (BRASIL, 2004).

O projeto de Lei mencionado sujeita a celebracdo do contrato a todas as autarquias
especiais, justificando a valorizagdo do instrumento no ajuste das atividades associadas a

autonomia.

% BRASIL. Projeto de Lei resultante do Grupo de Trabalho interministerial criado pelo governo Lula para avaliar
as regras aplicaveis 4s Agéncias Reguladoras brasileira, conforme Exposicdo de Motivos n° 12 — Casa Civil.
Presidéncia da Republica, 12/04/2004. Encaminha o PL n° 3.337/04.
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De acordo com Mesquita (2005) o contrato de gestdo foi criado para aumentar a
autonomia das agéncias executivas e que na pratica tais agéncias, por definicdo legal, ja

sdo dotadas de autonomia, portanto o contrato de gestdo € um instrumento a elas aplicavel.

Mas, visando a uniformizacdo dos procedimentos das agéncias esta subjacente as
medidas adotadas e ao projeto ainda em analise pelo Legislativo, a idéia de que é
importante estender a obrigagdo do contrato as demais agéncias que ndo foram
contempladas na sua lei de criagdo, ou, de outra forma, desobrigar todas de tal

responsabilidade.

O Grupo de trabalho interministerial submeteu a apreciacdo do Presidente da
Republica a Exposi¢cdo de Motivos n°® 12 em que consta o item relativo & padronizagdo dos

contratos de gestdo das Agéncias Reguladoras, com o seguinte teor:

O contrato de gestédo e de desempenho serd negociado e celebrado entre a
Diretoria Colegiada ou Conselho Diretor e o titular da Pasta a que estiver
vinculada a Agéncia, ouvidos previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Planejamento, Orgcamento e Gestdo, no prazo maximo de
cento e vinte dias apds a nomeacao do Diretor-Geral, Diretor-Presidente ou
Presidente, e devera ser submetido a apreciacéo, para fins de aprovacéo,
do conselho de politica setorial da respectiva area de atuacdo da Agéncia
Reguladora ou a uma das Camaras do Conselho de Governo, na forma do
regulamento. (BRASIL, 2004).%

Nesse campo de debate ha os que defendem a extingdo do contrato de gestdo com o

estabelecimento da prestacdo de contas perante o Congresso Nacional.

Outra questdo que tem estado em debate diz respeito aos recursos financeiros para
consecucdo das metas negociadas, recursos que se encontram diretamente relacionados

com 0S meios necessarios a realizacdo do contrato de gestao.

H& uma relacdo proporcional entre o cumprimento das metas e as condicbes

financeiras para a sua realizacdo, aspecto bem explicado pelo presidente da Associacdo

0 A Exposicédo de Motivos traz a finalidade e as especificagfes do Contrato de Gestdo: “Sera o instrumento de
acompanhamento da atuacdo administrativa da autarquia e da avaliagdo do seu desempenho, tendo como
objetivos aperfeicoar o acompanhamento da gestdo, promovendo maior transparéncia e controle social e
aperfeicoar as relacdes de cooperacdo da Agéncia com o Poder Publico, em particular no cumprimento das
politicas publicas definidas em lei. Além de estabelecer pardmetros para a administragdo interna da Agéncia
Reguladora, o contrato de gestéo e de desempenho devera especificar, minimamente, as metas de desempenho
administrativo e de fiscalizagdo a serem atingidos, prazos de consecucdo e respectivos indicadores e 0s
mecanismos de avaliacdo que permitam quantificar, de forma objetiva, o seu alcance, estimar os recursos
orcamentarios e cronograma de desembolso dos recursos financeiros necessarios ao alcance das metas
pactuadas, e fixar as obrigacdes e responsabilidades das partes em relacdo as metas definidas e a sistematica
de acompanhamento e avaliagdo, contendo critérios, parametros e prazos, bem como as medidas a serem
adotadas em caso de descumprimento injustificado das metas e obrigag6es pactuadas.” (BRASIL, 2004).
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das Agéncias Brasileira de Regulacdo, quando diz: “Sem dinheiro, ndo da para ter
»91

fiscalizag&o. Se tiver, é inadequada e deficiente.
Por outro lado o texto dado pela Emenda Constitucional n° 19% versa sobre a

autonomia a partir de um instrumento de gestéo, ao definir:

A autonomia gerencial, orcamentaria e financeira dos 6rgéos e entidades da
administragdo direta e indireta podera ser ampliada mediante contrato, a ser
firmado entre seus administradores e o poder publico, que tenha por objeto
a fixacdo de metas de desempenho para o 6rgédo ou entidade, cabendo a lei
dispor sobre: | - 0 prazo de duracdo do contrato; Il - os controles e critérios
de avaliacdo de desempenho, direitos, obrigacdes e responsabilidade dos
dirigentes; Il - a remuneragéo do pessoal. (BRASIL, 2004).
O texto legal afirma que o contrato € um meio de ampliar a autonomia orcamentaria e
financeira, mas na prética torna-se dependente do plano de Governo para liberacdo dos

recursos.

A Anvisa € uma das agéncias que mantém negociagdo com o0 Orgado supervisor por
meio do contrato de gestéo, tendo sido contemplado em sua lei de criacdo e formalizado

desde a sua instalagdo em 1999.

A Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que criou a ANVISA, definiu que o contrato
de gestdo, a ser formalizado deveria ter a vigéncia de trés anos, negociado entre o Diretor-

Presidente e o Ministro de Estado da Saude.

Com o intuito de tornar efetiva a supervisdo Ministerial publicou-se a Portaria Conjunta
n°® 174 de 23 de fevereiro de 2000, que aprovou a Sistematica de Acompanhamento e
Avaliacdo de Desempenho da ANVISA, realizada mediante Comissdo de Avaliacdo, com

sua finalidade expressa no artigo primeiro:

[...] definicAo de mecanismos e critérios para acompanhar e avaliar,
mediante critérios objetivos, o desempenho da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVS, a partir da mensuragéo do grau de atingimento
das metas de desempenho originarias do seu planejamento estratégico e
pactuadas no Contrato de Gest&o.*

%1 Matéria veiculada na Revista Epoca, intitulada: Pobres, mais cobicadas. Publicada em 17/11/2008, entrevista
do presidente das agéncias reguladoras, Walderlino Teixeira Carvalho.

2 Emenda Constitucional n° 19, art. 3° que alterou dispositivos do artigo 37 inciso XIX, alinea 82.

% A Comisséo de Avaliacéo foi incumbida de realizar o acompanhamento e avaliacdo dos resultados, em carater
deliberativo, cuja finalidade foi descrita no artigo terceiro, a saber: [...] “proceder a analise dos relatérios de
execucdo do Contrato de Gestdo da ANVS, bem como dos relatérios gerenciais de gestdo interna que reportem
os resultados institucionais da Agéncia, com a finalidade de perfazer a avalia¢do final do seu desempenho.”
(PORTARIA CONJUNTA, op.cit.).
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Ressalta-se que a repactuacao total ou parcial do Contrato de gestédo podera vir a ser
formalizada a qualquer tempo por meio de termo aditivo, substanciada a justificativa da
Anvisa, movida pelas seguintes razdes: (i) recomendagdo da Comissao de Avaliacdo; (ii)
adequacdo de novas politicas publicas governamentais; ou (iii) para ajustes de metas e

obrigag@es contidas na Lei Orcamentéaria Anual — LOA.

Os relatérios de execucdo do Contrato de Gestdo semestrais e anuais constituem o
produto final a ser gerado e apresentam, para cada periodo de referéncia, os resultados da
avaliacdo objetiva do desempenho institucional, objeto do referido Contrato. Ao final de cada
missdo estes documentos sdo submetidos as Comissdes de Acompanhamento e de
Avaliacdo®, 6rgdo de carater deliberativo que procedera a analise dos documentos e, por
conseguinte a Avaliacdo de Desempenho da Agéncia.

Assim, o Quadro 6 apresenta um resumo do contrato de gestdo estabelecido entre o

Ministério da Saude e a Anvisa;

DOCUMENTO VIGENCIA ASPECTO CONTRATUAL RECURSOS (R$)

1° Contrato  de | 1999 2002 Construcdo da Missdo, da Visdo de | 81.826,000, 00
Gestéo Futuro, dos objetivos estratégicos, dos
macroprocessos e dos indicadores.
2000 2002 Consolidacdo dos processos de trabalho.
1° Termo Aditivo 2001 2002 Definicdo de indicadores e metas.
2° Termo Aditivo 2002 2002 Alteracao dos indicadores e metas. 178.237.925,00
3° Termo Aditivo 2003 2005 Prorrogacéo do prazo de vigéncia do 1° | 181.457.533,00

contrato de gestao firmado em 1999 para
2005. Alteragbes das clausulas 22, 32, 42

e 52
4° Termo Aditivo 2003 2005 Redefinicdo de indicadores e metas. 341.336.781,00
5° Termo Aditivo 2004 2004 Definicdo de indicadores e metas para | 244.489.171,00
2004.
6° Termo Aditivo 2005 2006 Prorrogacéo do prazo de vigéncia do 1° | 341.234.004,00

contrato de gestao firmado em 1999 para
2006. Alteragdo das clausulas 22 e 52.

7° Termo Aditivo 2005 2005 Quadro de Metas e indicadores para
2005.
8° Termo Aditivo 2006 2006 Modificacdo das clausulas 22 a 62 | 394.564.487.00

Redefinicdo das  estratégias para
implementar mudancas no CG.

2°  Contrato de | 2007 2009 Desempenho de atividades e objetivos = 414.050.432,00
Gestéo estratégicos da vigilancia sanitaria, a
serem executadas para proteger e

promover a salde da populagao.
- 2008 2009 ! 460.676.349,00
! 2009 2009 ! 498.968.625,00

Quadro 6 — Contrato de Gestao da ANVISA
Fonte: http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/contrato/index.htm (quadro elaborado pelo autor).

%A composigdo da Comissdo de Avaliagdo, constituida pelo Ministério da Saude tem a seguinte formacao: 1
(um) representante da Secretaria Executiva do Ministério da Saude; 1 (um) representante da Secretaria de
Vigilancia em Saude; 1 (um) representante do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. Deve ser
presidida pelo representante da Secretaria Executiva do MS. (BRASIL, 2008). Composi¢do alterada pela Portaria
Conjunta n® 672, de 04 de abril de 2008, alterado art. 5° do capitulo Il — da composi¢é&o, inciso II.
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O Quadro 6 destaca o histérico do instrumento de avaliacdo de desempenho das
atividades da Anvisa, a saber, o contrato de gestéo, ajustado com o Ministério da Saude por
meio de indicadores e metas, que considerou prioritariamente a finalidade de proteger e

promover a saude da populacgao.

De acordo com Brasil (2007) o primeiro contrato de gestéao foi formulado em 1999, ano
de criacdo da Anvisa, tendo como prioridades a definicgdo da misséo institucional e dos

mecanismos para a gestdo estratégica da nova instituicdo.

Em 2002, o contrato foi renovado por mais trés anos, fixando as metas e indicadores a

serem observados até 2005.

No ano de 2006 foi estabelecido um termo aditivo ao contrato e gestdo resultando nas
modificagfes das clausulas segunda, terceira, quarta, quinta e sexta do contrato firmado em
24 de agosto de 1999.

Em 16 de margo de 2007 foi firmado um novo Contrato de Gestédo e Desempenho com
0 Ministério da Saude, o qual previu a validade até dezembro de 2009, sendo passivel de
renovacao no interesse das partes apés parecer favoravel da Comissao de Avaliacdo sobre

0 desempenho da Anvisa.

Existe a possibilidade do Contrato de Gestéao sofrer repactuacdo anual por meio de um
Termo Aditivo (TA), que é elaborado para atender ao programa de trabalho com previsao

or¢camentaria para o ano subsequente.

E oportuno ressalvar que a Anvisa, como coordenadora do SNVS, relaciona-se com as
vigilancias estaduais e municipais, no repasse das atribuices e na de alocacdo de recursos
financeiros. Sendo que no periodo de 1999 a 2006 essa relagcdo era formalizada mediante
Termo de Ajuste e Metas (TAM)®, instrumento que funcionava como um “espelho” do
contrato de gestao, celebrado com os entes do sistema, no qual se previa o cumprimento de

metas pactuadas.

Com a implantacdo do Pacto pela Saude em 2006, foi estabelecido o Termo de
Compromisso de Gestdo em substituicdo ao TAM, que de acordo com Brasil (2007) se

constituia num instrumento que formalizava o pacto realizado entre as esferas de governo,

% Termo de Ajuste e Metas: documento de natureza politica, inicialmente de formato contratual, por constituir-se
em acordo maior que uma simples pactuacdo de metas, pois estabelecia compromissos entre governos
objetivando a organizacdo e implementacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria. (DE SETA et. al., 2006,
p.203).

115



elegendo como prioridades as situagcdes que apresentam impacto sobre a saude da

populacao.

Assim sendo, o desempenho da Anvisa depende da execucdo das acdes desses
outros niveis de gestédo do SNVS. Entretanto, é necessario ressaltar que além da vinculacao
intrasetoriais existe também a dependéncia intersetoriais, que se refere as relacbes da
Anvisa com setores externos ao campo da Saude, que apresenam interfaces com a area de
vigilancia sanitaria, a exemplo da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, Meio Ambiente,
Ciéncia e Tecnologia, Relagbes Exteriores, Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN),

dentre outros.

O capitulo IV aborda a respeito da sustentabilidade da vigilancia sanitaria, destacando
0s aspectos centrais da coordenacdo e descentralizagdo, apresentando-se 0s componentes
do SNVS e demais 6rgaos que de alguma forma mantém interac8es com o Sistema. Tratara
também do processo de descentralizacdo financeira e de gestdo para os estados e

municipios.
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SUSTENTABILIDADE DA~VIGILANCIA SANITARIA~NO BRASIL:
COORDENACAO E DESCENTRALIZACAO

A descentralizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria constitui uma das diretrizes
importantes para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Entretanto, um dos

desafios a ser alcancado € uma maior adequacéo e articulagao entre 0s seus componentes.

A proposicdo do modelo da Triple Helix, pressuposto da interacdo entre diferentes
atores, defendido por Etzskowitz; e Leydesdorff (1996) mostra-se adequado para esta
analise, uma vez que preconiza a sinergia entre as hélices do SNVS, nesse caso composto
pela Unido, Estados, Distrito Federal e os Municipios. H4 uma expectativa de que os entes

do SNVS promovam a reducéo do risco sanitario de forma objetiva e eficiente.

Na gestdo do risco sanitario existem responsabilidades compartilhadas relativas a
prevengdo que envolve outros atores e ndo somente a Vigilancia Sanitaria que é o orgéo

responsavel pela atividade essencial de regulagéo.
4.1 SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — SNVS

Inicialmente julga-se relevante conferir o significado de sistema, tanto para facilitar a
compreensdo da constituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, como

para o entendimento da vinculacdo entre 0s seus componentes.

Y

Assim sendo, recorre-se a conceituacdo do sistema de C&T apresentada por
Guimarées (1997):

[...] sistema é o conjunto de elementos entre os quais pode-se definir
alguma relagéo, ou ainda, que sistema é a disposicéo de elementos de um
todo, coordenados entre si, e que funcionam como estrutura organizada. Se
pensarmos na sociedade em que vivemos, pode-se considerar o sistema
como o conjunto de instituicGes politicas e/ou sociais e dos métodos
por elas adotados. (GUIMARAES, 1997, p.39, grifo no original).

O autor sugere, ainda, outras consideracdes pertinentes a analise que aqui se

realizard;

A primeira [...] ndo h& imperiosa necessidade da existéncia em harmonia —
ou até mesmo orgéanica e legal — de certos elementos — ou instituicdes -,
para que se fale em sistema; em segundo lugar os aspectos histérico e legal
séo por demais importantes para serem desconsiderados quando se busca
obter resposta & seguinte questdo: quais sdo as caracteristicas de um
sistema [...]. Quando se considera um sistema, normalmente analisa o todo
a partir de seus componentes. (GUIMARAES, 1997, p.39).
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O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢bes que foi
definido pelo paragrafo primeiro do artigo sexto e pelos artigos quinze a dezoito da Lei n°®
8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizagdo na é&rea de vigilancia

sanitaria.

No Art. 2° da Lei n°® 9.782/99 foram definidas as competéncias da Unido no ambito do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria; Il - definir o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria; Ill - normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servicos de interesse para a saude; IV - exercer a
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuic@o ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios; V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital
€ municipais de vigilancia sanitaria; VI - prestar cooperacdo técnica e
financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios; VII - atuar em
circunstancias especiais de risco a saude; e VIII - manter sistema de
informac¢des em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios. (BRASIL, 1999).
A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) é a mesma que atribuiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), o papel de coordenadora do SNVS, com o objetivo de regulamentar e executar as

acOes com abrangéncia nacional.

Nas Unidades da Federacdo - UFs estdo os 6rgaos estaduais de vigilancia sanitéria,
poucos tém estruturas com maior autonomia administrativa e financeira, predominando a
forma organizacional de administracdo direta, as quais variam nas diferentes unidades da
federagdo, no geral tém dependéncia administrativa dos niveis centrais das Secretarias

Estaduais de Saude.

O Sistema Unico de Saude (SUS), que privilegia 0 municipio como o espaco de acdo
das préticas de saude, enseja que as acgbes de vigilancia sanitaria devam ser
descentralizadas e municipalizadas, o que significa adotar uma politica especifica com a
finalidade de operacionaliza-la recorrendo-se a novas bases de financiamento, criacdo de

equipes e implantacdo de infra-estruturas.

A Constituicdo Federal de 1988 afirma que a salde é um direito de todos e dever do
Estado, garantido por meio de politicas sociais. Dessa forma define que o SUS é o meio de

concretizacéo desse direito.
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A Lei Organica da Saude (LOS)% é o instrumento de regulamentacéo das diretrizes
apontadas pela Carta Magna. A LOS estabelece que a vigilancia sanitéria, dotada de
caracteristicas altamente preventivas, se constitui em uma das competéncias do SUS. Isso
significa que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), definido pela Lei n° 9.782
de 26/01/99 é um mecanismo privilegiado que o SUS disp8e para realizar seu objetivo de

prevencédo e promocédo da saude em todo o territério nacional.

Para maior esclarecimento a representacdo do sistema pode ser visualizada na

seguinte Figura 4.
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Figura 4 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS
Fonte: http://www4.ensp.fiocruz.br/biblioteca/dados/txt 301178828

A Figura 4 demonstra a estrutura do SNVS, responsavel pelas atividades de vigilancia
sanitaria abarcadas pelo SUS, que compde a rede de assisténcia a salde, sendo o Sistema
constituido pelos seguintes componentes: o Ministério da Saude, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) ligado administrativamente a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e tecnicamente
a Anvisa, os Centros de Vigilancia Sanitéria Estaduais, do Distrito Federal e Municipais

(VISAS)? e os Laboratérios Centrais de Satde Publica (LACENS).

Os Conselhos sdo instancias politicas que mantém interlocu¢cdo com os atores do SUS
que inclui o SNVS, estabelece comunicagdo entre os pares e entre estes e a sociedade, sédo
eles: o Conselho Nacional de Saude (CONAS), o Conselho Nacional de Secretarios

Estaduais de Saude (CONASS), o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude

% ver Leis n°s 8.080/90 de 19/09/90; e 8.142/90 de 28/12/90.
% Nas obras que tratam da vigilancia sanitaria ¢ utilizado o termo VISA, referente a Vigilancia Sanitaria.
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(CONASEMS), e os Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude, no que tange as

acoes de vigilancia sanitaria.

Na figura 04 estdo inseridas, também, as Comiss@es Intergestoras Tripartite (CIT) e
Bipartite (CIB)*® que interagem com a Unido, Estados e Municipios, respectivamente, em

suas esferas de atuacao.

De acordo com Lucchese (2001b) a composi¢cdo do SNVS se d& em trés niveis de

governo: o federal, o estadual e o municipal, todos com responsabilidades compartilhadas.
4.1.1 Componente Federal

Vinculada ao Ministério da Saude mediante Contrato de Gestao, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. A Agéncia é a entidade responsavel pela criacdo de normas e regulamentos,
registro de produtos, além de proporcionar suporte técnico e financeiro para todos os

servicos de vigilancia sanitaria do Pais.

Entre muitas outras atividades de regulacdo, a Anvisa realiza o controle e a
fiscalizacdo sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras; regulamenta, controla e fiscaliza a
producdo de derivados do tabaco; presta suporte técnico ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) na concessdo de patentes; e, monitora e controla a

propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sautde (INCQS)?, unidade da
FIOCRUZ, atua como 6rgdo de referéncia nacional para as questdes tecnolégicas e
normativas, relativas ao controle de qualidade de insumos, produtos, ambientes e servicos

submetidos a vigilancia sanitaria.

O INCQS desempenha importante papel na protecdo da populacdo contra as
situagdes de riscos e os fatores nocivos associados a producdo e a comercializagdo de
alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos bioldgicos, sangue e seus

derivados, entre outros. Tem a importante missdo de contribuir para a promocéao e

% A NOB 01/93 estabeleceu distintas modalidades de habilitacdo municipal e os mecanismos de gestdo
pluriinstitucional, com a criagdo das comissdes bipartites e tripartites de gestores, que consolidou o cendrio da
negociacao entre os diferentes niveis de governo.

* O INCQS é uma unidade da Fundagéio Oswaldo Cruz (Fiocruz) que atua em areas de ensino, de pesquisa e de
tecnologias de laboratério relativas ao controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servigos sujeitos
a acdo da Vigilancia Sanitaria. Age em estreita cooperacdo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), com Secretarias estaduais e municipais de Saude, entre outros parceiros.
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recuperacao da saude e prevencao de doencas, atuando como referéncia nacional para as
questbes cientificas e tecnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos,

ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.*®
4.1.2 Componente Estadual

As Secretarias Estaduais de Saude, no seu ambito de atuacdo, coordenam as acgdes
de vigilancia sanitaria, complementam algumas normas e acdes, e na falta de condi¢des de
gestao dos municipios, assumem a completa responsabilidade sobre a gestdo de prestacdo

de servigos. A esse respeito, afirma Lucchese (2001b):

[...] os érgdos estaduais de vigilancia sanitaria coordenam os sistemas
estaduais e executam as principais acdes de fiscalizagdo do sistema
nacional, além da cooperagdo técnica aos municipios. Contam com um
corpo de técnicos e fiscais sanitarios autorizados, distribuidos pelo nivel
central estadual e, em alguns Estados, pelas diretorias regionais de saude.
Os fiscais estaduais constituem o quadro principal de técnicos de todo o
sistema, para a realizacdo de inspecdes sanitarias de qualquer tipo.
(LUCCHESE, 2001b, p. 9).
E importante destacar a importancia da existéncia de sintonia que deve existir entre as
instAncias deste sistema, inclusive no que tange a complementaridade de normas
formuladas pelos estados que ndo podem contrariar as normas estabelecidas pela Anvisa,

todavia podem ser eventualmente até mais rigorosas.

Também é funcdo da vigilancia sanitaria estadual informar e orientar a populacao por
meio de campanhas, cartilhas ou outras atividades educativas. Além disso, podem ser
oferecidos cursos de treinamento para os profissionais das Vigilancias Sanitarias municipais,

com a finalidade de melhoria da qualidade dos servigos prestados a populagao.

No &mbito estadual funcionam os Laboratorios Centrais de Saude Publica (LACEN),
que sao responsaveis pelo diagnodstico de doencas de interesse da Saude Publica,
principalmente das doencas de Notificacdo Compulséria, ou seja, daguelas doencas que
devem ser comunicadas as autoridades de saude quando detectadas (hepatite, dengue,

AIDS, tuberculose, rubéola, sarampo, febre amarela e raiva, entre outras).

Esses Laboratorios também tém a atribuicio de monitorar a qualidade de
medicamentos, alimentos e produtos de limpeza e de higiene pessoal por meio de diversos
tipos de analises: quimicas, fisicas, toxicolégicas, microscopicas, microbioldgicas,

parasitologicas e de rotulagem. As andlises realizadas nos Laboratérios Centrais identificam

100 y: http://www.fiocruz.br/incgs/cgi/cgilua.exe/sys/start.ntm?sid=35.
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produtos e servicos que oferecem maiores riscos a saude da populagédo, servindo, inclusive,

para melhorar o planejamento das acdes de vigilancia sanitaria.***

As Secretarias de vigilancia sanitaria e os Laboratérios Centrais estao instalados em
cada uma das 27 Unidades da Federacdo. Os Lacens constituem-se em instrumento
fundamental dentro do SNVS, pois s&o os Laboratorios representantes do Sistema Unico de

Salde nos Estados, auxiliando nas atividades de vigilancia sanitaria.*®
4.1.3 Componente Municipal

Para que as acdes de vigilancia sanitaria se tornem mais ageis é essencial que suas
atividades sejam descentralizadas. A Anvisa elabora normas com a contribuicdo dos
estados, mas geralmente as acdes basicas de vigilancia sanitaria, inspe¢do no comércio de

alimentos, nos abatedouros e nas escolas sao realizadas no ambito municipal.

As ac¢bes de média complexidade, que compreendem a fiscalizagdo de equipamentos
de raios-x e de servicos de transfusdo de sangue, entre outras, podem ser realizadas pelas

VISAS municipais, se elas estiverem habilitadas para tal, ou mesmo pela VISA estadual.

A titulo de informacdo complementar, cumpre destacar que 0s servicos de vigilancia
sanitaria estao localizados nos 5.565 municipios brasileiros, naturalmente bastante distintos
em termos de recursos e de capacidade operativa, sendo que em muitos deles a vigilancia

sanitaria encontra-se em fase de estruturagao.

4.1.4 Componente de participagéo da Sociedade

A participacéo social na gestdo do Sistema Unico de Salde — SUS esta definido na Lei
n° 8.142/90, sendo realizada por meio de representantes junto as instancias colegiadas, que
tém papel fundamental nas trés esferas de governo. Isto permite afirmar que a populagéo
ndo somente tem o direito de interferir na definicdo das politicas e dos programas de saude

de sua localidade com também fiscalizar o seu cumprimento.

1 Quando é preciso acionar a Policia ou a Justica, as analises realizadas constituem provas fundamentais.

1925 uso de laboratérios se constitui em importante ferramenta para as a¢des de vigilancia sanitaria, fornecendo
subsidios as pesquisas e as analises fiscais e de controle, em diversos campos de atuagdo. O funcionamento
adequado e efetivo dos laboratérios de salde publica é fundamental para a vigilancia sanitaria, por subsidiar
acOes de investigacdo, monitoramento e controle de agravos a saude da populagéo.
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A Lei Federal n°® 8.142/90, define em seus incisos 1° e 2°, que a Conferéncia de Saude
e o Conselho de Saude sdo as duas instancias criadas para permitir a participagao popular,

cujo texto explicita que:

A Conferéncia de Salde reunir-se-a a cada quatro anos com a
representacdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de
saude e propor as diretrizes para a formulacdo da politica de salude nos
niveis correspondentes [...]. O Conselho de Saude, em carater permanente
e deliberativo, 6rgdo colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de salde e usudrios, atua na
formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de salde
na instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e
financeiros [...]. (BRASIL, 1990).

Os Conselhos de Saude séao formados por 50% de usuarios e 50% por profissionais
de saude, governo e prestadores de servicos. As mais diversas liderangas comunitarias
podem se fazer representar nesses conselhos. Qualquer cidadao pode se candidatar a uma
vaga de conselheiro municipal de saude. A Resolu¢do n°® 273 de 17 de julho de 1991 trata
do acompanhamento, controle e avaliacdo exercidos pelos Conselhos de Saude, conforme

item 2.1.2, que menciona:

Cabe aos Conselhos de Saude a aprovacao dos Planos de Salde em suas
areas de abrangéncias, bem como atuar na formulacdo da estratégia de
controle da execucdo da politica de salde, inclusive nos aspectos
econdmicos e financeiros e na fiscalizacdo da movimentacdo dos recursos
repassados as Secretarias Estaduais e Municipais e/ou Fundos de Saude.
(Reedicé@o da Norma Operacional Basica/SUS/ N° 01/91). (idem ibidem).
Tais instancias colegiadas tém de fato grande proximidade com as comunidades e
com toda a populagcdo. No Brasil existem mais de quatro mil Conselhos Municipais de
Salde, 27 Conselhos Estaduais e o Conselho Nacional de Saulde. Sdo mais de 100 mil
Conselheiros que se reunem todos os meses para discutir as questdes relacionadas a

saude.

Os Conselheiros Nacionais, Estaduais e Municipais e de Saude podem encaminhar as
demandas de suas cidades e comunidades por programas e politicas que envolvam a
Vigilancia Sanitaria como estratégia para a protecdo e promocao da saude, mas para que
iSSo aconteca é preciso que estes representantes conhecam e reconhecam a importancia da

vigilancia sanitéria.

Os incisos 3° e 4° da Lei n® 8.142/90 tratam da organizacdo do Conselho Nacional de
Secretérios de Saude — Conass, do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
— Conasems, e do Conselho Estadual de Saude - CES, os quais possibilitam a troca

permanente, nos ambitos nacional e estadual, de experiéncias e informacdes entre seus
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membros facilitando a implementagéo dos principios e diretrizes constitucionais e legais, no

desenvolvimento das acdes e servigos de saude.

Além da troca de experiéncias, a organizacdo dos conselhos proporciona ainda: i) o
fortalecimento da participacdo dos Secretarios de Saude em discussfes importantes junto
aos orgdos do Governo Federal e Estadual, do Poder Legislativo e das entidades da
sociedade; ii) 0 encaminhamento aos 6rgdos competentes de propostas contendo a solucao
para 0s problemas da &area de Saude em todo territério nacional; e a iii) promocdo de
realizacdo de congressos, conferéncias, seminérios e outros eventos cujo objetivo seja o

aperfeicoamento das atividades do setor saude.
4.1.5 Componentes das Comissdes Intergestoras Bipartite e Tripartite

Na figura 04 encontram-se, também, os 6rgaos de interseccdo. O primeiro trata-se da
Comissao Intergestora Tripartite (CIT), que atua entre os trés entes: Unido, estados e
municipios. O Segundo refere-se as Comissdes Intergestoras Bipartite (CIB), nas quais

interagem os estados e municipios, em reunifes regulares.

As ComissOes foram previstas pelo SUS com o objetivo de superacdo dos conflitos
entre os diferentes niveis de governo, com a responsabilidade de se estabelecer acordos e
pactuar metas, tendo suas competéncias definidas pela Norma Operacional Basica (NOB)
do SUS 1/96'%, que define:

| — habilitar e desabilitar estados na condicdo de gestdo estadual, no caso
da Comissdo Intergestora Tripartite — CIT; e habilitar e desabilitar
municipios na condigdo de gestdo municipal, no caso das Comissfes
Intergestoras Bipartite — CIB; Il — participar do acompanhamento da gestéo
da Politica de Assisténcia Social no seu ambito de atuagao; Ill — discutir
sobre os critérios de transferéncia dos recursos da assisténcia social para
estados, Distrito Federal e municipios; IV — participar da definicdo de
estratégias para ampliagdo dos recursos da assisténcia social. (BRASIL,
1996).

Na organizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o comando Gnico em cada nivel
de governo, que compreende o Ministério da Saude, Secretarias Estaduais e Secretarias
Municipais de Saude, estabelece as responsabilidades pelas acdes em uma determinada

base territorial ou hierarquia de atencdo a salde, evitando que haja superposicdo de

esforcos e conflitos de poder.

193 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 2.203, de 05 de novembro de 1996. Redefine 0 modelo de gestdo
do Sistema Unico de Saude, constituindo, por conseguinte, instrumento imprescindivel & viabilizacéo da atencéo
integral a saude da populagéo e ao disciplinamento das relacbes entre as trés esferas de gestdo do Sistema.
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1996/prt2203_05_11 1996.html
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4.2 ORGAOS QUE INTERAGEM COM O SNVS

E oportuno destacar que o SNVS é constituido pelos 6rgdos que definem as politicas
e aqueles que executam as acdes de vigilancia sanitaria, no entanto o Sistema nao funciona
sozinho diante do seu amplo alcance de atuacdo. Assim sendo, para um desempenho
exitoso é fundamental a interlocucdo e a parceria com outros érgdos do Governo Federal,

estadual, distrital e municipal.
4.2.1 Orgaos reguladores das atividades que representam riscos a satde

De acordo com Costa (2004), o controle sanitario ndo € uma funcdo exclusiva do
ambito institucional da salde, abrangendo outros setores. Deste modo, o SNVS em sua
atuacdo mantém interface com outros 6rgdos que desempenham atividades de regulacao
em suas areas de competéncias. Os principais sao: i) Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento (MAPA), que controla principalmente os alimentos in natura, as bebidas, os
agrotoxicos e os produtos veterinarios; ii) Ministério do Meio Ambiente (MMA), que trata dos
riscos ambientais por meio do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA); iii) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC), que controla o sistema de metrologia e de avaliagdo da conformidade, por meio do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRO); iv)
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), que lida com as questdes relacionadas a saude do
trabalhador; v) Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), que monitora o uso das diversas

formas de radiagéo ionizante, por meio da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

De acordo com a mesma autora, as atividades do campo de vigilancia sanitaria no
setor saude permeiam acfes da promocado a protecdo, recuperacao e reabilitacdo da saude.
A vigilancia sanitaria deve estar presente, ainda, na producao, para garantir que os produtos
e/lou servigos de interesse sanitario ndo transportem riscos e causem danos a saude
coletiva, devido a circulagédo e o consumo. Como se observa, portanto, a vigilancia sanitéria,

cada vez mais, insere-se nas diversas etapas relacionadas a saude.
4.2.2 Orgaos de policia judiciaria

A despeito do que se demonstrou no subitem anterior, o poder de policia da vigilancia
sanitaria esta restrito ao ambito administrativo com a competéncia de mandar fechar um
estabelecimento que traga risco a salde ou apreender mercadorias, ndo podendo, todavia,

prender ninguém.
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No que se refere ao ‘poder de policia’*®*

conferido a Vigilancia Sanitaria consiste numa
instancia responsavel pelo ajustamento do direito individual ao interesse da coletividade. Tal
prerrogativa, na concepc¢ao de Di Prieto (2004), esta revestida de um principio predominante
que € o do interesse publico sobre o interesse particular, dando a Administracdo Publica a

supremacia sobre os administrados. O artigo 78 do Cédigo Tributario Nacional'® define:

considera-se poder de policia atividade da administracdo publica que,
limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de
ato ou abstencdo de fato, em razdo de interesse publico concernente a
seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a disciplina da producéo e do
mercado, ao exercicio de atividades econdémicas dependente de concesséo
ou autorizacdo do Poder Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a
propriedades e aos direitos individuais ou coletivos.

De acordo com Di Prieto (2004) a atuacdo do Estado mediante o poder de policia
pode incidir nas areas administrativa e judiciaria. A principal diferenca entre as duas reside
no carater preventivo em relacdo ao carater repressivo. A policia administrativa tem por
objetivo impedir as a¢des anti-sociais. A policia judiciaria tem a funcdo de punir os infratores
da lei penal, tendo como tracos caracteristicos o cunho repressivo e ostensivo. Para exercer
estas leis, a Administracdo ndo pode deixar de exercer sua autoridade indistintamente sobre
todos os cidadaos que estejam sujeitos ao império destas leis. A policia administrativa incide
sobre bens, direitos ou atividades, enquanto que a policia judiciaria incide sobre pessoas.

Ex: a policia militar e civil sdo corporacdes privativas pertencentes a policia judiciaria.

Logo, quando se configura um crime sanitario, por exemplo, a falsificacdo de um
medicamento, torna-se necessaria a ado¢do de agbes conjuntas da Vigilancia Sanitaria com
orgdos de Seguranca Publica (Policias Federal, Militar e Civil), e de Justica (Promotoria

Publica e Ministério Publico).
4.2.3 Orgaos de outros setores do governo

Uma Secretaria de Fazenda, por exemplo, pode publicar uma resolugdo conjunta com
a Secretaria de Salde a fim estabelecer o controle fiscal de medicamentos por meio da
indicacdo do numero do lote de fabricacdo do medicamento na nota fiscal, sob pena de a
nota ser considerada ilegal, e do numero da licenca sanitaria do destinatario para

comercializar os produtos. Essa medida tende a reduzir o roubo e a fraude de

194 «poder de Policia é a faculdade de que dispde a Administragdo Publica para condicionar e restringir o uso e
gozo de bens, atividades e direitos individuais, em beneficio da coletividade ou do préprio Estado.” (MEIRELLES,
2002p. 127).

195 BRASIL. Lei n° 5. 172, de 25 de Outubro de 1966, Dispde sobre o Sistema Tributario Nacional e institui
normas gerais de direito tributario aplicaveis a Unido, Estados e Municipios.
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medicamentos, enquanto aumenta simultaneamente a receita de Imposto sobre Circulagédo

de Mercadorias e Prestacao de Servicos (ICMS) daquela unidade da Federacgéo.

As empresas prestadoras de servigos publicos que de alguma forma mantém relacdo
com as acbes de vigilancia sanitaria, como por exemplo, o abastecimento de &agua, o
saneamento basico e a limpeza urbana sao fundamentais para a reducao de riscos a saude,

conforme destacado na seguinte entrevista:

“Tanto dentro do setor como uma area epidemiolégica, zoonoses, como a
area de assisténcia, como fora do setor com 0s seguimentos que tém muita
relagdo com a vigilancia sanitaria. A exemplo do saneamento bésico, na
area de habitacdo, zoneamento territorial, abastecimento. Tem uma série de
outras areas que mantém relacao, € dificil pensar que aqui nessa relacao
gue tem sua representacdo no mundo real & no municipio” [...].
(Entrevistado 3).
A existéncia ou ndo desses servi¢os, ou a forma com que sao ofertados a populacéo,
podem interferir de varias formas no trabalho da vigilancia sanitaria, principalmente quando
se refere ao maior parte dos municipios do Brasil, que tém infra-estrutura precéria e poucos

servigos sociais disponiveis para a populacao.

Conforme observado neste item outros setores do governo, no que se refere a acéo ou
omissao, podem interferir no trabalho de vigilancia sanitaria em relacdo a reducédo do risco

sanitario, uma vez que o seu campo de atuacao é bastante amplo.
4.2.4 Orgaos de defesa do direito do consumidor

O Cadigo de Protecdo e Defesa do Consumidor foi implementado por meio da Lei
Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990. Trata-se de uma regra geral, aplicavel a todo
territério nacional, que disciplina as relagdes de consumo. Considerando as caracteristicas

de norma geral previstas pelo Codigo do Consumidor, Campos et. al. (2001, p.47) afirmam:

[...] a necessidade de implantacdo dessa cultura de protecédo e defesa do
consumidor criou o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC),
integrado por Orgéos federais, estaduais e municipais e por entidades de
defesa do Consumidor. Isso significa, por exemplo, que os o6rgados de
vigilancia sanitaria, em qualquer das esferas de governo, devem integrar o
SNDC[...]

Esses 6rgdos sao importantes na medida em que estimulam o consumo consciente e
oferecem suporte aos consumidores na hora de lutarem por seus direitos, inclusive no caso

de acdes civeis de indenizag6es por danos sofridos.
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Conforme o Decreto n° 2.181'°, de 20 de marco de 1997, integram o SNDC a
Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica (SDE/MJ), coordenado pelo
Departamento de Prote¢cdo e Defesa do Consumidor/Ministério da Justica (DPDC/MJ),
sendo este Departamento integrado pelos Procons Estaduais e Distrito Federal, pelos
Procons Municipais das capitais e pelas Promotorias Estaduais de Defesa do Consumidor
(PEDC); e também integra este sistema o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
(IDEC).

A atuacdo desses 6rgaos abrange os estados, o Distrito Federal e os municipios,
sendo integrado, ainda, por outros 6rgaos federais de defesa do Consumidor, e pelos

orgédos de vigilancia a saude.

Portanto, na compreensdo de Dallari (2000) as Leis n° 8.078/90; 8.080/ 90; e 8.142/90
conferem um novo marco juridico-politico doutrinério, criando mecanismos que ressalte o
dever do Estado relativo as necessidades de defesa e protecdo da salde individual e
coletiva. Essas leis constituem o resultado de avan¢o no processo de reforma democratica
da sociedade brasileira, ao mesmo tempo em que insere a Vigilancia Sanitaria no preceito
de defesa e protecdo do consumidor contra riscos no consumo de servicos e produtos

relacionados com a saude.

E importante ressaltar que o SNVS foi instituido, formalmente, pela Lei 9.782/99.
Contudo, o Sistema ainda néo existe de fato como um conjunto articulado de componentes
das trés esferas de Governo visando um fim comum. De acordo com Costa (2004), falta
uma clara definicdo de competéncias, estruturacdo legal e doutrinaria, observando-se
também a auséncia de uma acdo coordenada entre os varios niveis de gestdo da saude

ocasionando assim muitos conflitos nas interfaces concernentes as atribui¢des.

Tais indefinicbes podem ser observadas na propria lei que criou o Sistema Nacional de
vigilancia Sanitaria e fez da Anvisa o seu Coordenador. Além de ndo descrever como a
Agéncia exerceria as atribuicdes de coordenacgédo, ndo dispds sobre o grau de competéncia
entre 0s componentes intra-setoriais e intersetoriais, sendo lacunas deixadas pela lei que
reforcam ainda mais a implementacdo do modelo da Triple Helix, pressuposto da interagédo
entre diferentes atores, defendido por Etzskowitz; Leydesdorff (1996), quando apontam a

necessidade de uma maior articulacdo entre os entes do sistema, os quais devem buscar

106BRASIL. Decreto n° 2.181, de 20 de margo de 1997, dispBe sobre a organizagdo do Sistema Nacional de

Defesa do Consumidor (SNDC), e estabelece normas gerais de aplicacdo das san¢des administrativas previstas
na Lei n® 8.078 de 11 de setembro de 1990.
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um consenso a fim de estabelecer parcerias no desenvolvimento das atividades que tem a

finalidade de proteger a saude da populacao.

O item seguinte tratara da sustentabilidade da vigilancia sanitaria, aspecto
fundamental para consolidacdo do papel da Anvisa. A realizacdo de um planejamento
estratégico que contemple a gestdo do risco sanitario deve considerar duas diretrizes
bésicas: a primeira € a adequada articulacdo dos componentes do sistema, tendo a Agéncia

como coordenadora; e a segunda € a realizacdo da descentralizacdo das agbes de

vigilancia sanitéria.
4.3 A POLITICA DE DESCENTRALIZA(;AO

Y

A Constituicdo Federal garantiu a universalizagdo do direito a saude a toda a
populacdo. Contemplou no art. 196 qual o meio que seria aplicado: “mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal as acdes e aos servicos para sua promogdo, protecdo e recuperacao”.
(BRASIL, 1988).%"

A diretriz da descentralizagdo prevista na Constituicdo foi contemplada na Lei
Orgéanica de Saude (LOS) como um principio a ser cumprido por todos os componentes do

sistema, conforme item IX do art. 7°, que assim define:

[...] descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada
esfera de governo: a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s
municipios; b) regionalizacdo e hierarquizacdo da rede de servigos de
salde. (BRASIL, 1990).

A descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria constitui uma das politicas
assinaladas pela LOS que define e, ao mesmo tempo, aponta diretrizes para a formulagéo e
a implementacéo de propostas politicas, normas e estratégias de mudanca de gestédo, no
financiamento e na organizagdo dos servicos e das préticas de saude no contexto da

construcéo do Sistema Unico de Saude.

Para De Seta et. al. (2006) a descentralizacdo teve a finalidade de promover a
democratizacdo do processo decisério na salde, em contraste as praticas centralizadas na

esfera federal do governo. Ela também foi vista como uma estratégia de governo para o

197 A prépria Carta Magna definiu, ainda, que a regulamentacdo do Sistema Unico de Satde se daria mediante
Lei que disporia sobre a sua forma organizativa e de execugdo. Dessa forma, a regulamentacdo ocorreu
mediante a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que determinou no art. 6° a incluséo da vigilancia sanitaria
no campo de atuagdo do SUS, além da vigilancia epidemioldgica, saide do trabalhador e assisténcia integral,
inclusive farmacéutica.
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enfrentamento das desigualdades regionais e sociais, mediante a transferéncia de poder

decisério do governo federal para os estados, Distrito Federal e municipios.

A ldgica do processo de descentralizacdo tem como pressuposto a idéia de
proximidade da gestdo: “quanto mais perto o gestor estivesse dos problemas de uma

comunidade, mais chance teria de acertar em sua solucéo.” (DE SETA et. al., 2006, p. 98).
4.4 MARCOS LEGAIS DA DESCENTRALIZACAO

De acordo com Gerschman (2000) o processo de descentralizacdo de politicas
publicas teve inicio no Brasil na década de 1970 e culminou com as mudancas legais

incorporadas na constituicao de 1988.

O Decreto-Lei n® 200/67 elegeu essa diretriz como um dos principios fundamentais
das atividades da administracdo federal, designada para ser colocada em prética

abrangendo trés planos principais, quais sejam:

[...] & dentro dos quadros da administragdo federal, distinguindo-se
claramente o nivel de dire¢do do de execuc¢édo; b) da administragcdo federal
para a das unidades federadas, quando estejam devidamente aparelhadas
e mediante convénio; c) da administracdo federal para a O6rbita privada,
mediante contratos ou concessdes. (BRASIL, 1967).
E factivel afirmar que a proposta de descentralizacdo constante da reforma
administrativa realizada no final da década de 60 e inicio de 70, consistia na idéia de que os
o6rgdos da administracdo central fossem liberados das atividades de execucdo e se

ocupassem das atividades de planejamento, supervisao, coordenacéo e controle.

Nessa linha, a Lei n° 6.360/76 definiu a divisdo de tarefas. No entanto, havia a
necessidade de uma agao articulada entre as esferas de gestdo, implicitamente detectada
na propria lei, conforme observou Lucchese (2001a). Considerando ainda, que, embora 0s
estados e municipios tivessem as atribuicbes de fiscalizacdo definidas, ndo havia na lei

indicacdo dos recursos para a realizagédo das atividades:

A unido cobrava pelos pregcos publicos das empresas peticionarias e 0s
estados cobravam pelos alvaras de licenciamento, mas 0s pregos sempre
foram baixos e ndo suportavam o or¢camento necessario. (LUCCHESE,

2001b, pg. 35).
No contexto do final da década de 1980 e inicio de 1990, observa-se a importancia da
descentralizacdo na conjuntura das politicas publicas, tendo em vista a caracteristica
federativa do Brasil, organizada em unido, estados, Distrito Federal e municipios. Apds a

edicdo da Lei Organica de Saude (LOS), conforme afirma Gerschman (2000), a
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descentralizacao foi caracterizada pela presenca de antigos e novos atores politicos e pela

conformagéo de amplas aliangas em prol da democracia.

7

Segundo De Seta et. al. (op.cit.) uma das diretrizes norteadoras do SUS é a
descentralizacdo. Tal processo tornou-se imperativo desde a promulgacdo da Constituicdo
Federal em 1988 e da regulamentacdo da Lei n° 8.080/90, e vem se firmando de forma

gradativa mediante uma estratégia que privilegia a negociacao entre as esferas do governo.

Ainda de acordo com aquela autora, compete relembrar que a descentralizacdo
instituida no campo da saude durante os anos de 1990, pautou-se nas Normas
Operacionais (NOBs), em razdo da ndo-regulamentacao do artigo 35 da Lei n® 8.080/90% e

da crise de financiamento ocorrida naquela década.

No processo de regulamentacdo do SUS foram editados instrumentos legais para a
operacionalizagdo de alguns aspectos de desenvolvimento das politicas de saude. Assim,
foram publicadas quatro Normas Operacionais Basicas'®®, as NOBs 01/91, 01/92, 01/93,
01/96, e também as Normas Operacionais de Assisténcia a Saude- NOAS 01/02.**°

Quanto a sua forma, Levcovitz et. al. (2001) explica que as Normas Operacionais sao
portarias do Ministro da Saude que reforcam o poder de regulamentacdo da direcdo
nacional do SUS. Tais instrumentos contribuem para a normatizacdo e operacionalizacdo

das relacées entre as esferas de governo, previstas na Lei Organica de Saude - LOS.*!

19 O Artigo 35 ressalta que: Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal

e Municipios, sera utilizada a combinacdo dos seguintes critérios, segundo andlise técnica de programas e
projetos: | — perfil demografico da regido; Il — perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta; Il —
caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude na area; IV — desempenho técnico, econémico e
financeiro no periodo anterior; V — niveis de participacdo do setor saude nos orcamentos estaduais e municipais;
VI — previsdo do plano qiinglienal de investimentos da rede; VIl — ressarcimento do atendimento a servigos
prestados para outras esferas de governo. § 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera
distribuida segundo o quociente de sua divisdo pelo nimero de habitantes, independentemente de qualquer
procedimento prévio. § 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migracdo, 0s
critérios demogréaficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de crescimento
populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.§ 3°, 8§ 4° § 5° (Vetados). § 6° O disposto no
paragrafo anterior ndo prejudica a atuacdo dos 6rgdos de controle interno e externo e nem a aplicacdo de
penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na gestdo dos recursos transferidos.
g(%RASIL, 1990, p. 10).

Segundo De Seta et. al. (2006, P.112) as Normas operacionais Basicas constituem-se em instrumentos de

regulacdo do processo de descentralizacdo do SUS, que tratam especialmente dos aspectos da divisdo de
responsabilidades, relacBes entre gestores e critérios de transferéncia de recursos federais para estados e
municipios
10 pe Seta et. al. (2006) assinalou que as NOAS/01/02 langcam um conjunto de estratégias que visam ao
atendimento dos seguintes objetivos: (i) Implementar a regionalizacdo da salde; (i) Ampliar as
responsabilidades dos municipios no que se refere a atengdo bésica; (iii) Criar mecanismos para o fortalecimento
da capacidade de gestéo.
1 pe acordo com Levcovitz et. al. (2001) na década de 1990 o Ministério da Satde expediu varias portarias
interministeriais que tinham a finalidade de complementar as Lei n°s 8.080 e 8.142 de 1990 diante da justificativa
de que somente o arcabouco juridico-legal do SUS néo era suficiente para estabelecer os parametros técnico-
operacionais necessarios para o funcionamento do sistema de saide em uma dada conjuntura politica.
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A anadlise da trajetéria do processo de descentralizacdo das acdes de Vigilancia
Sanitaria, desde a publicacdo da Lei Orgénica de Saude evidenciou que a pactuagdo entre
as esferas de governo s6 produziram efeitos a partir da edicdo da Norma Operacional
Béasica do SUS 01/96, a qual estabeleceu incentivo financeiro para execucdo das acfes de

Vigilancia Sanitaria e criou o Piso Bésico de Vigilancia Sanitaria — PBVS.*?

Essa norma, embora apresentando algumas fragilidades apontadas por diversos
autores entre eles Lucchese (2001b) e Gerschman (2000), ainda assim, ofereceu para a

vigilancia sanitaria novas perspectivas de uma gestéo descentralizada.

As referéncias descritas resgatam a analise critica apresentada por Lucchese (2001b)
em relacdo a NOB/93™, que embora faca referéncia a VISA na descricdo das
responsabilidades, ndo apresentou propostas para a sua operacionalizacdo. Quanto a
NOB/96, Lucchese (2001b) e Souza (2002) destacam avancos em relacdo a norma anterior,
embora timida e pouco precisa quanto ao elenco de responsabilidades dos Municipios nas
diferentes condicbes de gestdo. Observou-se que a inclusdo da vigilancia sanitaria entre as
atividades da Programacdo Pactuada e Integrada (PPI) apresentou inovacBes ao prever

mecanismos de financiamento das agdes.

A PPI ganhou importancia porque a NOB/96 estabeleceu a “condicdo de gestéo™*

como requisito necessario para que o municipio se habilitasse para realizar agbes de
Vigilancia Sanitéria de baixa, média e alta complexidade, cabendo ao estado executa-las no
caso de néo capacidade do municipio. Entretanto, Lucchese (2001b) enfatiza que a norma é
mais uma vez omissa por nao explicitar os critérios por meio dos quais caracterizariam as
atividades e os procedimentos em vigilancia sanitaria que deveriam ser considerados de

baixa, média ou alta complexidade.

Quanto a gestdo dos pequenos municipios que sofrem de deficiéncias estruturais,
torna-se tarefa dificil cumprir os requisitos basicos para a adesdo ao pacto. Decorre dai a

necessidade de se criar as condicbes para a capacitacdo dos gestores, e para a

112 piso Basico de Vigilancia Sanitaria (PBVS) - Consiste em um montante de recursos financeiros destinado ao

custeio de procedimentos e acdes basicas da vigilancia sanitaria, de responsabilidade tipicamente municipal.
Esse Piso é definido pela multiplicacdo de um valor per capta nacional pela popula¢gdo de cada municipio
(fornecida pelo IBGE), transferido, regular e automaticamente, ao fundo de saude ou conta especial dos
municipios e, transitoriamente, aos estados, conforme condic¢des estipuladas nesta NOB. O PBVS somente sera
transferido aos estados para cobertura da populacdo residente em municipios ainda ndo habilitados na forma
desta Norma Operacional. (Of. n°1. 624/96) Diario Oficial, 06/11/96. P.22.932-22.940. Secéo 1.

13 |nstituida pela Portaria GM/MS ne. 545, de 20 de maio de 1993.

1% De acordo com De Seta et. al. (2006) ‘condicao de gestao’ refere-se a capacidade dos municipios para o
desenvolvimento de agdes de vigilancia sanitaria, conforme normatizagdo da Anvisa. A NOAS prevé duas
condicdes de gestdo em que os municipios podem se habilitar: a Gestdo Plena de Atencdo Béasica Ampliada
(GPABA) e a Gestao Plena do Sistema Municipal (GPSM), as quais devem ser comprovadas por um conjunto de
prerrogativas, responsabilidades, requisitos e instrumentos conforme dispde a NOB 01/96.
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estruturacao fisica e financeira das unidades municipais, a fim de desenvolverem ac¢fes de

vigilancia sanitaria nos seus respectivos distritos.

A explicacdo de Souza (2002) em relacdo as questbes normativas abordadas é
elucidativa ao detalhar que a conducdo do processo de descentralizacdo, em &ambito
nacional, estava na responsabilidade da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude. Com a criagcdo da Anvisa por meio da Lei n° 9.782/99, a responsabilidade da
descentralizac@o das agfes de Vigilancia Sanitéria para os estados e municipios passou a

ser da Agéncia. E o que se analisa no proximo item.
4.5 A DESCENTRALIZACAO PELA ANVISA

De Seta et.al. (2006) assinalou que na gestdo do SVS os recursos repassados para 0s
estados e municipios eram bem escassos. Confirmado pelo entrevistado quando menciona

gque a antiga Secretaria:

[...] “tinha orcamento que era inferior a 1/3 do que foi o orgamento da
agéncia em seu primeiro ano, e a Secretaria ndo executava metade desse
orcamento. Era realocado para outras &reas do Ministério que néo
conseguiam fechar o caixa.” (Entrevistado 3).
A criacao da Anvisa em 1999 fortaleceu o campo da Vigilancia Sanitaria que passou a
contar com fonte propria de financiamento. Assim, parte dos recursos arrecadados pelo

orgéao federal seria repassado para os estados e municipios.

Com a instituicdo da Anvisa houve uma notavel mudanca na logica da vigilancia
sanitaria dos estados e municipios, inclusive com aumento da dotacéo de recursos. Antes
contavam apenas com 0 orcamento do tesouro estaduais e municipais, somadas a

arrecadacdo local, originada pelo pagamento de taxas e multas.'*

Desta forma, as iniciativas de descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria
tiveram impulso apos a edicdo da Lei n® 9.782/99 que definiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, instituiu a Agéncia, e em 2000 estabeleceu o Termo de Ajuste e Metas
- TAM™®,

M5 A Lei que criou a Agéncia, em seu art. 23 estatuiu os elementos que constituem a receita da Agéncia, e

institui a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVISA que comp&em os recursos financeiros da Anvisa.
180 Termo de Ajustes e Metas - TAM é um Instrumento de planejamento para descentralizagdo das acdes de
vigilancia sanitaria, construido de forma pactuada, orientado para a negociagcdo, pactuagdo e realizagdo das
aclOes basicas, de média e alta complexidade, conforme dispusera a Lei de criacdo da Anvisa em seu art. 7° § 1°
e 2°
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Ressalte-se que apdés a Anvisa ter sido investida do poder legal de coordenar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, passou a utilizar os espacos politicos de
discussao, a exemplo da Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do Conselho Nacional de
Secretéarios de Satde (CONASS), e de instancias de gestdo do SUS — CIT e CIBs*’, para
as negociacg0Oes referentes as condigbes para o repasse de recursos financeiros em funcéo

da descentralizacdo de acOes para os entes do Sistema.

O resultado das discussdes entre os gestores possibilitou a criacdo da figura juridica
do Termo de Ajuste e Metas (TAM), instrumento capaz de fomentar a estruturacdo, o

desenvolvimento e a consolidacao do subsistema de vigilancia sanitaria no &mbito do SUS.

O TAM foi concebido como uma ferramenta de planejamento para descentralizacao
das acbes de vigilancia sanitaria, orientado para a negociacdo e pactuacdo entre 0s
gestores do Sistema Unico de Sautde. Negociado nas instancias do SUS firmou-se, portanto,
como instrumento de gestdo capaz de oferecer os meios para potencializacdo do processo
de descentralizacao das ac8es de vigilancia sanitaria e estabelecer a adesdo dos gestores
municipais. As acdes de pactuacdo primeiramente foram iniciadas com os estados e

somente a partir de 2003 puderam ser estendidas aos municipios.

Além do Termo de Ajuste e Metas se constituir em um instrumento de pactuagcdo com
os estados e municipios, permitindo planejar as agfes para a gestdo do risco sanitério, o
mecanismo de transferéncias de recursos para os fundos estaduais e municipais tornaram o
repasse mais rapido, uma vez que as transferéncias sdo de responsabilidade do Fundo

Nacional de Saude, o qual possui larga experiéncia nessas operacgoes.

Destaca-se que diante das mudancas que foram apresentadas com a inovacédo do
Termo, foi concedida ampla liberdade ao gestor estadual na utilizagcdo dos recursos
repassados dentro das a¢fes de vigilancia sanitaria, que poderiam ser gastos em tudo o que
diz respeito ao campo de praticas,'*®

Colegiada (RDC) n°® 200/2002*.

sendo regulamentado pela Resolucdo da Diretoria

A despeito das modificacdes dos procedimentos de gestéo, Luchesse (2001b) ressalta
que o financiamento das acfes de vigilancia sanitaria de média e de alta complexidade, que

ndo haviam sido definidas anteriormente pela NOB/96, foi contemplado nas Portarias

117
118

CIT e CIBs — Comissao Integestores Tripartites e Comissao Integestores Bipartites.

Por campo de praticas entenda-se o campo de atuagdo da Vigilancia Sanitaria, conforme descrito na Lei n°
9.782/99.

119 BRASIL. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC, no Art., 2° Os recursos [...] destinam-se exclusivamente ao
financiamento das ac¢bes de vigilancia sanitaria estabelecidas no Termo de Ajuste e Metas, vedadas sua
utilizacdo em finalidade diversa da pactuada.
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GM/MS n° 1.008, de 08 de setembro de 2000, e Portaria n® 145, de 31 de janeiro de 2001,
adequando tal financiamento a realizacdo de Termos de Ajuste e Metas entre a Anvisa e 0s

estados.

O TAM como instrumento legal foi se estruturando ao longo do tempo por meio de um
novo marco normativo, conforme ocorreu em 2004 com a repactuacdo promovida pela
Portaria GM/MS n° 2.473/2003, a qual conferiu objetivos importantes a serem alcancados,
sintetizando primeiramente o objetivo geral de fomentar a estruturacdo, o desenvolvimento e

a consolidacéo do subsistema de vigilancia sanitaria no ambito do SUS.

Naquela portaria foram detalhadas as diretrizes estratégicas, cuja finalidade é: (i)
promover maior equidade na alocagédo de recursos financeiros para os gestores estaduais e
municipais; (ii) fortalecer a estrutura gerencial; (iii) priorizar as atividades de inspecdes
periddicas sobre o produtivo, bens e servicos, submetidos ao controle e fiscalizacéo
sanitaria; (iv) fortalecer a capacidade da Rede Nacional de Laboratérios de Controle de
Qualidade em Saude — RNLCQS; (v) desenvolver sistema de informacéo e a capacitacado de
recursos humanos bem como incentivar o processo de descentralizacdo para 0s municipios,

com o objetivo de aprimorar as agfes de vigilancia sanitaria.

Outra readequacdao referente ao repasse de recursos da Anvisa para os Estados foi a
criacdo do Fundo de Compensacdo em Vigilancia Sanitaria,’* documento estratégico de
gerenciamento, que possibilitou aos gestores o direito de igualdade de acesso. Tal medida
consistiu em uma Unica fonte de recursos que foram destinados, porém nao transferidos aos
estados, municipios e Distrito Federal, cujas contas se apresentavam em conta bancéria
com saldos superiores a 40% dos recursos repassados semestralmente, devido ao

descumprimento do cronograma pactuado da execucao financeira.
A logica desse procedimento € explicada na exposicéo a seguir:

Considera-se como saldo, para efeito de composicdo de fundos, os
recursos financeiros em conta bancéria excluida os recursos
comprovadamente empenhados e os efetivamente comprometidos. Quando
o saldo apurado for superior a 40% do valor total repassado no periodo, o
Fundo Nacional de Saude suspendera, por solicitacdo da Anvisa, o0 repasse
mensal, até que o gestor em questdo por forca deste instrumento sera
retirado e as unidades federadas, das quais estes forem suspensos, nao
terdo mais direitos sobre os mesmos (BRASIL, 2004).

120 BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n° 219, de 29/07/2005, Publicado no DOU n°
146 de 01/08/2005, determina que o Fundo de Compensacdo em Vigilancia Sanitaria, tera como fonte os
recursos destinados e néo transferidos aos Estados, Municipios e Distrito Federal.

135



Cabe salientar, que esses recursos financeiros retidos, provenientes do fundo,
posteriormente poderdo ser utilizados no financiamento de outros projetos demandados
pelos gestores do SUS, servindo, inclusive, para dar suporte ao processo de gestdo e

descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria.

E importante enfatizar a problematica existente em grande parte dos municipios, no
que diz respeito a baixa adesdo ao TAM*?!, constatado no ano de 2006 que apenas 791
municipios dos 5.564 aderiram ao Termo.'?? Essa baixa adesdo reflete as desigualdades
regionais que se explicitam na auséncia de infra-estrutura e de recursos humanos para as

atividades de Vigilancia Sanitéria nos estados e, mais acentuadamente, nos municipios.

Outro ponto que merece atengdo diz respeito a necessidade de priorizagdo do trabalho
de Vigilancia Sanitaria por parte dos gestores e dos profissionais de saude, para a
observancia da agenda da saude. Para a consolidacdo do sistema é necessario considerar
a importancia do compromisso sanitario, que deve estar acima das questdes territoriais,

priorizando o comprometimento com a responsabilidade sanitaria.

No contexto dessa abordagem a seguinte citacdo complementa o que aqui se
pretende enfatizar, conforme registro dos apontamentos da Conferéncia Nacional 2001
(p-89-90), a saber:

a) [...] que sejam realizadas acBes de vigilancia sanitaria em todos os
municipios, dando cumprimento a Lei n°. 8.080/90 e efetivando a Vigilancia
Sanitaria no ambito do SUS; b) descentralizar as acdes de vigilancia
sanitaria, com definicdo de competéncias e atribuicdes dos niveis federal,
estadual e municipal e com base em critérios técnicos e juridicos para que
haja homogeneidade das acdes e do mecanismo de controle e avaliagéo
sistematicos em todos os niveis do Sistema; c) incluir as a¢des de vigilancia
sanitaria em plano de saude, de forma articulada com as demais acfes de
saude; [...] €) acompanhar o processo de descentralizacao, tendo em vista a
definicAo de competéncias e atribuicdes das distintas esferas do governo, e
0s mecanismos de controle e avaliagdo da execucdo das acgles e da
aplicacdo dos recursos financeiros; f) redefinir a classificacdo das acfes de
vigilancia sanitaria. (BRASIL, 2001).

Com base na citagdo acima, cabe assinalar pontos importantes que abarcam a idéia
da descentralizacdo em relacédo a efetivacao, tais como: o respeito as especificidades, e a

observacdo dos aspectos de desenvolvimento regional de cada estado e municipio; a

heterogeneidade das agdes e as organizacdes de Vigilancia Sanitaria em cada localidade.

L 0 Termo de Ajuste e Metas (TAM), em vigor desde setembro de 2000, tem-se constituido como uma

experiéncia inovadora de “planejamento pactuado”, possibilitando as condi¢cdes politico-institucionais para
dinamizar o processo de descentralizacéo das ag6es de vigilancia sanitaria. (BRASIL, 2007).

122 conforme informacdes constantes do Relatério das oficinas de trabalho para elaboracdo de Planos de A¢éo
de VISA, quadro comparativo da evolug¢éo da pactuagéo das acdes de VISA. NADAV/APLAN/CGTEC/2008.
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E oportuno ressaltar, ainda, que a formalizacdo da descentralizacdo da gestdo e do
repasse de recursos do nivel federal para os estados teve o objetivo de fortalecer o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consequentemente tornou-se necessario efetuar a
pactuacdo entre a Unido, estados e posteriormente entre estados e municipios, formalizado
por meio do termo citado anteriormente. Tal formato, conseguido com o estabelecimento de
pactos entre as esferas federativas, considera um sistema articulado em que as partes
interagem com o todo, ou seja, as acdes de vigilancia sanitaria é coordenada pela Anvisa e

executada pelos estados e municipios.

Essa proposicdo sugere que a condicdo de responsabilidade local deve estar
associada a atengdo basica em saude e em vigilancia sanitaria, que ndo é exclusiva de uma
unidade federativa, que pode e deve haver atuacdo conjunta ou complementar, de forma
solidaria entre os estados e municipios, conforme havia sido previsto pela NOB/01/96, que

instituiu a Programacao Pactuada e Integrada da Assisténcia & Saude — PPI.
As NOAS 01/02 reforcaram a funcao deste instrumento, conforme explicitado abaixo:

[...] fica sob a responsabilidade do gestor estadual coordenar e elaborar, em
conjunto com o0s gestores municipais, 0 processo de programacdo da
assisténcia, de forma a imprimir mecanismo de pactuacdo entre os gestores
municipais, definindo fluxos e encaminhamentos de paciente de um
municipio a outro, caso ndo haja disponibilidade e viabilidade econémica de
existéncia do servico no municipio de origem do usuério. (DE SETA et. al.,
2006, p.125).
Essa idéia de intersecao entre as unidades federativas abrange a vigilancia sanitaria e
a epidemiolégica que se constituem em mecanismos do SUS capazes de gerir e regular ndo
s6 o0s servigos assistenciais entre unidades federativas, mas também os riscos decorrentes
da producéo, da circulacdo de produtos da prestacdo de servicos, e identificacdo de
doencas que frequentemente ultrapassam os limites geogréaficos dos municipios de forma a

atingir amplitude intermunicipal, estadual, interestadual e até mesmo internacional.

Essa discussdo remete ao que é chamado por Lucchese (2001) de externalidade®®

negativa, tendo como base a analise do conceito de interdependéncia social desenvolvido
por Hochman (1998):

123 Externalidade é um conceito eminentemente econdmico, usado muito em estudos de Economia da Salde

para ressaltar os canais através dos qual a salude afeta o crescimento econdmico. Nesse ambito, as
externalidades fazem com que a salde afete o crescimento econdmico, ndo sé através de seu nivel médio, mas
também através da distribuicdo de salde e acesso aos servicos médicos ao longo dos grupos populacionais.
Esse efeito € mais presente principalmente em paises menos desenvolvidos, nos quais se observa uma relacédo
estreita entre o estado de salde e pobreza. A experiéncia vivida atualmente nos paises africanos que
apresentam niveis elevados de incidéncia da AIDS mostra como a presenca de externalidades em saude pode
solapar o processo de crescimento econdémico. A presenca dessas externalidades afeta também, ainda que
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[...] os efeitos indiretos das deficiéncias e das adversidades de um individuo
atingem imediatamente outros, independentemente destes possuirem as
mesmas deficiéncias ou adversidades. Tais conseqiiéncias sao
identificadas como efeitos externos ou externalidades, formadores dos elos
de interdependéncia que fundam a necessidade da coletivizacdo do cuidado

com os individuos (HOCHMAN, 1998, apud LUCCHESE, 2001, p. 32-34).
Esse conceito aplicado ao campo da vigilancia sanitaria leva ao entendimento que
qualquer coisa (produto ou servi¢o) produzida ou distribuida sem a observancia de todos os
requisitos que garantam a qualidade, a seguranca e a eficcia, representa um potencial de
externalidade. A circulacdo desse produto no mercado pde em risco ndo apenas aquele
distrito onde foi produzido e consumido, mas constitui perigo para outras comunidades que

tiveram acesso aquele produto ou servico.

A explicacdo inserida e conjugada com o campo da saude publica permite concluir que

[...] uma interdependéncia social entre as unidades federadas e entre os
municipios gestores do SUS e executores de a¢bes de preservagdo ou
recuperacdo de salde, na medida em que as externalidades de uns
provocam risco e danos a salde de outros. Desse modo, 0s problemas
sanitarios devem ser tratados como importantes elos de interdependéncia
entre os estados ou municipios, sejam eles produtores ou apenas
consumidores de bens, processos e servicos em regime de vigilancia
sanitaria. A externalidade negativa, nesse caso, pode ser entendida como
risco sanitério. (idem ibidem).

Considerando que as unidades federadas do SNVS sdo interligadas por meio das
acbes de vigilancia sanitaria, a explicacdo dada por Lucchese (2001a) esclarece que o
controle realizado ou ndo por uma unidade pode repercutir de forma imediata nas outras. A
iniciativa ou a omissdo de ac¢des de vigilancia sanitdria em uma unidade nacional estara
refletindo nas outras unidades, mesmo aquelas que programaram medidas para a

inexisténcia de externalidades.

As primeiras reflexfes sobre a descentralizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria que
conduziram para as bases normativo-gerais definiram os rumos para a efetivacdo da
descentralizagéo das atividades de VISA. Conforme dito anteriormente, o primeiro marco
legal regulamentar apds a LOS se deu com a criacdo das Normas Operacionais Basicas —
NOBs, que indicavam avangos e retrocessos, como por exemplo: a falta de formulacéo
abrangente do SNVS que viesse a observar as especificidades de cada area, as diretrizes

de regionalizacao, a hierarquizacédo, bem como a gestdo centralizada.

indiretamente, as decisdes de investimento produtivo das empresas (BRITO, 2007, p.41 apud FIGUEIREDO;
NORONHA; ANDRADE, 2003). Para a Vigilancia Sanitaria, especificamente, € um conceito-chave, pois trata da
transcendéncia do risco sanitario potencial ou real presente nos objetos de atuacdo da Visa.
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Considerando a definicdo do modelo de financiamento para a implementacdo da
descentralizacdo de vigilancia sanitaria, ndo restam duvidas que uma eficiente gestdo do
risco sanitario estd diretamente relacionada ao modelo de financiamento. Assim, a Anvisa
buscou estabelecer pactos e capacitar o entes do sistema para efetivar a descentralizagédo

dos recursos financeiros para as acdes de vigilancia sanitaria nos estados e municipios.

Portanto, é pertinente considerar que o mecanismo de repasse de recursos fundo a
fundo, para a execucéo das atividades de vigilancia sanitéria nos estados e municipios, esta
plenamente demonstrado no quadro 07 com a indicagdo dos valores repassados pelo Fundo
Nacional de Saude no periodo de 2000 a 2008.

MODALIDADES/ANO 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 2006 | 2007 @ 2008

PAB/ VISA 38.8 400 382 529 | 458 418 73.7 75.2
MAC-VISA 11.1. | 269. | 27.7 278 | 41.8 | 294 H 53.6 | 56.8 56.8
Taxas/Anvisa 17.2. | 239. | 2569 | 104. | 224. | 33.1 @ 370 46.2 71,7
TOTAL 671 908 | 91.8 | 91.1 | 110.0 | 104.3 164.3 178,2 203,71

Quadro 7 - Transferéncias para as Vigilancias Sanitarias municipais e estaduais (em milhdes de reais - (periodo
de 2000 a 2008).
Fonte: Documentos da Anvisa'?

No quadro acima esta representado o repasse de recursos fundo a fundo para os
estados e municipios, destacando-se trés categorias: (i) Piso de Assisténcia Basica de
Vigilancia Sanitaria - PAB/VISA'™; (i) Financiamento das acbes de Média e Alta
Complexidade MAC/VISA)'?; e (iii) Taxas/Anvisa'®’. A soma dessas categorias totaliza os
recursos que foram transferidos para os estados e municipios, que teve a finalidade de

custear as acdes de média e alta complexidade em Vigilancia Sanitaria.

Observou-se que a execucao de repasse aconteceu de forma crescente a cada ano no
periodo de 2000 a 2007. A partir do segundo semestre de 2007 houve modificacdo nos

instrumentos de pactuacdo de forma a tornar mais efetivo o repasse de recursos.

1?4 Relatérios de Gestdo da Anvisa, de 2000 a 2008, e Portarias GM/MS n°2.476/2006, n°2.939/2006 e
n°2.940/2006.
%5 Transferéncias, realizadas pelo Fundo Nacional de Saude (FNS), fundo-a-fundo a todos os municipios, desde
1998, na categoria Piso de Assisténcia Basica de Vigilancia Sanitaria (PAB/VISA).
126 Transferéncias realizadas pelo FNS, fundo-a-fundo, a todos os estados (estes, quando tém municipios
Pactuados no TAM, repassam recursos de seus tetos estaduais).

Transferéncias financiadas com recursos proprios da Anvisa, decorrentes das taxas recolhidas em fun¢éo das
atividades de Vigilancia Sanitaria.
128 0 montante somado, entre o repasse realizado diretamente aos estados — vinculados ao seu teto
orcamentario (R$ 0,15 per capita/ano + TFVS) — e repasse direto aos municipios — referentes aos R$ 0,10 per
capita/ano repassados diretamente pela Anvisa aos municipios resultantes da pactuagdo de acdes de média e
alta complexidade — valor em torno de R$ 128 milhdes em 2008, transferidos do ente federal para os entes
subnacionais.
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A descentralizacdo € um processo em construcdo que vem se ajustando mesmo
diante das dificuldades que surgem no decorrer da implementacdo dos procedimentos.
Entre os fatores negativos surge uma questdo que merece reflexdo, e que diz respeito ao
aparelhamento dos municipios em virtude das diferengas regionais, a saber: a existéncia de
uma pactuacdo generalizada; a falta de observancia das diferencas loco-regionais, e a
fragilidade no relacionamento com as células de gestdo das microrregionais de saude.
(Brasil, 2008).

Considerando o processo politico de descentralizacdo, procurou-se encontrar a

instancia formal de coordenacdo do sistema na atual estrutura da Agéncia. Identificou-se o

Nicleo de Descentralizagdo das Acgbes de Vigilancia Sanitaria (NADAV)'®, area

responsavel pela articulagdo da Anvisa com os demais componentes do sistema, inclusive,
com éreas afins do Ministério da Saude, estados, Distrito Federal e municipios. Com

respeito a esse tema segue uma critica apontada por um dos entrevistados:

“Né&o existe uma instancia formal de direcéo, existe uma instancia formal de
coordenacdo que é a Anvisa. Porém coordenar e diferente de dirigir. A
propria constituicdo ndo abre uma direcdo federal sobre o sistema, ja houve
na Anvisa uma direcdo formal, tripartite de VISA. Havia na época um
compromisso de uma Diretoria Colegiada, estar presente inteira nas
reunides dessa camara, tinha um significado que explicito: todas as
decisbes desses 0rgdos relativas ao sistema eram tomadas naquele férum,
estavam todos acordados que aquelas decisbes ndo eram isoladas mais de
uma diretoria colegiada. Esse férum comecou a se reunir em 2002, se nao
me engano, deixou de se reunir em 2006. Acho que ele tem que ser
recriado. Mas hoje ndo existe uma instancia clara de pactuacgédo, na verdade
a condicdo de decisdo para o sistema esta fora da Anvisa, nas instancias de
subordinagdo dos SUS, fora do sistema. A Anvisa tem sim o papel de
coordenacdo, que nem sempre ela vem conseguindo cumprir, falta uma
relagdo mais cotidiana com suas areas técnicas para a representagdo do
sistema, ndo basta que exista uma area que se chama Nucleo de Apoio a
Descentralizacdo tendo contato com o estado se ndo existe um
envolvimento da instituicAo como um todo.” (Entrevistado 3).

Esse posicionamento mostra a indefinicdo da lei ao eleger a Anvisa como
coordenadora do SNVS, sem contudo explicitar com deveria ser realizada essa atividade. A
Agéncia buscou fazer essa coordena¢do mediante uma camara técnica, e atualmente o faz

por meio de uma area subordinada a um diretor supervisor e ndo a Diretoria Colegiada,

trazendo certo descompasso em relacéo as atividades das demais areas da Instituicao.

A proposito, o Termo de Ajuste e Metas foi o instrumento de pactuacdo importante,

utilizado durante o periodo de 1999 até 2007, que estabeleceu regras para a execu¢ao das

129 0 Nucleo de Descentralizagdo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria — NADAV, em conjunto com a SVS, faz o

acompanhamento das a¢des pactuadas na Programacéo de Ac¢Bes Prioritaria — PAP/VS, e ainda, é o gestor do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - SINAVISA. (BRASIL, 2008).
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acOes de vigilancia sanitaria pelos estados mediante o cumprimento de metas, conforme

descrito no relatério 2006 da Anvisa:

O pacto, firmado por meio do TAM, compreendia um conjunto de metas

fisicas e financeiras, acdes fiscalizatéria de média e alta complexidade,

desenvolvimento de RH, desenvolvimento e implantagcdo do sistema de

informacéo, estabelecimento de laboratdrios, dentre outros. (BRASIL, 2006).

No entanto, com o decorrer do tempo tornou-se necessario adotar medidas de ajustes

no ambito do SUS, a fim de superar problemas de gestdo, reorganizacdo dos repasses
financeiros e reafirmacédo da responsabilidade publica sobre os indicadores da qualidade de

vida da populacéo.

Um dos desafios a ser superado era aumentar a adesao de pactuacdo por parte dos

municipios, uma vez que o instrumento vigente demonstrou fragilidades.

Assim, em 2006 deu-se inicio a implantacdo do pacto pela saude, fruto do processo de
discussdo no campo das trés esferas de governo. As mudancas que foram propostas nao
deixaram de ser um atendimento aos anseios da sociedade representados por varias
instancias organizadas da salde que tém a responsabilidade de exercer o controle social

nesta nova abordagem do SUS.

Essa importante mudanca na categorizacdo das a¢cfes de VISA, realizada por niveis
de complexidade, foi substituida por um conjunto de acdes que envolvem elementos de
estruturacdo para o funcionamento dos servigos, tais como: instalagbes fisicas,

equipamentos, sistema de notificagdes, marco legal e apresentacao de equipe técnica.

A partir da instituicio do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA),**° as

responsabilidades e os compromissos assumidos pelos niveis de governo passaram a
compor planos de acdo de vigilancia sanitaria. Nestes planos constam: (i) o detalhamento
das acgOes a serem realizadas em cada territério; e os (ii) instrumentos de monitoramento e

avaliacdo da execucdo. (Brasil, 2007).

Como resultado da inovacdo no processo de pactuacao foi estabelecido em 2007, o
Termo de Compromisso de Gestdo. Trata-se de um instrumento que formaliza o pacto
realizado entre as trés esferas de gestdo, destacando-se um elenco de prioridades que

apresentam impacto sobre a situacdo de saude da populagdo. Segundo a legislacao

130 0 Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria - PDVISA, publicado na Portaria GM/MS n° 1.052 em 08 maio de 2007,
foi o resultado de muitos debates nos Conselhos Nacionais, estaduais e municipais e também na Conferéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de 2001. Tem o objetivo de fortalecer e consolidar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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vigente, o novo modelo substitui 0 processo de habilitacdo anterior e estabelece a
regionalizacdo como eixo estruturante do processo de descentralizacdo, e também agrupa

varios pactos existentes. (BRASIL, 2007).

Com as novas diretrizes definidas pelo SUS a gestdo do risco sanitario, tema de
discussado desta dissertacdo, ganha relevo, uma vez que a pactuacdo das a¢des passou a
ter dois referenciais: o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA e a analise da
situacao sanitaria do pais, orientadora da definicdo de prioridades, expressas em objetivos e

metas com foco nos resultados.

Torna-se importante destacar que pelo modelo anterior, os municipios recebiam
recursos para empreender as chamadas a¢des de baixa complexidade por meio do Piso de
Atencdo Basica (PAB), e as verbas destinadas as acfes de média e alta complexidade
(MAC) eram repassadas para os estados, e somente chegavam aos municipios que

pactuavam acdes com os respectivos estados.

O Termo de Ajuste e Metas foi substituido por um conjunto de agbes que abrangem
elementos de estrutura pra o funcionamento dos servigos, tais como: instalagfes fisicas,
equipamentos, sistemas de informagfes, marco legal, capacitacdo de equipe técnica,
instalacdo de servi¢co de acolhimento de denuncias. Um segundo conjunto de ac¢des que se
refere ao gerenciamento do risco sanitario, composto por inspecao sanitaria, monitoramento
de qualidade de produtos, investigacdo de surtos e controle de doencas cujos fatores

determinantes estejam em seu campo de atuacédo. (Brasil, 2007).

Como resultado de um processo de construcdo tripartite, aprovada na CIT de
21/06/2007, a Portaria n° 1998 de 21 de agosto de 2007 que regulamentou o repasse de
recursos financeiros federais, do componente de Vigilancia Sanitaria do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saude, recursos fundamentais foram destinados a

execucdo das agles de vigilancia sanitaria no periodo de junho a dezembro de 2007.

Conforme mencionado anteriormente, pela nova regra foi criado o Teto Financeiro de
Vigilancia Sanitaria (TFVISA) para agbes na area. O teto foi formado por dois pisos: o
‘estruturante’, destinado a municipios, composto por recursos financeiros provenientes do
Piso de Atencdo Basica (PAB/VISA) e Taxas de Fiscalizacdo; e o ‘estratégico’, voltado a
estados e também aos municipios, formado por recursos financeiros procedentes do
MAC/VISA e Taxas de Fiscalizacao de Visa.
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De acordo com Brasil (2008) esta nova mudanca no financiamento das acfes de
vigilancia sanitaria, somadas ao empenho dos entes federados proporcionaram a ampliacdo

das pactuacdes para estruturacdo e funcionamento dos servicos de vigilancia sanitaria no

ano de 2008, conforme pode ser visualizado no Quadro 8:

REGIAO Municipios pactuados Municipios pactuados Aumento em
(Piso estratégico) em (Piso estratégico) em percentuais (%)
2007 2008

Nordeste 129 441 242 %
Centro- Oeste 46 126 174%
Norte 79 162 105%

Sul 420 681 62%
Sudeste 963 645 (-) 49%
TOTAL 1.637 2.692 65%

Quadro 8 — Aumento de Municipios pactuados (Piso Estratégico - de 2007 para 2008)
Fonte: http://www.anvisa.gov.br/institucional/snvs/descentralizacao/index.htm

O piso estruturante foi criado com a funcdo de favorecer condi¢cbes locais de se
realizar e gerir acdes sanitérias. Logo, o estratégico se aplica mais na intervencao sobre os
riscos sanitarios. Pelo novo modelo, as ag¢bes sanitarias foram orientadas para a

identificacdo e o controle de forma preventiva de riscos.

No ano de 2008 houve um aumentou de 65% no numero de municipios que
pactuaram, com destaque para a regido Nordeste que aumentou o numero de pactos
municipais em mais de 200% a, o que demonstra a importancia do estabelecimento do novo

modelo para as acdes direcionadas para a gestdo do risco sanitério.

A nova logica de repasse financeiro compde o Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria

Y

(TFVISA) de cada Estado, Distrito Federal e Municipios, obedecendo a seguinte

composigao:

1) Para os estados definido o Piso Estratégico, mediante: (i) valor per
capta, calculado a razdo de R$ 0,21 (vinte um centavos) por habitante/ano
ou Piso Estadual de Vigilancia Sanitaria, no valor de R$ 450,000,00
(quatrocentos e cinqlienta mil reais) para unidades federadas cujo valor per
capta configurar um teto abaixo desse valor, e (ii) Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria; 2) Para o Distrito Federal, Piso Estruturante,
mediante: (i) valor per capta calculado a razdo de R$ 0,36 (trinta e seis
centavos) por habitante/ano, e (ii) piso estratégico, calculado pelo valor per
capta a razdo de R$ 0,21 (vinte e um centavos) por habitante/ano e Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria; 3) Para o0os municipios, Piso
Estruturante, mediante: (i) valor per capta calculado a razdo de R$ 0,36
(trinta e seis centavos) por habitante ou Piso Municipal de Vigilancia
Sanitaria, no valor de R$ 7.200,00 (sete mil e duzentos reais)/ano para
municipios cujo valor per capta configurar teto abaixo desse valor, e
compde o segmento estruturante do elenco norteador das acfes de VISA,
(i) Piso Estratégico, valor per capta calculado a acdo de R$ 0,20 (vinte
centavos) por habitante/ano, se pactuados na CIB, conforme critérios que
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compdem o segmento de gerenciamento de riscos do elenco norteador das
acoes de Visa. (BRASIL, 2007, grifos do autor).

O elenco norteador das a¢fes de Vigilancia Sanitaria € constituido por dois grupos de
acles: o primeiro enfatiza as acbes para a organizacdo e o fortalecimento da gestdo, por
meio do arcabouco legal; da estrutura fisica e de recursos materiais; administrativa e
operacional; e recursos humanos. O segundo grupo é constituido por acbes estratégicas
para o gerenciamento do risco sanitario abrangendo &reas de intervencdo de produtos,
servicos e ambientes de interesse da salde; educacdo e comunicacdo em salde para a

sociedade; acdes integrais de salde; acbes intersetoriais; e acdes laboratoriais.

Esse conjunto de responsabilidades e compromissos é previsto nos planos de acdes
de vigilancia sanitaria, contemplados nos Planos Estaduais e Municipais de Saude,

aprovados nas Comissdes Intergestores Bipartites e nos Conselhos de Saude.™*

Os principais instrumentos de planejamento dos municipios sdo: o Plano Municipal de
Salde e o Relatério de Gestdo. Documentos que devem traduzir a realidade da saude no
municipio, apontando os principais problemas e as acfes para resolvé-los. O Plano ndo
deve ser apenas um documento bem feito, mas deve servir de referéncia para a gestao e
para o controle social. Sua avaliacdo deve ser feita a partir do relatério de Gestdo. Esses

dois mecanismos sdo fundamentais para avancar na organizacdo e funcionamento do SUS.

No que se referem a regionalizagdo, os principais instrumentos sdo os Planos Diretor
de Regionalizacdo — PDR'*, a Programacao Pactuada e Integrada da Atencdo em Saude —
PPI'* e o Plano Diretor de Investimento — PDI***. Embora estejam sendo considerados
como inovadores na regionalizagdo, no entanto, para que estes acordos sejam efetivados e
funcionem é necessario que estejam previstos no Pacto de Gestdo, tendo o aval do

Colegiado de Gestdo Regional.

Cada Conselho devera estabelecer qual o desenho mais apropriado para garantir o
acesso as acoes e servigos de saude de qualidade. Assim, a definigcdo do conjunto de acdes
e servicos a serem desempenhados em cada regido deverd estar de acordo com as

necessidades da saude e da capacidade de oferta da regido.

131 BRASIL, Portaria n° 1998 /GM de 21 de Agosto de 2007. Regulamenta o repasse de recursos financeiros
destinados a execucdo das agbes de vigilancia sanitaria na forma do Componente de Vigilancia Sanitaria do
Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude e da outras providéncias.

1320 Plano Diretor de Regionalizagdo (PDR) é o desenho das diversas regifes sanitarias de um estado.

13 A Programacédo Pactuada e Integrada da Atencdo a Saude (PPI) é o planejamento dos servicos de uma
regido, ou seja, € o diagnastico e a definicdo do que o municipio precisa e pode ofertar para que seus cidaddos
tenham acesso aos servigos de salde.

134 O Plano Diretor de Investimento (PDI) é a pactuacgéo dos recursos necessarios e a forma de desembolso dos
mesmos para garantir a oferta dos servigos acordados.
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Para a compreensdo das ac¢lGes que se pretende realizar por meio do processo
normativo do SUS €& importante se contemplar a ampla diversidade e as diferencas

regionais, adequando os principios do SUS a realidade de cada estado e regido do Pais.

O reconhecimento da vigilancia sanitaria como uma &rea estratégica de politicas
publicas para a sustentabilidade da saude requer do préprio Estado Brasileiro a priorizagédo
das acdes preventivas de Vigilancia Sanitaria dentro do contexto do SUS, redimensionando
o financiamento, provendo a area de mais recursos, ou, ainda, implementado a Emenda
Constitucional n® 29'%, para que as acdes de prevencdo e promocdo de salde no sistema

contribuam para o Desenvolvimento Sustentavel do Pais.

135 BRASIL, Emenda Constitucional n° 29 de 13 de setembro de 2000, Altera os arts. 34, 35, 156, 160, 167 e 198

da Constituicdo Federal e acrescenta artigo ao Ato das Disposi¢Bes Constitucionais Transitorias, para assegurar
0s recursos minimos para o financiamento das ac¢des e servicos publicos de salde. Projeto de Lei Parlamentar
n° 306/2008, Dispde sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente por Estados, Distrito Federal,
Municipios e Unido em acdes e servigos publicos de salde, os critérios de rateio dos recursos de transferéncias
para a saude e as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas com saude nas trés esferas de
governo.
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CONCLUSOES

As mudancas permanentes que vém ocorrendo no mercado de bens e servicos e as
alteracdes constantes no perfil de consumo da populacdo tém ampliado as necessidades
sociais de protecdo e defesa da saude e tornado mais complexa a atividade de regulagdo no
campo da vigilancia sanitaria. Esta dinamica traz constantemente novos desafios e novas
demandas a Anvisa, exigindo politicas publicas e servicos mais eficientes e eficazes,

providos em tempo habil e com qualidade.

Para atender adequadamente a essas demandas torna-se necessario a ado¢ao de um
sistema de gestdo moderno, alicercado em um planejamento estratégico e em modelos de
gestdo e de tecnologia que propiciem melhorar o desempenho e ampliar a producdo de

resultados adequados em todos os niveis da Agéncia.

A discusséo realizada nesta dissertacdo parte da conceituagdo de risco sanitério,
descrevendo a importancia da aplicacdo de um modelo de gestao especifico no campo da
vigilancia sanitaria, concebido como uma politica de Estado, em que a Anvisa é o 6rgao que
executa e desenvolve as atividades de regulacdo proporcionando a popula¢do produtos e
servigos com qualidade para que se alcance maior desenvolvimento social, econémico e

cientifico do pais.

O estudo realizado demonstrou que o novo modelo de gestao da vigilancia sanitaria é
adequado, uma vez que possui métodos especificos para analise de risco, além de
considerar a relevancia, a materialidade e a probabilidade de ocorréncia de eventos

adversos ou riscos em relagédo aos objetos de regulacéo realizados pela Anvisa.

Ressalte-se a importancia desse modelo para a vigilancia sanitaria, uma vez que o
risco sanitario afeta, direta ou indiretamente diversos setores em suas diversas dimensoes:
politica, econdbmica e da saude, diretamente relacionadas com o desenvolvimento
sustentavel do Pais. Nesse aspecto, é importante considerar que uma estratégia de
prevencdo redundara em vantagens para toda sociedade. No entanto, relegar a estratégia
de gestdo do risco sanitario a um segundo plano trara como consequéncia o fato de a

atuacao da vigilancia sanitaria estar & mercé das situacfes emergenciais.

Segundo a analise do sociélogo Beck (1986), o risco € o conceito do século XX, e a
representacdo do risco foi destacada em pelo menos trés momentos distintos da historia.
Primeiro, o conceito de risco associado a idéia de crise, relacionada a aspectos ecoldgicos,

econdmicos; segundo, o impacto da sociedade sobre o meio ambiente; e terceiro, o recuo
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do campo técnico em prol da gestdo do risco. Nesse sentido, foi considerada a questédo
espacial do risco, visto que o risco poderia tomar proporgdes territoriais ampliadas e até
mesmo globais. Em relacdo aos métodos de prevencdo que tenham sido validados em um
determinado pais, pode ndo apresentar os mesmos resultados no tempo e no espago em
que foram criados, por terem sido estabelecidos a partir dos riscos apresentados naquela
regido de origem, e em condicbes especificas. A efetividade do método requer a revisao e a
adaptacdo para o contexto em que sera aplicado, considerando que a andlise do contexto é

fundamental para a garantia de bom éxito do trabalho que sera realizado.

Nas diversas abordagens do risco é possivel concebé-lo como um sistema que
articula praticas de gestdo que envolvem inimeros atores e o espaco onde ocorre 0 evento
adverso. As atuagbes dos atores necessariamente obedecem a uma sequéncia légica, que
vai do conhecimento da possibilidade de ocorrer o evento adverso, passando pelo
reconhecimento por parte de especialistas, até a decisdo politica no que diz respeito as

acles a serem tomadas para a realizacdo da gestédo do risco.

Cabe observar gue em um segundo momento, os atores da sociedade civil participam
da mobilizacdo em torno do risco identificado, em que a midia tem um papel importante na

comunicacao do risco.

A finalidade da gestéo do risco sanitario no ambito da vigilancia sanitéria € permitir que
a populacdo tenha acesso aos servicos de salde com qualidade, proporcionado pela
seguranca da regulagcdo de produtos e servigos, incluindo as areas ocupacional trabalhista,
ambiental e infra-estrutura na saude. O estudo realizado permitiu atestar que a metodologia
adequada, neste caso, consiste em verificar o contexto, identificar, analisar, avaliar e tratar

0s riscos realizando o gerenciamento.

Desde a chegada da familia real portuguesa ao Brasil a vigilancia sanitaria vem se
apropriando de instrumentos, que ao longo do tempo tornaram-se adequados para a
atuacao e gerenciamento do risco sanitario, destacando-se: o planejamento; a programagao;
a legislacdo; a inspecao; a fiscalizacdo; o poder de policia; 0 monitoramento do risco; a
farmacovigilancia e a vigilancia p6s-uso; a educacao sanitéria; o marketing e a comunicagéo
social. Falar em adequado é optar por aquele modelo de gestao do risco sanitario com maior
poder de mobilizacdo da sociedade, visto que a comunicagéo social, que devera auxiliar na
mudanca da consciéncia da sociedade em relacdo a ndo aquisicéo e utilizacdo de produtos
e servicos que ndo estiverem devidamente registrados pela Anvisa. Dessa forma, a

sociedade tomara ciéncia da existéncia de uma instituicdo publica cujo principal objetivo é o
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de garantir a seguranca sanitaria de produtos e servicos oferecidos a populacdo como um

todo.

A Vigilancia Sanitaria tem a responsabilidade de lancar mdo de mecanismos que
busquem proteger e promover a saude de toda a sociedade. Nesse sentido a Anvisa pode
ser concebida como um braco do Estado para a execucdo da atividade de regulacdo do

mercado, entre outros objetivos para a efetiva redugdo do risco sanitario.

O reconhecimento do papel social da Anvisa pela sociedade se darad por meio do
cumprimento adequado da sua missdo, ou seja, “Proteger e promover a saude da
populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da

construcao de seu acesso.” (BRASIL, 1999).

Para a compreensao da atual Politica de Vigilancia Sanitaria e sua gestao no processo
de prevencdo e cuidados com a salde, recorreu-se nessa pesquisa a registros historicos,
atentando para os acontecimentos que se mostraram determinantes para a configuracao
dessa area no Brasil. Os seguintes periodos da histéria republicana, considerados
marcantes por varios estudiosos da &rea de saude publica, foram apresentados e
analisados nessa pesquisa: Republica Velha (1990-1930); a Era Vargas (1930-1964);
Autoritarismo (1964-1984); Nova Republica (1964-1986).

Destacaram-se nas fases apresentadas o fato de que muitas definices
governamentais tinham no campo da salde publica, carater eminentemente politico, e
poucas vezes se transformavam em politica de Estado, visto estarem normalmente
atreladas a determinados grupos politicos, mas as acdes positivas adotadas transformavam-
se em parte do arcabougo da saude publica brasileira, principalmente as ac¢des voltadas
para a protecdo de doencas que poderiam comprometer a saude da populacdo e a
economia do Pais, e isso ndo s acarretava a disseminacao de muitas doencas e epidemias

como resultava em elevado nimero de mortes.

N&o obstante as questfes politicas, a colénia portuguesa estabeleceu-se no Brasil
com a finalidade de fornecer produtos para o mercado europeu, gerando a necessidade de
um controle sanitario e a organizagdo administrativa do Estado para cumprir tal tarefa.
Assim no primeiro periodo, foi possivel identificar algumas medidas importantes para o
surgimento do campo da vigilancia sanitaria, como a abertura dos portos as na¢des amigas;
a regulamentacdo do exercicio da medicina; a elaboracdo de um documento sobre a
importancia da legislacédo na saude publica do Pais; a promulgacdo do Cédigo de Posturas,

gque estabeleceu amplas acdes para o campo da vigilancia sanitéria; e a criacdo da Junta de
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Higiene Publica, com a incumbéncia de ‘velar pela salubridade publica’, tendo sido

substituida em 1881 pela Inspetoria Geral de Saude e Higiene Publica.

Com a proclamacdo da Republica o governo acelerou a implantagcdo de servicos
basicos de saude publica no Brasil, a maioria dos quais foram colocados em pratica
baseados nas inovadoras descobertas do francés Louis Pauster, conhecido em todo o
mundo pelo seu trabalho, que possibilitou o desenvolvimento de soros e vacinas, dentre

elas, a anti-rabica.

No mesmo periodo, jovens que eram adeptos das idéias de Pauster, como Vital Brasil,
Adolfo Lutz, Emilio Ribas e Oswaldo Cruz, conquistaram espaco, reconhecimento e tiveram

a oportunidade de desenvolverem suas pesquisas no Brasil.

Oswaldo Cruz se notabilizou pela firme determinacdo de salvar o povo da epidemia
que assolava o Pais, invadindo as residéncias e aplicando as vacinas contra variola, ainda

gue fosse pela forga, caracterizando uma acgdo do poder de policia.

E importante destacar que Oswaldo Cruz apontou novo caminho para o0s
pesquisadores que estavam a sua volta quando decidiu fazer expedi¢cdes pelo interior do
territério nacional. Essas viagens produziram importantes resultados, tanto para o0s
pesquisadores como para a populacdo das diversas regifes visitadas, dentre os quais se
destacam: a identificacdo de doencas; a coleta de materiais de pesquisas para estudos de
medicamentos; inventario da situacéo geral da saude do brasileiro que vive no interior. Entre
outros ganhos para a ciéncia, cumpre destacar o beneficio para a populacdo, que recebia
educacao e orientacbes sobre questdes sanitarias. Tal atitude proporcionou o controle de
algumas doencas no pais e fortaleceu os programas de combate as epidemias, com relativa
eficacia. Enfatiza-se que esse processo de redescobrimento do territério brasileiro

conduziria ao surgimento do chamado Movimento Sanitarista do Brasil.

Carlos Chagas foi outro nome que deixou uma marca importante, o Decreto chamado
de Regulamento Sanitario Federal, mais conhecido com a Reforma Chagas. Esse
regulamento, além de determinar as atribuicdes e competéncias do Departamento Nacional
de Salde Publica — DNSP concedeu poderes para interferir amplamente na vida da
populacdo, e passou a legislar sob diversos temas que abrangem o termo “vigilancia

sanitaria”.

Outra legislagédo importante para o campo da saude do trabalhador, destacada nesse

periodo, foi a instituicdo da Lei Eloi Chaves, que organizou as Caixas de Aposentadorias e
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Pensbes — CAPs no Brasil, considerado por muitos estudiosos como o primeiro embrido da

previdéncia social.

No segundo periodo, destacou-se a instalacdo de grandes industrias de laboratorios
estrangeiros no Brasil e a criacdo de 6rgdos publicos importantes para a realizacdo de
pesquisa de novos medicamentos e combate as doencas, dentre eles o préprio Ministério da

Saulde, criado pelo entdo pelo Presidente Getllio Vargas, no ano de 1953.

No terceiro periodo, ganharam destague determinados marcos histérico no mundo e
no Brasil que ajudaram a consolidar a vigilancia sanitéria, como a criacdo da OMS, a criacao
e de varios 6rgdos publicos para combate das doencas de chagas, variola, malaria; a
distincdo das vigilancias sanitarias e epidemioldgicas; a instituicdo de leis para incentivo a

producao e também para a regulacdo de produtos, principalmente de medicamentos.

No ano de 1967, com a implantacdo da Reforma Administrativa Federal, o Projeto da
Politica Nacional de Saude foi incrementado e o Ministério da Saulde ficou responsavel pela
formulacédo e coordenacao desta Politica; ganha relevo a edig¢éo da Lei n. 6.360/76, em vigor
até hoje, conhecida como “Lei da Vigilancia Sanitaria”; e em 1977 registrou-se, ainda, a
reestruturacdo do Ministério da Saude e a criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Ainda que a lei de criacdo da Secretaria indicasse claramente as suas finalidades,
segundo observa Campos et.al. (2001), na pratica demonstrou ser incapaz de contrariar a
I6gica de reproducdo econbmica e social vigente, repetindo o modelo cartorial e clientelista,

dependente do poder econbmico.

No quarto periodo, identificou-se a criacdo do Conselho Nacional de Defesa do
Consumidor e a realizagdo da VIl Conferéncia Nacional de Saude, como sendo os eventos
gue definiram as bases para a mudanca da salde publica no Brasil. Verificou-se que as
discussoes realizadas na VIII CNS viabilizaram a construgéo da proposta para a mudanga
da saude publica no Brasil, levadas entdo a Assembléia Nacional Constituinte (1986/1988) e
contempladas na Constituicdo Federal do Brasil de 1988, inscritas nos artigos 196 a 200,
criando o Sistema Unico de Salde — SUS e universalizando o direito a saude, com a
garantia de acesso a todos os brasileiros a esse bem publico, caracterizado como ‘dever do
Estado’, sendo esta uma importante conquista para a area de saude. De fato, este processo
representou uma vitéria da sociedade brasileira, fruto da luta de profissionais de salde,

liderancas politicas, sindicais, populares e gestores publicos.
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Ap6s a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, outro marco histérico
fundamental foi a regulamentagdo promovida pela Leis n® 8.080/90 e 8.142/90, identificadas
como a Lei Organica de Saude — LOS, que definiram o funcionamento do Sistema Unico de
Saude com seus respectivos subsistemas, bem como a gestéo e participagdo popular por

meio das instancias sociais organizadas.

E factivel afirmar que antes da Constituicio de 1988 a vigilancia sanitaria era definida
pelo Ministério da Saude de uma forma burocratica. A promulgacé@o e regulamentacdo da
saude pela LOS, trouxe a vigilancia sanitaria para um outro patamar no rol das politicas
publicas, fato que se pode atestar a partir da forma que ela passou a ser definida, como “um
conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servicos de interesse da saude”. (BRASIL, 1990, p. 3).

A nova definicdo para a vigilancia sanitaria sugeria, entdo, uma diferente postura do
orgao federal responsavel para lidar com os assuntos referentes a regulacdo sanitaria. A
Secretaria de Vigilancia Sanitaria apresentava muitas fragilidades para uma atuacao exitosa,
principalmente apds a abertura do mercado interno a entrada de produtos estrangeiros sem

o devido controle.

As mudancas politicas e econdmicas ocorridas no contexto mundial trouxeram
consequéncias e geraram influéncias para o Brasil, e foram aqui introduzidas mediante o
Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado em 1995. Uma idéia central era o Estado
minimo, elemento basilar para a criacdo das Agéncias Reguladoras, consideradas como um
dos principais simbolos da reforma entdo proposta, que para seu éxito deveria contar com
uma nova burocracia estatal, dotada de diversas garantias de autonomia e independéncia
administrativa e financeira para poder atuar na funcéo regulatéria. Havia no Pais uma longa
distancia entre o sonho e a realidade. O novo modelo de agéncia, inspirado no exemplo

norte-americano, era considerado uma inovagao para o campo da vigilancia sanitéaria.

O projeto de instituigdo da Anvisa, formulado desde 1995, somente foi estruturado em
1998, em meio a uma crise de medicamentos falsificados e alterados. Nesse cenario foi
criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, instituicAo com requisitos considerados
necessarios para atuar na regulagéo sanitéria. Autarquia de regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, embora ndo tenha sido prevista no texto constitucional, possui as
mesmas caracteristicas em termos de estrutura e autonomia da ANATEL, ANEEL e ANP,
delas diferindo em razdo do fato de que no setor da saude nado se faz qualquer contrato de

concessao com as empresas a serem fiscalizadas.
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A Agéncia instituida pela Lei n° 9.782/99 nascia com a finalidade institucional de
“promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.” (BRASIL, 1999, p. 2). Essa
mesma lei definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, e constituiu a Agéncia
como coordenadora deste sistema, que conta com 0s 6rgdos de vigilancia sanitaria dos
Estados e municipios, destacando que o sistema em sua ampla atuacdo faz interlocucéo

com intuicdes que atuam no campo da seguranca sanitaria.

Todas aquelas mudangas levaram, naturalmente, a um novo modelo de gestédo para a
vigilancia sanitaria no Pais, determinando que a geréncia e a administracdo da Anvisa
fossem regidas por uma Diretoria colegiada, composta por até cinco membros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica, apds prévia aprovacdo dos nhomes pelo Senado

Federal, com mandato de trés anos, admitida uma unica reconduc¢éo, por igual periodo.

Desta forma, a estrutura organizacional da Anvisa respeitava as peculiaridades
referentes ao controle social contendo um procurador, um corregedor e um ouvidor, além de
unidades especializadas que se incumbem de diferentes fung¢des, contando ainda com um

conselho consultivo, conforme dispde a lei.

A analise da estrutura funcional e administrativa da Anvisa permitiu responder a
pergunta norteadora dessa pesquisa, qual seja: se no desempenho de suas atividades a

Anvisa, de fato, executa a gestao do risco sanitério?

A Anvisa foi criada como um modelo inovador de gestdo, representando uma quebra
de paradigma na éarea social. Nasceu municiada dos instrumentos que possibilitassem
realizar a gestdo do risco sanitario. No entanto, ainda hoje possui deficiéncias importantes
gue dificultam uma atuacdo mais efetiva, como a auséncia de um banco de dados que se
interligue com as vigilancias estaduais e municipais, e que apresente em tempo real as
acOes realizadas pela vigilancia sanitaria no Brasil; a falta de uma integracdo entre as areas
internas da Anvisa, bem como entre os entes do sistema e a definicdo de papeis, inclusive o

de coordenador atribuido & Agéncia.

E fato que a Anvisa vem passando neste inicio de século XXI por um processo de
consolidacdo, em que dois aspectos se destacam: primeiro, trata-se da acomodacédo ao
novo modelo na estrutura publica brasileira que ainda depende da conformacgéo politico-

social, por isso apresenta uma série de conflitos politico-administrativos. A atuacdo da
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agéncia ainda se encontra fortemente voltada para a demanda do setor regulado e das
reclamacgdes referentes a problemas com produtos e servigos, dada a replicacdo do modelo
do SUS e a heranca histérica da SVS, porém ja vem desenvolvendo algumas acbes
voltadas para a gestdo do risco sanitario, embora de uma forma ainda muito incipiente,

conforme indicado nas entrevistas.

Este fato foi referendado por Costa (2001) ao destacar que a consolidacdo da
vigilancia sanitéria no Brasil permitir4 a transposi¢do do “modelo tradicional” para o “modelo
de nova vigilancia”. Conforme explicacdo esbog¢ada, o primeiro modelo foi caracterizado por
aquele que privilegia o fiscal e tem por objeto de agédo o produto (medicamentos, alimentos,
cosmeéticos e saneantes, entre outros) ou o servigo, descontextualizado de sua expresséo
individualizada, tendo como meios de trabalho a fiscalizacdo e o cumprimento de normas.
Acrescenta-se, ainda, que as formas de organizacdo dos processos de trabalho se
concentram no gerenciamento por areas, em funcdo das diversas categorias de produtos e
servicos, considerando que o atendimento é provocado pela demanda espontanea originado
do segmento produtivo, das dendncias e emergéncias sanitarias. Verifica-se a auséncia da

acdao proativa para trabalhar a gestéao do risco sanitario.

Ja no segundo modelo, de uma “nova vigilancia sanitaria”, no qual o objeto adquire
uma nova conceituacdo, as acfes passam a basear-se nos riscos, danos, necessidades
sanitarias e determinantes do processo saude-doenca-cuidado-qualidade, agora ampliado e
contextualizado. Nesse novo modelo as determina¢des econdmicas e sociais dos problemas
relacionados com as diversas categorias de objetos de cuidado com a saude estao
relacionados as necessidades da populacao nos distintos grupos sociais organizados.

Em consequéncia disso, a mesma autora considera a atuacao voltada para a gestédo
do risco sanitério, que contempla a avaliagdo e gerenciamento dos riscos, como sendo
aquela que se baseia em novas e variadas tecnologias de vigilancia sanitaria a serem
desenvolvidas e incorporadas no processo de gestdo, assim como procedimentos de
comunicacdo social do risco, bem como o0s processos de mobilizacdo, organizacdo e
atuacao dos diversos grupos em prol da construgdo da consciéncia sanitéria na defesa da

saude, ressaltando a qualidade de vida como um direito de todos os cidadaos.

Todavia, é preciso considerar que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria embora
tenha sido criado, ainda ndo tem suas atribuicbes legalmente definidas. No entanto, a
representacdo do sistema é descrita conforme a pratica de suas acbes, sendo possivel
identificar outros 6Orgdos e instituicdes, de outras areas do governo, que embora nao

compdem a vigilancia sanitaria, trabalham com assuntos que apresentam interface com a
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seguranca sanitaria. Constatou-se a necessidade de uma maior interagdo, bem como uma
maior definicdo de papéis de cada componente do sistema, para que se conheca o limite de
atuacao evitando-se sobreposicdes de competéncias ou a auséncia de atuagdo, em razao
de lacunas legais e formais potencialmente geradoras de riscos para a sociedade. Nesse
sentido, a utilizagdo do modelo triplice helix pareceu adequado a situacdo brasileira, desde
gue se alcance uma perfeita sintonia do ente federal com as unidades subnacionais, tanto
nos planos como nos processos e projetos relacionados ao campo de atuacao da vigilancia

sanitaria.

O processo de descentralizagdo é uma diretriz do SUS que acompanha todas as
acdes de saude. Para a vigilancia sanitaria € importante esse principio uma vez que
possibilita aos entes definirem o0s seus planos de acordo com as necessidades
apresentadas no estado e/ou municipio, reforcando a idéia de que a proximidade da gestéo
do publico alvo ganha relevo, ou seja: “quanto mais perto o gestor estivesse dos problemas
de uma comunidade, mais chance teria de acertar em sua solucéo.” (DE SETA et. al., 2006,

p. 98).

Para De Seta et. al. (op.cit.) a descentralizagdo teve a finalidade de promover a
democratizacdo do processo decisorio na saude, em contraste as praticas centralizadas na
esfera federal do governo. Ela também foi vista como uma estratégia de governo para o
enfrentamento das desigualdades regionais e sociais, mediante a transferéncia de poder

decisério do governo federal para os estados, Distrito Federal e municipios.

Contatou-se que o processo de descentralizacdo ndo é uma estratégia nova no Brasil,
tendo sido estabelecida desde a reforma administrativa realizada no final da década de 60 e
inicio de 70, quando se buscava que os 6rgdos da administracdo central fossem liberados
das atividades de execucdo e se ocupassem das atividades de planejamento, supervisao,
coordenacdo e controle. Tal aspecto, em boa medida, resulta da caracteristica da federacao

brasileira, na qual os estados e municipios tém autonomia em suas acdes na area de saude.

A descentralizacdo foi firmada como uma das principais diretrizes do SUS,
contemplada na Constituicdo Federal e na Lei Organica da Saude. A partir de 1993 o
Ministério da Saude editou algumas portarias para tornar efetivo o0 processo de
descentralizacdo da Saulde. Assim, para tornar eficaz o processo de regulamentagdo do
SUS foram editados instrumentos legais para a operacionalizacdo de alguns aspectos de
desenvolvimento das politicas de saude. Foram publicadas pelo Ministério da Saude quatro
Normas Operacionais Basicas, as NOBs 01/91, 01/92, 01/93 e 01/96, e também as Normas

Operacionais de Assisténcia a Saude - NOAS 01/02. S&o instrumentos que reforcam o
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poder de regulamentacdo da direcdo nacional do SUS, e contribuem para a normatizacao e
operacionalizacdo das relacdes entre as esferas de governo, previstas na Lei Organica de
Saude - LOS.

E fato que a criacdo da Anvisa, em 1999, fortaleceu a area da Vigilancia Sanitaria que
passou a contar com fonte propria de financiamento. E também verificavel que parte dos
recursos arrecadados pelo 6rgao federal tem sido repassada voluntariamente aos estados e
municipios para a execucao das acdes de vigilancia sanitaria, fato que gerou uma notavel
mudanga na logica da vigilancia sanitaria dos estados e municipios, com aumento da

dotacao propria de recursos.

As iniciativas de descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitéria tiveram impulso
apos a edicdo da Lei n° 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
instituiu a Agéncia, e em 2000 quando se estabeleceu o Termo de Ajuste e Metas — TAM. A
formalizacdo da descentralizacdo da gestdo e do repasse de recursos do nivel federal para
0s estados teve como objetivo fortalecer o SNVS, o que tornou necessario a pactuacao
entre a Unido e estados e posteriormente entre estados e municipios. Tal formato
conseguido com o estabelecimento de pactos entre as esferas federativas busca gerar uma
articulacéo no sistema, de forma que as partes interagem com o todo, ou seja, as acdes de
vigilancia sanitaria, coordenadas pela Anvisa, sdo efetivamente realizadas pelos estados e

municipios.

Em 2006 iniciou-se a implantagdo do pacto pela saude, fruto do processo de
discussdo no campo das trés esferas de governo. As mudancas que foram propostas nao
deixaram de ser um atendimento aos anseios da sociedade, representados por varias
instancias organizadas da saude que tém a responsabilidade de exercer o controle social no

contexto desta nova abordagem do SUS.

A importante mudanca na categorizacdo das a¢fes da vigilancia sanitaria por niveis de
complexidade (baixa, media e alta) foi substituida por um conjunto de ac¢des que envolvem
elementos de estruturagdo para o funcionamento dos servigos, tais como: instalacdes
fisicas, equipamentos, sistema de notificacbes, marco legal e apresentacdo de equipe

técnica.

A partir da instituicdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), conforme
aponta Brasil (2007), as responsabilidades e os compromissos assumidos pelos niveis de

governo passaram a compor planos de acao de vigilancia sanitaria. Destes planos consta o
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detalhamento das acbGes a serem realizadas em cada territério e os instrumentos de

monitoramento e avaliacdo para a sua adequada execucao.

Como resultado da inovac¢do no processo de pactuacao foi estabelecido o Termo de
Compromisso de Gestdo em substituicdo ao Termo de Ajuste e Metas. Trata-se de um novo
instrumento que formaliza o pacto realizado entre as trés esferas de gestdo, destacando-se
um elenco de prioridades que apresentam impacto sobre a situacdo de saude da populagéo.
Segundo a legislacdo, o novo modelo substituiu o processo de habilitacdo que estava em
vigor e estabelece a regionalizacdo como eixo estruturante do processo de
descentralizagdo. (BRASIL, 2007). Foi feita uma opcdo bastante clara no Pais, pois tais
mudancas deram mais liberdade aos 6rgdos de vigilancia sanitaria para aplicacdo dos
recursos nas acodes definidas por eles préprios como mais importantes, no entanto diminuiu-

se o controle das acdes por parte do 6rgao federal.

Nesses termos, o estudo realizado permitiu identificar que a descentralizacéo
paradoxalmente constitui um ponto forte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, mais
ao mesmo tempo, quando analisado sob o prisma dos interesses centralizadores de controle
do ente federal, pode ser considerado um ponto fraco, podendo ser tratado como uma
questao dialética, conforme apontado por um dos entrevistados. Por um lado oportuniza a
gestdo e as acdes de vigilancia sanitaria e por outro permite uma maior independéncia dos
entes em relagdo ao 6rgdo federal. Para os criticos do atual modelo, ele prejudica uma
maior interagdo entre os entes do sistema, uma vez que os conflitos j& existem dada as
guestdes politicas e as diferengas loco-regionais existentes entre os 6rgdos subnacionais,
aumentado o desafio de articulacdo entre os componentes. Por outro lado, o financiamento
com elevada participagédo dos recursos federais ainda possibilita uma maior pactuacdo para
as acg0Oes de vigilancia sanitaria no atendimento dos principais interesses da sociedade.

Portanto, é fato que o modelo de gestdo do risco sanitario € fundamental para o
SNVS, pois sugere a preven¢do como ferramenta basica para diminui-lo ou minimiza-lo por
meio de ac¢des interligadas para promover a saude da populagdo. A busca constante por
qualidade e seguranca dos produtos e servigos, estimulando a inovacdo, encontra na
regulacdo o elemento de equilibrio num setor vital para o desenvolvimento social e

econdmico brasileiro.

Em termo, avalio e tenho plena consciéncia de que o trabalho aqui apresentado traz
algumas reflexdes, e pode ser considerado como uma porta aberta para a realizacdo e
aprofundamento de outros estudos, que poderdo ser realizados por mim (o proprio autor) ou

por outros especialistas e interessados no sugestivo tema gestao do risco sanitario.
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Apéndice A

A QESTAO DO RISCO SANITéRIO NO BRASIL E A RESPONSABILIDADE DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA

A. Categoria Institucional:

1.

5.

O que motivou a criagcdo da ANVISA? Quando e como comecgou a ser discutida
esta idéia?

Quais foram os principais atores e instituicbes que contribuiram para a
consolidacdo da Agéncia? Existem documentos sobre essa fase de constru¢éo?

Na sua visdo a estrutura organizacional da ANVISA foi idealizada de forma a
garantir a gestao do risco sanitario?

A ANVISA dispde de instrumentos necessarios para medir 0 risco sanitario e a
partir deles elaborar um Planejamento Estratégico para realizar a gestao do risco
sanitario?

Em sua opinido a ANVISA faz a gestao do risco sanitario?

B. Categoria Modelo de Gestéo:

1.
2.

Qual é o atual modelo de Gestao da Vigilancia Sanitaria no Brasil?

Em sua opinido o modelo de gestdo atualmente adotado facilita ou dificulta a
implementacao da gestéo do risco sanitario?

Cite livremente aspectos favoraveis/potencialidades e também
desfavoraveis/riscos desse modelo de gestéo de vigilancia sanitaria.

Em relacdo a area de atuacdo dos diretores, pergunta-se: Porque a estrutura de
cada Diretoria ndo € organizada por assuntos tematicos?

C. Categoria Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (descentralizagao):

1.

Quanto ao processo de descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria, a
definicdo dos papéis/atribuicdes de cada componente das trés esferas de gestao
dentro do SNVS esta clara?

Quais os aspectos favoraveis/estimulos e desfavoraveis/obstaculos que V.S.2
identifica na implementacdo desse modelo de descentralizacdo das acdes de
vigilancia sanitaria para os estados e municipios.

V.S.2 considera que os valores per capta e a logica atual de repasse dos recursos
financeiros para os estados e municipios poderdo de fato ser suficientes para a
consolidacdo do atual modelo de gestao?

Qual (is) o (os) principal (is) gargalo(s) do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria - SNVS para a gestédo do risco sanitario da ANVISA, dos estados e dos
municipios?

Qual a instancia formal de direcdo do SNVS, a despeito da funcdo de
coordenador exercida pela direcdo da ANVISA no ambito do sistema?
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Apéndice B
TERMO DE CONSENTIMENTO

Prezado participante:

Sou Mestrando do Curso de Pds-Graduac&o na Area de Politica e Gest&o de Ciéncia
e Tecnologia do Centro de Desenvolvimento Sustentavel da Universidade de Brasilia —
CDS/UnB. Estou realizando uma pesquisa sob a orientagdo do professor Dr. Arthur Oscar
Guimarées, cuja dissertagdo pretende analisar o processo de Gestdo do risco sanitario no
Brasil e a responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Nesse contexto, a sua participacdo envolve uma entrevista, que sera gravada se
assim V.S.2 permitir, com duracdo aproximada de uma hora.

Sua participacdo nesse estudo € voluntaria e a decisdo de participar ou nao, ou
mesmo de desistir apés ser entrevistado, podera ocorrer a qualquer momento antes da
defesa da dissertacéo.

Na publicacdo dos resultados desta pesquisa, sua identidade sera mantida no mais
rigoroso sigilo. Serdo omitidas todas as informacgdes que permitam identifica-lo.

Mesmo ndo tendo beneficios diretos em participar, indiretamente V.S.2 estard
contribuindo para a compreensdo do fenbmeno estudado e para a producdo de
conhecimento cientifico.

Quaisquer davidas relativas a pesquisa poderéo ser esclarecidas com o mestrando
Atila Coelho Corréa, nos telefones 3462-5513/ 8118-2905.

Cordialmente,

Atila Coelho Corréa - Mestrando Local e data

Responsavel pela pesquisa

Arthur Oscar Guimaraes — Orientador

Consinto em participar deste estudo e declaro ter recebido uma c6pia deste
termo de consentimento.

Assinatura do participante

Local e data

Apéndice C
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CATEGORIAS DE SINTESES

CATEGORIA A — INSTITUCIONAL

Definicédo da categoria:

O primeiro grupo de perguntas que constituiu a categoria institucional “A” teve como objetivo captar
informacdes dos entrevistados privilegiados sobre a criacdo da Anvisa, os atores que contribuiram na
formulacdo, bem como a estrutura organizacional idealizada de forma a garantir uma boa gestdo do
risco sanitario, identificando os instrumentos necessarios para medir o risco.

Temas:

. “A motivacao da criacao da Anvisa.”

. “Principais atores na criacdo.”

. “Estrutura organizacional formada para gestao do risco sanitario.”
. “A Anvisa possui Instrumentos para medir o risco sanitario.”

. A Anvisa faz a gestéo do risco sanitario.

abhwnN P

Verbalizagdes:

“Ela era fragil, muito fragil em todos os aspectos, era fragil politicamente, fragil financeiramente,
administrativamente, ndo tinha quadro de pessoal [...]". (Entrevistado 3).

A vigilancia sanitéria era uma area praticamente desconhecida no Ministério da Saude, ninguém sabia
exatamente o que era aquilo e como se articulava [...] uma area em que acho que a prioridade do
governo era baixissima [...] sé chegava a ser preocupacdo dos Ministros, quando estourava algum
problema ou denuncia grave num jornal. (Entrevista 1).

“Na verdade esse projeto de uma nova instituicdo que viria a ser a Agéncia foi construida ao longo de
quase cinco anos. Alguns gestores da SVS foram aos Estados Unidos com objetivo de fazer um
benchmark da FDA para trazer um modelo de regulacdo para o Brasil.. (E1).

[...] foram elaboradas mais de 17 versbGes do projeto de agéncia, visando atender as exigéncias
apontadas pelo MARE. Diante das constantes alteragbes sem chegar a um consenso, 0s técnicos da
SVS tomaram uma firme decisdo de optar por um novo modelo de Agéncia reguladora. (Entrevistado
2).

“Acho que o Ministro soube aproveitar o caminho que tinha sido aberto das agéncias, especificamente
da regulacdo econdmica com a privatizacao, para orientar o formato institucional da Agéncia”. (E3).

“A Anvisa comeca a pensar na gestao do risco sanitario, eu sei que na area de estabelecimentos de
salide existe uma grande discussao a respeito de gestao de risco, que também acaba sendo um outro
embrido desse pensamento aqui dentro da Anvisa”. (E1).

“O grupo que veio para organiza¢do da Anvisa era um grupo que tinha o seu foco fortemente voltado
para o risco sanitario”. (E3).

“A idéia da criacdo de uma autarquia que tivesse uma estrutura organizacional que desse respostas
mais rapidas a sociedade iniciaram-se por volta de 1995, com 0s gestores da antiga secretaria de
vigilancia sanitaria que estavam cansados dos desmandos, das pressdes politicas do governo e do
setor produtivo.”. (E2).

“Quando o Serra assume, 0 Serra ja assume com certa crise institucional da Secretaria por causa dos
remédios falsificados, e uma das coisas que ele faz é ir visitar o FDA. E comeca aquela idéia de criar
um FDA, e a forma de criar o FDA é criar uma Agéncia Reguladora. (E2).

"Entdo agente levou ao Ministro a nossa posi¢éo, entre uma Agéncia Executiva e continuar Secretaria
€ melhor continuar Secretaria, pelo menos ninguém pode dizer que agente nao tentou”. (E2).

“O Serra jogou bastante forga politica nessa histéria, e conseguiu fazer com que o MARE aceitasse a
proposta de ser uma Agéncia Reguladora”. (E2).

“Houve um momento politico econdmico e social que confluiram para a decisdo de constituir uma
Agéncia executiva ou reguladora, a partir da crise dos medicamentos falsificados, que criou a CPI dos
medicamentos, tendo como cenario politico a reforma do Estado. A resposta a todos os seguimentos
da sociedade tinha que ser concretizado, foi 0 momento em que o projeto de um modelo de Agéncia ja
estava preparado para ser colocado em prética”. (Entrevistado 1).

[...] com a criacdo da Agéncia se mobilizou um quadro funcional dado pelos cargos, vamos dizer assim,
com orcamento para contratar em maior nUmero, mesmo com a precariedade que havia PNUD,
UNESCO da época. Mas ela conseguiu em 2000 e 2001 contratos temporarios do processo seletivo, e
demorou em conseguir o concurso, ficou sob judice toda essa primeira fase da Anvisa, e s veio a
desembaragar, acho que no final de 2003 e s6 saiu o0 concurso em 2004. (entrevistado 3).

“E dificil interpretar a estrutura organizacional em si, acho que a Anvisa, acho que ela foi criada, e 0
grupo que veio para organizacdo da Anvisa era um grupo que tinha o seu foco fortemente voltado para
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0 risco sanitario, especialmente os diretores e técnicos que vieram, porque naquela época eram quatro
diretorias técnicas, uma administrativa e uma financeira”.(E3).
“[...] com a criagdo da agéncia se mobilizou um quadro funcional dado pelos cargos, vamos dizer
assim, com orcamento para contratar em maior nimero, mesmo com a precariedade que havia do
PNUD, UNESO da época. Mas ela conseguiu em 2000 e 2001 contratos temporarios do processo
seletivo, e demorou em conseguir o concurso, ficou sob jadice toda essa primeira fase da Anvisa, e s6
veio a desembaracar, acho que no final de 2003 e s6 saiu o concurso em 2004. Entdo acho que
agéncia veio a resolver uma grande parte desta precariedade”.(Entrevistado 3).
[...] ndo tinha quadro, a agéncia na época, como é verdade na maior parte do Ministério da Saude,
trabalhava com consultores contratados via PNUD, via UNESCO e outros convénios. [...] um dos
escandalos que houve na época 20 farmacéuticos que eram consultores também assinavam nas
farmacias, eles estavam na vigilancia sanitaria, mais respondiam como responsaveis técnicos frente a
propria vigilancia sanitaria. (Entrevistado 3).
“Em minha opinido noventa por cento do risco sanitario ndo esta na autorizacdo de funcionamento,
nem na concesséo da autorizacdo de produgéo, noventa por cento do risco sanitario esta na inspecao
das boas praticas de fabricacdo e nas questdes relativas a comercializacdo, € ai que esta o risco, 0
resto é rastreabilidade.” (Entrevistado 2).
“O instrumento mais importante realmente é o Bancos de Dados, até hoje, em minha opinido, nés néo
conseguimos construir um banco de dados, andamos muito, mais ainda devemos” [...]. (Entrevistado
2).
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CATEGORIA B — MODELO DE GESTAO

Definic&o da categoria:

As perguntas constantes da segunda categoria Modelo foi elaborada com o intuito de obter
informacdes dos entrevistados sobre o modelo de gestdo implantado na vigilancia sanitaria por meio
da Anvisa. Objetiva saber se 0 modelo de gestao existente privilegia a gestdo do risco sanitario, e
pensado os aspectos favoraveis e desfavoraveis do atual modelo. Considerou-se também nas
guestdes a formalizacado desse modelo no aspecto de distribuicdo de responsabilidade entre os cinco
Diretores da Anvisa.

Temas:

1. “O atual modelo de gestdo da Anvisa”.

2. “O atual modelo beneficia a gestéo do risco sanitario”.

3. “Riscos do Modelo de gestéo vigente.”

4. “Forma de Organizacao das diretorias da Anvisa”.

5. “A Estrutura organizacional ndo séo constituidas em assuntos tematicos”.

Verbalizagdes:

“Na verdade esse projeto de uma nova instituicdo que viria a ser a Agéncia foi construida ao longo de
quase cinco anos. Alguns gestores da SVS foram aos Estados Unidos com objetivo de fazer um
benchmark da FDA para trazer um modelo de regulacéo para o Brasil”. (E1).

“A Anvisa faz a gestdo do risco sanitario? Acho que ndo. [ ] embora ndo seja uma resposta simples,
ndo é uma resposta sim e ndo, ela é parcial. Estdo fazendo? E l6gico que ha uma tendéncia, uma
tentativa. Esta fazendo boas praticas de fabricagdo? [...] pés-mercado? [...] registro? [...] autorizacao de
funcionamento? Esta fazendo. Agora isto tem sido suficiente? Nao”.

“A area de produtos tinha um pouquinho de problema, mas era bem pouquinho, porque na verdade [...]
era um cartério que todo processo de registro que entrava saia rapidinho”. (Entrevistado 2).

[...] isso esta errado, acho que ndo é bom, o correto seria vocé ter areas nao delimitadas por
personalidades, e sim areas delimitadas por temas, ou [ ] por processos.(Entrevistado 2).

“Quando se falava isso na época, vamos copiar, vamos fazer um FDA brasileiro. E impossivel fazer um
FDA brasileiro por trés razdes: A primeira razéo € que o modelo, o paradigma juridico americano € o
do direito consuetudinario e o paradigma do direito brasileiro [...] € o do direito romano, do direito
positivo, onde s6 vale o que esta escrito. Segundo os Estados Unidos é uma democracia baseada em
uma republica federativa, o Brasil € uma democracia baseada numa republica federativa com tradi¢cao
municipalista, ou seja, € muito diferente do modelo americano [...] Aqui no Brasil € impossivel pensar
[...] no modelo americano, porque nos temos a Constituicdo dizendo que o municipio € o foco da ac¢éo.”
(Entrevistado 2).

“Nés temos alguns instrumentos para medir o risco, mais ndo estamos utilizando, ndo estamos fazendo
gerenciamento de risco.” (Entrevistado 2).

“Acho que é um modelo centrado nos objetos da vigilancia sanitaria, basicamente cuidando da saude e
das coisas que interferem na salde das pessoas. [...] A partir do momento que comegarmos a
trabalhar com a gestao do risco, a descentralizagdo vai ser patente, porque o territério e determinante
na intervengéo do risco.” (Entrevistado 1).

“E dificil interpretar a estrutura organizacional em, acho que a Anvisa foi criada, e o grupo que veio
para a organizacdo da Anvisa era um grupo que tinha o seu foco fortemente voltado para o risco
sanitario.” (Entrevistado 3)

“A estrutura sempre foi objeto de muita polémica, um problema que persiste até hoje. Na época a
gente discutia muito, vamos organizar por objetos, por produtos, ou por processos. Acho que isso ndo
era a questao relevante, era relevante sim, tinha que ter uma organizacédo diferente, tinha que formar
pessoas, criar mecanismo, ter computadores, criar mais espacos” [...]. (Entrevistado 3).

[...] “na divisdo das areas houve muitas discussdes porque o MARE achava que tinha que montar uma
estrutura por processo, e eu achava muito complexo cria uma estrutura por processo, e ai a minha
proposta foi criar mesmo uma estrutura por produtos, retirando desta visdo a inspecdo. A inspecao
seria uma &rea que serviria a todas as areas.” (Entrevistado 2).
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CATEGORIA C — SISTEMA NACIONAL DE \~/IGILANCIA SANITARIA E
DESCENTRALIZACAO

Definicdo da categoria:

A terceira categoria denominada SNVS e 0 aspecto da descentralizacéo tiveram em sua elaboracado a
finalidade de conhecer o processo de descentralizacdo, bem como os papéis de cada ente. As
dificuldades de implementacdo e o repasse de recursos se sdo suficientes para a implantacdo do
modelo entre estados e municipios. Buscou-se ainda obter informagdes sobre os principais gargalos do
SNVS para a gestdo do risco sanitario. Buscando identificar também qual a instancia formal de
coordenacdo do SNVS.

Temas:

1. “Definicéo do papel de cada componente subnacional”.

2. “Aspectos fortes e fracos do modelo de implementacdo da descentralizacéo”.

3. “A suficiéncia dos recursos financeiros para a descentralizacéo.”

4. Principais Gargalos do Sistema.

5. O papel de coordenador do Sistema da Anvisa.

Verbalizagdes:

“A antiga Secretaria tinha orcamento que era inferior a 1/3 do que foi 0 orcamento da agéncia o que foi
Nno seu primeiro ano, e a Secretaria ndo executava metade desse orcamento. Era realocado para
outras areas do Ministério que nao conseguiam fechar o caixa”.

“Tanto dentro do setor com uma area epidemioldgica, zoonoses, com a area de assisténcia, como fora
do setor com os seguimentos que tem muita relagdo com a vigilancia sanitaria. A exemplo do
saneamento basico, na area de habitacdo, zoneamento territorial, abastecimento. Tem uma série de
outras areas que mantém relacéo, € dificil pensar que aqui na essa relagdo que tem sua representagdo
no mundo real & no municipio, onde as pessoas realmente séo”. (E3).

“Nao existe uma instancia formal de direcdo, existe uma instancia formal de coordenacdo que é a
Anvisa. Porém coordenar e diferente de dirigir. A prépria constituicdo ndo abre uma direcdo federal
sobre o sistema, j& houve na Anvisa uma direcdo formal, tripartite de VISA, havia na época um
compromisso de uma Diretoria Colegiada, estar presente inteira nessa reunides dessa camara, tinha
um significado que explicito, que todos esses 0rgdos relativos ao sistema era tomadas naquele forum,
estavam todos acordados que aquelas decisfes ndo eram isoladas mais de uma diretoria colegiada.
Esse forum comecou a se reunir em 2002, se ndo me engano,deixou de se reunir em 2006. Acho que
ele tem que ser recriado. Mas hoje ndo existe uma instancia clara de pactuac¢do, na verdade a
condi¢do de deciséo para o sistema esté fora da Anvisa, nas instancias de subordinagcéo dos SUS, fora
do sistema. A Anvisa tem sim o papel de coordenacédo, que nem sempre ele vem conseguindo cumprir,
falta uma relagdo mais cotidiana da Anvisa e suas &rea técnicas com a representacdo do sistema, nao
basta que exista uma &rea que se chama nudcleo de apoio a descentralizacdo tendo contato com o
Estado se ndo existe um envolvimento da instituicdo como um todo”. (E3).

[...] tem uma série de atividades que sd@o da estrutura descentralizada da Anvisa, no caso de portos
aeroportos e fronteiras, ndo tem porque continuar sobre a responsabilidade federal. A Anvisa fiscaliza
lanchonetes, empresas de dedetizacdo, cabeleireiros o que for que estiver dentro de aeroportos
internacionais, isso ndo tem o menor sentido ndo é uma atividade tipicamente federal embora esteja
em uma é&rea federal [...]. (Entrevistado 3).
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LEGISLAGAO GERAL

FONTES DE LEGISLACAO

DISPOSITIVO LEGAL
Lei n°. 6.360/1976

SINTESE DO CONTEUDO \
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos.

INTER-RELACAO COM A VISA
Conformou os fundamentos
juridicos do arranjo de vigilancia
sanitaria até hoje vigente.

Constituicdo Federal/1988

E a Carta Magna do Brasil. No
Capitulo Il do Titulo VIIl (Da Ordem
Social) trata da Seguridade Social. La,
em sua Secdo I, trata da Saude (do
Artigo 196 a 200), como direito de
todos e dever do Estado.

Trata de boa parte do escopo da
vigilancia sanitaria em seu art.
200. Os demais artigos também
regem a acdo da Vigilancia
Sanitaria, assim como todas as
acdes do SUS.

Lei n°. 8.080/1990

Dispbe sobre as condi¢cbes para a
promogéao, protecdo e recuperagédo da
saude e a organizacao e
funcionamento dos servicos do SUS. E
considerada a Lei Organica do SUS.

O art. 6° é a base normativo-
legal da Vigilancia Sanitaria.

Lei n°. 8.142/1990

Dispbe sobre a participacdo da
comunidade na gestdo do SUS e
sobre as transferéncias
intergovernamentais de  recursos
financeiros na area da saude.

Aplica-se a Vigilancia Sanitéaria,
assim como a todas as ac¢les e
areas componentes do SUS.

Lei n°. 9.782/1999

Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Estabelece as “competéncias
gerais” dos entes do SNVS, e
atribui a Anvisa a coordenacao
do Sistema.

Decreto n° 3.029, de 16 de

Aprova o regulamento da Agéncia e o

Estruturagdo da vigilancia

abril de 1999. correspondente quadro demonstrativo | sanitéria.
dos cargos e funcfes comissionadas.

NOB/93 12 Norma Operacional do SUS com | Tratou superficialmente a
expressdo. Ressaltava a ousadia de | vigilancia sanitaria (como de
cumprir e fazer cumprir a Lei. resto a outras acdes de saude

coletiva).

NOB/96 Significou o0 marco organizativo do | Incluiu a vigilancia sanitaria

SUS, apesar de todas as criticas que
recebeu.

entre as atividades da PPI e
apresentou inovacdes, ao prever
mecanismos de financiamento
das acdes. Nesse sentido, o que
marcou mesmo foi a criagdo do
PAB VISA.

Portaria GM/MS n°.
399/2006

Regulamenta o Pacto pela Saude,
instituindo novas bases operacionais
para o SUS, com vistas ao alcance de
um processo mais solidario de gestéo.

Disp8e sobre a necessidade de
regulamentacdo especifica para
0s novos Blocos de
Financiamento, dentre eles o da
Vigilancia em Saude, no qual se
insere o0 componente da
Vigilancia Sanitaria.

Portaria GM/MS n°.
698/2006

Define que o custeio das acdes de
salide é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, observado
o disposto na Constituicdo Federal e

Define as responsabilidades em
relacdo ao custeio das ac¢des de
salude, dentre elas as de
vigilancia sanitaria, inserida no
Bloco de financiamento da
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na Lei Orgénica do SUS.

Vigilancia em Saude.

Portaria GM/MS n°.
699/2006

Regulamenta as diretrizes
operacionais dos Pactos pela Vida e
de Gestéo.

Nao aborda nenhuma
especificidade da Vigilancia
Sanitaria, no entanto serve

como marco maior em relacéo
aos Pactos, assim como para
todo o SUS, ao abordar a
dindmica de pactuacdo dos
TCGs.

Portaria GM/MS n°.
204/2007

Regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais
para as agfes e 0s servigcos de saude,
na forma de blocos de financiamento,
com o respectivo monitoramento e
controle.

Regulamenta o Bloco de
Financiamento da Vigilancia em
Saude, definindo neste o
TFVISA. Porém, ressalta que o
mesmo sera regulamentado em
portaria especifica do MS, a
posteriori.

NORMAS REFERENTES AS AGENCIAS REGULADORAS

DISPOSITIVO LEGAL
Decreto n° 2.487/1988

SINTESE DO CONTEUDO

Dispde sobre a insercdo das Agéncias
Executivas no Direito Brasileiro para
qualificar as autarquias e fundacgdes
integrantes da Administragcdo Federal.

OBSERVACOES

Criou critérios e abriu espago
para a criagdo das Agéncias
Reguladoras no plano infralegal.

Lei n® 9.986/2000

Dispde sobre a gestdo de Recursos
Humanos das Agéncias Reguladoras

ADIN 2310/2000

Acdo Direta e Inconstitucionalidade
sobre o0 estabelecimento de quadro
funcional temporéario para as Agéncias
Reguladoras.

Defendia quadro de pessoal
permanente para as ARs.

Projeto de Lei n° 3.337/2004

Dispde sobre a organizagéo e contrato
social das Agéncias Reguladoras
Brasileiras.

Lei 10.871/2004

Dispde sobre a criacdo da carreira e
organizagdo dos cargos efetivos das
autarquias especiais denominadas
Agéncias Reguladoras.

Revoga artigos inconstitucionais
da Lei n® 9.986/200 e os artigos
das Leis das respectivas
Agéncias Reguladoras.

AGENCIAS REGULADORAS

Lei n®9.427/1996

Dispde sobre a criagdo da ANEEL

Lei n® 4.972/1997

Dispde sobre a criagdo da ANATEL

Lei n®9.478/1997

Dispde sobre a criacdo da ANP

Lei n®9.782/1999

Dispde sobre a criagcdo do SNVS e da ANVISA

Lei n®9.961/2000

Dispde sobre a criagdo da ANS

Lei n® 9.984/2000

Dispde sobre a criagdo da ANA

Lei n® 10.233/2001

Dispde sobre a criacdo da ANTAQ

Lei n® 10.233/2001

Dispde sobre a criacdo da ANTT

MP n° 2.228-1/2001

Dispde sobre a criagdo da ANCINE

Lei n®11.182/2005

Dispde sobre a criacdo da ANAC
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NORMAS GERAIS RELACIONADAS A VIGILANCIA SANITARIA

DISPOSITIVO LEGAL
Decreto Real de 28/01/1808

SINTESE DO CONTEUDO
Abertura dos Portos as Nacdes
Amigas.

' INTER-RELACAO COM A VISA
Embora economicamente fosse
bom para o Brasil, trouxe alertas
para a entrada de doencas por

meio das
produtos.

embarcacdes e

Decreto Regencial de 23 de
novembro de 1808

Regulamentacéo da Medicina

Policia Médica, para as funcdes
policiais, orientadoras e
fiscalizadoras da saude publica.

Decreto-Lei n°® 3.987/1920

Chamado de Regulamento Sanitario
Federal, mas conhecido como a
Reforma Chagas.

Concedeu poderes para
interferir amplamente na vida da
populacdo, e passou a legislar
sob diversos temas que
abrangem o termo “vigilancia
sanitéria”.

Lei Eloi Chaves/1923

Objetivava organizar as Caixas de
Aposentadorias e Pensoes.

Assisténcia médica e
fornecimento de medicamentos
a precos especiais.

Lei n® 378, de 13 de janeiro
de 1937

Instituicdo da Conferéncia Nacional de
Saude — CNS.

Orgdo importante para a Saude
Publica no Brasil.

Lei n®1.920/1951

Criacdo do Ministério da Saude.

Decreto n° 49.974, de 21 de
janeiro de 1961

Criagdo do Cddigo Nacional de Saude.

Distincdo entre a vigilancia
sanitaria e a vigilancia
epidemioldgica.

Decreto n° 52.471/1961

Criacdo do Grupo Executivo Industrial
Farmacéutico Nacional.

A questdo dos Medicamentos.

Decreto n° 53.824/64

Propdsito de uniformizar os precos dos
produtos farmacéuticos em todo o
territério nacional.

Precos dos Medicamentos no
Brasil.

Lei n°® 5.772/1969

Objetivo de incentivar a producédo de
Medicamentos.

Protecdo e estimulo a industria
nacional bem como a expanséo
econOmica.

Lei n® 5.991, regulamentado
pelo Decreto-Lei n°.
74.170/74

Dispbs sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Controle Sanitario.

Lei n°® 6.259/75 Destinada a organizar as acgdes de | Distincdo do campo da
vigilancia Epidemioldgica. Vigilancia Sanitaria
Decreto n° 79.056, de Disp6s sobre a modernizacdo | Idealizacao da  Secretaria

30/12/76

administrativa no ambito do Ministério
da Saude.

Nacional de Vigilancia Sanitaria

Lei n°. 6.360/1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e
outros produtos.

Conformou os fundamentos
juridicos do arranjo de vigilancia
sanitéria até hoje vigente.

Lei n® 6.437/1977

Dispde sobre infracdes a legislagdo
sanitéria federal com o]
estabelecimento das devidas sancgdes.

Trata da Legislagdo Sanitéria.

Portaria n°® 270, de 19/06/78

Tratou da aprovacdo do Regimento
Interno da Secretaria Nacional de

Atribuicbes da Vigilancia
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Vigilancia Sanitéaria.

Sanitaria

Decreto n° 91.469/1985

Criagdo do Conselho Nacional de
Defesa do Consumidor.

Direitos em relacdo a regulagdo
de produtos e  servigos
abrangidos pela salde.

Lei n®7.347/1985

Disciplinou a acéo civil publica de
responsabilidade por danos causados
ao meio ambiente, ao consumidor, a
bens e direitos de valor artistico,
estético e turistico;

Regulamentacéo relacionada ao
campo dos direitos coletivos.

Lei n® 8.078/1990

Criacdo do Codigo de Defesa do
Consumidor.

Contribui dando suporte a
atuacao da vigilancia sanitaria.

Lei n°® 8.031/90

Criacdo do Programa Nacional de
Desestatizacéo.

Novos mecanismos de
prestacdo de servicos publicos
com destaque para atividade de
regulacao.

Portaria GM/MS n°.
1.565/1994

“Define” o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia,
esclarece a competéncia das trés
esferas de governo e estabelece as
bases para a descentralizacdo da
execucdo de servicos e acgbes de
vigilancia em salde no &ambito do

nunca foi
nunca gerou

Efetivamente,
implementada,;
nenhum efeito.

Sistema Unico de Saude.

LEGISLACAO ESPECIFICA DA DESCENTRALIZACAO

DISPOSITIVO

SINTESE DO CONTEUDO

OBSERVACOES

LEGAL

Portaria GM/MS n°.

1.882/1997

Estabelece o Piso da Atencao Basica -
PAB e sua composicao.

Referéncia até o momento atual.

Portaria GM/MS n°.

1.885/1997

Estabelece o PAB-VISA.

Referéncia até o momento atual.

Portaria SAS N°.
18/1999

Detalhamento de alguns aspectos
referentes as tabelas do SIA/SUS.

Classificacdo das acdes de Visa em
basicas (Grupo 05), de média (Grupo
24) e de alta complexidade (Grupo 34
do SIA/SUS).

Portaria GM/MS n°.

1.008/2000

Regulamenta as transferéncias fundo
a fundo para o financiamento das
acOes de média e alta complexidade
executadas pelos estados, municipios
e distrito federal, na area de vigilancia
sanitéria.

Referéncia para o ano de 2000, no que
concerne as regulamentacdes
especificas acerca das transferéncias
fundo a fundo para o financiamento de
ac6es de vigilancia sanitaria.

Portaria Conjunta
MS/Anvisa n°.
874/2000

Regulamenta a transferéncia aos
estados dos recursos referentes as
Taxas de Fiscalizacdo em Vigilancia
sanitaria (TFVS).

Referéncia para o ano de 2000, no que
concerne as regulamentacdes
especificas acerca das transferéncias
fundo a fundo para o financiamento de
acles de vigilancia sanitéria.

Portaria GM/MS n°.

145/2001

Regulamenta as transferéncias fundo
a fundo para o financiamento das
acOes de média e alta complexidade
executadas pelos estados, municipios
e distrito federal, na area de vigilancia
sanitaria.

Referéncia para o ano de 2001, no que
concerne as regulamentacdes
especificas acerca das transferéncias
fundo a fundo para o financiamento de
acOes de vigilancia sanitaria.

181




Portaria Conjunta
MS/Anvisa 151/2001

Referéncia para 0 ano de 2001, no que concerne as regulamentacdes especificas
acerca das transferéncias fundo a fundo para o financiamento de acgbes de
vigilancia sanitaria.

Portaria GM/MS n°.
01/2002

Referéncia para os anos de 2002, 2003 e 2004, no que concerne as
regulamentacfes especificas acerca das transferéncias fundo a fundo para o
financiamento de acdes de vigilancia sanitaria.

Portaria Conjunta
MS/Anvisa n°.
08/2002

Referéncia para o ano de 2002, no que concerne as regulamentacfes especificas
acerca das transferéncias fundo a fundo para o financiamento de acdes de
vigilancia sanitéaria.

Portaria
MS/SE/Gabinete n°.
304/2002

RDC 200/2002

Cria o Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria no ambito da Comissao
Intergestores Tripartite (CITVISA)

Estabelece normas sobre aplicacdo e | Aborda a flexibilidade na utilizacdo dos
controle dos recursos transferidos | recursos financeiros repassados para as
fundo a fundo para Estados, Distrito | agcbes de MAC VISA, por meio do TAM.
Federal e Municipios, para acdes de

Vigilancia Sanitaria de média e alta

complexidade.

Portarias Conjuntas
MS/Anvisa n°. 05, 11
e 12/2003

Referéncias para o ano de 2003, no que concerne as regulamentacdes
especificas acerca das transferéncias fundo a fundo para o financiamento de
acOes de vigilancia sanitaria.

Portaria GM/MS n°.
2.473/2003

Estabelece as normas para a
programacao pactuada das ac¢bes de
vigilancia sanitaria no ambito do
Sistema Unico de Salde SUS, fixa a
sistematica de financiamento e da
outras providéncias.

Grande marco da repactuacdo do TAM,
a partir de 2004.

Trouxe o advento da

municipal.

pactuacao

Portarias GM/MS n°.
1.212, 1.548, 2.690 e
2.739/2004

Referéncias para o ano de 2004, no que concerne as regulamentacdes
especificas acerca das transferéncias fundo a fundo para o financiamento de
acOes de vigilancia sanitaria.

RDC 65/2004

Institui 0 Sistema Automatizado para
Programacao Pactuada das Acdes de
Vigilancia Sanitaria - SISTAM.

Esse Sistema nunca foi implantado.

Portaria GM/MS n°.
1.172/2004

Regulamenta a NOB SUS 01/96 no | Estabelece a dindmica da PPI-VS.
que se refere as competéncias da
Unido, Estados, Municipios e Distrito
Federal, na area de Vigilancia em
Saude, define a sistemética de
financiamento e da outras

providéncias.

Portaria GM/MS n°.
1.213/2004

Regulamenta as transferéncias fundo a fundo para o financiamento de a¢bes de
vigilancia sanitaria para Estados, municipios e Distrito Federal.

Portaria GM/MS n°.
432/2005

Regulamenta as transferéncias fundo
a fundo para o financiamento de acdes
de média e alta complexidade em

Referéncia para os repasses financeiros
no ano de 2005, no que concerne as
regulamentacdes especificas acerca das

vigilancia sanitaria para estados, | transferéncias fundo a fundo para o
municipios e Distrito Federal. financiamento de acgbes de vigilancia
sanitéria.
RDC 219/2005 Regulamenta 0 Fundo de | O FCVS nunca saiu da regulamentacao

Compensacéo em Vigilancia Sanitéria,
conforme determinado pela PT/GM ne.
2473/2003, o qual tera como fonte os
recursos destinados e néo transferidos
aos Estados, Municipios e Distrito

para a implementacéo efetiva.
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Federal, cujas contas apresentarem
saldo livre superior a 40% do total dos
recursos repassados semestralmente.

Portaria GM/MS n°.

1.161/2006

Regulamentou o incremento de pactuacdo do TAM para 120 municipios

brasileiros.

Portaria GM/MS n°.

2.476/2006

Portaria GM/MS n°.

2.939/2006

Portaria GM/MS n°.

2.940/2006

Atualiza com base na estimativa
populacional do IBGE para 2005, os
valores das transferéncias fundo a
fundo para o financiamento das a¢8es
de vigilancia sanitaria dos estados,
municipios e Distrito Federal.

Aprova a descentralizagdo de recursos '

financeiros fundo a fundo, como
incentivo para a estruturacdo das
acfes de vigilancia sanitaria de
estados, municipios e Distrito Federal.

Aprova a transferéncia de recursos
financeiros fundo a fundo para 55
novos municipios pactuados em 06
estados brasileiros, além da
atualizacdo de valor de repasse para
04 municipios j& pactuados na CIB SP.

Referéncia para os repasses financeiros
no ano de 2006, no que concerne as
regulamentacdes especificas acerca das
transferéncias fundo a fundo para o
financiamento de ac¢bes de vigilancia
sanitaria.

Referéncia para os repasses financeiros
no ano de 2006, no que concerne as
regulamentacdes especificas acerca das
transferéncias fundo a fundo para o
financiamento de acgbes de vigilancia
sanitéria.

Representou um montante extra de R$
53.932.737,60, repassado em duas
parcelas de igual valor, por meio do FNS
para os Fundos de Saude de estados,
municipios e do DF.

| Referéncia para os repasses financeiros

no ano de 2006, no que concerne as
regulamentacdes especificas acerca das
transferéncias fundo a fundo para o
financiamento de acgbes de vigilancia
sanitéria.
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