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RESUMO

Esta tese tem o objetivo de analisar o Conselho Consultivo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como espaco de participacao politica, de
modo a identificar o projeto politico que norteia a sua atuacéo no periodo de 2000 a
2010, e em gque medida a direcdo adotada contribui para o fortalecimento do
Sistema Unico de Saude (SUS). Essa andlise partiu do pressuposto de que a
Agéncia transita entre dois projetos politicos distintos e antagbnicos: o projeto
privatista e o Sistema Unico de Salde. Consequentemente, 0S seus espacgos
participativos estdo divididos entre o projeto neoliberal e o projeto democratico-
participativo. Para estudar o Conselho Consultivo, foi realizada a analise documental
de 203 atas do préprio Conselho, do Conselho Nacional de Saude e da Comissao
Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia. Foram também
coletadas informagbes sobre a percepgdo e opinido de participantes do Conselho
Consultivo. A partir da andalise documental, foi possivel delimitar trés fases da
dindmica de atuacdo do Conselho Consultivo e seus marcos discursivos: a fase 1,
de 2000 a 2002, de natureza técnico-burocratica; a fase 2, de 2003 a 2005, que
insere o debate sobre salde publica; e a fase 3, gerencialista, de 2006 a 2010. Em
cada fase, foram identificadas caracteristicas relativas ao contexto politico-
institucional; principal tematica abordada no Conselho; periodicidade das reunides,
conceito de participacdo adotado; e atuacdo da Anvisa no periodo. Concluiu-se que
0 Conselho Consultivo € um espaco de participacdo restrito e pouco efetivo,
fortemente institucionalizado, com preponderancia de representantes de governo em
sua composicdo, e de agenda tecnicista. Dessa forma, constituiu-se, ao longo do
periodo estudado, como um espaco utilizado predominantemente para assegurar a
defesa de interesses privados. Isso aconteceu ndo exatamente por embates diretos
ou por influéncia sobre as decisbes da Agéncia, mas por sua atuacao burocrética,
gue neutraliza a sua potencialidade como espaco para 0 exercicio da gestdo

democratica no campo da vigilancia sanitaria.

Palavras-chave: Participacdo Social; Vigilancia Sanitéria; Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria.



ABSTRACT

This theses has an objective to analyse the Consultant Council of the National
Health Surveillance Agency (Anvisa) as a space of public participation, in a way to
identify the political project that direct its action from 2000 to 2010, and in which point
the adopted direction contribute to the strengthen of the Unified Health System in
Brazil (SUS). This analysis started that the idea that the Agency pass through
between two distinct and antagonist political projects: the privatized project and the
Unified Health System (SUS). Consequently, its participate spaces are divided
between the liberal project and the democratic-participated project. To study the
Consultive Council was realized the documental analysis of 203 records of the
Consultive Council, the National Council of Health and the Pharmacoepidemiology
and Health Surveillance Intersectional Commission. Also were collected data about
the perception and participant’'s opinion of the Consultive Council. From the
documental analysis it was possible delimit three phases of the dynamic action of the
Consultive Council and its discursive marks: the phase 1, from 2000 to 2002; the
burocratic-technical phase or phase 2, from 2003 to 2005 that inserts the debate
about public health; and the phase 3, generalist, from 2006 to 2010. In each phase
was an identified characteristic related to the political-institutional context; the
principal thematic approached in the Council; periodicity of meetings, concept of
participation adopted; and Anvisa’s action in that period. The articulation with the
National Council of Health was shown fragile and insufficient. The conclusion was
that the Consultive Council is a space of participation restrict and low effective, with
high institutionalization, and government’s representatives in preponderated order in
its composition, and with a technicist agenda. Is this way, it constitutes, in that period
studied, as an arena with strong defense of private interests. It happened not exactly
by direct conflicts or by the influence of Agency’s decisions, but by its burocratic
actuation, that neutralizes its potential whereas a space to the exercise of the

democratic management on the health surveillance field.

Keywords: Social Participation, Health Surveillance, National Health Surveillance

Agency.
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RESUME

Cette thése a pour but I'analyse du Comité Consultatif de I'Agence Nationale de
Vigilance Sanitaire (Anvisa) en tant que domaine de participation politique, afin
d'identifier dans quelle mesure la direction adoptée collabore au renforcement du
Systeme Unique de Santé (SUS) ainsi que le projet politique qui dirigeait ses activités au
cours de la période de 2000 a 2010. Cette analyse provient de I'hypothése que lI'agence
s'alterne entre deux projets distincts et antagoniques: Le projet basé sur l'initiative privée
et le Systeme Unique de Santé (SUS). Par conséquent,ses domaines sont divisés entre
le projet néolibéral et le projet démocratique-participatif. Afin d'étudier le Comité
Consultatif,une analyse documentaire de 203 comptes-rendus de ce Comité, du Consell
National de Santé et de la Commission Intersectorielle de Vigilance Sanitaire et
Pharmaco-épidémiologie a été réalisée. Des informations sur la perception et I'opinion
des participants du Comité Consultatif ont également été rassemblées. A partir de
I'analyse documentaire, il a été possible de délimiter trois phases de la dynamique des
activités du Comité Consultatif et ses événements discursifs : La phase |, de 2000 a
2002 ,de caractere technique et bureaucratique; La phase I, de 2003 a 2005, qui
introduit le débat sur la santé publique;et la phase Ill, basée sur le management, de
2006 a 2010. Dans chaque phase,des caractéristiques liées au contexte politique
institutionnel, principale thématique abordée au Conseil;périodicité des réunions,
concept de participation en exercice; et performance de I'Anvisa dans cette période. En
conclusion, le Conseil Consultatif est un domaine de participation restreinte et peu
effective,fortement institutionnalisé, dont la composition par des représentants du
gouvernement est prépondérante et d'une agenda techniciste. Ainsi, ce Comité a été
établi, tout au long de la période étudiée, comme un domaine utilisé principalement pour
assurer la défense des intéréts privés. Cela n'est pas forcément d( aux contestations
directes ou a linfluence sur les décisions de l'agence, mais plutbt a ses activités
bureaucratiques, qui neutralisent sa potentialité en tant que domaine pour la pratique de

la gestion démocratique au champ de la Vigilance Sanitaire.

Mots-clés: Participation Sociale; Vigilance Sanitaire; Agence Nationale de Vigilance

Sanitaire.
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INTRODUCAO

O presente estudo aborda questfes relacionadas a participacdo da sociedade
civil na politica de saude, especificamente no campo da vigilancia sanitaria que,
embora reconhecido como uma das praticas mais antigas da saude publica, possui
uma trajetéria diferente (e por vezes apartada) da Politica Nacional de Saude. A
criagcdo de uma agéncia reguladora nessa area, na década de 1990, inaugurou esse
modelo institucional na esfera federal do setor saude, numa ldgica diferente da que
orientou a formulacéo do Sistema Unico de Satde (SUS). O resultado, um espaco
institucional conflituoso, de representacdo de multiplos interesses, configura hoje a
atuacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada no ambito da
reforma gerencial do Estado implementada a partir da década de 1990, e que se
constitui foco de interesse da pesquisa.

Sob o ponto de vista de vivéncia profissional, a minha atuacéo ao longo de
sete anos na Anvisa, na qual sou servidora, ocupante do cargo Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitéria, ao lado de minha formac&o em saude publica, me
fez perceber as contradigbes existentes entre o papel dos canais de participagdo na
Agéncia e no SUS. Durante essa vivéncia, participei de reunides do Conselho
Consultivo e de outros espacos participativos, quando surgiram inquietacdes a
respeito de sua autonomia e efetividade sobre a atuacdo da Agéncia. Além disso,
eram perceptiveis, para mim, os dilemas criados pela instituicdo de uma agéncia
reguladora no ambiente de uma politica publica e participativa como o SUS. A
incurséo no Doutorado de Politica Social permitiu agregar conteudos que favorecem
a explicacdo dessa cadeia de eventos, ndo apenas nas questdes ligadas a politica
de saude, mas as disputas e conflitos ocorridos no interior do Estado.

Nesse sentido, embora novos canais tenham sido instituidos para a
participacdo da sociedade civil a partir da criacdo da Agéncia (RAMALHO, 2009),
nao é possivel visualizar contribuicbes efetivas desses mecanismos para o exercicio
do controle social. Poucos estudos tém analisado criticamente esses mecanismos
nas agéncias reguladoras, e grande parte das analises existentes ndo questiona o

contexto no qual foram desenvolvidos, de reforma neoliberal do Estado. E menor
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ainda a parcela de estudos que o fazem no campo da vigilancia sanitaria’. A
relevancia deste estudo se refere também a originalidade do recorte adotado, da
analise dos espacos de participacdo em vigilancia sanitaria.

Alguns obstaculos a participagdo nas agéncias reguladoras podem ser
imediatamente identificados. A caracteristica de alta especializagdo dessas
instituicdbes pode, por um lado, dificultar a sua avaliacdo por atores com menor
conhecimento da area e, por outro, favorecer a sua captura por grupos de interesse.
No campo da saude, esse quadro é agravado pela existéncia de um setor privado de
forte carater mercantilista e corporativa, que desafia a constru¢ao do sistema publico
universal de saude, resultado de uma agenda progressista e fruto de mobilizacéo de
setores da sociedade, que prop6s um modelo contra-hegemoénico aos interesses
mercantilistas. Assim, € importante identificar que tipo de disputa entre projetos vem
se constituindo no interior da Anvisa ao longo dos seus 14 anos de existéncia e de
que forma essas disputas se expressam nos espacos institucionais.

De acordo com Hofling (2001), a relacéo estabelecida entre Estado e politicas
sociais determina as estratégias governamentais adotadas numa determinada
sociedade e em determinado periodo historico. Ainda segundo a autora, o Estado
atua, em determinados periodos, “como regulador a servico da manutencdo das
relacbes capitalistas em seu conjunto.” O impacto das politicas implementadas é o
resultado da tentativa de mediagcéo — pelo Estado — de interesses conflitivos. Nesse
sentido, o modelo institucional de agéncia, adotado na vigilancia sanitaria, diz
respeito ao ideario neoliberal, que preconiza a ndo intervencao estatal, de forma a
permitir que o livre mercado se encarregue de equalizar as relacbes entre 0s
individuos. Esse conjunto de contradicbes impressas na trajetéria da vigilancia
sanitéaria, além de trazer esses novos desafios, aprofundou o seu distanciamento

histérico com as politicas de saude.

! Em levantamento feito em bancos de teses e disserta¢fes, foram identificados cinco trabalhos que tém

como foco os mecanismos de participacdo da sociedade civil na Anvisa: quatro dissertagfes de mestrado e uma
tese de doutorado: (i) um estudo sobre as representagfes sociais dos conselhos municipais de saiude em Belo
Horizonte, de autoria de Ana Caldeira; uma analise da participacéo da sociedade civil nas consultas publicas da
Anvisa, por Sandra Alves; (iii) trabalho para identificar a utilizagcdo das informac¢des da Ouvidoria como
ferramenta de gestéo na Anvisa, por Danitza Buvinich; (iv) o estudo sobre transparéncia na gestdo da Anvisa, de
Maria Albanita Miranda; e (v) e a tese que analisou o formato das agéncias reguladoras no Brasil, no tocante a
concepgéo e as possibilidades de exercicio dos direitos da cidadania, de Aragon Dasso Jr.
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O objeto deste trabalho é o controle social sobre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que possui mecanismos e instancias de representacdo e
participacdo da sociedade civil alheios aos marcos legais e institucionais do SUS. Ao
mesmo tempo, por ser componente integrante do SUS, e tendo em vista que o
controle social € um dos principios operativos, a Agéncia deve estar articulada de
modo a fortalecer o controle democréatico, tal como previsto na conformacao legal e
institucional do Sistema. Atualmente, 0os espacos constituidos para a participacéo
popular ndo parecem estar articulados ao SUS, a0 mesmo tempo em que se
observa a baixa insercdo da Agéncia nas instancias de controle social nele
constituidas.

SO é possivel analisar esse dialogo a partir do entendimento da insercao
conflituosa da Agéncia no SUS, decorrente das origens a partir de projetos politicos
distintos e antagOnicos — por um lado, o projeto privatista que tem preponderado
historicamente no setor de salde e, por outro, o Sistema Unico de Saude,
estabelecido constitucionalmente e oriundo da Reforma Sanitaria. A possibilidade de
articulacdo dos espacos de controle democratico nos dois planos, Agéncia e SUS,
diz respeito a projetos e interesses em disputa, que atribuem significados diferentes
para o préprio conceito de participacdo. Algumas questbes permearam noOSSO

estudo:

1. Quais sao os principais instrumentos estabelecidas na Anvisa de inovagao
democrética que incluam participagdo da sociedade civil nas decisdes?

2. Em que medida esses espacos contribuem para o fortalecimento do
controle democratico no Sistema Unico de Satde?

3. Qual é o grau de articulacdo possivel entre 0s espacos publicos
participativos nesses dois planos, Sistema Unico de Salde e agéncias
reguladoras, integrantes de projetos politicos distintos, um de natureza
politica, participativo, e outro de carater neoliberal, voltado para o mercado e
caracterizado por um quadro de despolitizacao e individualismo?

4. Quais séo os interesses predominantes no espac¢o do Conselho Consultivo
e em que medida eles influenciam a tomada de decisdo nos assuntos por ele

discutidos?
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O objetivo geral do estudo foi definido da seguinte forma: analisar o Conselho
Consultivo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria como espaco de participacao
politica, de modo a identificar o projeto politico que norteia a sua atuacao no periodo
de 2000 a 2010, e em que medida a direcao adotada contribui para o fortalecimento
do Sistema Unico de Saude.

Buscou-se compreender os conceitos de participacdo e de sociedade civil
atrelados a essa atuacdo, a partir de duas possibilidades relacionadas a projetos
politicos distintos: como campo de representacao de interesses particulares ou como
canal de ampliacdo da participagdo, democratizagdo e controle social em vigilancia
sanitaria. A analise da articulagdo com as instancias de controle social no Sistema
Unico de Saulde verificou a capacidade de didlogo dessa instancia, de caréater
consultivo, com os espacos publicos de deliberacdo sobre a politica nacional de
saude e, portanto, a sua contribuicdo para a integracdo da vigilancia sanitaria a esse

debate, como condic&o importante para o fortalecimento do Sistema.

Como objetivos especificos:

= |dentificar a forma de composicédo, natureza, o tipo de representacdo e as
atribuicGes definidas e assumidas pelo Conselho Consultivo da Anvisa, para
tracar o seu perfil ao longo do periodo estudado.

= Analisar a natureza da participacdo da sociedade civili — segmentos
envolvidos, representatividade, influéncia sobre os processos deliberativos e a
pluralidade de representacéo no Conselho.

= Analisar os temas abordados, debates registrados e recomendacdes
elaboradas pelo Conselho Consultivo.

= |dentificar, nos temas abordados, debates registrados e recomendacdes
elaboradas, as posi¢cbes predominantes do Conselho Consultivo e projetos
politicos a elas relacionados.

= Verificar a adocdo de mecanismos eficazes para a articulagdo com o
Conselho Nacional de Saude (CNS) e Comissao Intersetorial de Vigilancia

Sanitéria e Farmacoepidemiologia (CIVSF).
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Os conselhos fazem parte da arquitetura politica e institucional da década de
1990, quando foram institucionalizados diversos espacos publicos para a
participacdo da sociedade civil no processo decisério das politicas publicas. A
despeito dos diferentes significados que esses espacgos e conceitos assumiram no
ambito da Reforma do Estado implementada no mesmo periodo, de acordo com a
agenda neoliberal entdo vigente e hegemoénica, iSSo representou um avango no
didlogo entre o conjunto de forcas que integram o Estado. A natureza da participacao
da sociedade civil nos processos decisorios ficou, portanto, vinculada a projetos
politicos distintos, que implicam em diferentes visdes sobre o papel do Estado na
organizacao social e politica.

O Conselho Consultivo da Anvisa corresponde a um espaco de representacao
dos interesses em disputa no campo regulatério da vigilancia sanitaria: o Governo,
as empresas reguladas e os consumidores. Destaca-se que alguns obsticulos estao
colocados a representacdo da sociedade civil no Conselho: o formato institucional
das agéncias reguladoras, pouco permeavel ao debate publico e, no caso da Anvisa,
com instancias de controle social diferentes das estabelecidas no Sistema Unico de
Saude; a composi¢cdo do Conselho, na qual a representacdo dos usuarios nao é
paritaria em relacdo aos demais segmentos; e 0 foco nos usuarios como
consumidores, com énfase nas suas entidades representativas, o que elimina a
possibilidade de participacédo do conjunto de for¢as sociais presente nesse campo.

A hipotese formulada por este estudo foi de que o Conselho Consultivo da
Anvisa se constituiu, ao longo desse periodo, como um espago que € utilizado
predominantemente para assegurar a defesa de interesses privados, oriundos das
empresas reguladas, em detrimento do controle democrético sobre as decisbes e
acOes de vigilancia sanitaria no sentido de fortalecer o SUS. Uma das expressdes
desse modo de funcionamento do Conselho seria a sua baixa articulagdo com as
instancias de controle social do Sistema Unico de Saude, com as quais nao
conseguiu estabelecer um dialogo proficuo.

Trés categorias foram consideradas ferramentas essenciais para o0
desenvolvimento deste estudo: participacdo; sociedade civil; e projeto politico.
Articulados, esses conceitos sdo capazes de explicar as relagbes existentes nos

espacos institucionalizados para o controle democrético das estruturas do Estado,
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como € o caso do Conselho Consultivo da Anvisa. Para demarcar esses conceitos,
foi utilizada a perspectiva formulada por Gramsci. Foram utilizadas também as
contribuicbes de autores que utilizaram essa perspectiva no campo das politicas
publicas, especialmente das politicas sociais e que trouxeram contribuicbes para o
debate da saude e da politica de vigilancia sanitaria.

Para alcancar esses objetivos e abordar essas questbes, foi necessario
percorrer uma via de méao dupla que visou, por um lado, perceber a trajetoria e
insercao da vigilancia sanitaria no SUS e, por outro, identificar a trajetéria e insercéo
da Anvisa na reforma gerencial do Estado, no contexto do neoliberalismo. O primeiro
e segundo capitulos tratam dessa dupla articulacdo: o primeiro capitulo apresenta a
vigilancia sanitaria no contexto socio-histérico da Politica Nacional de Saude no
Brasil; e o segundo capitulo apresenta como o modelo regulador foi configurado na
vigilancia sanitaria e os mecanismos de participacdo da sociedade dele derivados.
Alguns resultados dessas contradicdes sobre a atuacao da Agéncia sao explicitados
no terceiro capitulo, sob dois aspectos: regulacdo da propaganda de medicamentos
e compromisso com o direito a saude.

No quarto capitulo, a metodologia da pesquisa é apresentada, quanto as
caracteristicas do objeto e procedimentos metodoldgicos utilizados. Optou-se por
uma abordagem do tipo qualitativa, com andlise documental de 203 atas do préprio
Conselho, do Conselho Nacional de Saude e da Comisséo Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia. Foram também coletadas informacdes sobre a
percepcéao e opinidao de participantes do Conselho Consultivo.

A analise dos resultados € apresentada no quinto e sexto capitulos, em duas
partes: (i) a analise da composicdo e conteudos do Conselho Consultivo e (ii) a
articulacdo com o Conselho Nacional de Saude. O dltimo capitulo traz
consideragdes sobre as questbes empiricamente analisadas e sua articulagdo com o

arcabouco tedrico adotado neste estudo.
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CAPITULO 1. A TRAJETORIA DA VIGILANCIA SANITARIA NO
CONTEXTO DA POLITICA NACIONAL DE SAUDE

O inicio das praticas coletivas de salude pode ser reconstituido em trés etapas
(FOUCAULT, 2008), das quais a primeira foi a medicina de Estado, que se
desenvolveu no comeco do século XVIII, principalmente na Alemanha, por meio do
gue se chama ciéncia do Estado. Essa ciéncia agrupou ndo apenas o funcionamento
geral do aparelho politico do Estado, mas também uma série de procedimentos
pelos quais o Estado exercia o controle sobre o quadro de saude da populacéo, a
policia médica. A segunda etapa do nascimento da medicina social correspondeu a
medicina urbana, na Franca, em fins do século XVIIl, com métodos de vigilancia e
hospitalizagdo que tinham, entre os seus objetivos, o de controlar a circulagéo e
demais elementos relacionados a saude na vida das cidades. Na terceira etapa,
predominante na Inglaterra do século XIX, por ocasido do desenvolvimento
industrial, a medicina do trabalho tinha como foco o controle da saude da forca do
trabalho e a assisténcia aos pobres e visava assegurar as condicdes necessarias
para a ascensao da burguesia.

Algumas dessas antigas praticas, especificamente as que se referem ao
controle sobre a saude da populacdo, conformam o que hoje no Brasil se chama
vigilancia sanitaria que, nesse sentido, € considerada como uma das praticas
fundadoras da saude publica no pais (DE SETA, 2007). Foi com a chegada da
Familia Real, a partir do inicio do século XIX, que surgiram as primeiras atividades
de controle de navios e saude dos portos, ao lado dos primeiros servigcos, entédo
chamados de servicos para a execucao e controle de medidas de higiene publica
(BRASIL, 2007a). Desde esse periodo, aconteceram muitas mudancas institucionais
e de conteludo nesse campo, a maior parte delas guiadas por interesses presentes
no interior do Estado. O objetivo deste capitulo € recompor a configuracdo soécio-
histérica da vigilancia sanitaria, desde as primeiras acées desenvolvidas no pais, de
forma a compreender as caracteristicas e resultados de sua atuacdo em cada

periodo.
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1.1. Da colonizac&o a Republica: Coldnia e Império doentes

O descobrimento do Brasil acontece no contexto de expansdo mercantil
européia, no qual a burguesia portuguesa ocupava lugar de destaque. A exploracdo
do pais e a incorporacao da nova terra se iniciam pelo litoral, se estende por meio de
formas predatodrias de exploracdo econdmica e foi marcada, em seu periodo inicial,
pela disputa colonialista entre o Estado Portugués e outros paises
(ALBUQUERQUE, 1981). Sob o ponto de vista de formacédo social, a colonizacao
portuguesa no Brasil teve entre as suas caracteristicas gerais, segundo Freyre
(2006), a formagao de uma sociedade agraria, “a sombra das grandes plantagdes de
agucar” (p. 79); escravocrata na técnica de uso de trabalho regular por meio da
escravidao; hibrida na composi¢céo, de indio e, mais tarde, de negro; baseada na
estabilidade patriarcal da familia; e com todas essas caracteristicas subordinadas
“ao espirito politico e de realismo econdmico e juridico” (p. 65).

Nesse periodo, duas fases se desenvolveram: na primeira, até a chegada da
Familia Real, prevaleceu a assisténcia escassa, dada por (poucos) médicos e por
curandeiros (BERTOLLI FILHO, 2008). O crescimento de surtos epidémicos,
enfrentados por meio de hospitalizacao precéria e isolamento dos doentes, levava a
um quadro de populacdo miseravel e doente. Essa populacédo padecia também dos
problemas de desenvolvimento fisico decorrentes de deficiéncias alimentares
(oriundas da monocultura) e da inadaptacao ao clima. A esse quadro se somava 0s
estragos causados pela sifilis> e pelas verminoses, que afetaram as populacdes
mesticas de forma devastadora (FREYRE, 2006).

Na segunda fase, com a chegada da Familia Real, em 1808, instalou-se o
Estado Absolutista Portugués no Brasil, iniciando uma etapa escravista subordinada
ao capitalismo mundial. Com isso, a circulacdo de mercadorias na economia
escravocrata brasileira passa a se articular diretamente ao centro hegemonico do
capitalismo, a economia industrial inglesa e, posteriormente, a outras nacdes
européias. O aumento do comeércio favoreceu o desenvolvimento da industria naval

e aumentou o interesse pela imigracdo, o que levou a presséo inglesa pela extingéo

2 Sobre isso, Freyre (2006) destaca que o Brasil parece ter sifilizado antes de se haver civilizado, pois os
primeiros europeus que aqui chegaram “desapareceram na massa indigena quase sem deixar sobre ela outro
trago europeizante além das manchas de mesticagem e de sifilis” (p. 110).
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do trafico negreiro no Brasil. Isso aconteceu em 1850, quando se inaugura a
transicdo para o capitalismo, com o deslocamento do polo econémico escravocrata
para a burguesia capitalista (ALBUQUERQUE, 1981).

Nesse periodo, as préticas de saude publica pouco avancaram, mais para se
adequar as necessidades da estrutura capitalista em formagdo. Surgem nessa
época iniciativas de policia médica, condizentes com o modelo vigente na Europa.
Sdo estabelecidas normas mais rigidas para o controle sanitario dos portos,
alimentos e inspecdo de estabelecimentos, como agougues e boticas (BUENO,
2005). As acdes mais marcantes desse periodo sdo a criagcdo de cargos na
administracdo publica para exercer poderes de policia médica: provedor-mor e
fisico-mor, responsaveis conjuntamente pela prevencao de epidemias e supervisédo
geral da saude publica (DE SETA, 2007).

Com o reconhecimento da independéncia do Brasil em 1822, inicia-se a etapa
nacional monarquica, que se estende até 1889. O processo centralizador e
autoritario respondia aos interesses de setores nacionais (burguesia capitalista e
pequena burguesia) e internacionais (paises capitalistas hegemoénicos), num
contexto de recessdo econdmica. Essa fase foi marcada pela contestagao do regime
por diversos movimentos sociais, que lutavam contra a centralizacdo monarquica. A
transicdo de Império para Republica em 1889 significou o ingresso definitivo do pais
no sistema capitalista, bem como a formacdo de relagcbes de dependéncia
econdmica no cenario internacional. E desse periodo a progressiva decadéncia do
trabalho escravo, que daria lugar a relacbes de trabalho baseadas no
assalariamento e separagdo entre os trabalhadores e os meios de producéo
(ALBUQUERQUE, 1981).

No inicio desse periodo, no ano de 1828, os cargos de provedor-mor e fisico-
mor deram lugar as Camaras Municipais, responsaveis por fun¢des de inspecéo de
saude publica, e pela emissdo de codigos de posturas para regular esses assuntos
(DE SETA, 2007). A insuficiéncia das acfes para o controle de doencas resulta na
eclosdo de uma série de epidemias (BUENO, 2005): variola (1834-5), gripe (1835),
febre tifdide (1836) e sarampo (1835-6). Essas doencas tinham um forte impacto
econdmico e se tornaram uma ameaca ao processo de acumulacao do capital, entdo

em expansdo: dificultavam o comércio portuério, pois comprometiam a exportacao
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dos produtos nacionais; matavam ou incapacitavam a for¢ca de trabalho local, ao
mesmo tempo em que afugentavam a mao-de-obra estrangeira (GABRIEL, 2005). A
permanéncia desse quadro, com o ressurgimento da febre amarela em 1849-50
levou a revogacao da municipalizagdo dos servigos de saude publica, substituidos
por 6rgdos centralizados — primeiro, uma Comissdo Central de Saude Publica,
nomeada pelo Governo, que seria o0 embrido da Junta Central de Higiene Publica,
criada em 1851 e que se manteve até fins do século XIX, quando foi substituida por
duas inspetorias gerais: a Higiene e a de Saude dos Portos (BUENO, 2005). Embora
incapazes de solucionar os graves problemas de saude publica da época, a Junta
representou uma nova forma de organizacdo dos servicos de saude publica,
inclusive quanto a imposicdo de padrbes sanitarios mais rigidos (BRASIL, 2007a;
BUENO, 2005).

1.2. ARepublica Velha: entre o sanitarismo e o lucro

A gqueda da monarquia foi um requisito para a ascensdo da burguesia no
Brasil e representou a consolidacdo e dominancia das relacfes capitalistas de
producdo. O café passou a ser o principal produto da exportacdo brasileira, em
detrimento do acgucar, representando a hegemonia do Sudeste do pais a partir dessa
mudanca. Inicia-se uma migracéo de trabalhadores nordestinos para a regiéo Norte,
numa fase de relativo desenvolvimento econdmico resultante do extrativismo da
borracha, onde viviam num regime de exploracdo que garantia a acumulacdo do
capital pelos proprietarios da terra, com quem mantinham um continuo
endividamento, desde compra do material de trabalho até os alimentos que
consumiam (ALBUQUERQUE, 1981).

Ao mesmo tempo, a diversificagdo na estrutura agraria brasileira veio
acompanhada do progressivo empobrecimento e marginalizacdo da populacao
trabalhadora rural, expressos na manutencao das relagbes de coronelismo e na
tensdo social manifestada em varios movimentos rurais, entre eles a Guerra de
Canudos. Ao final desse periodo, no pés | Guerra Mundial, avangcou o crescimento
da industrializacdo, com a consequente emergéncia de um proletariado urbano

articulado a organizagdes internacionais (ALBUQUERQUE, 1981).
31



As oligarquias dos estados mais ricos, dominantes nesse periodo, buscaram o
apoio da ciéncia da higiene para melhorar as condicbes sanitarias nas areas
importantes para alavancar a economia nacional: as cidades e os portos. Datam
dessa época, na década de 1900, a criacdo das primeiras instituicbes de pesquisa
biomédica e saude publica do pais. Por um lado, a oligarquia local, especialmente
em S&o Paulo e no Rio de Janeiro, destinou grandes verbas para essas a¢des, em
busca de solucbes para os problemas que atingiam a sua producdo. Por outro,
esses cientistas formaram o Movimento Sanitarista da Primeira Republica, com forte
influéncia sobre as concepcbes de saude e doenca e sobre as propostas de acdes
de satde publica®, resultando inclusive nas iniciativas que precederam as politicas
de saude no Brasil. Como sanitaristas, realizavam expedicfes para o interior do
pais, para reconhecer e atuar sobre a situacdo critica de salde da populacdo no
interior do pais®, contra o que lideraram movimento pelo saneamento rural, que se
intensificou no inicio do século XX (BERTOLLI FILHO, 2008; LIMA et al., 2008).

Essas influéncias do Movimento Sanitarista resultaram na criacdo das bases
para a formacdo de uma burocracia em saude publica, como por exemplo, com a
criacdo do Departamento Nacional de Saudde Publica (DNSP), em 1920°. Criado a
partir das idéias da Reforma Carlos Chagas, caracterizada pela expansdo e
centralizacdo das acdes de saude publica e por seu elevado grau de autoritarismo, 0
Departamento exercia funcdo de fiscalizacdo de estabelecimentos e produtos de
saude por meio de suas diversas inspetorias (DE SETA, 2007). No Rio de Janeiro,
por exemplo, o Departamento, comandado por Oswaldo Cruz®, foi responsavel pela
retirada da populacdo dos morros, destruicdo das favelas e terraplanagem desses
locais, sob a alegacdo de que dificultavam a circulagdo do ar e comprometiam a
salude coletiva (BERTOLLI FILHO, 2008). O Decreto que estabeleceu as

3 pAs atribuicdes da Diretoria Geral de Salde Publica, segundo De Seta (2008, p. 84), “consistiam na direcdo dos
servigos sanitarios dos portos maritimos e fluviais, na fiscalizacdo do exercicio da medicina e da farmécia, nos
estudos sobre as doengas infectocontagiosas, na organizagdo de estatisticas demografico-sanitarias e no auxilio
aos estados, mediante solicitagao dos respectivos governos e em casos previstos constitucionalmente.”
* Nessa época, 0 personagem Jeca Tatu, criado pelo escritor Monteiro Lobato, se tornou o simbolo do caboclo
brasileiro: abandonado pelos poderes publicos as doengas, seu atraso e a indigéncia.
® Antes do Departamento, observe-se que na Republica federalista, segundo a Constituicdo de 1891, as acdes
de salde e de saneamento passaram a ser responsabilidade dos estados, com a extingdo das inspetorias
federais de higiene nos estados e a criagdo, em 1897, da Diretoria Geral de Salde Publica, subordinada ao
Ministério da Justica e Negocios Interiores (DE SETA, 2007).
® Alei gue tornava obrigatéria a vacinacdo contra a variola, aprovada pelo Congresso em 1904, deflagrou a
chamada Revolta da Vacina no Rio de Janeiro, contra as brigadas sanitérias lideradas por Oswaldo Cruz.
(BUENO, 2005).
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competéncias do DNSP, que data de 1923 e foi considerado como Regulamento
Sanitario Federal por muito tempo, incorporou a expressao vigilancia sanitaria, entao
utilizada tanto para o controle de pessoas doentes ou com suspeita de doenca
transmissivel, como para estabelecimentos e locais (COSTA e ROZENFELD, 2009).

A compreensdo das acdes de saude no pais dessa época desagregava a
medicina e a saude publica em campos distintos, “aquela para curar, esta para
prevenir e promover’ (MERHY, 2006)’. Esse modelo, chamado pelo autor de tecno-
assistencial, resultou, em termos de atencdo a saude, que o atendimento em saude
fosse realizado por instituicbes filantropicas, ou a trabalhadores vinculados
formalmente ao mercado de trabalho. Este ultimo condicionante € denominado por
Santos (1998) de "cidadania regulada”, ja que os direitos do cidadao ficam
condicionados a estratificacdo do trabalho, sob a tutela do Estado.

Com relacdo a organizacdo dos servigos de saude, destaca-se o vinculo com
a previdéncia social e o processo de privatizacdo da assisténcia, marcos que tiveram
inicio na década de 1920 e que permanecem atuais (COHN & ELIAS, 1996). Em
1923, a Lei Eloi Chaves foi aprovada pelo Congresso Nacional; por meio dela, foram
instituidas as Caixas de Aposentadoria e Pensdo (CAPs), consideradas como
embrido do sistema de previdéncia social brasileiro (COHN, 1995). As CAPs se
constituiram numa modalidade de seguro para trabalhadores do setor privado e
eram organizadas pelas proprias empresas para 0 operariado urbano e cuja criagcédo
dependia da mobilizagcdo e organizacdo dos trabalhadores (POLIGNANO, 2013).
Tinham a funcdo de prestacdo de beneficios (pensdes e aposentadorias) e de
assisténcia médica aos filiados e dependentes. No caso da assisténcia médica,
Cohn & Elias (1996) chamam a atencdo para o processo de privatizacdo precoce
dos servicos de saude, com o credenciamento, jA nesse periodo, de servicos
médicos privados pela previdéncia social, no ambito das CAPs.

Seguindo esse formato e diretrizes, as CAPs se multiplicaram rapidamente,
de forma que, entre 1923 e 1930, foram criadas mais de 40, que atendiam a mais de
140.000 segurados (MENDES, 1993). Os seguintes grandes tracos da previdéncia
social foram definidos a partir daquele momento (COHN & ELIAS, 1996, p. 15):

" No campo da assisténcia médica individual, as classes dominantes continuaram a ser atendidas pelos

profissionais legais da medicina, isto €, pelos 'médicos de familia'. O restante da popula¢do buscava atendimento
filantropico através de hospitais mantidos pela igreja, ou recorria a praticas terapéuticas populares (CEFOR.
Breve histéria das politicas de saude no Brasil. S&o Paulo, s.d. — mimeo).
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a) instituicdo, por iniciativa do Estado, da implementagdo de um
seguro social com carater altamente controlador dos segmentos de
trabalhadores dos setores essenciais a economia brasileira, tanto no
sentido de disciplinar essa forga de trabalho quanto no sentido de lhe
assegurar formas minimas de sobrevivéncia (...);

b) a forma tripartite de financiamento, empregadores,
trabalhadores e Estado, este Gltimo arrecadando recursos para tal fim
a partir da criacdo de novos impostos. (...);

c) o0 acesso do trabalhador e seus dependentes a assisténcia
médica na condi¢&o de filiado ao seguro social. (...);

d) o carater assistencialista e ndo universalizante do seguro
social, que na pratica prevalece até hoje. (...)

No contexto mundial, esse periodo corresponde a sucessdo de crises
econdmicas e politicas em que se conjugaram fatores de ordem interna e externa, e
gue tiveram como efeito a diminuicdo do poder das oligarquias agrarias. Lima et al.
(2008) apontam trés crises que marcaram 0s paises capitalistas nesse periodo: a de
integracdo nacional, a de participacdo politica e a de distribuicdo de riqueza. Esse

novo quadro influenciara os rumos da politica de saude no pais.

1.3. O Estado Novo: institucionalizacdo e dualidade

A crise da Republica Velha culminou com a formacdo de um movimento
golpista, afinado com os interesses da burguesia industrial, que levou ao poder
Getulio Vargas, com o objetivo de promover a expansao da estrutura econémica e o
ordenamento legal para essas mudancas. A crise econdmica mundial de 1929 teve
repercussdes importantes sobre a estrutura brasileira, decretando uma fase de forte
intervencionismo estatal, principalmente a partir de 1934. Com isso, crescem 0S
orgaos estatais destinados ao controle e execucao de diversas atividades prioritarias
naquela conjuntura. Além disso, o Estado apoiou a diversificacdo da economia, tanto
na agricultura, quanto na industria. Nesse ultimo ponto, destacam-se a protecédo a
industria nacional e 0 aumento das exportacoes.

O Estado Novo representou o resultado de uma alianca entre o grande
latifindio e a burguesia industrial, assumindo o papel de moderador, de forma a
dirigir o processo de expansdo do capitalismo e, ao mesmo tempo, impedir

mudangas estruturais nas relacdes sociais agrarias. O controle do proletariado
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urbano foi, assim, exercido pelo Estado ao lado de estratégias para impedir a sua
alianca com as massas rurais. O Estado — forte, autoritario e centralizador — deu
condicOes para um enorme desenvolvimento industrial, com mudancas na estrutura
produtiva, que resultaram no deslocamento do eixo exportador para o industrial. A
acdo politica do Estado, por sua vez, era exercida por uma burocracia civil e militar,
enguanto o populismo orientava a politica trabalhista do Governo (ALBUQUERQUE,
1981; COSTA e ROZENFELD, 2009). Portanto, Getulio Vargas, que governou até
1945, adotou a estratégia de centralizacdo da maquina governamental, ao lado do
bloqueio e represséo das reivindicagdes sociais (BERTOLLI FILHO, 2008).

Nesse contexto, as CAPs foram, no periodo de 1933 a 1938, unificadas e
absorvidas pelos Institutos de Aposentadorias e Pensfes (IAPs), que passam a
congregar os trabalhadores por categorias profissionais e a contar com maior
participacao (e controle) do ente estatal na sua administragdo. A receita das IAPs
passa a ser em fungéo do salério dos trabalhadores, convertendo-se em mecanismo
de captacédo dos recursos dos trabalhadores, sob a forma de poupanca forcada. I1sso
resultou em investimentos econdmicos voltados para a industrializagdo do pais,
como a Companhia Hidrelétrica do Vale do S&o Francisco, a Petrobras e até a
construcéo de Brasilia.

Todas essas caracteristicas cristalizaram o perfil da politica previdenciaria
brasileira (COHN & ELIAS, 2006, p. 19): a centralizagcdo, o burocratismo, a
ineficiéncia e o0 seu uso como instrumento econémico para fins de acumulacéo e de
legitimacdo do poder instituido. Segundo os autores, essa politica de Previdéncia
Social significou ndo apenas a vulnerabilidade do seguro social das classes
trabalhadoras aos interesses econémicos, mas também a consolidacéo de relagdes
clientelisticas e eleitoreiras entre o Estado e os sindicatos, concretizacdo na
alocacédo diferenciada de recursos aos IAPs. A promulgacdo da Lei Organica da
Previdéncia Social (LOPS)®, em 1960, e, posteriormente, a unificacdo da Previdéncia
Social, marca também a perda de representatividade dos trabalhadores na gestéao

do sistema.

8 A Lei 3.807/1960, denominada Lei Orgénica da Previdéncia Social, estabeleceu a unificagdo do regime da
Previdéncia Social, destinado a abranger todos os trabalhadores sujeitos ao regime da Consolidacéo das Leis do
Trabalho (CLT), excluidos os trabalhadores rurais, os empregados domésticos e naturalmente os servidores
publicos e de autarquias e que tivessem regimes préprios de previdéncia. Os trabalhadores rurais s6 seriam
incorporados ao Sistema trés anos mais tarde, quando foi promulgada a Lei n © 4.214/1963 que instituiu o Fundo
de Assisténcia ao Trabalhador Rural (Funrural). Em 1972, incluiram-se os empregados domésticos.
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Sob o ponto de vista institucional, um marco importante foi a criagdo do
Ministério da Educacédo e da Saude Publica, em 1930 (que viria a ser o Ministério da
Educacdo e Saude, em 1937), que incorporou 0 DNSP e promoveu uma ampla
reforma nos servigos sanitarios do pais. A distincdo das a¢fes publicas de saude
ficou expressa no estabelecimento da assisténcia médica individual previdenciaria
por meio do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio. Além dessa dualidade na
assisténcia, houve ainda uma pulverizacédo das acfes de salude em outros setores,
como a fiscalizagdo de produtos de origem animal, que passou para o comando do
Ministério da Agricultura, em 1934, e a higiene e seguranca do trabalho, vinculada
ao Ministério do Trabalho, em 1942.

Nas acdes de saude publica, prevaleceu fortemente o modelo de sanitarismo
campanhista no pais, ‘como se perseguisse a tomada de posse do espago
geografico nacional” (MERHY, 2006: p. 207). Nessa conjuntura, foram desenvolvidos
projetos verticais permanentes voltados para o combate de grupos especificos de
doencas. A criagcdo do Servico Especial de Saude Publica (Sesp), em 1942, foi
emblematica dessa estratégia de atuacdo. O Servigco foi criado para facilitar a
ocupacédo de regibes estratégicas para a economia, como a producdo de borracha
na Regido Amazénica (MERHY, 2006).

A opcéo pela organizacdo normativa centralizada e executiva descentralizada
dos servicos de saude privilegiou a esfera estadual, assegurando adequacgéao entre o
modelo e os inumeros interesses politicos em conflito. O modelo também resultou no
aprofundamento das diferencas entre os espac¢os urbano e rural, com assisténcia
médica previdenciaria para os trabalhadores urbanos e énfase nas acdes de saude
publicas (em doencas especificas) voltadas para a populacdo rural (LIMA et al.,
2008). No campo da vigilancia sanitaria, houve intensa produc¢do normativa e legal
nesse periodo (COSTA & ROZENFELD, 2009), em consonancia com o modelo de
organizagcdo normativa centralizada. Essas normas tratavam principalmente de

medicamentos, Soros e vacinas.
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1.4. Aredemocratizagao: centralizagéo e instabilidade

No periodo entre 1945 a 1964, apés a deposicao de Getulio Vargas e antes
do Golpe Militar, o pais viveu uma fase conhecida como redemocratiza¢do, marcada
pela formulacdo de uma Constituicdo democratica de inspiracao liberal (BERTOLLI
FILHO, 2008). O projeto assumido por uma grande alianca de partidos defendia a
recuperacao dos direitos e liberdades vigentes no capitalismo. A orientacdo populista
foi mantida na forma de governar, inclusive com uma nova eleicdo de Getulio
Vargas. Entretanto, as contradicdes inerentes ao projeto instalado foram se
acentuando ao longo do tempo: impossibilidade de conciliar solucdo nacionalista
com a estrutura capitalista e burguesia nacional com empoderamento dos setores
populares (ALBUQUERQUE, 1981). Essa contradicdo era, em Ultima instancia,
‘entre  ‘liberais’, que critcavam o planejamento econbmico (...) e
‘desenvolvimentistas’, (...) com a defesa de uma maior intervencao e planificacéo
estatal” (LIMA et al., 2008, p. 48). O periodo de redemocratizacao foi marcado por
intensa instabilidade politica, com diversas manifestacdes dos movimentos sociais,
gue exigiam melhores condigBes de vida, de saude e de trabalho. A impossibilidade
de adequar as praticas populistas ao contexto entdo vigente, de esgotamento do
modelo de substituicAo das importacdes, e mais a dificuldade de manutencédo do
equilibrio nas relacdes sociais, levou ao éxito do Movimento de 1964, com a
instalacdo da ditadura militar no pais.

Um marco institucional dessa fase foi a criagdo do Ministério da Saude, em
1953, na tentativa de racionalizar a organizacao dos servi¢cos publicos de saude. Na
saude publica, a criagcdo do Departamento Nacional de Endemias Rurais (DNERu),
gue congregou 0s servigos nacionais entdo existentes, marcou todo o periodo com a
execucdo de campanhas de combate as endemias rurais e doencas transmissiveis.
Portanto, destaca-se a permanéncia da tensédo entre saude publica e assisténcia e
do modelo vertical, orientado para o combate as doencas que dificultavam o
desenvolvimento do pais, ainda predominantemente rural (LIMA et al., 2008). E se
as areas rurais ficavam sob a responsabilidade quase exclusiva do Ministério da
Saude, nas cidades crescia a pressao por revisdo da legislacdo previdenciaria, de
forma que um maior numero de trabalhadores tivesse acesso a assisténcia a saude.

A Previdéncia Social assumiu a prestacdo de assisténcia médico-hospitalar, de
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forma precaria e ineficiente, enquanto crescia no pais a rede privada de servigos,
subsidiada por verbas publicas (BERTOLLI FILHO, 2008).

Draibe (1993) destaca, nesse periodo, a expansao do sistema social nos
moldes e parametros definidos desde a década de 1930, sob um padréo seletivo
guanto aos beneficiarios, heterogéneo quanto aos beneficios e fragmentario nos
planos institucional e financeiro.

A dicotomia entre saude publica e atencdo médica individual deu a ténica da
politica de salude nesse periodo. O modelo campanhista estava fortemente
institucionalizado nos 6rgéos de saude publica e convivia com o modelo curativista,
dominante nos servicos previdenciarios de atencdo médica. A semelhanca entre os
dois residia no alto grau de burocratizacéo instalada e na incapacidade de oferecer
resposta aos problemas de salde da populacdo. Os problemas e condi¢cdes de
saude eram, entdo, entendidos como parte de um impasse estrutural que, segundo a
agenda dos movimentos sociais daquela década, exigiriam reformas de base, entre
as quais uma reforma sanitéria (LUZ, 1991).

A vigilancia sanitaria passou por grande normatizacdo nesse periodo,
especialmente inicialmente nas &areas de alimentos e medicamentos, e depois em
areas importantes como produtos cosméticos e de higiene, atividade hemoterapica e
do sangue, entre outros (LIMA et al., 2008). Outro marco normativo importante foi o
estabelecimento do Cédigo Nacional de Saude em 1961, que define, entre outros
temas, as competéncias da autoridade sanitaria no pais. No Ministério da Saude,
foram criados servigos nacionais de fiscalizacdo da medicina (que posteriormente

agregaria também farmacia) e de portos.

1.5. O Regime Militar: “milagre” na economia, caos na saude

Com o apoio de uma alianca da burguesia, que pretendia atuar sobre a
estrutura de poder, os militares assumiram o governo em 1964, destituindo
prerrogativas do Congresso e implantando medidas ditatoriais e repressivas por
meio dos chamados Atos Institucionais. A férmula de desenvolvimento da economia
e prosperidade financeira, o “milagre brasileiro”, prevaleceu durante as duas

primeiras décadas do Regime. O “milagre” comega a declinar a partir da crise
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(mundial) do capital, agravada pelas criticas e manifestacfes crescentes contra o
modelo imposto (ALBUQUERQUE, 1981). Esse cenario de crise econdmica e social
nos anos 1970 abriu espaco para as reformas que foram desempenhadas na area
da saude, com repercussbes profundas sobre a saude publica e a medicina
previdenciaria (BRASIL, 2007a; GABRIEL, 2005).

Por parte da medicina previdenciéaria, houve a criacdo do Instituto Nacional de
Previdéncia Social (INPS), que unificou os diversos institutos de aposentadorias e
pensdes. O Instituto era responsavel pela gestdo da assisténcia a saude dos
trabalhadores formais, 0 que excluia uma massa significativa da populagédo. Além
disso, apesar da expansdo do sistema na década de 1970, era fragil no controle e
débil na assisténcia, sujeito a fraudes e marcado pela precariedade no atendimento
a populacéo. Por parte da saude publica, o esvaziamento do Ministério da Saude e a
reducdo das verbas destinadas as acbes de saude publica sinalizavam a baixa
prioridade do Regime para esse campo. As acdes de saude publica ficaram
praticamente restritas a campanhas de vacinacao, pois a maior parte dos recursos
do setor foi utilizada para pagamento de servigos prestados por hospitais particulares
aos doentes pobres, ndo incluidos no sistema previdenciario (BERTOLLI FILHO,
2008; LIMA et al., 2008).

A unificacdo da Previdéncia Social brasileira foi fruto de um longo processo de
disputa entre Estado e trabalhadores, com o processo crescente de mobilizacéo e
luta dos trabalhadores pelo controle da previdéncia Social. De seu lado, o Estado
defendia a permanéncia de suas caracteristicas clientelisticas, o que convertia 0s
Institutos em importantes feudos politicos e eleitorais. Além disso, uma parcela dos
trabalhadores se recusava a unificacdo, pois isso poderia representar a perda de
direitos ja conquistados. Entretanto, no contexto do regime autoritario, “os
constrangimentos democréticos a racionalizagdo do sistema previdenciario brasileiro
deixaram de existir e a razdo econOmica para a sua unificagdo agora é outra”
(COHN, 1995, p. 56). Nesse contexto, a assisténcia médica passa a ter maior peso
na prestacado de beneficios e, ao mesmo tempo, consolidou-se 0 modelo médico-
assistencial privatista, com as seguintes caracteristicas (OLIVEIRA & TEIXEIRA,
1986):
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= extensdo da cobertura previdenciaria, de forma a abranger a quase totalidade
da populacéo urbana e rural;

= privilegiamento da pratica médica curativa, individual, assistencialista e
especializada, em detrimento da salde publica;

= criacdo, por meio da intervencgdo estatal, de um complexo médico-industrial;

= desenvolvimento de um padrdo de organizacdo da pratica médica orientada
para a lucratividade do setor saude, propiciando a capitalizacdo da medicina e

o privilegiamento do produtor privado destes servigos.

Esse modelo estabelece a formacao de um “complexo previdenciario médico-
industrial”, fomentado por convénios e contratos do poder publico com a maioria dos
médicos e hospitais existentes no pais. O pagamento pelos servicos produzidos
(pro-labore) propiciou a capitalizacdo desses grupos, 0 que resultou no aumento no
consumo de medicamentos e de equipamentos médico-hospitalares. Esse passou a
ser o pélo predominante da intervencdo estatal, de modo que as acdes de saude
publica assumiram um papel secundario (SILVA, 1983). O modelo gerado nessa fase
correspondia a uma sintese “nova e perversa’ de dois modelos anteriores: o
sanitarismo campanhista, oriundo da Primeira Republica, e o modelo curativo da
atencdo médica previdenciéaria, do periodo populista (LUZ, 1991).

Este sistema foi se tornando cada vez mais complexo, tanto do ponto de vista
administrativo, quanto do financeiro, dentro da estrutura do INPS. Apés algum tempo
de funcionamento, o INPS enfrentou grave crise financeira, resultado do crescimento
concomitante de gastos e da demanda e pela ocorréncia de fraudes, aliada a
inexisténcia de fiscalizacdo dos servicos executados pela rede privada. Isso levou a
criacdo de uma estrutura propria administrativa, o Instituto Nacional de Assisténcia
Médica da Previdéncia Social (Inamps), em 1978. A necessidade de racionalizagédo
da previdéncia levou, ainda, a criagdo do Sistema Nacional de Previdéncia e
Assisténcia Social (Sinpas), com o objetivo de disciplinar a gestdo de beneficios e
prestacdo de servicos.

No entanto, foi ainda durante a década de 1970, ja nos anos de “abertura
lenta e gradual’” do regime militar brasileiro — um processo deflagrado por varios

movimentos de resisténcia jA& emergentes —, que houve uma rearticulacdo dos
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movimentos populares, das lutas dos trabalhadores e dos partidos de oposi¢céo. O
tema da saude teve um destaque importante nesse contexto, e varias experiéncias
para tornar as acdes de saude mais abrangentes e racionais foram implementadas
em vérias cidades por sanitaristas que integraram a tecnoburocracia do Estado
nesse periodo. Campos (1994) destaca trés linhas de atuagcdo do movimento
sanitario no momento de redemocratizacdo do Estado brasileiro.

A primeira linha de atuacéo trata justamente dessas experiéncias de direcao
técnico-administrativa no setor que, embora sem alterar substancialmente o padréo
de atencdo a saude, calcado no modelo privatista e hospitalocéntrico entdo vigente,
muitas vezes avancaram os limites da politica oficial, com resultados importantes na
organizacao dos servicos de saude. A segunda foi a articulacdo aos movimentos de
trabalhadores da saude e de suas lutas corporativas. A terceira linha de atuacao
correspondeu a vinculagdo a movimentos populares, sindicatos e partidos politicos.

Em sintese:

“E, finalmente, cabe destacar que o0 movimento sanitarista
conseguiu, aproveitando-se de contradi¢cdes existentes em nivel do
proprio aparelho estatal e de sua grande capacidade de iniciativa
para criar foros autbnomos de discussdo e de elaboragcdo de
politicas, articular projetos de reorganizacdo dos servicos e das
praticas sanitarias [...]; enfim elaboravam, paulatinamente, novas
orientagbes de politica de saude” (Campos, 1994: 95).

Na década de 1980, ainda como parte da estratégia de racionalizacao
de despesas e na busca de solucbes para a crise da assisténcia médica, surge a
proposta das Acfes Integradas de Saude (AIS). A partir das AlS, foram criados
mecanismos de repasses para as esferas estaduais e municipais de saude, que
passaram a ser responsaveis pelo atendimento médico. Nesse sentido, consolidou-
se o debate sobre “a proposta da descentralizacdo como Unica alternativa para a
constituicdo de um sistema de salde adequado as reais necessidades de saude da
populagao” (LUZ, 1991). Nesse contexto, surge o Sistema Descentralizado e
Unificado de Saude (Suds), no final da década de 1980, que se concretiza por meio

de convénios entre o Inamps e as secretarias estaduais de saude.
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Foi também na década de 1970 que se criou, no Ministério da Saude, a
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, que atribuiu conformacao institucional a
vigilancia sanitaria. Nesse periodo, foram também publicados atos normativos sobre
as competéncias da Secretaria, instituindo-se, nesse sentido, uma politica sanitaria
no pais (SOUTO, 2004). A acdo da Secretaria foi marcada por uma concepgéo
burocratico-cartorial e fiscalizadora eventual, isolada das demais acGes de saude,
desprestigiada e pouco visivel para a populacdo (COSTA, 2001). Essa concepcao se
materializa, por um lado, na intensa producdo normativa em vigilancia sanitaria da
década e, por outro lado, pela falta quase completa de informac¢des na SNVS e nos
orgaos estaduais de vigilancia sanitaria.

Outro marco institucional dessa década foi a criagdo da Central de
Medicamentos (Ceme), tendo como principais finalidades a promocédo e a
organizacéo das atividades de assisténcia farmacéutica para a populacdo de baixa
renda, o incremento a pesquisa cientifica e tecnoldégica no campo quimico-
farmacéutico e o incentivo a instalacdo de fabricas de matérias-primas e de
laboratorios pilotos no pais (COSENDEY et al., 2000). Ao contrario disso, esse foi
um periodo de vultosa entrada de capital estrangeiro na saude, tanto na prestacéo
de servicos quanto na instalacdo de laboratérios e empresas da industria
farmacéutica estrangeira (BERTOLLI FILHO, 2008).

Os dois o6rgaos tiveram uma trajetoria parecida, de conflitos de interesse,
interferéncia politica, permeabilidade ao setor privado, escandalos e extincdo. A
redemocratizacdo a partir da década de 1980 trouxe a tona ndo apenas O caos
institucional criado na area de vigilancia sanitaria, mas todo um quadro de péssimas
condicdes de vida e de salde da populacdo. E a partir dessa década que entram em
cena 0S movimentos sociais e profissionais de saude, especialmente nas
universidades, gque iniciaram uma contestagdo ao sistema de saude existente e uma
luta pela transformacdo no setor, que culminou a elaboracdo dos principios da
Reforma Sanitaria, materializados na Constituicdo Federal de 1988 (BERTOLLI
FILHO, 2008; BRASIL, 2007a; PIOVESAN, 2002).
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1.6. ANova Republica e a Reforma do Estado: miséria e focalizagéo

O processo de redemocratizac&o® no Brasil se iniciou na década de 1980, por
meio de um tortuoso processo de transi¢ao, que incluiu eleigdes indiretas, morte do
presidente eleito, deposicéo do presidente eleito e a posse de dois Vice-Presidentes.
Na economia, as prioridades sdo o combate a hiperinflacdo e a busca da
estabilidade e do crescimento econémico. Na politica, as idéias neoliberais ganham
forca, no contexto de globalizacdo e baixa intervencdo do Estado. Assim é que o0s
ultimos anos da década de 1980 e os primeiros anos de 1990 correspondem a um
periodo de inflacdo, recesséo e desemprego.

As bases do movimento sanitario, portanto, se constituiram nas praticas dos
servicos de saude, na articulagdo com 0s movimentos sociais e, no campo tedrico,
nos departamentos de medicina preventiva, que desenvolveram uma base
conceitual de abordagem marxista. Destaca-se, nesse desenvolvimento teérico, a
reformulacdo do conceito de saude e a énfase as determinacdes sociais do
processo saude-doenca, num confronto direto com a teoria preventivista, até entdo
hegemodnica no campo da saude. O movimento propunha um sistema de salde
apoiado em trés grandes pilares: interesse publico, democratizacdo do Estado e
criacdo de uma esfera publica com controle social. Sua premissa era de que a saude
“é direito de todos e dever do Estado.”

Essa mobilizacdo culminou, em 1986, com a realizacdo da 82 Conferéncia
Nacional de Saude, o momento mais importante para a Reforma Sanitaria, quando
foi elaborada a Proposta de Conteudo Saude para a Nova Constituicdo. A 82
Conferéncia se constituiu como uma “Constituinte da Saude”, marcando um novo
momento na histéria da satde no pais (FALEIROS et al., 2006). E essa a conjuntura
de criacdo do SUS, por meio da Constituicao Federal de 1988, concebido como de
cunho universal, carater descentralizado e natureza participativa. O Sistema foi
concebido desde a década de 1970, por meio do movimento sanitario, e pode ser
descrito por como “um movimento ideolégico com uma pratica politica” e que teve as

suas bases nos departamentos de medicina preventiva de diversas universidades

® Em meados da década de 1970, houve um crescimento importante dos movimentos sociais urbanos, que
culminou com a ampla mobilizacéo popular por elei¢cdes diretas, em 1984. A eleicao (indireta) do candidato da
oposicao encerrou o periodo militar e deu inicio a chamada Nova Republica, que prosseguiu com a promulgacgéo
da Constituicdo Federal, em 1988.
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(ESCOREL et al.,, 2005). Ao lado disso, a intensa mobilizagdo em foruns de
participacdo social, como as conferéncias nacionais de saude, tiveram uma
importancia fundamental na criacdo e implementacdo do SUS e com repercussao
em outras areas governamentais que também realizaram conferéncias (ESCOREL e
BLOCH, 2005).

A ampla participacdo dos movimentos sociais na formulacdo de idéias e
debates que precederam a promulgacdo da Carta Magna garantiu que o texto
constitucional conformasse o SUS como um sistema publico, universal e
democratico, um marco para as politicas sociais no pais. A salde esta inserida no
Capitulo Il — Seguridade Social do Titulo VIII — Da Ordem Social. Com isso, fica
estabelecida uma primeira inovacdo no desenho das politicas sociais brasileiras, a
concepcdo da seguridade social, visando articular as politicas de saude, de
previdéncia social e de assisténcia social, bem como integrar 0S recursos
orcamentarios (CORDEIRO, 2001).

A criacdo do SUS em 1988 implicou, portanto, ndo apenas na mudanca na
forma de organizacdo da rede de saude no pais, mas dos principios que a regem,
modificando o seu contetdo e lugar no campo das politicas sociais. Nesse sentido,
destaca-se o rompimento explicito com a concepg¢do individualista do processo
saude/doenca que fundamenta o modelo médico-assistencial privatista (RETKA et
al., 2013). Isso esta expresso por meio dos principios, doutrinarios e organizativos,
gue regem o Sistema. Os principios doutrinarios sao a universalidade, a equidade e
a integralidade nos servicos e agfes de saude; os organizativos (ou diretrizes) sdo a
descentralizacdo, a regionalizacéo e hierarquizacao da rede e a participacdo social
(BRASIL, 2000).

A partir dos anos 1990, o Estado brasileiro adota com maior for¢a a orientacao
neoliberal do ajuste estrutural capitalista, que implica reforma do Estado, sob a
alegacdo de atribuir-lne maior eficiéncia. Tratou-se, na verdade, de retirar as funcdes
produtivas do Estado, de forma a ajusta-lo a uma expansdo do mercado, uma
tendéncia entdo hegemoénica em escala mundial, ou a “Nova Ordem Mundial.”
Destacam-se nesse periodo um intenso processo de privatizacdo, que se

caracterizou por entrega do patrimonio brasileiro ao capital estrangeiro e a utilizagdo
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de instituicdes nao-governamentais, o chamado terceiro setor, para a execugéao de
politicas publicas (BEHRING e BOSCHETTI, 2008).

As contradicdes da nova orientacdo do capitalismo ndo tardaram a aparecer,
com consequéncias drasticas sobre as condi¢des de vida (e, portanto, de saude) da
populacdo. A radicalizacdo da questdo social esta expressa no aumento das
diferencas sociais, queda na renda dos trabalhadores, aumento do trabalho informal
e piora nos indicadores de saude. A violéncia da acdo do Estado combina elementos
perversos, apontados por Behring e Boschetti (2008): recrudescimento da pobreza,
suposta falta de recursos do Estado e impactos para a cobertura das politicas
sociais.

A despeito da expectativa de reformas profundas nesse modelo, avalia-se que
o Governo Lula ndo alterou a esséncia da politica macroeconémica, nem das
politicas sociais (DRUCK e FILGUEIRAS, 2007). Embora uma série de iniciativas
direcionadas aos segmentos mais pobres da populacdo tenham sido implementadas
— com mudancas das condi¢cdes de existéncia das familias beneficiadas, que sairam
da pobreza absoluta —, a sua baixa capacidade de provocar mudancas estruturais
remete ao conceito de politicas meramente assistenciais, e ndo de protecdo social
como direito (MARQUES e MENDES, 2007).

Nesse contexto, Boschetti (2003) avalia que a seguridade social, tal como
formulada na Constituicdo Federal de 1988, nao foi implementada. O texto
constitucional definiu principios que previam a articulagdo dos setores de salde,
previdéncia e assisténcia social, na perspectiva de ampliacdo de rede de protecéo e
de direitos sociais, 0 que efetivamente ndo aconteceu. A énfase na seletividade e
privatizacdo, a partir desse periodo, repercutiu sobre os direitos mantidos pela
seguridade social.

Os reflexos dessa politica sobre o setor salde se manifestaram, entre outras
medidas, em algumas tentativas de reduzir a disponibilidade de recursos para o
orcamento da saude publica, de forma a realizar um superavit primario superior ao
acertado com o Fundo Monetario Internacional (MARQUES e MENDES, 2007). Os
principais embates disseram respeito ao cumprimento da Emenda Constitucional n°
29/2000, que estabelece percentuais minimos de recursos financeiros da Unido,

estados e municipios a serem aplicados nas acdes e servi¢cos publicos de saude.
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A despeito do quadro negativo quanto a garantia de financiamento, destacam-
se também os avancos obtidos nesse periodo (MARQUES e MENDES, 2007):
ampliacdo do orcamento da saude (de 17 bilhdes em 2000 para R$ 40 bilhdes em
2006) e dos recursos para assisténcia farmacéutica; investimento na Politica de
Atencdo as Urgéncias e Emergéncias; e ampliacdo do numero de equipes e de
estabelecimentos de saude. Entretanto, mesmo essa aparente evolucéo revela um
traco marcante das politicas sociais nesse periodo: a focalizagdo, por meio de acdes
dirigidas aos mais pobres e miseraveis, em detrimento do principio da universalidade
que rege o Sistema Unico de Saude.

No campo da vigilancia sanitaria, a agenda neoliberal implantada a partir da
década de 1990 resultou na criacdo de uma agéncia reguladora para a area, a
Anvisa. Num ambiente conturbado e de escasso debate publico, a antiga Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria foi extinta, dando lugar ao modelo até hoje vigente,
de agéncia reguladora. Esse modelo permitiu que a vigilancia sanitéria federal se
reorganizasse institucionalmente, com maior aporte de recursos e, posteriormente,
criacdo de quadro proprio de pessoal. A0 mesmo tempo, trouxe as motivacoes e
caracteristicas do modelo regulador, que por vezes ndo dialoga de maneira efetiva
com a Politica Nacional de Saude. Isso por que, em sua origem, 0 modelo de
agéncia reguladora estava atrelado a nocédo de reducdo do grau de intervencdo do
Estado, inclusive nas politicas sociais, o Estado minimo. O SUS, por sua vez, de
carater publico e universal, requer uma forte intervencdo do Estado, tanto na
formulacdo quanto na execugéo dos programas de saude.

A criacdo da Anvisa, no contexto de reforma do Estado’®, pretendia atribuir
uma maior racionalidade ao processo gerencial, para atender ao pressuposto de
substituicdo da administracdo burocratica pela administracdo gerencial. A alegacéo
principal dizia respeito a necessidade de atingir um padrdo mais elevado de
eficiéncia e de qualidade para os servicos e gestédo estatal. Em tese, esse processo
seria orientado por resultados, por meio do seu papel regulador das atividades e

relacées de producdo e consumo no setor saude (COSTA et al., 2008; PIOVESAN,

1 pautada nos principios da administragdo publica gerencial, a reforma do Estado foi executada durante a
década de 1990, utilizando-se de processos e programas que culminaram com o desmonte da coisa publica, por
meio de trés dire¢des principais: um programa intenso de privatizacdes, a flexibilizagéo de servigos publicos no
campo social e mudangas na previdéncia e administracdo, que atingiu direitos dos trabalhadores no setor
publico.
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2002). Entretanto, as fragilidades até agora apontadas na conformacdo do novo
modelo institucional para a vigilancia sanitaria permanecem impactando
negativamente sobre a saude da populacdo (BRITO, 2007; NASCIMENTO, 2007;
O'DWYER et al., 2007). Lucchese (2001b) avalia que o proprio processo de criacdo
da Agéncia parece nao ter acontecido de forma a atender os requisitos de
transparéncia, participacao e responsabilizacdo de cada agente que atua no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ao lado disso, e também no caso da vigilancia sanitaria, ficaram evidentes as
dificuldades relacionadas ao modelo das agéncias, cuja autonomia, considerada por
vezes excessiva, revelou a tendéncia estrutural de se distanciarem dos 6rgaos e da
politica setorial aos quais estédo vinculadas (COSTA, 2001; NORONHA e SOARES,
2001). Adicionalmente, o distanciamento historico das praticas de salude acabou por
reforcar a nogcdo de vigilancia sanitaria como prética centrada apenas no estrito
controle dos riscos advindos de produtos e servicos, com base num modelo
cartorial-burocratico, sendo muitas vezes vista como alheia ao conceito de vigilancia
em salde publica (SILVA JUNIOR, 2004).

1.7. Consideracfes sobre a atuacdo da vigilancia sanitaria: a tensdo entre

regulacéo e descentralizacéo

Depreende-se de toda essa trajetoria que a vigilancia sanitaria € uma das
praticas mais antigas da saude publica. No Brasil, 0 seu escopo no Sistema Unico
de Saude esta definido na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL,
1990a):

Art. 6° (...) 8 1° - Entende-se por Vigilancia Sanitaria um
conjunto de acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse de saude,
abrangendo: | — o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendida
todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; Il — o
controle da prestacao de servigcos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).
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Uma importante caracteristica da vigilancia sanitaria que pode ser inferida a
partir dessa definicdo legal € a amplitude dos seus campos de atuacdo. De carater
essencialmente preventivo, essa atuacao se estende a todas as etapas de producéo
de bens e a prestacdo de servicos relacionados a saude. Por sua vez, essas etapas,
vinculadas ao dominio econdémico, exigem a utilizacdo de um conjunto de principios
e regras juridicas, ao lado do conhecimento técnico-cientifico atualizado sobre os

objetos da vigilancia sanitaria:

Assim, a Vigilancia Sanitaria é uma organizacao, e, neste sentido,
faz parte do SUS — uma rede de pessoas, equipamentos, recursos —
, com autoridade legal para intervir sobre ambientes e sobre o setor
produtivo. E também um conjunto de conhecimentos (uma parte da
Saulde Coletiva) sobre a producdo de saude e de doencas, e um
conjunto de regras (procedimentos técnicos) consideradas potentes
para assegurar salde as pessoas: uma organizacdo com poder
legal e um campo de conhecimento especializado, a0 mesmo tempo
(CAMPOS, 2009).

De um modo geral, duas macrofun¢cdes podem ser definidas para a atuacéo
da vigilancia sanitaria: a regulacéo de bens e servicos de interesse para a saude e a
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Embora essas
macrofuncbes estejam imbricadas na execucdo das acdes, elas podem ser
estabelecidas conceitualmente, em funcao de estarem vinculadas a projetos politico-
ideoldgicos distintos.

A primeira macrofuncdo, de regulacdo, é a mais evidente, pois constitui a
razdo de ser do modelo institucional adotado, de agéncia reguladora. No entanto,
para além do papel de regulacdo do mercado de bens e servicos de interesse para a
saude, a vigilancia sanitaria integra o arranjo institucional responsavel por acdes
voltadas para a melhoria do quadro de saude da populacdo. Desenvolver essas
acOes implica compreender esse quadro como resultante das necessidades de
acumulacédo capitalista que, desde a sua fundacdo e em seu curso, tem entre os
seus pilares a exploracdo da forca de trabalho. Melhorar esse quadro implica em
atuar sobre as condicdes de vida e de trabalho que o determinam, tarefa que requer
uma atuacdo que transcende tanto a propria regulacdo quanto a descentralizacao

das acoes.
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A descentralizacdo, um dos principios organizativos do SUS, marcou a
mudanca de gestdo na saude, historicamente centralizada na esfera federal. A
descentralizacdo dos servigcos e acOes de saude, coerente com 0s principios do
federalismo, buscou uma maior proximidade e, portanto, priorizacdo e
reorganizacdo, das demandas locais de saude, além de abertura a participacédo
social nesse processo (BRASIL, 1990). Durante os anos 1990, foram estabelecidos
mecanismos legais para o fortalecimento da gestdo descentralizada, as normas
operacionais basicas. Com o aprofundamento da descentralizacdo, esse modelo
normativo passou por mudancga, migrando da descentralizacdo tutelada ao pacto de
gestdo. Assim é que a divisdo deciséria ficou patente por meio dos pactos de gestédo
estabelecidos a partir da metade dos anos 2000, uma estrutura de distribuicdo de
poder que incentiva a responsabilidade compartilhada entre as instancias do Estado
e a instancia comunitéria (TREVISAN e JUNQUEIRA, 2007).

No campo operacional a tarefa de descentralizar essas acdes € importante
nao apenas para integrar a vigilancia sanitaria a Politica Nacional de Saude, como
para uma maior aproximagcdo aos sistemas locais de saude, responsaveis pela
execucao das acdes. Com relacdo a essa segunda macrofuncdo, coordenacéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Lei n° 9.782/1999, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, institui o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(BRASIL, 1999b, p. 1):

(...) o conjunto de acdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos
arts. 15 a 18 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 exercam atividades de regulacao,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia
sanitaria.

Segundo a mesma Lei, a coordenacdo do Sistema, que seria definido a
posteriori pela Unido, compete a Anvisa. Até o0 momento, o Sistema permanece sem
definicdo formal quanto a sua composicéo e relacdo entre as partes. De acordo com
definicdo ndo formal que consta no portal eletrbnico da Agéncia, o Sistema inclui
(BRASIL, 2013):
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(...) “O Sistema engloba unidades nos trés niveis de governo —
federal, estadual e municipal — com responsabilidades
compartilhadas. No nivel federal, estdo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz). No nivel estadual,
estdo o orgdo de vigilancia sanitaria e o Laboratério Central
(Lacen) de cada uma das 27 Unidades da Federagéo. No nivel
municipal, estdo os servicos de VISA dos 5561 municipios
brasileiros, muitos dos quais ainda em fase de organizacéo..”

Entretanto, outros 6rgaos interagem direta ou indiretamente com essas acdes
e a falta de contorno desse arranjo é uma primeira dificuldade para considera-lo
como sistema (LUCCHESE, 2001b). Se as caracteristicas desse Sistema, tais como
composicao, estrutura ou operacionalizacdo — nao foram objeto de debates antes de
sua formalizacdo em lei (LUCCHESE, 2001a), tampouco essa definicao foi discutida
durante a implementacéo desse arranjo. A Lei n°® 9.782/1999 define as competéncias
da Unido quanto a atuacdo em vigilancia sanitaria. Em se tratando dos estados e
municipios, as competéncias das esferas de gestdo seguem, de um modo geral, a
mesma logica de descentralizacdo estabelecida pela Lei 8080/1990. Nao houve
regulamentacdo das competéncias e atribuicbes de estados e municipios no que diz
respeito a vigilancia sanitaria e, portanto, esse entendimento nao foi definido. Isso é
problematico por que a vigilancia sanitaria apresenta caracteristicas diferentes das
acOes assistenciais de saude, as quais as competéncias dos entes federados sao
aplicaveis (LUCCHESE, 2001b).

Além disso, 0 que se observou ao longo desse tempo € que a
descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria para estados e municipios vem se
desenvolvendo de forma tardia com relagcdo as demais areas da saude (BRITO,
2007). Lucchese (2001b, p. 277) destaca a dificuldade de articulacdo das trés
esferas, expressa na desarticulagdo na execucéo de acoes e nas dificuldades de se
alcancar um arranjo que se pretende sistémico, que se configura mais como uma
estrutura do tipo “colcha de retalhos”.

As razdes para as dificuldades de descentralizacdo das ac¢bes de vigilancia
sanitéria estao relacionadas com a assimetria de poder nas relacdes entre os trés
entes, especialmente por sua desigualdade quanto as capacidades financeiras. Com

a instituicdo do modelo institucional de Agéncia, houve um acréscimo substancial da
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dotacdo orcamentéria para a vigilancia sanitaria na esfera federal. Isso ndo se
refletiu, entretanto, em mecanismos adequados de financiamento do setor,
especialmente na esfera municipal, o que levou a um modelo de privilegiamento da
esfera estadual, em mais uma expressao do descompasso com O processo de
descentralizagao (DE SETA, 2007).

Outro ponto destacado na explicacdo das dificuldades de descentralizacédo da
vigilancia sanitaria remontam a criagcdo da Anvisa, a partir da antiga Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Secretaria se tornou, ao longo, uma arena onde
prevalecia interesses do setor produtivo e politico-partidarios. Na década de 1990,
isso resultou em “escassa autonomia dos dirigentes, descontinuidade administrativa,
deficiente capacidade técnica e captura do regulador pelo regulado, traduzindo-se
em baixa capacidade governativa sobre o setor” (PIOVESAN, 2002, p. 28). Apenas a
partir da constituicdo da Agéncia, em 1999, é que o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria se efetivou como estrutura, embora persistam graves problemas no seu
arranjo. A propria génese institucional da Anvisa, portanto, concorreu para a
fragilidade da esfera federal na coordenagéo do Sistema.

A tensdo entre interesses diversos, por vezes opostos, permeou a propria
implantacdo do SUS na década de 1990: por um lado, a necessidade de
concretizacdo de uma agenda progressista e estabelecida constitucionalmente para
a Politica Nacional de Saude; por outro, a conjuntura de Reforma de Estado
baseada no ideério neoliberal, da qual fazia parte, entre outras medidas, a reducéo
da intervencéo do Estado, inclusive nos sistemas de protecéo social.

Na vigilancia sanitaria, essa tensado foi reforcada pela adocdo, na esfera
federal, de um modelo institucional paradigmatico dessa Reforma, o de agéncia
reguladora. Esse modelo permitiu que a vigilancia sanitaria federal se reorganizasse
institucionalmente, com maior aporte de recursos e, posteriormente, criacdo de
qguadro proprio de pessoal. Ao mesmo tempo, trouxe as motivacdes e caracteristicas
do modelo regulador, que por vezes nao dialoga de maneira efetiva com a Politica
Nacional de Saude. Destacamos 0s seguintes pontos que despertam ou aprofundam

esse descompasso:
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e Em sua origem, o modelo de agéncia reguladora estava atrelado a nocédo de
reducdo do grau de intervencdo do Estado, inclusive nas politicas sociais, 0
Estado minimo. O SUS, por sua vez, de carater publico e universal, requer
uma forte intervencdo do Estado, tanto na formulacdo quanto na execucao
dos programas de saude;

e A diretriz de descentralizacdo do SUS requer, além da proximidade com os
problemas locais, mecanismos de participacdo popular que permitam a
definicdo conjunta de prioridades e a fiscalizagdo dos recursos investidos. As
agéncias apresentam fragilidades nos seus mecanismos de participacao
social e a questdo da transparéncia € ainda um desafio a ser enfrentado por
essas instituigoes.

e Avigilancia sanitaria vive um processo de descentralizagcéo tardia, decorrente
das dificuldades de exercer a sua competéncia de coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria. As diferencas — por exemplo, na gestao e no
aporte de recursos financeiros — entre os modelos institucionais nas esferas
federal e estadual/municipal criaram dificuldades nas relagcfes, expressas por
meio das deficiéncias do monitoramento e inadequagdo dos mecanismos de

financiamento.

Num panorama geral, observa-se que a intervengéo estatal no Brasil exerce o
papel de agente regulador econdmico-financeiro, que age em apoio ou socorro do
capital, nos momentos de expansdo e de crise. Nesse sentido, dois pilares
sustentaram a dindmica da economia ao longo desse periodo: a subordinacdo ao
capital externo e a articulacdo com a iniciativa privada. A vigilancia sanitaria, na
histéria do pais, caminhou nesse terreno movedico, dividida entre a funcéo estatal
de controle do risco a saude e a necessidade de atender interesses multiplos,
presentes no interior do proprio Estado. A sua configuragdo sécio-historica resulta
numa tradicdo de controle, normatizacdo e centralizacdo, com pouca capacidade de

se articular as politicas de satde e baixa permeabilidade ao controle democratico™*

'y expressao controle democratico é utilizada na perspectiva das classes subalternas e como forma de
superacdo da expressdo controle social, que carrega ambiguidades por sua origem no contexto autoritario. Esse
conceito pressupfe a superagdo da dicotomia entre governantes e governados, por meio da combinag¢do de
elementos da democracia representativa com a democracia direta (BRAVO & CORREIA, 2012; BRAVO &
PEREIRA, 2001).
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da populacdo. A trajetdria da vigilancia sanitaria se inicia alternando elementos da
medicina urbana e da medicina de Estado, seja para controlar a ocorréncia de
surtos, ou para favorecer a circulacdo de mercadorias. Posteriormente, € marcada
por avangos e retrocessos, mudancgas institucionais, muitas vezes conturbadas, e
por solucdes guiadas mais por determinagdes econdmicas que de saude.

Essa trajetoria conturbada da vigilancia sanitaria no Brasil e os aspectos
resultantes que a conformam podem estar relacionados ao descompasso entre o
tempo de institucionalizacdo e a baixa insercdo no Sistema Unico de Saude. A
despeito de ser considerada uma das praticas fundadoras da saude publica no
Brasil, com a fiscalizacdo de portos no Brasil colénia, a vigilancia sanitaria mantém
um vinculo ainda precario com a Politica Nacional de Saude. De um modo geral, a
fragilidade institucional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria afeta o controle
do risco sanitario'” e compromete a acao regulatéria do governo, com repercussées
negativas em outros setores (LUCCHESE, 2001b).

A criacdo de uma agéncia reguladora nesse campo resultou no
aprofundamento dessas caracteristicas. Embora criada sob o discurso da
modernidade e administracdo gerencial, presente no processo de Reforma do
Aparelho do Estado na década de 1990, a Anvisa enfrenta velhos desafios para a
sua atuacdo. Esses desafios esbarram nas proprias contradicdes do Estado
capitalista, cujas politicas publicas pretendem atender, ao mesmo tempo, interesses
do capital e necessidades da populacdo, muitas vezes (na maior parte delas)
inconcilidveis (FALEIROS, 2007). Entdo, além das dificuldades técnicas para o
exercicio de suas atribuicbes, a vigilancia sanitaria transita por entre esses
interesses e necessidades, que se concretizam na forma de dois projetos em
confronto no setor saude (BRAVO e PEREIRA, 2001): o de reforma sanitéria, que
persiste no processo de implementacdo do SUS; e o projeto de saude privatista,

consonante com o ideério neoliberal e voltado para o mercado.

12 a vigilancia sanitaria opera com a regulagdo de risco sanitario. No campo da saude, o conceito de risco
recebeu sistematizacdo tedrica consistente na Epidemiologia, sendo mensurado por meio da distribuicdo de
probabilidades de acontecimentos futuros. Para Lucchese (2001), a regulagdo de risco trata das ameacas a
salde decorrentes do modo de vida contemporaneo — habitos e formas de vida coletivas — decorrentes do
consumo. De um modo geral, entretanto, o risco sanitario € um conceito que carece ainda de maior delimitacao,
gue permita a sua utilizacdo de forma consistente e critica, que permita a sua operacionalizacdo nas acgdes de
salde e, a0 mesmo tempo, uma maior penetracao nos seus determinantes.
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E fundamental que, para além do seu papel de regulacdo do mercado de bens
e servicos de interesse para a saude, a vigilancia sanitaria possa reconhecer o seu
compromisso com a melhoria do quadro de saude da populacdo e com a ampliacéo
do direito a saude. Para isso, o quadro de saude da populacdo deve ser visto como
resultado das necessidades de acumulacdo capitalista que, desde a sua fundacao e
em seu curso, tem entre os seus pilares a exploracéo da forca de trabalho. Melhorar
esse quadro implica em melhorar as condicbes de vida e de trabalho que o
determinam, tarefa que requer uma atuacdo que transcende tanto a propria
regulacdo quanto a simples descentralizacdo das acdes™. O préximo capitulo
aprofunda a questdo sobre como o modelo de agéncia reguladora esta inserido no
processo de reforma gerencial do Estado, desencadeado no contexto mundial de

hegemonia neoliberal, especialmente a partir da década de 1980.

B A descentralizacéo diz respeito a distribuicdo de fungbes administrativas entre os niveis de governo. Nesse
sentido, “formas as mais variadas de transferéncia de recursos e delegac¢éo de fungdes permitem que um dado
nivel de governo desempenhe fung¢des de gestdo de uma dada politica, independentemente de sua autonomia
politica e fiscal” (ARRETCHE, 2002, p. 29).
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CAPITULO 2. PARTICIPACAO, AGENCIAS REGULADORAS E
NEOLIBERALISMO: ANTAGONISMOS E DISPUTAS

Este capitulo trata dos principais conceitos que permeardo a analise empirica
sobre o Conselho Consultivo e o papel da Anvisa. Nesse sentido, sera dividido em
guatro secOes. Na primeira, alguns conceitos estruturantes dessa discussao séo
discutidos brevemente. Trés categorias sdo consideradas ferramentas essenciais
para o desenvolvimento deste estudo: participacdo; sociedade civil; e projeto politico.
Articulados, esses conceitos sdo capazes de explicar as relagbes existentes nos
espacos institucionalizados para o controle democratico das estruturas do Estado,
como é o caso do Conselho Consultivo da Anvisa. Na segunda secédo, aborda-se o
processo de democracia, participacdo da sociedade civil no contexto brasileiro de
‘redemocratizagao”, para subsidiar as analises dos chamados arranjos participativos.
Num terceiro momento, apresenta-se 0 contexto de surgimento das agéncias
reguladoras, especialmente na reforma gerencial do Estado brasileiro. Finalmente,
na quarta secdo, identificam-se 0s principais mecanismos de participacdo nas

agéncias reguladoras, particularmente na Anvisa.

2.1. Os conceitos e a disputa de significados

Esta secdo objetiva apresentar perspectivas teéricas sobre as trés categorias
analiticas deste estudo: participacdo, sociedade civil e projeto politico. Essa
delimitacdo inicial € necessaria ndo apenas para demarcar 0s conceitos que serao
utilizados, mas também pelo desafio de evidenciar o seu uso (e abuso) em periodos
recentes, especialmente a partir da implantacdo do ideario neoliberal em escala
global. Refletir sobre a nocéo construida e atribuida a cada um dessas categorias se
tornou uma tarefa complexa e necessaria, diante da aparente convergéncia desses
conceitos em projetos politicos de natureza completamente distinta, sendo opostas.
Nesse sentido, qualquer analise sobre democracia deve levar em conta o contexto

de economia capitalista, em que a geracdo de desigualdades € um dos tracos

centrais.
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2.1.1. Democracia

O conceito de democracia é bastante antigo e tem sido discutido a luz de
diferentes perspectivas, muitas delas concorrentes, servindo a diferentes
concepcdes ideologicas e politicas. A democracia classica teve sua origem em
Atenas, como resultado de um conjunto de mudancas na forma de organizagao da
vida em comunidade, especialmente as inovacfOes advindas da constituicdo das
cidades-estados. Os ideais e objetivos desse modelo de democracia, baseados no
principio de igualdade politica entre os cidaddos (no plano formal), nortearam o
pensamento politico ocidental moderno (HELD, 1987). A origem do debate remonta
as novas formas de compreensdo e definicdo de mundo que antecederam a
revolucdo burguesa no século XVIII, o inicio da modernidade. Nesse sentido, 0s
filosofos classicos, a partir da ruptura com a lei divina — ou seja, com a idéia de que
uma intencionalidade divino-natural orienta todos o0s seres vivos —, estavam
interessados em buscar “uma nova organizacdo de Estado baseada em um novo
conceito de homem” (CARNOY, 1988, p. 25). O Estado foi chamado, entéo, para
exercer a funcdo de mediador civilizador, na idéia de substituicdo da repressao pelo
controle. Isso resulta no desenvolvimento da teoria do Estado liberal, baseada na
visao individualista de direitos e na acédo do Estado garantidor do funcionamento de
um mercado livre (CARNOQY, 1988; DALLMAYR, 2001).

E, de alguma forma, na histéria e constituicdo desse conceito, o debate
oscilou por sobre a idéia de maior ou menor igualdade entre os homens (MIGUEL,
2002). A doutrina liberal, que fundamentou a ascensdo da burguesia e a sua
consolidacdo como classe dominante, ndo discutia, em suas origens, a questao
democratica. A igualdade, entdo, referia-se a garantia de posse de direitos
civis/individuais. Nesse contexto, o Estado é um garantidor da seguranca necessaria
ao sistema de propriedade privada e a empresa capitalista. O surgimento do
movimento socialista no século XIX se baseou na critica marxista a ordem politico-
econdmica vigente e diferentes estratégias para a superacao da forma capitalista de
producdo. S6 entdo o liberalismo se viu obrigado a encarar a questao da democracia

e isso resultou inicialmente numa reacao de rejeicdo (COUTINHO, 2008).
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Diferentes autores liberais do século XIX — como os franceses Benjamin
Constant e Alexis de Tocqueville e o italiano Gaetano Mosca — pregaram contra a
idéia de democracia calcada na participacdo das massas na arena politica. O risco
de “império moral das maiorias”, concebido por Tocqueville, € emblematico das
criticas elaboradas nesse periodo. Segundo o autor, a opinido publica homogénea
das sociedades igualitarias esmagaria as individualidades e pensamentos
dissonantes. A forca do senso comum democratico aniquilaria, portanto, as
liberdades e tornaria o individuo escravo das opinides (e preconceitos) da média
social (JASMIN, 2005). Assim, o liberalismo negou, no inicio, principios democraticos
basicos, como o sufragio universal.

Somente no inicio do século XX é que o liberalismo incorpora determinados
direitos, como fruto das lutas da classe trabalhadora, principalmente direitos
politicos. A partir dai, a maioria dos Estados assume a forma de regimes liberal-
democraticos, com a incorporacdo desses direitos, antes negados, entre eles o
sufragio universal. Restou a tradicéo liberal, entdo, o desafio de utilizar a democracia
como um meio para a legitimac&o do proprio poder, ou, nas palavras de Coutinho
(2008), “controlar esse avango democratico e submeté-lo a loégica de reproducéo
capitalista”. Essa contradigdo entre a ampliagdo da participagao politica e a logica
privatista do capital serd confrontada com diversas formas de enfrentamento por
parte do Estado burgués.

Destaca-se, nessa discussao, a importancia da concepcdo de Joseph
Schumpeter sobre democracia. A partir de criticas a pilares da democracia classica,
como bem comum e soberania popular, Schumpeter estabelece novas definicdes
sobre democracia. A principal delas € a de que democracia € um método politico
utilizado para tomar decisdes também politicas (legislativas ou administrativas).
Dessa forma, e por ndo ser um fim em si mesma, ndo tem qualquer relacdo com as
decisdes que produzird em determinado contexto historico (SCHUMPETER, 1984).

Para o autor, democracia nédo significa que o povo governa, mas que tem a
oportunidade de aceitar ou recusar 0os que o governardo. O meéetodo democratico
consiste, entdo, na concorréncia livre entre possiveis lideres pelo voto do eleitorado.
O cidadao tipico circula, no campo politico, na esfera de seus interesses reais.

Nessa ldgica, de fraqueza do processo racional dos individuos, a vontade do povo
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pode ser manipulada ou criada por grupos, ou seja, ndo existe de fato. O voto tem
por funcdo a aceitacdo da lideranca: “o principio da democracia, entdo, significa
apenas que as rédeas do governo devem ser entregues aqueles que contam com
maior apoio do que outros individuos ou grupos concorrentes” (SCHUMPETER,
1984: p. 325).

A importancia dessa concepc¢ao reside ndo apenas no rompimento com a
teoria democrética classica (AMANTINO, 1998), mas pelo fato de ter se constituido,
segundo Miguel (2002, p. 499), como “a corrente amplamente dominante, que se
enraizou no senso comum; é um divisor de aguas, ja que, a partir dela, qualquer
estudioso da democracia tem que se colocar, em primeiro lugar, contra ou a favor
das teses schumpeterianas.” Essa concepgdo, que se enquadra no que Avritzer
(2000) define como elitismo democrético, € marcada por dois elementos — a reducao
da soberania ao processo eleitoral e a presenca de elites politicas no governo como
determinante de racionalidade politica. Outros autores liberais que se seguiram a
Schumpeter partilharam essa nocdo de democracia reduzida ao cumprimento de
procedimentos formais — as regras do jogo.

Um exemplo de concepcéo derivada do elitismo democratico schumpeteriano
€ o pluralismo, que tem como autor paradigmatico Robert Dahl e se diferencia por
ndo estar calcado no cidadao individualmente, mas na dinamica e pluralidade dos
grupos e associagdes politicas. A principal idéia do pluralismo é a dinamica entre
grupos nas elei¢cBes, que ocorre de maneira ndo-hierarquica e competitiva. Nesse
sentido, a democracia seria a expressao de garantia de competicdo entre grupos de
interesse, com protecdo das minorias e do direito de participacdo (COELHO e
NOBRE, 2004). Dahl acredita que, dentro da maioria, a minoria ativa € o grupo que
de fato exerce os poderes politicos, o que configura a democracia propriamente dita
(VALENCIANO, 2010). Outra derivacdo dessa nocdo esta no austriaco Friedrich
Hayek, autor de referéncia para o pensamento neoliberal. Sua idéia de democracia
€, portanto, formulada partir do projeto neoliberal de restauracdo do mercado e
reducdo da intervencédo do Estado na dinamica de regulacdo das esferas social e
econdmica. Nesse sentido, a democracia, para Hayek, ndo € um fim em si mesma,
mas um meio para salvaguardar a verdadeira finalidade, as liberdades negativas,

que correspondem ao valor supremo da vida social.
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Dessa maneira, o conceito moderno de democracia que se firmou no século
XX diz respeito aos mecanismos eleitorais, desconsiderando aspectos sociais e
econdmicos. O critério essencial dessa concepcdo de democracia, segundo Wood
(2003), é de protecédo e isolamento da esfera econdmica, por sua invulnerabilidade
ao poder democrético. Essa definicdo permite, ainda segundo a mesma autora (p.
202), “invocar a democracia em defesa da reducgéo dos direitos democraticos (...), se
isso for necessario para proteger a propriedade e o mercado.” O cumprimento de
procedimentos representativos, como elei¢cdes livres e periddicas, passou a ditar o
raio de atuacéo e possibilidade de participacdo no jogo democratico.

Coelho e Nobre (2004) destacam a existéncia de duas grandes arenas de
disputa politica em torno do sentido da democracia. A primeira dela diz respeito ao
arranjo macroestrutural vigente, que estabelece mecanismos e instituicdbes do
regime democratico: eleicbes periddicas e livres, separacdo de poderes, garantia de
direitos individuais, entre outros. A segunda arena € de contraposicao a primeira, e
diz respeito a superacao do arranjo estabelecido, tanto por meio da criacdo de novas
formas de participagdo, como também por meio do questionamento dessa estrutura.
Tendo essa separacdo em vista, a questdo central, para o autor, refere-se a
“definicao da natureza e da posicao que podem e/ou devem ocupar a participacao e
a deliberacdo de cidaddos e cidadds no Estado Democratico de Direito (Coelho e
Nobre, 2004: p. 22)".

2.1.2. Participacao

Os conceitos de democracia e de participacdo sao intimamente relacionados,
ja que, desde a sua origem, a nocdo de democracia pressupde que os individuos
devem participar das decisdes a que sao submetidos. Durante o século XX,
entretanto, a idéia de participacdo passa a ser questionada e adquire um papel
menor na teoria democratica. Segundo Carole Pateman (1992), a participacéo
passou a ser identificada com o totalitarismo, a partir da implantagédo de regimes
totalitarios no pds-guerra, baseados na ampla participacdo das massas. Ao lado

disso, a expansdo da sociologia politica consolidou o argumento de que a apatia e
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desinteresse da maioria pela politica sdo necessarios para a manutencdo da
democracia.

Em oposicao a idéia da democracia representativa minimalista, configura-se a
concepcao de democracia participativa, a partir da década de 1970, cujos autores de
referéncia sdo Crawford Brough Macpherson e Carole Pateman. De um modo geral,
essa concepcao pressupde a ampliacdo da participacdo direta da sociedade nos
processos decisoérios, por meio do aumento do entendimento sobre politica, como
condicao fundamental para a construcdo de um Estado democratico (CREMONESE,
2012). Para Pateman (1992), a principal funcdo da participacdo € educativa, no
sentido dos individuos se tornarem capacitados para se envolver no processo, o que
da a sustentabilidade necessaria ao sistema democratico: “quanto mais os
individuos participam, melhor capacitados eles se tornam para fazé-lo” (p. 61). Para
Macpherson, um dos requisitos para o0 alcance da democracia, o aumento da
consciéncia popular, pode ser adquirida na medida em que o povo participar
efetivamente das decisfes coletivas. O segundo requisito, para o autor, € a reducao
das desigualdades econdmicas e sociais (HELD, 1987).

O modelo apresentado como alternativo por seu autor de referéncia, Jurgen
Habermas, é o deliberativo, baseado na institucionalizacdo dos procedimentos e
pressupostos comunicativos. Esse modelo se apoia nas condi¢cdes de comunicacao
necessarias e favoraveis para que o processo politico obtenha resultados racionais
(HABERMAS, 1995). O procedimento deliberativo tem a fungdo de retroalimentar o
poder politico com opinido e vontade democraticas, que posteriormente participardo
da programacéo e do controle do exercicio desse poder. Segundo Vitale (2006, p.

555):

O conceito de democracia, no pensamento de Habermas, é
construido a partir de uma dimenséo procedimental, calcada no
discurso e na deliberacdo. A legitimidade democratica exige que o
processo de tomada de decisdes politicas ocorra a partir de uma
ampla discussdao publica, em que o0s participantes possam
cuidadosa e racionalmente debater a respeito dos diversos
argumentos apresentados, para somente entdo decidir. Assim, o
carater deliberativo corresponde a um processo coletivo de
ponderacdo e analise, permeado pelo discurso, que antecede a
deciséo.
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A andlise de Habermas é baseada no entendimento por meio da acgéo
comunicativa. Em sua Teoria da Acdo Comunicativa, Habermas propde a
substituicdo da racionalidade instrumental (universalizacdo da ciéncia e da técnica)
pela racionalidade comunicativa, fundamentada numa raz&o aberta ao diélogo,
visando ao consenso entre sujeitos. O consenso estabelecido dessa forma
contribuiria a formacdo de uma rede de interacdes sociais, com a elaboracdo de
solugdes para diversas questdes pertinentes no mundo da vida. Para Habermas, “a
instancia geradora de poder legitimo € a esfera publica, onde se da o intercambio
discursivo” (HABERMAS, 1995: p. 49).

Nesse ponto, percebe-se que nem o modelo participativo, nem o deliberativo
guestionam a forma de producao e distribuicdo da riqueza, mas se detém aos seus
efeitos, como é o caso dos argumentos sobre a necessidade de reducdo da
desigualdade material. Nesse sentido, ambos seriam desdobramentos da
democracia liberal, e ndo formas de enfrentamento ou oposicdo explicita. No caso
do modelo deliberativo de Habermas, o conflito capital/trabalho é substituido pelo
consenso criado pelas argumentacdes discursivas. Ja nos debates participativistas,
a rendncia da superacao do sistema capitalista converte a participagdo como um fim
em si mesmo. Segundo Durighetto (2007: p. 127), “trata-se da defesa de espacos
institucionais plurais, ndo da formacédo de uma nova hegemonia, de um novo projeto
de classe hegembénico”.

Os procedimentos representativos ndo sdo refutados pelos autores, o que
esta em questdo é a necessidade de revalorizagdo da participacdo nesse contexto
(LAVALLE e VERA, 2011). Nao se trata da negacdo da democracia representativa,
mas da multiplicacdo de praticas democraticas para a construcdo de uma sociedade
participativa. Entretanto, para alguns autores, a democracia representativa torna
estrutural e permanente a separagcdo entre as classes dominante e dominada.
Segundo Coutinho (2008), ndo h& democracia efetiva em condi¢cdes de excessiva
desigualdade material entre os cidaddos. Ou seja, a igualdade substantiva, ligada a
esfera econdmica, € um requisito para a construcao da igualdade politica.

Verifica-se, portanto, duas tradi¢cdes presentes no debate sobre a democracia
no Estado moderno: a liberal e a marxista (DURIGUETTO, 2007). Essas duas

tradicbes que alimentam o debate e projetos politicos também trazem a tona a
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questdo de como a democracia pode ser reduzida a procedimentos ou se tornar, de
fato, ordem politica democratica, ou seja, democracia formal versus democracia
substancial. A chave desse embate reside no uso do conceito de sociedade civil que,
se destituido da nogéo de conflito de classes, perde o seu valor politico e potencial
transformador da sociedade.

2.1.3. Sociedade civil

Jorge Luis Acanda, em seu livro “Sociedade Civil e Hegemonia”, traz um
panorama detalhado do conceito de sociedade civil (ACANDA, 2006). Levando em
conta o recorte adotado sobre o uso do termo, a partir do século XVII, constata que o
pensamento liberal é fundador da nog¢édo de sociedade civil, ao lado de outros dois
elementos — razao e individuo. A sociedade civil, nessa etapa inicial da visao liberal,
equivale ao espaco civilizado onde os individuos — homens brancos e proprietarios —
exercem a sua associatividade. Ou seja, € uma sociedade civil de carater restritivo e
vinculada a propriedade privada. Outra caracteristica importante desse uso de
sociedade civil era a sua relagdo com o contratualismo, no sentido de oposi¢cdo ao
estado de natureza e da necessidade de um Estado (o “império da lei”) que
garantisse a organizacao da vida em sociedade. Portanto, ndo havia contraposi¢cao
entre sociedade civil e Estado, pelo contrario, sociedade civil e sociedade politica
eram considerados como sindnimos, em oposi¢ao a ideia de sociedade natural.

Essa idéia classica de sociedade civil, baseada na nocdo de unidade entre
razdo e sentimentos morais, foi posta a prova e nao resistiu a racionalidade
instrumental do mercado. Foi Hume quem tratou de modificar a perspectiva de
andlise do conceito entdo vigente, propondo o interesse préprio como Unica garantia
da ordem social. Essa problemética foi retomada por Kant, com uma proposta
apoiada nas condicbes formais da razdo (e ndo mais nos impulsos naturais ou
sentimentos morais) e que tem a conceituacdo da esfera do publico como um
elemento central. Com a separagdo entre cidadados “ativos” (proprietarios) e
“passivos”, esse autor demarcou ainda mais a configuragéo classista do conceito de

sociedade civil como espago de relagdes entre 0os burgueses.
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Marx, ao desvelar a esséncia do Estado moderno e das relagbes que
caracterizam a sociedade capitalista, aponta como elementos chave a relacao
capital/trabalho, a compra e venda da forca de trabalho e o modo alienado de
apropriacdo da realidade. Nesse sentido € que, para Marx, a supressdo do Estado
burgués levaria a extingdo gradual e progressiva do proprio Estado, e ndo a uma
nova forma dele. Marx e Engels denominaram o periodo de transicdo entre
capitalismo e comunismo como ditadura do proletariado, uma nova ordem social e
politica necessaria ao cumprimento de requisitos para a instalacdo definitiva do
poder proletario. Bambirra (1993, p. 46) destaca dois desses requisitos como
essenciais: “tomada de posse imediata dos centros vitais da economia e (...)
destruicao completa do aparelho repressivo das classes dominantes.”

Antonio Gramsci propde uma releitura dessas reflexdes a luz da experiéncia
revolucionaria da Unido das RepuUblicas Socialistas Soviéticas. O conceito de
ditadura do proletariado é deslocado para o de hegemonia, definida como
“capacidade de direcéo, de conquistar aliangas (...) e de fornecer uma base social
ao Estado proletario” (GRUPPI, 1983, p. 5). E direcéo aqui inclui ndo apenas direcéo
politica, mas também moral, cultural e ideoldgica. Para Gramsci, a sociedade civil &
a portadora material da hegemonia. Isso vai impactar fundamentalmente sobre a
nogao de Estado ampliado no autor, visto que, para a teoria marxista “classica”, o
Estado era identificado basicamente em seus aparelhos repressivos, dado o seu
carater de classes e sua conformag¢do como instrumento a servi¢o da burguesia.

Pesa nessa ampliagdo de Estado o contexto histérico em que Gramsci viveu,
de intensificacdo dos processos de participacdo politica, o que permitiu identificar
uma nova esfera social, dotada de autonomia tanto em relacédo ao mundo econémico
guanto aos aparelhos repressivos do Estado. Nesse novo contexto, o Estado passa
a ser visto por Gramsci como espaco de mediacdo entre sociedade politica e

sociedade civil, que sdo descritas por Coutinho (1999, p. 43):

Portanto, o Estado em sentido amplo, “com novas determinagdes”,
comporta duas esferas principais: a sociedade politica (que Gramsci
também chama de “Estado em sentido estrito” ou de “Estado-
coercao”), que é formada pelo conjunto dos mecanismos através dos
guais a classe dominante detém o monopodlio legal da represséo e da
violéncia, e que se identifica com os aparelhos de coercdo sob o
controle das burocracias executiva e policial-militar; e a sociedade
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civil, formada precisamente pelo conjunto das organizacdes
responsaveis pela elaboracdo e/ou difusdo das ideologias,
compreendendo o sistema escolar, as igrejas, os partidos politicos,
os sindicatos, as organizacdes profissionais, a organizacdo material
da cultura (revistas, jornais, editoras, meios de comunicacdo de
massa), etc.

Nessa teia complexa que se forma a partir dessa separacdo (metodologica)
entre sociedade civil e sociedade politica, a revolugdo teria que ser pensada nao
apenas como ataque frontal ao Estado, mas principalmente em termos de contra-
hegemonia. Esse movimento implica em alterar os modos de producdo da direcao
intelectual e de consenso, de formacédo da vontade coletiva e, portanto, de adeséao
das classes dominadas. Isso inclui a dimensdo da cultura, uma importante
contribuicdo de Gramsci, para quem a elevacado da consciéncia critica das massas é
fator preponderante para a conquista da hegemonia. Tais ponderacdes sao
fundamentais para a leitura do momento atual, de aprofundamento da ideologia
capitalista como um dos grandes alicerces para a manutencdo do sistema. De
acordo com essa definicdo, € no campo da sociedade civil que se difundem
ideologia e valores de classe dominantes, articula-se a direcdo moral e intelectual e
se forma a vontade coletiva, por meio do consentimento e adesdo das classes
dominadas. Entretanto, essa condicdo ndo pode ser vista como estatica, pois,
dialeticamente, é também no campo da sociedade civil que se abrem possibilidades
de contestacdo do sistema hegemonico da classe que estd no poder. Conforme
Acanda (2006, p. 181):

A sociedade civil é o cenario legitimo da confrontacdo de aspiracoes,
desejos, objetivos, imagens, crencas e projetos que expressam a
diversidade constituinte do social. A habilidade do grupo que detém o
poder ndo reside em tentar impedir as manifestacdes dessa
diversidade, e sim coopta-las para seu projeto global de construgéo
da trama social. E a isso que Gramsci chama de hegemonia.

Esse resgate do conceito de sociedade civil operado por Antonio Gramsci
resultou no seu uso massivo durante o século XX, especialmente a partir dos anos
1970. O conceito passou a ser utilizado para o debate politico, por movimentos
sociais, pelos governos, por diferentes regimes politicos, enfim, uma panacéia de

uso muitas vezes pouco criterioso. Meschkat (2010) cita o exemplo do uso tanto pelo
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Banco Mundial quanto por alguns lideres cubanos, em ataques mutuos. O autor
defende, inclusive, que o conceito perdeu muito do seu valor analitico e politico, em
meio a essa confusdo de interpretacbes e por seu distanciamento da origem, do
contexto de lutas sociais. Simionatto (2012), de maneira oposta, defende o uso
dessa categoria argumentando que, em sua concepcdo gramsciana’*, o conceito
guarda caracteristicas que o tornam um potencial instrumento de um projeto
socialista.

Essa discussdao ganha uma dimensdo ainda mais relevante com a
implantacdo do projeto neoliberal em nivel mundial, a partir do declinio do Estado de
Bem Estar europeu, no final dos anos 1970. Destaca-se aqui, quanto ao
deslocamento do conceito de sociedade civil, o fortalecimento das organizacfes
nao-governamentais (ONG), entidades que assumiram a centralidade da cena
politica a partir dos anos 1990, em detrimento dos movimentos sociais. Dagnino
(2004a) aponta que o termo “sociedade civil” passou a ser praticamente identificado
como ONG, quando ndo como Terceiro Setor. Meschkat (2010) identifica essa
“personificagao privilegiada” da sociedade civil na forma de ONGs como um dos
principais mecanismos para fortalecer a ideologia dominante do capital globalizado,

nesse deslocamento de “sociedade civil popular” para “sociedade civil burguesa”.

2.1.4. A “zona cinzenta” da disputa de significados

Os conceitos descritos neste capitulo guardam um atributo em comum: sao
parte da disputa de significados que se estabeleceu a partir da reestruturacéo
neoliberal do Estado e todas as medidas a ela relacionadas. Tanto o projeto
neoliberal quanto o democrético-participativo se utilizam dessas categorias, um
movimento que implica deslocamento ou mesmo subversao de significados. Para
Dagnino (2004a, p. 100), isso acontece “como ressignificacdo ativa dos elementos
oposicionais com potencial hegeménico alternativo” e, portanto, refere-se a propria

disputa de poder.

" Simionatto (2012) destaca trés tendéncias tedricas da categoria sociedade civil: a concepcéo liberal-
democratica, influenciada pela perspectiva habermasiana; a liberal-corporativa, fundada na ideologia neoliberal;
€ a concepcgao gramsciana.
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Carvalho (1998) chama de “zona cinzenta” essa disputa velada de
significados instituida a partir da hegemonia do projeto neoliberal. Incorporar essas
idéias, apropriar-se delas e dar-lhes outro significado néo se tratava apenas de mera
apropriacdo do vocabulario, mas de estratégia desenvolvida para responder a varias
necessidades do processo de reforma do Estado™. Segundo Nogueira (2004, p. 54),
0 processo de socializacdo e inclusdo de novos atores no Estado era inexoravel,
naquele contexto. Era preciso, portanto, nas palavras do autor, “despolitizar o
processo de abertura do Estado para a sociedade”. A tecnificacdo e despolitizacao
dessas categorias foi, entdo, de um mecanismo de cooptacdo dessas categorias,
gue vinha se afirmando historicamente como idéias ligadas a contestacdo da ordem
social vigente e proposicdo de novas dinamicas sociais. Trata-se de uma
reconstrucdo do discurso na direcdo politica desejada — de consolidacdo da
hegemonia neoliberal.

No Brasil, o0 avanco neoliberal, especialmente a partir do Governo Fernando
Henrique Cardoso, foi marcado pelo arrefecimento dos movimentos sociais, quando
a tbnica dominante foi o pragmatismo e a conquista de direitos foi substituida pela
busca de compensacao da falta deles. Segundo Oliveira (2000), a destituicdo da
fala, e consequente destruicdo das classes dominadas, era necessaria para 0
processo de privatizacdo do publico, entdo em operacdo. Uma das principais armas
utilizadas nesse momento era, ainda segundo o autor, a arma da desmoralizacéo da
fala, desqualificacédo e, portanto, exclusdo de qualquer oposicao.

No Governo Lula, a interlocugcdo com a sociedade foi considerada uma
estratégia de governabilidade e, nesse sentido, o didlogo com 0s movimentos
sociais foi retomado e os espacos de participacdo, ampliados e reestruturados
(CICONELLO e MORONI, 2005). A despeito desses avangos, 0S espacos
participativos criados ndo dispunham de autonomia, pois a sua representacao era
definida pelo préprio governo. Segundo Moroni e Ciconello (2005, p. 299), nesse
periodo “ocorreu (...) a multiplicagdo dos espagos de interlocugcdo, sem que
houvesse nenhuma politica de fortalecimento do sistema descentralizado e

participativo e muito menos de ampliacdo dos processos democraticos.” Com

15 Mesmo o termo “reforma do Estado” trata-se de apropriagdo indébita, segundo Behring e Boschetti
(2008), por se tratar de nogdo estabelecida no &mbito do movimento operario socialista, de viés social-
democrata, na perspectiva de melhores condi¢des de trabalho e de vida. Por isso, muitos autores denominam a
reestruturacdo neoliberal de Estado de “reformismo” ou “contrarreforma neoliberal”.
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relacdo aos movimentos sindicais, foram identificadas estratégias de cooptagédo e
controle por parte do governo, sem nenhuma indicacdo de mudanca mais efetiva na
relacdo capital/trabalho (DRUCK, 2006).

Além do redesenho da democracia, o conceito de sociedade civil foi um dos
mais afetados pelo pensamento neoliberal. No processo de transferéncia de
responsabilidade das demandas sociais, do Estado para a sociedade e o mercado, 0
conceito foi impregnado por valores como solidariedade e voluntariado. No processo
de fortalecimento das ONGs e do chamado terceiro setor caminha lado a lado com a
marginalizagdo dos movimentos sociais (DAGNINO, 2004a) e em direcdo a uma
nova filantropia, na qual os individuos e mercado passam a ser responsaveis por
encontrar respostas para a questao social. Na concepcéo neoliberal de sociedade
civil, o espaco ndo é mais de disputa pela hegemonia, mas de passividade e
responsabilidade individual por problemas coletivos, o que retira toda a sua carga
politica e carater publico. Essas caracteristicas serviam ao tripé articulado do ideal
neoliberal para as politicas sociais: privatizacdo, focalizacdo e descentralizacéo
(BEHRING e BOSCHETTI, 2008).

Nesse contexto, a participacdo passou a ser entendida de duas formas
principais: a primeira, analisada por Dagnino (2004a), refere-se a essa perspectiva
individualista e privatista, calcada nas idéias de solidariedade e responsabilidade
social. A segunda forma diz respeito a criagdo de canais burocratizados e
esvaziados de contetdo politico, os espacos criados por iniciativa legal e
governamental, sem real partiha de poder sobre os processos decisorios
(CARVALHO, 1998). Se a criacdo desses canais, por um lado, deixa espaco para o
fortalecimento de uma cultura participativa, por outro, reduz a sociedade civil a um
recurso gerencial, levando a sua “domesticagado” e tecnificagédo, em lugar de campo
de lutas e oposi¢cdes (NOGUEIRA, 2004).

E necesséario, portanto, situar cada um desses conceitos, que foram
adquirindo significados diversos e até opostos ao longo do tempo. Democracia,
sociedade civil e participagcdo s6 podem ser compreendidas na perspectiva de
projeto politico. A consolidagéo do projeto neoliberal e a apropriacao, por parte desse
projeto, de categorias que foram estabelecidas pelo projeto democratico-

participativo, tornou os significados nebulosos. Com isso, a tarefa de desvenda-los
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passa a ser um exercicio constante. Nesta secdo, ao apresentar as diversas
perspectivas tedricas sobre democracia e o0os seus desdobramentos sobre os
conceitos de sociedade civil e participacdo, buscou-se dar o suporte e entendimento
necessarios para a sua utilizacdo nas discussfes que se seguirdo, tendo em vista

serem categorias analiticas essenciais para o desenvolvimento deste estudo.

2.2. Democracia, participacao e o contexto brasileiro: uma aproximacao

A institucionalizacdo do conceito de democracia representativa é identificada
com o desenvolvimento capitalista e com o crescimento do poder econdémico e
politico da burguesia. Nessa matriz de Estado, as idéias de liberdade e igualdade
marcam o espaco individual dos direitos civis e se inserem também na esfera
politica, com as instituicdes representativas. Isso implica que, por um lado, o Estado
esteja organizado como democracia politica, por meio da qual o governo garante a
prestacdo de um minimo de servigos e assegura o cumprimento da lei. Por outro
lado, a economia é organizada de acordo com o modo de producdo capitalista,
desigual e baseado em classes (CARNOY, 1988). Junta-se a tudo isso o papel
central ocupado pela liberdade individual no liberalismo politico e a defesa do
principio do controle publico se baseia na garantia da autonomia individual versus a
intervencao estatal nas liberdades ditas negativas (BRAVO e PEREIRA, 2001).

Com o crescimento do neoliberalismo e a reestruturacao politica e ideolégica
dele advinda, houve uma redefinicdo nas formas de representacédo de interesses. A
representacdo homogénea de interesses, tradicionalmente desempenhada pelo
movimento sindical classista e partidos politicos, deu lugar a multiplas formas de
expressdo de demandas, muitas vezes fragmentadas, chamados de “novos
movimentos sociais”. Netto (2004) chama a atengao para o fato de que essas novas
formas dizem respeito ndo apenas as classes trabalhadoras, mas a segmentos do
capital que visavam direcionar interesses para os seus fins.

No Brasil, essa trajetoria dos diferentes modelos de Estado e formas de
participacdo da sociedade civil reflete especificidades da cultura politica brasileira,

trilhada sobre as caracteristicas de desigualdade social e pela tradicdo autoritéria e

68



excludente, na qual a indistin¢gdo entre o publico e o privado € o trago mais marcante
(Neves, 2008b). Essa confusdo entre publico e privado rege a propria concepcao
dominante de politca (GRUPO DE ESTUDOS SOBRE A CONSTRUCAO
DEMOCRATICA, 1999, p.48):

Marcada pelo predominio de interesses privados e pela auséncia de
uma nogdo de interesse publico, a politica € vista pelos setores
subalternos como um assunto privado das elites, dos “doutores”, dos
brancos. A enorme distancia entre a politica e a maior parte da
sociedade (..) frequentemente interpretada como apatia ou
passividade da populacdo, estd diretamente vinculada a essa
tradicdo privatista e excludente, marca da politica e da construgéo do
Estado e da sociedade no Brasil.

lamamoto (2007), ao destacar o perfil da revolugdo burguesa no Brasil,
fundada na propriedade fundiaria, na escraviddo e no clientelismo, aponta a
natureza peculiar dessa trajetéria. Por um lado, o liberalismo brasileiro avancou com
“a permanente exclusao dos trabalhadores urbanos e rurais das decisfes do Estado
e do bloco do poder” (IAMAMOTO, 2007, p. 139); por outro lado, ha uma longa
historia de explosivas lutas sociais, ao lado da violéncia cotidiana nas classes
subalternas. As repercussdes dessa trajetéria sobre a negacdo e direitos e, ao
mesmo tempo, a relacdo entre Estado e sociedade definida pela conformacéo
desses direitos formam uma teia complexa de determinacdes. Telles (1999), na
tentativa de desvendar o enigma da pobreza no Brasil moderno, defende que néo é
possivel atribuir a figuracao das relagdes sociais no pais — dominadas por interesses
privados — apenas a persisténcia dos tradicionalismos do Brasil arcaico. Mais que
isso, e sem negar as raizes historicas desse fendbmeno, o modo como o Brasil
moderno dos anos 1930 repds a incivilidade nas relagdes sociais, por meio de um
sistema de protecado social baseado na tutela estatal, desenvolveu uma “peculiar
experiéncia de cidadania dissociada da liberdade politica” (TELLES, 1999, p. 91).

A reorientacdo nas possibilidades de controle democratico teve também
peculiaridades histéricas no Brasil, a partir dos anos 1970, ainda que integrada ao
receituario neoliberal das ditas “nagdes hegemdnicas” sobre as chamadas “nacdes
periféricas”, no contexto da crise global do capitalismo (SIMIONATTO, 2011). Neves

(2008a) identifica trés grandes caracteristicas que predominaram na participacao
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popular desde esse periodo: nos anos 1970, o confronto com o regime autoritario,
periodo de qualificacdo da sociedade civil como nucleo de resisténcia a ditadura
militar; nos 1980, o carater reivindicatorio dentro de um projeto democratico; e nos
1990, a participagdo negociada levando a sua institucionalizagdo, com ampliagdo
dos espacos democréticos, mas também destituicdo do significado politico.

A perspectiva de democratizacdo da relacdo entre Estado e sociedade
ganhou forca com a Constituicdo Federal de 1988, que introduziu instrumentos de
democracia direta — como plebiscito, referendo e iniciativa popular — e mecanismos
de controle social, como os conselhos de direitos, de politicas e de gestdo de
politicas sociais. A possibilidade de concretizacdo desses avancos, entretanto, foi
marcada pela configuracdo sécio-histérica da década de 1990 e pelos impactos
decorrentes do ajuste estrutural, propostos pelas agéncias financeiras internacionais
desde os anos 1970. Sob a justificativa de superar a crise de escala internacional,
foram adotadas medidas voltadas para a centralidade do mercado e reducdo do
papel interventor do Estado, dentro da 6tica neoliberal (SIMIONATTO, 2011).

Esse panorama marcado pela coexisténcia de projetos politicos antagonicos,
gue partilham dos mesmos conceitos e estratégias, conforma o que Dagnino (2004a)
chama de “confluéncia perversa”. Essa confluéncia marca a especificidade brasileira
guanto a implementacdo do projeto neoliberal, que aqui se confrontou com um
projeto democratico-participativo, o que possibilitou a formagdo de um campo de
disputa. O projeto democratico-participativo se caracteriza pela centralidade da
participacdo da sociedade civil na formulacdo de politicas publicas, com a finalidade
de promover maior igualdade e contribuir para a desprivatizacdo do Estado, na
perspectiva do interesse publico. Nesse sentido, as concepc¢des de sociedade civil,
espacos publicos e cidadania s&o definidas sob a nocéo de politica ampliada®®. Por
sua vez, o projeto neoliberal, que nasceu da necessidade de ajustar a economia aos
interesses do capital, resultou numa nova concepgédo da relacdo entre Estado e
sociedade civil. Incluem-se nessa concepcao a primazia do mercado como condutor

das relacdes sociais e econbmicas e um novo conceito de sociedade civil, cuja

16 Nogueira (2001), em seu ensaio em defesa da politica, destaca a existéncia de trés politicas: a dos
politicos, a dos técnicos e a dos cidaddos. Esta ultima é voltada para a busca do bem comum, dos interesses
coletivos e se baseia no dialogo que leva em conta conflitos e diferencas para a busca do consenso.
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participacdo se concretiza ou por meio da execucdo das politicas sociais, ou por
meio da assungao “solidaria” de responsabilidades (DAGNINO et al., 2006).

E nesse campo contraditorio e nebuloso que conceitos comuns aos dois
projetos ganham significados completamente diferentes. Dagnino (2004a) aponta 0s
deslocamentos de sentido de trés referéncias centrais: Sociedade Civil, Participacao
e Cidadania. No caso da sociedade civil, Nogueira (2003) destaca o seu
distanciamento da nocao politico-estatal do conceito gramsciano para o seu ingresso
no universo gerencial. Assim € que, a partir dos anos 1990, a sociedade civil passa a
ser vista como um ente separado do Estado, autbnoma em sua forma de acao,
guase que equivalente a idéia de organizacdes ndo-governamentais. Surge entédo o
conceito de Terceiro Setor, um conjunto de organizacdes sociais privadas que
representam determinados grupos e buscam, por meio de competéncias de carater
técnico, o atendimento de suas necessidades. Dagnino et al. (2006, p. 56) destacam,
na caracterizacdo do projeto neoliberal, que “o significado da expresséao ‘sociedade
civil se restringe cada vez mais a designar apenas essas organizagdes [nao-
governamentais], quando ndo em mero sinénimo de ‘Terceiro Setor’.”

Esse tipo de atuacdo “neutra” da sociedade civil, sem confronto direto com o
Estado, converge com as mudancas conjunturais que impactaram nos movimentos
sociais nesse periodo. Segundo Oliveira (2000) a privatizacdo do publico, ou seja, 0
esvaziamento da esfera publica e sua utilizacdo a servigco do capital privado, vem
acompanhada pela destituicdo da fala das classes dominadas, muitas vezes por
meio de sua desmoralizacdo. Portanto, os espacos publicos estabelecidos na
década de 1990 tinham como ténica principal a anulacdo da politica, que foi
substituida pela defesa de interesses fracionados, por meio da producéo, conforme
Nogueira (2003), dos chamados incentivos competitivos. Isso inclui o
enfraquecimento dos dispositivos de regulacdo, o afastamento da responsabilidade
do Estado do seu papel de garantia de direitos e um processo de modernizagédo que
pautou a idéia de cidadania como integracdo ao mercado.

Entretanto, esses iniUmeros obstaculos a participacdo da sociedade civil,
especialmente no que diz respeito ao seu ponto central, que é a partilha efetiva de
poder, devem ser analisados numa perspectiva que considere esse elemento como

uma das variaveis que fazem parte de uma relagdo complexa de for¢cas em disputa.
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Fora dessa perspectiva, corre-se o risco de uma avaliagdo negativa dos espacos
existentes, ceticismo quanto a sua potencialidade e, mesmo, em Ultima instancia,
constatacdo do seu inevitavel fracasso (DAGNINO, 2002). O panorama de
mudancas que levou a esse contexto foi estabelecido a partir da década de 1990,
com a crise do modelo econébmico do pds-guerra, que vinha se desenhando desde
os anos 1970, e a construcdo de uma hegemonia neoliberal. Essa construcao
histérica sera objeto do préximo item, com o objetivo de situar, nesse contexto, a

criacao do formato institucional de agéncias reguladoras.

2.3. Do Estado social ao neoliberalismo: crise e reforma

O Estado foi um fendmeno politico marcante no século XX, quando passou a
exercer de forma mais efetiva as funcdes tradicionalmente n&o sujeitas ao controle
estatal (por exemplo, educacao), a servico da manutencéo das relacdes capitalistas
em seu conjunto (HOFLING, 2001; MULLER e SUREL, 2002). No capitalismo, o grau
de intervencdo do Estado esta sujeito as variacdes ciclicas nas relacdes proprias do
modo de acumulagéo capitalista, ou seja, as relacdes entre proprietéarios do capital e
proprietarios da forca de trabalho. Nos momentos de desequilibrio da relacéo capital-
trabalho, € o proprio capitalismo que fica comprometido. No entanto, a reducéao do
trabalho gratuito e outros “beneficios” do capitalismo sé podem ser oferecidos até o
limite em que ndo ameacem o proprio sistema (MARX, 2009). E nesse sentido que o
Estado atua de forma marcante, ndo apenas para salvaguardar os interesses do
capital, mas também em prol da manutencdo da ordem econdémica e social
necessaria a sobrevivéncia do préprio capitalismo (REALE, 2000).

Com o avanco da industrializagcdo a partir do século XIX, constituiu-se o que
Castel (2008) denomina de sociedade salarial, expressdo da complexificacdo da
relacdo entre condicdo operaria e sociedade. Na sociedade salarial, trés aspectos
marcantes pontuam a mudanca na relacdo salarial: (i) o salario assegura direitos e
beneficios; (i) participagdo ampliada na vida social (por meio do consumo, por
exemplo); e (iii) estratificacdo mais complexa da sociedade e consequente dispersao

da consciéncia de classe. E € no cerne da sociedade salarial, no pés Segunda
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Guerra Mundial, que se instala o Estado social, ou Estado de bem estar social,
principalmente na Europa. Segundo Wieczynski (2009, p. 1), “o Welfare State € uma
transformacdo do proprio Estado a partir das suas estruturas, funcdes e
legitimidade.”

O novo paradigma instaurado com o Estado social pode ser analisado nao
apenas sob o ponto de vista de garantias e direitos sociais, mas também pela
aplicacdo de politicas econbmicas de inspiracdo keynesiana, a partir de diretrizes
como redistribuicdo de renda e interacdo entre rendas e pleno emprego (FIORI,
1997). Arretche (1995) apresenta as teorias explicativas sobre a emergéncia e
desenvolvimento do Estado social sob dois recortes: o econdmico e o politico. Nas
argumentacdes de natureza econdmica, esse modelo de Estado €, para alguns, o
desdobramento das mudancas decorrentes da industrializacdo, a partir da tendéncia
de padrdes minimos de protecdo social oferecida pelos governos, ao lado das
mudancas nos padrées de saude e vida da populacdo; para outros, € uma resposta
as necessidades de acumulacdo e legitimacdo do sistema capitalista. Quanto ao
recorte politico, as teorias explicam os condicionantes do Estado social ou como
acordo entre capital e trabalho organizado, ou como resultado do poder de
mobilizacdo da classe trabalhadora. O Estado capitalista assume, entdo, um forte
papel interventor nos paises centrais, como forma de mediar os conflitos entre
capital e trabalho, uma alternativa ao liberalismo que ndo conseguia mais responder
de forma adequada as demandas sociais crescentes (BRAVO e PEREIRA, 2001).

O fato é que entre a sua consolidagdo, apos 1945, e o seu declinio, na
metade dos anos 1970, trés estratégias assentaram o papel central do Estado
nacional na mudanca social reformista: (i) acumulacdo, que garantiu a estabilidade
da producdo capitalista; (i) confianca dos cidaddos quanto a protecdo contra 0s
riscos de externalidades decorrentes da acumulacao capitalista; e (iii) legitimagé&o ou
hegemonia, que garantiu ao Estado a lealdade das diferentes classes sociais a
gestdo estatal das oportunidades e riscos e, portanto, a sua propria estabilidade
(SANTOS, 1999). Na década de 1980, periodo em que se instalou a chamada “crise”
do Estado Social, revelam-se tensOes estruturais embutidas no interior do
capitalismo, no que Draibe e Henrique (1994, p. 2) chamam de “enfrentamento

tedrico, mas sobretudo politico-ideolégico”, que culminou com o desmantelamento,
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conduzido pelos neoliberais, dos mecanismos compensatérios e redistributivos
entdo estabelecidos.

No Brasil, a experiéncia de protecado social é considerada como “um sistema
de bem-estar periférico” (PEREIRA, 2000, p. 125) que, embora influenciado pelas
mudangas no plano internacional, configurou-se como um misto de elementos
conservadores e social-democratas. Entdo, as teorias sobre o Welfare State nos
paises industrializados da América do Norte e da Europa Ocidental sdo Uteis para
entender o caso brasileiro, desde que contextualizadas. Enquanto nos paises
industrializados esse modelo de Estado cumpria o papel de aumento da capacidade
de consumo das familias, pelos gastos sociais do governo, no Brasil as politicas
sociais foram utilizadas, até os anos 1990, como instrumento de legitimacdo da
ordem politica e social e fornecimento de m&o-de-obra assalariada a industria.
(MEDEIROS, 2001). Para Laurell (1998), no Brasil, como na maioria dos paises
latino-americanos, as instituicdes de bem estar social, especialmente a seguridade
social, foram resultado de um pacto entre Estado, setor privado e sindicatos. Esse
pacto fez parte “do padrao de acumulagdo conhecido como ‘substituicdo das
importagdes’, que prevaleceu durante o periodo apdés guerra até os anos 80"
(LAURELL, 1998, p. 188).

O esgotamento da expansdo capitalista desse periodo implicou no
rompimento do chamado consenso do pos-guerra nos campos econdmico e social: 0
pacto keynesiano-fordista e o desenho das politicas sociais. Behring e Boschetti
(2008) analisam a crise do Estado social como resposta do capital a queda na taxa
de lucros na década de 1970: por um lado, a situacdo de pleno emprego dificultava o
aumento da extracdo da mais-valia; por outro lado, o sistema de protecdo social se
constituia, na visdo neoliberal, como um privilégio excessivo e dispendioso. Nessa
mesma logica, um dos principais argumentos utilizados pelos conservadores é que a
crise foi produzida pela expansao do aparelho social do Estado, com centralizagao
dos processos decisorios e burocratizacdo excessivas, 0 que favoreceria 0
corporativismo e outros males da administracéo publica.

E nesse contexto que as idéias neoliberais ganham forca, contrarias a
qgualquer limitacdo dos mecanismos de mercado pelo Estado, que deveria ser

escasso tanto na intervencdo social, quanto na econémica — o Estado minimo.
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Ferraro (2005) sustenta que, na verdade, o termo neoliberalismo, embora sugira um
conteudo novo, representa parte de uma sequéncia histérica do pensamento liberal
e do capitalismo. Aqui, a idéia central é de retorno ao laissez-faire’” do fim do século
XVIII e século XIX, com rejeicdo a interferéncia do Estado na producgao/distribuicéo e
crenca na liberdade de mercado como condutor da organizagdo da vida em
sociedade e do bem-estar. Isso alcanca niveis globais com a mundializacdo da
ordem neoliberal, por meio da reducéo ou supressao de fronteiras comerciais e livre
circulacdo de capitais no plano internacional. Embora aplicado de maneira distinta

em diferentes paises, as idéias centrais do neoliberalismo eram as mesmas:

“O remédio, entdo, era claro: manter um Estado forte, sim, em sua
capacidade de romper o poder dos sindicatos e no controle do
dinheiro, mas parco em todos 0s gastos sociais e nas intervencdes
econbmicas. A estabilidade monetaria deveria ser a meta suprema
de qualquer governo. Para isso seria nhecessaria uma disciplina
orcamentaria, com a contencdo dos gastos com bem-estar, e a
restauracdo da taxa "natural” de desemprego, ou seja, a criagdo de
um exército de reserva de trabalho para quebrar os sindicatos.
Ademais, reformas fiscais eram imprescindiveis, para incentivar os
agentes econdémicos. Em outras palavras, isso significava redugdes
de impostos sobre os rendimentos mais altos e sobre as rendas”
(ANDERSON, 1995).

Todas essas medidas de efeitos negativos sobre os direitos sociais e a
distribuicdo de renda encontraram na ideologia um instrumento decisivo para a
construcdo da hegemonia das idéias neoliberais. Isso inclui a glorificacdo das
virtudes do mercado e da livre iniciativa como propulsores do desenvolvimento
econdémico — “o imperativo da modernizagcdo”, segundo Ferraro (2005: p. 104). A
idéia de imperativo, inevitabilidade e inexorabilidade das mudancas em curso
servem também a naturalizacdo da profunda exclusdo social por elas criada. Nesse
ponto, o autor argumenta que o neoliberalismo se insere na tradicdo doutrinaria do
maltusianismo social e do darwinismo social, por seu carater fundamentalista, de

naturalizacéo da economia e de biologiza¢ao do social.

17 Expresséo-simbolo do liberalismo econdmico, que significa literalmente "deixai fazer, deixai ir, deixai passar",
na idéia de que o mercado deve funcionar livremente, sem interferéncia. Esta filosofia tornou-se dominante nos
Estados Unidos e nos paises ricos da Europa durante o final do século XIX até o inicio do século XX.
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Nos anos 1980, foi a Inglaterra, no Governo Margareth Thatcher, o primeiro
pais de capitalismo avancado a implantar as diretrizes neoliberais E, segundo
Anderson (1995), em sua forma mais pura. A partir dai, 0 movimento crescente de
neoliberalismo radical passou a avangar por todo o mundo, ao lado de
acontecimentos como o desmoronamento dos regimes de socialismo real e a
unipolaridade da economia norte-americana como superpoténcia, a “nova ordem
mundial”’. Nesse mundo contemporaneo unipolar, os Estados Unidos dirigem um
grupo de paises imperialistas que, por sua vez, estabelecem uma relacdo de
exploragdo com outros paises dominados (DUMENIL E LEVY, 2013). Nesse
processo de homogeneizacdo econbmica, politica e social de grande parte do
planeta, a debilitacdo dos Estados-nacdo fez ressurgir manifestacbes como
nacionalismos, etnicismos, racismos e outras expressdes de desigualdades e
intolerancias (IANNI, 1999).

Como parte dessa relacdo imperialista, 0 receituario que os paises latino-
americanos deveriam seguir foi sistematizado no chamado Consenso de
Washington. Chamado por Santos (2000) de “consenso econémico neoliberal’, foi
resultado de reunido entre economistas americanos e de paises latino-americanos,
governo dos Estados Unidos e instituicfes financeiras internacionais. Em sintese, o
Consenso estava voltado para a desregulamentacdo dos mercados, abertura
comercial e financeira e reducdo do tamanho e papel do Estado. As diretrizes
definidas pelo governo americano para a crise econémica dos paises da América
Latina se tornaram imposicdo para a negociacdo das dividas externas e para a
concessao de créditos. Anderson (1995) constata que essa “virada continental” do
neoliberalismo esteve inicialmente associada, na América Latina, a boas doses de
autoritarismo politico. Dagnino (2006) observa que a implementacdo do Consenso
de Washington nos paises da América Latina evolui de acordo com os diferentes
contextos nacionais. Fatores como a correlacédo de forcas e grau de maturacao de
outros projetos politicos impactardo sobre a direcdo adotada, no que diz respeito a
interlocucdo necessaria com as forcas adversarias.

No Brasil, que nunca chegou a constituir um Estado de Bem Estar nos moldes
do contexto europeu, a possibilidade de evoluc¢do da politica social como direito de

cidadania foi obstaculizada, na década de 1990, pela concepcdo focalista,
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emergencial e parcial, oriunda da concepcao neoliberal (SOARES, 2002). Viana e
Silva (2012) identificam trés institucionalidades de politica social nas dltimas duas
décadas: uma institucionalidade liberal, que atravessou trés governos, de 1990 a
2002; uma institucionalidade de transicdo, de 2003 a 2006, no primeiro governo
Lula; e a institucionalidade neodesenvolvimentista’®, de 2007 a 2010, que
corresponde ao segundo mandato do Presidente Lula. Na primeira
institucionalidade, a implementacdo das recomendacgfes advindas do Consenso de
Washington, foram adotadas medidas econdémicas voltadas para o equilibrio fiscal,
estabilidade monetaria e ajuste estrutural rumo a um modelo de desenvolvimento
voltado para o mercado.

No campo das politicas sociais, essa institucionalidade foi marcada pela
implementacdo de programas de renda minima e pela introducdo de critérios que
focalizaram ainda mais os direitos mantidos pela seguridade social, historicamente
marcados pela seletividade e focalizacdo (BEHRING e BOSCHETTI, 2008). As
falhas que levaram ao esgotamento das politicas e reformas neoliberais, nos
campos social e mesmo no econémico, levaram a uma nova institucionalidade. Abre-
se um campo para politicas integradoras dos desenvolvimentos econdmicos e
sociais, que tém como alvo a redugdo da desigualdade social num contexto de
desenvolvimento econdémico. Para isso, a visdo do Estado minimo é substituida por
estratégias de fortalecimento simultdneo do Estado e mercado (VIANA e SILVA,
2012). Nesses movimentos contraditorios entre mudanca e continuidade, o fato é
gue a implementacdo das medidas neoliberais durante a década de 1990 teve
repercussdes profundas sobre o modelo de Estado e as caracteristicas da prestacao
de servicos publicos, das quais faz parte a criagdo das agéncias reguladoras,

conforme item a seguir.

18 Segundo Arruda (2012), o neodesenvolvimento € um fenémeno relacionado a economia e politica brasileiras
na segunda metade dos anos 2000, que corresponde a proposicdo de uma terceira via ao neoliberalismo, por
meio da superacdo do velho desenvolvimentismo, marcado pelo nacionalismo anacrbénico, complacéncia com a
inflagdo e populismo fiscal. O desafio neodesenvolvimentista consistiria, entdo, em conjugar aspectos "positivos”
do neoliberalismo — compromisso incondicional com a estabilidade da moeda, austeridade fiscal, busca de
competitividade internacional, auséncia de qualquer tipo de discriminagdo contra o capital internacional — com
0s aspectos "positivos” do velho desenvolvimentismo — comprometimento com o crescimento econdmico,
industrializacdo, papel regulador do Estado, sensibilidade social. No entanto, as tendéncias de direitizagdo,
monetarizagdo, laborizacdo e descidadanizagdo das politicas sociais no Brasil desse periodo contradizem o
conceito, resultando no que Pereira (2012) chama de “utopia desenvolvimentista brasileira”.
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2.4. O novo modelo regulador e a reforma gerencial do Estado no Brasil

O novo modelo proposto, de Estado regulador, tem como caracteristicas a
privatizacdo dos servigos publicos, a liberalizacdo da economia, as reformas
(redutoras) dos programas sociais e a desregulacdo. Quanto a Ultima caracteristica,
Majone (1999) aponta uma paradoxal combinacdo entre regulacdo e desregulacéao,
gue se expressa por meio de limitagdes regulatorias dos governos em determinadas
situacdes, ou por meio de regulagdo menos rigida. Embora a atividade regulatoria
seja inerente as fungbes do Estado, a diferenca é que a partir de entdo ela passou a
ser exercida ndo mais diretamente, por meio do provimento de bens e servicos
publicos pelo proprio Estado, mas indiretamente, a partir de sua estrutura tradicional,
como ministérios ou 6rgaos a eles subordinados (CRUZ, 2009).

No mundo inteiro se adotou indiscriminadamente os modelos de origem
anglo-americana, segundo os quais “o Estado deveria delegar a gestao de servicos
publicos e coletivos a empresas privadas, com a condicdo de instituir agéncias
administrativas independentes, denominadas agéncias reguladoras” (CRUZ, 2009,
p. 55). A motivagdo principal para regular se refere a correcdo das falhas de
mercado, cujos tipos mais comuns sdo assimetria de informacdes e ocorréncia de
externalidades. Entre as premissas adotadas para a criagdo de agéncias
reguladoras, destacam-se: (i) expertise dos técnicos das agéncias, de forma a
responder, de modo consistente e independente, por determinado setor; (ii)
flexibilidade das decisdes regulatérias; (iii) compromisso com credibilidade, por
estarem insuladas das influéncias politicas e das pressdes eleitorais; (iv)
estabilidade do ambiente regulatorio; (v) eficacia e eficiéncia do resultado regulatorio
e, consequentemente, melhor desempenho dos mercados; (vi) participacdo publica e
transparéncia aos interesses sociais difusos, como os dos consumidores.; (vii)
reducdo de custos da tomada de decisao; (viii) transferéncia de responsabilidades,
dos politicos para as agéncias reguladoras, para evitar o 6nus de determinadas
decisfes; e (ix) reducao das incertezas politicas (CRUZ, 2009).

No Brasil, esse receituario foi implantado por meio da reforma gerencial do
Estado, conduzida mais consistentemente a partir dos anos 1990. O marco

normativo da reforma foi a publicagdo do Plano Diretor de Reforma do Aparelho do
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Estado®™. A reforma do Estado foi definida por Bresser-Pereira (1997) em quatro

processos principais:

(a) a delimitacéo das func¢des do Estado, reduzindo seu tamanho em
termos principalmente de pessoal através de programas de
privatizagdo, terceirizacdo e "publicizacdo" (este ultimo processo
implicando na transferéncia para o setor publico ndo-estatal dos
servigos sociais e cientificos que hoje o Estado presta);

(b) a reducdo do grau de interferéncia do Estado ao efetivamente
necessario através de programas de desregulacdo que aumentem o
recurso aos mecanismos de controle via mercado, transformando o
Estado em um promotor da capacidade de competicdo do pais a
nivel internacional ao invés de protetor da economia nacional contra
a competicdo internacional;

(c) o aumento da governanca do Estado, ou seja, da sua capacidade
de tornar efetivas as decisdes do governo, através do ajuste fiscal,
gue devolve autonomia financeira ao Estado, da reforma
administrativa rumo a uma administracdo publica gerencial (ao invés
de burocratica), e a separacdo, dentro do Estado, ao nivel das
atividades exclusivas de Estado, entre a formulacdo de politicas
publicas e a sua execuc¢dao; e, finalmente,

(d) o aumento da governabilidade, ou seja, do poder do governo,
gragas a existéncia de instituicbes politicas que garantam uma
melhor intermediacdo de interesses e tornem mais legitimos e
democraticos o0s governos, aperfeicoando a democracia
representativa e abrindo espaco para o controle social ou democracia
direta.

Esse conjunto de medidas, centradas na idéia de ajuste fiscal e concretizadas
por meio das estratégias de privatizacdo e publicizacdo, constitui o que Behring e
Boschetti (2008) denominam de “contra-reforma do Estado”, uma apropriacao
indébita da nocdo de reforma no sentido social-democrata. Enquanto esteve no
centro do debate do movimento operario socialista, o termo se referia as mudancas
estruturais necessarias para a garantia de melhores condi¢des de vida e de trabalho,
ao lado de outras demandas dos trabalhadores. A reforma implementada na década
de 1990 — chamada por Nogueira (2004) de reformismo, por seu carater meramente
instrumental —, sob o argumento de melhoria do desempenho do Estado, procedeu
ao seu esvaziamento em suas dimensfes éticas e politicas. A forte rejeicdo a

burocracia estatal — a “face demoniaca do Estado”, segundo Nogueira (2004) —

9 0 Plano Diretor da Reforma do Estado foi elaborado pelo Ministério da Administracao Federal e da Reforma do
Estado, criado em 1995 e extinto em 1998. Aprovado em setembro de 1995, o Plano define diretrizes e propostas
para a reforma gerencial do Estado, entdo em curso.
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deslocou as acdes para uma proposicdo gerencialista que, descolada da propria
idéia de reforma, acabou por comprimir o Estado sem modifica-lo em sua esséncia.

O chamado nucleo estratégico do Estado, composto pela cupula dos trés
poderes, seria responsavel pela formulagcdo e avaliacdo das politicas publicas.
Aposta-se ndo apenas na separacao entre 0 corpo técnico e o sistema politico, mas
também na impermeabilidade das politicas publicas ao controle social (PAULA,
2005). Esse processo, denominado por Diniz (2001) de insulamento burocratico,
resulta num déficit democratico que dificulta a implementacdo dessas politicas,
processo que requer cooperacdo, coordenacdo e legitimidade. O fortalecimento
desse estilo tecnocratico, com alto poder decisoério baseado no saber técnico e na
racionalidade econdémica — uma “visdo asséptica da administragdo publica”, nas
palavras da autora —, dificultou o exercicio dos mecanismos de controle externo e fez
reproduzir velhos vicios atrelados a burocracia brasileira, como o patrimonialismo e o
clientelismo.

No que se refere aos objetivos globais, um deles se refere a “limitar a agao do
Estado aquelas funcdes que |he s&o proprias, reservando, em principio, 0s servicos
ndo-exclusivos para a propriedade publica ndo-estatal, e a producdo de bens e
servigos para o mercado e para a iniciativa privada.” Ao mesmo tempo, busca-se
estabelecer os mecanismos de controle da producédo para o mercado, item no qual
ficou estabelecido o objetivo de “reorganizar e fortalecer os 6rgéos de regulagéo dos
monopolios naturais que forem privatizados.” Entre as atividades consideradas como
proprias do Estado, ou seja, aqueles servicos que s6 poderiam ser realizados pelo
Estado. Esses servicos, chamadas no Plano de atividades exclusivas, incluem
agueles em que se exerce o poder entdo chamado de poder extroverso do Estado —
regulamentar, fiscalizar, fomentar. Nesse ponto, o Plano cita, entre os exemplos
desse setor, a fiscalizacdo do cumprimento de normas sanitérias.

Para o cumprimento das atividades exclusivas do Estado, a idéia era de
transformar autarquias e fundacbes em agéncias autbnomas, administradas por
meio contrato de gestdo (a chamada gestdo por resultados), com dirigentes
indicados por ministro de Estado (mas ndo necessariamente oriundos do Estado) e
com ampla liberdade para gerir recursos. As organizagdes sociais, voltadas para o

exercicio dos chamados servigos ndo exclusivos, constituiram o segundo pilar
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institucional da reforma. Esse segmento se refere, ainda de acordo com o Plano, as
atividades que envolvem direitos humanos fundamentais ou producao nao lucrativa.
Esse deslocamento do que se chamou administracdo publica “burocratica” para a
“gerencial” aconteceu por meio do afastamento do Estado de fungbes essenciais,
especialmente nas politicas sociais que, entdo conceituadas como servicos nao
exclusivos, foram entregues para uma “agao conjunta” entre organizagbes publicas
nao estatais e privadas e da propria sociedade.

Entretanto, na implementagcéo do plano, o desenho institucional das agéncias
autbnomas é nebuloso®. Ao lado das reformas na administracdo do Estado,
aconteciam as reformas econdémicas estruturais que eliminaram restricbes ao capital
estrangeiro, introduziram a flexibilidade dos monopdlios estatais e desenvolveram
uma estrutura de ampla privatizacdo em diversos setores, que correspondeu,
segundo Behring e Boschetti (2008, p.153), a “entrega de parcela significativa do
patrimbnio publico ao capital estrangeiro.” A criagdo das agéncias reguladoras
aconteceu em paralelo ao processo de privatizacdo e se iniciou em 1996, com a
criacdo da Agéncia Nacional de Energia Elétrica, em 1996, e seguiu até a criacao da
mais jovem agéncia, a Agéncia Nacional de Aviagdo Civil, em 2005. Todas as
agéncias foram criadas por lei federal, com excecdo da Agéncia Nacional de
Cinema, por meio de medida provisoria. Criadas por meio de atos isolados, sem uma
normatizacdo conjunta, as agéncias parecem ter surgido para atender as
necessidades de um processo de privatizacdo que foi desenvolvido de forma
acelerada na década de 1990, sem que tenham sido formuladas em seu conjunto.

Ainda assim, possuem caracteristicas comuns que as identifica, além
daquelas ja citadas para as agéncias autbnomas. Entre elas, destacam-se a
existéncia de dotacdo orcamentaria propria; a autonomia para a tomada de decisao;
a especializacao técnica; o carater setorial e vinculagdo aos respectivos ministérios
responsaveis; mandato fixo e estavel dos dirigentes; e competéncias semelhantes,

guais sejam: implementar a politica nacional para o setor em sua esfera de

20 As agéncias executivas, cujos requisitos estdo definidos na Lei n° 9.649/2008, também s&o
consideradas como agéncias autbnomas e tém caracteristicas muito parecidas com as das agéncias
reguladoras. Para Costa (2011), essa confusdo semantica reflete duas formas diferentes de organizagdo dessas
instituicdes: a agéncia reguladora, com a¢éo mais efetiva do Estado na regulacdo do mercado e na fiscalizacéo
de servigos publicos concedidos; e a agéncia executiva, que faz parte de uma estratégia de flexibilizacdo na
gestdo de organismos que realizam fungfes exclusivas do Estado e que para isso recebem um
“credenciamento”.
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competéncia, adotar as medidas necessarias para o0 atendimento do interesse
publico, nos planos de outorga de concessdes e na definicdo/acompanhamento para
0 cumprimento de normas e padrdes.

A relacdo entre regulacdo e privatizacdo no modelo de Estado regulador
pressupfe que a criagdo de agéncias ou conselhos independentes € capaz, por Si
s6, de proteger o processo de tomada de decisdo contra interferéncias politicas e
equilibrar os interesses entre as partes, governo, setor privado e consumidores. No
entanto, Nascimento (2011) aponta, na génese das agéncias reguladoras, a
existéncia do “triangulo da modernidade cinica”, formado por trés vértices: o Senado
Federal, responsavel por aprovar todos os nomes de dirigentes das agéncias

reguladoras; os dirigentes das agéncias; e as empresas reguladas. Segundo o autor:

O cinismo do triangulo reside em um fato que, de tdo préximo aos
nossos olhos, é dificil enxergar. Entre o setor regulado (terceiro
vértice) e os senadores (primeiro vértice) ha o mecanismo corruptor
e socialmente perverso do financiamento de campanhas eleitorais.
Isso transforma em pd a concepcdo inicial que deu origem e
justificou o modelo das agéncias, baseado em uma pretensa
autonomia gerencial de seus dirigentes em relagdo aos interesses
politicos que, habitualmente, refletem os poderosos interesses
econbmicos dos setores regulados. Ninguém menos autbnomo e
livre para tomar decisdes que um dirigente cujo mandato € instituido
(e que a ele pode vir a ser reconduzido ou ndo) por um férum
pesadamente financiado pelas empresas cuja atuacédo ele deveria
constranger, caso efetivamente fosse atuar em defesa dos
interesses dos cidad&os.

Além disso, a propria falta de um marco regulatorio traz impactos profundos
sobre o funcionamento das agéncias, pois aumenta o risco de captura® por agentes
externos e expde a razdo essencial para a sua criagdo: a independéncia
(RAMALHO, 2007). Dessa forma, as agéncias contribuiiam para a
institucionalizacdo da interferéncia politica, o que vai de encontro a autonomia
politica e gerencial na sua atuacdo. Nesse ponto, Nascimento (2011) destaca a
contradicdo entre a modernidade apregoada pela base tedrica do modelo de

“agencificacdo” e o atraso decorrente da incorporagao de conflitos de interesse e

21 O fenémeno da captura dos organismos regulatorios se refere a interferéncia de interesses particulares nas
decisbes publicas. Est4 relacionado tanto a aproximacao do setor regulado, quanto por parte do proprio governo,
que faz com que as agéncias assumam posicdes que reforcem a sua politica para determinado setor (CRUZ,
2009).
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consequente captura por interesses privados. Num panorama geral, observa-se o
processo de intervencéo estatal no Brasil no papel de agente regulador econdémico-
financeiro, que age em apoio ou socorro do capital, nos momentos de expansao e de
crise. Nesse sentido, dois pilares sustentaram a dinamica da economia ao longo do
periodo da reforma: a subordinacdo ao capital externo e a articulagdo com a
iniciativa privada.

Embora tendo sido criadas sob o mesmo modelo institucional e premissas, as
agéncias reguladoras tiveram desenvolvimento e resultados diferentes (PO e
ABRUCIO, 2006). De um modo geral, entretanto, alguns amplos desafios da politica
de regulacdo foram apontados pela Organizacdo para a Cooperacdo e o0
Desenvolvimento Econdmico — OCDE (2007), tais como a necessidade de melhoria
das ferramentas de qualidade regulatéria e de ampliacdo da transparéncia e
participacdo social. Esse é também um dos desafios para a regulacdo, apontados
pelo Governo Brasileiro: a ampliacdo da transparéncia e participacdo da sociedade
civil, inclusive por meio da criacdo e aperfeicoamento de espacos institucionais para
esse fim.

A despeito das premissas para a sua criacao, as agéncias estdo expostas a
riscos reais de falhas institucionais, entre os quais a apropriacdo da coisa publica
por setores privados, quando grupos de interesse se envolvem nas decisoes,
sobrepujando o interesse publico. Além disso, a captura dos proprios organismos
regulatérios pelo setor privado é outra forma de interferéncia de interesses
particulares sobre decisbes que deveriam ter carater publico (CRUZ, 2009).
Portanto, o limite da regulacdo pelas agéncias esta vinculado ao interesse dos
setores por ela regulados, o que resulta numa relacdo complexa que, em situacdes
concretas, expressam o tipo de relacao entre Estado, capital e sociedade.

Segundo a OCDE (2007, p. 28), “a regulagao se refere ao conjunto diverso de
instrumentos por meio dos quais 0s governos estabelecem exigéncias as empresas
e aos cidadaos.” Entretanto, esse € um conceito de multiplas dimensdes, sendo mais
tradicional a de regulacdo econdmica, como acao do Estado para limitar os graus de
liberdade dos agentes econdmicos. Outras dimensdes sdo igualmente importantes e
menos priorizadas, como a politica, que considera a regulagdo como uma mediacéo
em busca do equilibrio entre os diferentes atores (PECI e CAVALCANTI, 2000). No
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setor saude, esse conceito adquire um sentido mais amplo, para além da regulacéo
de mercado, e considerando o sistema de saude em geral, inclusive setores
publicos. Consequentemente, a funcdo desempenhada pela regulacdo no setor
saude extrapola a classica correcdo das falhas de mercado e adquire um carater
polissémico (SANTOS e MERHY, 2006). Na visdo ampliada adotada na gestdo do
SUS, a regulacao social de carater publico conforma um modelo conceitual que visa
preservar 0 interesse publico diante da perspectiva de recursos limitados
(MAGALHAES JUNIOR, 2006).

Isso diz respeito a outra restricdo apontada para o atual desenho institucional
das agéncias: a adocédo, quando de sua criacdo, do mesmo modelo para as areas de
infraestrutura e social. Segundo Pacheco (2006), a finalidade da regulacédo por
agéncia na area de infraestrutura se justifica pela necessidade de universalizar o
servico frente a competicdo em é&reas de monopodlios naturais. Na area social,
entretanto, a regulacdo abrange direitos de usuarios e qualidade dos servicos,
aspectos que podem ser abordados por meio de atuacéo fiscalizadora do Estado,
nao necessariamente por meio de agéncia reguladora. Nogueira (2002) defende que
o0 modelo de andlise centrado na regulacdo econdmica adotado pelas agéncias nao
se aplica corretamente as duas agéncias reguladoras da salde?, cujas funcdes
primordiais estéo ligadas ao campo das politicas sociais.

Desde o inicio desse redesenho institucional, em 1996, dez agéncias
reguladoras foram criadas, nas seguintes areas: energia elétrica; telecomunicacdes;
petréleo; vigilancia sanitaria; assisténcia suplementar a saude; agua; portos;
transportes terrestres; industria cinematografica; e aviacao civil. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, objeto deste trabalho, foi criada em janeiro de 1999, como
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude e com a
incumbéncia de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica.

No campo da regulacao dos bens e servi¢os de interesse para a saude, como
intervencdo no dominio econdmico de producao capitalista, a criacdo da Agéncia foi
parte da agenda neoliberal, visando atender interesses de reducgéo da intervengéo

do Estado. Por outro lado, a Agéncia integra o Sistema Unico de Salde, sistema

*  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Agéncia Nacional de Satide Suplementar.
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publico de saude instituido pela Constituigdo de 1988, como resultado de intensa
mobilizacdo no interior da sociedade civil, na luta pela democratizacdo da saude. O
SUS é configurado como uma politica social de cunho universal, que tem como
diretrizes a descentralizacdo, o atendimento integral e a participacdo da
comunidade. E, portanto, uma politica de carater plblico que apresenta principios e
diretrizes conflituosos com o ideario neoliberal, 0 mesmo que alavancou a criacdo de
agéncias reguladoras.

A tensdo entre interesses e sujeitos sociais no setor saude, visiveis desde a
década de 1970, marcou especialmente a implementacdo do SUS na década de
1990: por um lado, a necessidade de concretizacdo de uma agenda progressista e
estabelecida constitucionalmente para a Politica Nacional de Saude; por outro, a
conjuntura de Reforma de Estado baseada no ideério neoliberal, da qual fazia parte,
entre outras medidas, a reducao da intervencdo do Estado, inclusive nos sistemas
de protecao social. Se a gestdo do SUS obteve avancos significativos na década de
1990, esse periodo também representou um desafio a sua implementacdo. Nesse
periodo, preponderaram as orientacdes das agéncias internacionais, especialmente
do Banco Mundial, no sentido de dirigir o modelo universalista para a forma de
programas compensatorios.

Para isso, dois movimentos paralelos permitiriam condicionar o sistema de
saude ao programa de ajuste estrutural da economia: a reducéo do papel do Estado
na oferta de servicos de saude, com implantacao de projetos e programas focalistas;
e a ampliacdo da participacdo do setor privado, que representa a expansao do
capital nesse campo (RIZZOTTO, 2006). Isso incluiu a prestacao de servicos de
saude por organizacdes ndo-governamentais, conforme orientacbes de documento
do Banco Mundial (GARRISSON, 2000), e a recomendacao de aperfeicoamento da
regulacédo do mercado, enfatizando o papel regulador do Estado quanto aos servigos
prestados. Nesse sentido € que foram criados instrumentos de regulagdo do
subsistema privado de saude, como € o caso da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).

85



2.5. Os mecanismos de participacdo da sociedade civil: o setor saude, as

agéncias e a Anvisa

2.5.1. O controle social no Sistema Unico de Saude

A expresséao “controle social” € oriunda da sociologia, onde seu significado diz
respeito aos mecanismos utilizados para disciplinar a sociedade e manter a ordem
social. J& na teoria politica, o conceito é utilizado tanto nesse sentido, quanto para
designar o contrario — “o controle da sociedade sobre as acbes do Estado”
(CORREIA, 2008, pg. 67). A ambiguidade dessa expressdo se materializou na
recente historia do Brasil, quando foi usada, durante o regime militar, para denominar
o exercicio de ac¢des autoritarias pelo Estado sobre o conjunto da sociedade. Essa
expressao foi ganhando novos significados ao longo do tempo, tendo sido
apropriada pela esquerda na conjuntura de redemocratizacdo do Brasil para
denominar as estratégias de participacdo da sociedade civil na formulacdo e
acompanhamento das politicas publicas (CORREIA, 2008; NEVES, 2010). Assim é
que também tem sido utilizado o termo “controle democratico” para definir o controle
dos cidaddos sobre as politicas publicas com vistas a ampliacdo da democracia,
considerando que essas politicas, ainda que reguladas e providas pelo Estado,
estdo sujeitas a escolhas e interesses privados (PEREIRA, 2008a; PEREIRA, 2005).
Para Neves (2010), a questao ndo é o conceito em si, mas o tratamento a ele dado e
a relevancia do seu principio, que diz respeito a participacdo e influéncia da
sociedade civil sobre as decisdes publicas.

O setor saude teve uma importancia fundamental para esse debate, por ter
sido a pioneira na mobilizacdo por controle social. Desde o final da década de 1970,
a participacdo dos cidadaos no processo de producdo e execucdo da politica de
saude j4 era considerada um requisito pelo movimento de Reforma Sanitaria. A
garantia constitucional de participacdo popular na gestdo da Seguridade Social foi
regulamentada, no setor saude, pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre as

transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area de saude, entre
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outras providéncias (BRASIL, 1990b). A Lei recuperou alguns vetos feitos pelo entdo
Presidente da Republica, Fernando Collor de Mello, que vetou 25 itens da Lei n°
8.080/1990, aprovada no Congresso Nacional. Os itens vetados diziam respeito aos
mecanismos de financiamento do sistema e de participagédo da sociedade civil. As
duas leis compdem o que se costuma chamar de Lei Organica da Saude, que foi
mutilada, segundo Merhy (1990), para atender a presséao de grupos de interesse do
segmento privado da saude e favorecer a continuidade da centralizacao decisoria na
esfera federal®,

Com relacdo ao controle social, essa normativa estabelece, em seu Artigo 1°,
0 seu exercicio por meio de duas instancias colegiadas, a Conferéncia de Saude e o

Conselho de Saude (BRASIL, 1990):

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-4 a cada quatro anos com a
representacdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacao
de saude e propor as diretrizes para a formulagdo da politica de
saude nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Saude.

8 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo,
6rgdo colegiado composto por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de saude e usuarios, atua na
formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de
saude na instancia correspondente, inclusive nos aspectos
econbmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo
chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo
(BRASIL, 1990).

Entre 1941 e 2008 aconteceram 13 Conferéncias Nacionais de Saude, em
configuracdes sociopoliticas muito distintas e com caracteristicas diferentes quanto a
forma de realizac&o (composicao, temas, deliberacdes). As conferéncias se realizam
por meio de processo ascendente, da realizacdo de conferéncias municipais de
saude, de uma conferéncia estadual de salude em cada estado e, finalmente, da
conferéncia nacional de saude. Segundo Escorel e Bloch (2005), as conferéncias, a
partir de 1986, foram importantes para a construcdo e aprimoramento do SUS e
também por influenciar a realizacdo desse tipo de férum em outros setores, como

meio ambiente e cultura.

23 Carvalho [Gilson], 2001, chama a atencdo para a implantagdo do SUS via Normas Operacionais
Bésicas (NOBs), que descumpriram diretrizes constitucionais e retardaram o cumprimento da Lei Organica da
Saude.
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Com relacdo aos conselhos de saude, correspondem aos espacos colegiados
por exceléncia para o controle social e para a andlise e deliberacdes sobre acdes de
saude no SUS. O controle social foi considerado desde a Reforma Sanitaria como
um requisito para a implementagcdo do Sistema, por meio da representacdo de
interesses dos diferentes segmentos da sociedade civil, negociacdo de propostas e
participacdo efetiva no processo decisério. Como resultado do processo de
redemocratizacdo no Brasil na década de 1980, os conselhos sinalizavam, segundo
Vanderlei e Witt (2003, p. 132), “a possibilidade de transformacdo dos sujeitos
sociais em sujeitos politicos”.

Os conselhos de saude diferem da estrutura tradicional de conselhos,
normalmente conformados por estratos burocraticos ou dominados por grupos,
lobbies e setores especificos (Escorel e Bloch, 2005). A regra para a representacao
dos usuérios, que deve ser paritaria em relagdo ao conjunto dos demais segmentos,
indica sua estreita vinculagdo aos movimentos sociais. Esse modelo implica, pois, no
reconhecimento de interesses diferentes e contraditérios na sociedade, bem como
visa a formulacao dialégica de politicas e ao acompanhamento de sua execucao por
parte da populacdo. Isso representa no setor saude, segundo a sintese de Vanderlei
e Witt (2003, p. 133), “as condi¢cdes para o exercicio da cidadania por meio da
participacao da populagédo nos 6rgaos colegiados.”

A despeito da inegavel importancia da participacdo da sociedade civil na
construcdo do SUS, e da atuacdo dos espacos colegiados constituidos na
formulagdo e implementagcdo da politica de saude, ha ainda uma distancia
consideravel entre o preconizado no plano legal e o exercicio do controle social. E
possivel identificar diversas fragilidades na atuacdo dos conselhos, tanto no
acompanhamento da execucdo da politica de salde, quanto na articulagdo com
outras instancias da sociedade organizada (BRASIL, 2007b). Segundo Labra (2005),
h& uma dissonancia entre a multiplicacdo de arenas de deliberacdo em saude na
década de 1990 e os enormes problemas de funcionamento dos conselhos de saude

em nivel local.
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2.4.2. Mecanismos de participacao estabelecidos na Anvisa

Cada agéncia reguladora tem seus proprios canais e instrumentos de controle
social, sendo que os mais frequentemente utilizados sdo ouvidorias, centrais de
atendimento, consultas publicas e audiéncias publicas e reunides publicas dos
dirigentes. Além desses, a Anvisa possui um Conselho Consultivo e camaras
setoriais e técnicas. Segundo Dasso Junior (2011), nenhum dos mecanismos
estabelecidos pelas agéncias reguladoras pode ser considerado como de
participacdo cidada, prestando-se para aumentar a transparéncia das acdes, porém
sem assegurar uma partilha efetiva na tomada de decisdo. Por outro lado, as
agéncias reguladoras possuem canais de participacdo da sociedade civil
completamente diferentes dos estabelecidos no setor saude. Particularmente, isso
cria uma dissociagdo entre SUS e Anvisa no que se refere aos instrumentos e

diretrizes para o controle social.

Audiéncias e consultas publicas

As audiéncias e consultas publicas podem ser utilizadas no processo de
elaboracdo de atos normativos, em temas regulatérios de maior interesse para a
populacdo. Ambas estédo previstas no Regimento Interno da Anvisa (BRASIL, 2006a)
e sao realizadas por determinagao da Diretoria Colegiada. Segundo o artigo 51 do
Regimento, as audiéncias publicas podem preceder as iniciativas de projetos de lei
ou de alteracdo de normas administrativas propostas pela Agéncia, que afetem os
direitos sociais do setor saude ou dos consumidores, e tém 0s seguintes objetivos
(BRASIL, 2006a):

| — identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em
discussao;

Il — recolher subsidios, informacdes e dados para a decisdo ou o
encaminhamento final do assunto;

lll — propiciar aos agentes econdmicos, usudrios e consumidores a
possibilidade de oferecerem comentarios e sugestdes sobre a
matéria em discussao;

IV — dar publicidade e transparéncia as acdes da ANVISA.
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A previsdo das consultas publicas no Regimento Interno da Agéncia se
encontra na secao sobre instrumentos decisorios e atos da Diretoria Colegiada, art.
54, inciso V (BRASIL, 2006a). Segundo essa previsao, a consulta publica “expressa
decisdo que submete documento ou assunto a comentarios e sugestées do publico
geral.” O ato da consulta publica se formaliza por meio de sua publicacdo em Diario
Oficial da Unido, onde conta a normativa proposta e demais informacdes
necessarias para a participacao, e fica disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, para
contribuigdes.

Alves (2008), analisando a participagdo da sociedade civil nas consultas
publicas da Anvisa, constatou que o processo é complexo e repleto de obstaculos,
presentes desde os procedimentos para a sua realizacdo até a sua divulgacéo.
Outro problema, identificado por Nascimento e Paula (2010) é a falta de
transparéncia quanto aos critérios utilizados para a incorporacdo das contribuicdes
no momento de finalizacdo da consulta, o que confere baixa transparéncia ao
processo. Além da auséncia do debate publico, especialmente nas consultas
publicas, Dasso Junior (2011, p.4) chama a atencdo para o aprofundamento da
diferenciagao entre “os setores regulados (poucos, muitos dos quais monopolistas,

bem informados e organizados) e da cidadania (heterogénea e dispersa).”

Camaras setoriais e técnicas

Segundo o Regimento Interno da Anvisa (BRASIL, 2006a), no capitulo sobre
formas organizadas de atuacdo, art. 53, a camara técnica é definida como um
espaco de atuacdo tematica, com carater de assessoramento para a realizacdo de
estudos, pesquisas e recomendacdes; jA& a cAmara setorial tem carater consultivo e
de assessoramento, para subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de
competéncia. Destaque-se que, no Brasil, as camaras setoriais foram concebidas
nao como espacos de participacdo popular, mas como campo de dialogo entre o
setor produtivo e o Estado. Implantadas em 2005 na Anvisa, suas estruturas de
organizacdo e funcionamento sdo estabelecidas em regulamento proprio, no caso

das camaras setoriais e, ainda, nos regimentos especificos.
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As camaras setoriais sdo compostas por representantes do governo, do setor
produtivo e da sociedade civilLb embora ndo haja definicho quanto a
representatividade de cada segmento. O segmento sociedade engloba entidades de
ambito nacional de usuarios do Sistema Unico de Salde, trabalhadores de satide e
comunidade cientifica. Os membros do setor regulado representam entidades de
ambito nacional de empresas sujeitas a regulacdo exercida pela vigilancia sanitaria.
O terceiro segmento, governo, é representado por 6rgdos e entidades das esferas
federal, estadual e municipal que se relacionem com o tema da Camara. Cada
camara é presidida pelo respectivo diretor supervisor da area e as reunibes
ordinarias tém periodicidade anual.

Existem camaras setoriais em dez areas de atuacdo da Agéncia: alimentos;
cosmeéticos; medicamentos; portos, aeroportos e fronteiras; produtos para a saude;
propaganda e publicidade; saneantes; sangue, tecidos e 6rgaos; servicos para a
saude; e toxicologia. As camaras técnicas sdo compostas por representantes da
sociedade cientifica, em cinco areas de atuacdo: cosméticos, medicamentos,
medicamentos fitoterapicos, tecnologia de produtos para a saude e saneantes.
Entretanto, a despeito da arquitetura e amplitude desses espacos, identificam-se
algumas dificuldades na sua operacionalizacdo que impedem que se configurem
como espacos democraticos de participacdo em vigilancia sanitaria.

Miranda (2010), em analise sobre esses espacos de participacdo da Agéncia,
observou caracteristicas como: maior representacdo do setor regulado, tanto
guantitativamente, na composi¢do, quanto com relacdo ao nimero de intervengdes
nas reunides; alta especializacéo técnica dos temas debatidos; descontinuidade das
reunides; e problemas no fluxo de informacfes sobre os pontos de pauta. Com a
implantagdo da Agenda Regulatéria da Anvisa em 2009, as camaras técnicas e
setoriais passaram a ser uma referéncia nessa discussdo do conjunto de temas a
serem objeto da atuacdo regulatoria. As camaras podem, inclusive, ser consideradas
preponderantemente como espacos de suporte técnico as questdes de regulacéo
sanitaria (CRUZ, 2009).
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Ouvidoria

A ouvidoria faz parte da estrutura da Agéncia, porém sem vinculacdo
hierarquica, objetivando assegurar a sua independéncia e atuacdo. O ouvidor €
nomeado pelo Presidente da Republica para exercer mandato de dois anos,
permitida uma reconducédo. Trata-se de canal de comunicacdo para manifestacdes
da populacédo, que podem acontecer nas formas: presencial, por meio eletrénico,
telefone ou correspondéncia. Espera-se do ouvidor uma intermediacéo &gil entre a
Agéncia e as demandas (denuncias, duvidas e reclamacgfes) recebidas, com
encaminhamentos, resposta e, se for o caso, adocédo de providéncias.

Antunes (2008), em estudo sobre a implementacdo das ouvidorias do SUS,
aponta o descompasso entre o plano formal de gestdo democrética do SUS e a
pratica desses servicos. Além do formato de participacao individual, seu baixo poder
de resolutividade e a fragilidade de funcionamento comprometem a sua atuacao
como espaco de controle social. Ainda, além da baixa interface com o proprio
sistema de saude, as ouvidorias tém sido criticadas por sua baixa capacidade e
efetividade, atuando como encaminhadoras as areas internas das agéncias ou
concessionérias (DASSO JUNIOR, 2011). Além disso, ndo alcancaram o grau de
independéncia desejado, ficando excessivamente vinculadas aos dirigentes e
demais areas das agéncias (SANTOS, 2003).

Os mecanismos e instrumentos de participagdo da sociedade civil nas
agéncias reguladoras sdo considerados herméticos ao controle social e bastante
permeaveis a interesses corporativos. De um modo geral, ndo asseguram uma
adequada representatividade dos segmentos de usuarios, 0 que 0S torna mais
acessiveis a outros segmentos envolvidos — setor produtivo e comunidade cientifica.
Internamente, sofrem de um alto grau de subordinagdo ao corpo dirigente das
agéncias e tém baixa capacidade de interferir efetivamente nas decisées por ele
adotadas. Por outro lado, diversos autores destacam a potencialidade desses
espacos na construcdo da participacdo no ambito das politicas regulatorias. Na
Anvisa, além de todos esses desafios, esses espacos deverdo estabelecer um
didlogo com os foruns de participacédo popular no Sistema Unico de Sautde, bastante

distintos em suas premissas, natureza e representagao.
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CAPITULO 3. A ATUACAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA: DOIS EXEMPLOS DE TENSIONAMENTO DOS
PROJETOS POLITICOS EM DISPUTA

Neste capitulo, serdo apresentados dois casos de atuacdo da Anvisa, que
correspondem a reflexdes sobre a vigilancia sanitaria e sua forma de atuacdo, que
reforcam as questdes de partida e hipéteses deste estudo. Essas reflexdes séo
importantes na medida em que permitem estabelecer relacbes com a forma de
institucionalizagéo do Conselho Consultivo.

Assim, o primeiro caso identificou caracteristicas do modelo regulador
evidenciadas no processo de regulamentacdo da propaganda de medicamentos, que
aconteceu em 2008. O segundo caso trata do compromisso da vigilancia sanitaria
com a garantia do direito & saude e suas expressfes no Plano Nacional de Saude.
Esse trabalho investigou a forma de insercdo da nogdo de direito & saude nos
compromissos estabelecidos pela vigilancia sanitaria no Plano Nacional de Saude
(PNS).

Os dois casos identificam fragilidades da Agéncia no seu papel de promocao
e protecdo da saude, explicitados, respectivamente, no resultado do processo de
Consulta Publica sobre a regulamentacdo da propaganda de medicamentos e nos

compromissos assumidos pela Agéncia nos Planos Nacionais de Saude.
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3.1. Novas regras e velhos desafios na regulacdo da propaganda de

medicamentos?*

Os medicamentos assumiram, na logica capitalista de producéo, o papel de
mercadoria, que, para além do uso terapéutico, cumpre a funcdo de satisfazer
expectativas de médicos e usuarios (BARROS, 1983). A medicalizacédo € definida
como "a expansao progressiva do campo de intervencao da biomedicina por meio da
redefinicdo de experiéncias e comportamentos humanos como se fossem problemas
médicos" (TESSER, 2006, p. 62). O conceito de medicalizacdo se popularizou na
década de 1970, em referéncia a apropriacdo, pela medicina, de todas as etapas da
vida humana, mesmo aquelas em que ndo ha morbidade, como o parto e
nascimento (CUNHA, 2008; SEIBERT et al., 2002).

Segundo a Organizagcdo Mundial de Saude, o uso racional — e relacionado a
necessidade - de medicamentos envolve requisitos como orientacdo e
responsabilidade, qualidade dos medicamentos e condicbes para a sua adequacao
as necessidades dos usuarios, tais como condi¢cdes clinicas, dose e periodo
apropriados, além de custo acessivel (CUNHA, 2008). Portanto, esta vinculado a
guestdes de seguranca e a ocorréncia de efeitos adversos, que correspondem a
respostas prejudiciais a doses normalmente utilizadas, além de outros agravos a
saude relacionados ao uso irracional de medicamentos, como as intoxicagoes.

A propaganda exerce um papel importante quanto ao uso de medicamentos,
por influenciar diretamente prescritores e usudrios. Com relagdo ao primeiro grupo,
dois problemas interferem na atividade de prescricdo. O primeiro é a hegemonia da
industria farmacéutica como fonte de informacdo sobre medicamentos, com
investimentos vultosos em propagandas direcionadas aos médicos. Essa influéncia,
embora quase nunca reconhecida pelos médicos, interfere na prescricdo, que passa
a ser guiada por outras finalidades, que nao a terapéutica (BARROS, 1983; BRASIL,
2005). O segundo problema € o crescente financiamento de atividades académicas
pela industria farmacéutica, o que introduz um conflito de interesses nos resultados
das investigacdes e na elaboragdo de guias terapéuticos (BRASIL, 2005). Assim, a

demanda por medicamentos de alto custo sem eficacia comprovada, presente nos

2 Compilado do artigo “Novas regras e velhos desafios na regulagdo da propaganda de medicamentos”,
publicado na Physis: Revista de Saude Coletiva, v. 22, n. 2, abr./jun 2012.
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mandados judiciais, pode estar submetida a uma prescri¢cdo conduzida, ora explicita,
ora implicitamente, pela propaganda.

A propaganda de medicamentos esta prevista como um dos campos de
aplicacdo dos Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos, documento
formulado em 1988 pela Organizacdo Mundial de Saude, com o objetivo de melhorar
a atencdo a satude no que tange ao uso racional de medicamentos (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 1988). No Brasil, a propaganda de medicamentos esta
regulamentada, especificamente, com relacdo a vigilancia sanitaria, no Decreto n°
79.094/1977, que submete os medicamentos e outros produtos de interesse para
saude a um sistema de vigilancia sanitaria. A Anvisa publicou, ao longo dos dez anos
desde a sua criacdo, dois marcos regulatérios nesse campo: a Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 102, de 30 de novembro de 2000, que foi substituida
posteriormente pela RDC n°® 96, de 17 de dezembro de 2008. Elas constituem
regulamentos técnicos na area de propaganda, publicidade, promocao e informacéo
de medicamentos.

Observa-se que o0 pais possui ampla regulamentacdo sobre propaganda de
medicamentos, que inclui desde dispositivos constitucionais de garantia do direito a
saude até regulamentos técnicos especificos. Entretanto, na pratica, problemas
como a tendéncia de crescimento da ocorréncia de intoxicacbes medicamentosas e
o alto percentual de propagandas de medicamentos com irregularidades
demonstram que as acdes de vigilancia sanitaria ndo tém sido capazes de assegurar
0 controle necessario a protecdo da saude nesse campo de atuacdo
(NASCIMENTO, 2007). Para analisar o processo de regulamentacao da propaganda
de medicamentos, ocorrido em 2008, trés fontes de dados foram aqui utilizadas:
Critérios Eticos da Organiza¢do Mundial de Saude; o relatério da Oficina de Trabalho
sobre Regulacdo da Propaganda de Medicamentos no Brasil; e as duas RDCs
relacionadas ao tema.

Os Critérios Eticos da Organizacdo Mundial de Sautde nesse tema constituem
principios gerais, a serem adaptados pelos governos, de acordo com as realidades
locais. Embora ndo constituam obrigacédo juridica, oferecem indicativos importantes

para a tomada de decisdo quanto as praticas publicitdrias em medicamentos, pois
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estdo guiados pela busca da melhoria da atengéo a saude, por meio do uso racional
de medicamentos.

A Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da Propaganda de Medicamentos no
Brasil ocorreu em 2005, com a participacdo de gestores e trabalhadores das
instancias federal e estadual da vigilancia sanitaria, e de pesquisadores do setor. Em
linhas gerais, a oficina teve por objetivo avaliar o modelo regulador vigente de
propaganda de medicamentos e propor iniciativas com vistas ao seu aprimoramento.
Os resultados foram sistematizados num documento de contribuicdo a Consulta
Publica 84/2005, que teve o apoio de 146 especialistas e de 12 instituicbes
académicas e entidades de representacdo da sociedade civil. A oficina elaborou
propostas de alteracdo do modelo regulador, a partir da analise da situacdo de
propaganda de medicamentos no pais, inclusive por meio da comparacdo da
realidade brasileira a de outros paises.

As mudancas ocorridas em 2008, com a publicacdo da RDC n° 96/2008,
foram estudadas a partir de trés fontes de dados. No primeiro, foi realizada uma
analise comparativa com a normativa anterior, a RDC n° 102/2000. As mudancas
mais expressivas foram listadas em duas classes, segundo o conteddo das normas.
Em seguida, as mudancas foram relacionadas a dois documentos técnicos: 0s
Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos da Organizacdo Mundial de
Saude; e a Contribuicdo ao Debate e Proposi¢cées a Consulta Publica 84/2005 da
Anvisa, relativa a Propaganda de Medicamentos no Brasil (OFICINA DE TRABALHO
SOBRE REGULAQAO DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS NO BRASIL,
2005).

Dois tipos de mudancas foram identificados a partir da analise comparativa
entre a RDC 96/2008 e a normativa anterior, a RDC 102/2000, categorizadas em
duas classes, de acordo com o tipo de conteudo. Os itens ndo previstos na norma
anterior foram considerados como novo conteddo. Quando se tratou de
detalhamento, explicitacdo ou readequacao de regras que ja existiam, os itens foram
classificados como reformulacdo de contetdo. Os resultados segundo as duas

classes de conteudo dessa ordenacdo legal sédo apresentados no Quadro 1.
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Quadro 1. Mudancas de conteado sobre regulacdo da propaganda de

medicamentos na RDC n° 96/2008, segundo tipo.

MUDANCAS RELATIVAS AO NOVO CONTEUDO

1. Proibicdo de “propaganda ou publicidade enganosa, abusiva e/ou indireta”, inclusive por
meio de técnicas nao declaradamente publicitarias, como as usadas em contexto cénico.

2. Incluséo de medidas mais restritivas ao conteddo da propaganda ou publicidade, como a
proibicdo do uso de selos de qualidade, de expressGes no imperativo, de imagens de
pessoas fazendo uso dos medicamentos e de vinculagdo com excessos gastrondmicos ou
etilicos.

3. Incluséo de regras para mensagens dirigidas ao publico que contenham informacéo sobre
precos.

4. Ampliacdo da adverténcia para medicamentos isentos de prescricdo médica. Além da
adverténcia “se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado”, a propaganda
deve incluir adverténcia relacionada a substancia ativa, para um grupo de medicamentos
especificado na Resolugdo. Nos demais casos, ndo contemplados no grupo, deve-se utilizar
a adverténcia “¢@ um medicamento, seu uso pode trazer riscos. Procure o médico e o
farmacéutico. Leia a bula.” Com relacao a esse item, foram definidas regras para a
divulgacéo das adverténcias.

5. Criacdo de novos requisitos para amostras gratis, com a proibicdo de sua distribuicéo
para determinadas classes de medicamentos, e implantacdo de novas definicbes para a
apresentacdo das embalagens.

6. Inclusdo de requisitos para campanhas sociais e para material informativo de
medicamentos manipulados.

7. Estabelecimento de mensagem retificadora, a ser divulgada por empresa infratora apds a

publicacéo de decisdo condenatoria sobre propaganda de medicamentos.

MUDANCAS DE REFORMULACAO DO CONTEUDO

1. A participacdo de figuras conhecidas do grande publico em propagandas foi mantida,

desde que ndo afirme ou insinue que utiliza o remédio, nem recomende 0 seu uso.

2. Maior definicdo do limites da propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob
prescricdo — restrita aos profissionais de saude habilitados para a sua prescricdo ou
dispensacdao —, inclusive quanto a forma de apresentacao e origem do conteudo.

3. A proibicdo de brindes, beneficios e vantagens se estendeu, além dos profissionais

prescritores ou dispensadores, ao publico.
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Das sete mudangas de novo conteudo, apenas duas ndo estao diretamente
relacionadas a propaganda dirigida a populacdo, que correspondem aos Novos
requisitos para amostras gratis, campanhas sociais e material informativo de
medicamentos manipulados. Nas demais, ha uma evidente atencdo quanto a
propaganda voltada para o publico. Essas medidas aproximam a nova Resolucéo
dos Critérios Eticos para a Promoc&o de Medicamentos da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), em seu critério de publicidade para o publico em geral, que
estabelece que os anuncios a ele dirigidos "devem contribuir para que a populacéo
possa tomar decisdes racionais sobre a utilizacdo de medicamentos" (OMS, 1988, p.
8). Na RDC 96/2008, ha um extenso detalhamento quanto a expressfes e palavras
gue podem ou nao ser utilizadas nos anuncios, o que indica a ado¢cao de critérios
restritivos que tornem a propaganda mais préoxima de algumas caracteristicas
desejaveis segundo os critérios da Organizacdo Mundial de Saude: fidedigna,
verdadeira, equilibrada e de bom gosto, o que significa que ela ndo deve conter
declaracbes ou omissfes que possam induzir a utilizacdo indiscriminada de
medicamentos.

Duas das reformulacdes no conteddo da norma estdo mais relacionadas aos
medicamentos de venda sob prescricdo e, portanto, aos profissionais habilitados
para a sua prescricdo ou dispensacdo. Forma e contetdo estabelecidos para esse
aspecto da propaganda estdo em consonancia com os critérios da Organizacao
Mundial de Saude quanto a publicidade destinada aos profissionais de saude. O
texto e as ilustracdes de anuncios dirigidos a profissionais de salde devem ser
inteiramente compativeis com os dados cientificos que constem do registro do
medicamento. Isso atende, em alguma medida, as demais caracteristicas
recomendadas pela Organizacdo Mundial de Saude para a propaganda de
medicamentos: exata, informativa, atualizada e suscetivel de comprovagdo (OMS,
1988).

Com relacdo ao documento com as contribuicbes resultantes a Consulta
Publica n° 84/2005, da Oficina de Trabalho sobre Regulacdo da Propaganda de
Medicamentos no Brasil, constata-se que nenhuma das proposi¢des foi atendida. O
documento apresenta 19 proposi¢des, com as respectivas justificagdes, que levam

em conta delibera¢gdes anteriores a Consulta Publica, como a | Conferéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria, realizada em 2001. Algumas proposi¢des exigem medidas
robustas e de alto impacto regulatério, como a proibicdo da propaganda de
medicamentos, ou o estabelecimento de mecanismos para a sua aprovagao prévia
pelo Estado. Outras medidas tém dimensdo de longo prazo e exigiriam uma
profunda reorientagdo do modelo regulador, como a educacdo continuada dos
profissionais de salude nesse campo e 0 envolvimento dos conselhos de saude das
trés esferas do governo no controle da propaganda (OFICINA..., 2005).

Além das proposi¢cdes, o documento apontou cinco problemas graves que
deveriam ter sido enfrentados quando da publicagdo de nova regulamentacéo para a
propaganda de medicamentos: regulacdo a posteriori; magnitude das irregularidades
cometidas; multas de valor irrisorio; transferéncia dos valores das multas para o
preco dos medicamentos; e uso Iincorreto de adverténcia na propaganda
(OFICINA..., 2005). Tendo em vista a baixa correlagcéo entre a RDC n° 96/2008 e as
referidas proposicées, é possivel afirmar que a normativa ndo enfrentou essas
guestbes do modelo regulador da propaganda de medicamentos, limitando-se a
efetuar melhorias ou atualizacdo no modelo. Nos ultimos anos, a Anvisa tem
substituido a¢Bes ligadas ao poder de policia por a¢cdes educativas, no campo da
regulacdo da propaganda. Entretanto, essas acdes, por seu limitado alcance
geografico e baixo impacto sobre o conteldo das pecas publicitarias, parecem ser
insuficientes para enfrentar os problemas mencionados (NASCIMENTO, 2007).

A andlise de onze mudancas de conteudo na ordenacédo legal estabelecida
pela RDC n° 96/2008 aponta para uma maior proximidade com os Critérios Eticos
para a Promocdo de Medicamentos da Organizacdo Mundial de Saude, mas
também para um claro distanciamento de proposi¢cOes para a alteracdo do modelo
regulador atualmente estabelecido. Nesse sentido, é necesséario que a estratégia
regulatéria avance para garantir, entre outros, a promoc¢ao de medicamentos a partir
de informacdes fidedignas, equilibradas e passiveis de comprovagdo, nos termos
dos Critérios Eticos da Organiza¢do Mundial de Satde (OMS, 1988). Por outro lado,
modificacbes mais profundas no modelo serdo necessarias para, além das
mudancas de regras, alterar a Idgica de veiculacdo da propaganda de
medicamentos, atualmente orientada pelo mercado e descolada de principios de

protecdo da saude.
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Os resultados aqui apresentados dizem respeito ndo apenas ao modelo
regulador da propaganda de medicamentos, mas a préopria acdo regulatoria da
Anvisa, que, por sua vez, expressam os conflitos sobre o papel a ser desempenhado
pelo Estado. Eles estdo, muitas vezes, relacionados a falta de conex&o entre os
argumentos teoricos utilizados para justificar a criagdo de agéncias reguladoras e o
seu desempenho na pratica. Assim é que o conceito de regulacao social - definido
como a protecdo do interesse publico nas areas de saude, seguranca, meio
ambiente e em questdes nacionais pode colidir com a propria atuacao das agéncias,
em seu compromisso com a credibilidade junto ao mercado, que muitas vezes
resulta em subserviéncia as suas regras (CRUZ, 2009). A ndo adocdo de medidas
mais vigorosas, como a proibicdo ou a anuéncia prévia para a propaganda de
medicamentos, parece expressar essa dificuldade de conciliar os interesses publicos
e de mercado.

As nocles de participacdo publica e de transparéncia como requisitos quase
gue inerentes as agéncias vém se deparando com a precariedade de utilizacdo
efetiva de mecanismos de controle publico de suas decisbes (CRUZ, 2009). Entre
esses, a consulta publica, tida como garantia de participacéo efetiva dos cidadéos,
apresenta, na préatica, um baixo nivel de participacdo social e baixa representacao
da sociedade civil nos resultados, o que imp&e a sua critica e revisdo. No caso da
Consulta Publica n® 84/2005, que antecedeu a RDC n° 96/2008, a longa discusséo
da proposta, por um periodo de trés anos, ndo implicou a assimilacdo das
proposi¢coes advindas de técnicos e gestores da é&rea. A permeabilidade a
participacdo da sociedade e a transparéncia na divulgacdo dos resultados da analise
das contribuicbes as consultas publicas sdo desafios a serem enfrentados para o
aperfeicoamento desse mecanismo.

A referida Consulta Publica sofreu muitas criticas por parte de agéncias de
publicidade, veiculos de comunicacdo, industria farmacéutica e politicos. Os
argumentos variaram desde o cerceamento a liberdade de expressdo comercial até
a suposta incompeténcia da Anvisa para legislar sobre publicidade. Ao mesmo
tempo, diversas entidades participaram do debate, propondo alteragbes mais
substanciais no modelo regulador da propaganda. Essa tensédo resultou na

paralisacdo do processo de publicacao, e, certamente, interferiu nos seus resultados
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(NASCIMENTO, 2007). A resolucado atualiza as regras sobre propaganda de
medicamentos isentos de prescricdo e sobre vendas sob prescricdo. Traz, ainda,
requisitos para propaganda ou publicidade em amostras gratis, material informativo
de medicamentos manipulados, visitas de propagandistas, eventos cientificos e
campanhas sociais.

O processo de descentralizacdo das acBes de vigilancia sanitaria para
estados e municipios ocorreu de forma mais lenta que no sistema de saude, por
suas dificuldades doutrinarias e de préticas (BRITO, 2007). Isso também se reflete
nas atividades de regulacdo da propaganda, atualmente concentradas na Anvisa, 0
gue repercute no seu alcance populacional e resultados. Um caso ilustrativo dessa
dificuldade € a implementac&o do projeto "Educacao para o Consumo Responsavel
de Medicamentos e de outros Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria"
Educanvisa. Uma simulacdo de seu alcance mostra que seus resultados, caso
atingissem seus objetivos em todos os habitantes dos municipios onde foi
executado, atingiria cerca de 4% da populacéo do pais (NASCIMENTO, 2007).

Conclui-se que a adocdo de medidas que alterem o modelo regulador nesse
campo de atuacdo, o da regulacdo da propaganda de medicamentos, requer
mudancas mais substanciais. Elas pressupdem a revisédo do modelo de gestéo e da
acao regulatéria da Anvisa, especialmente quanto ao seu papel de regulacdo social.
Para isso, € necessario que 0s mecanismos de transparéncia e de controle social
sejam aperfeicoados e efetivamente utilizados, de forma a qualificar e legitimar a

tomada de decisdo na regulacdo em saude.
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3.2. O compromisso da vigilancia sanitaria com a garantia do direito a saude:

expressdes no Plano Nacional de Satde®

No Estado moderno liberal, a nogédo de direito se refere sempre a um projeto
de governabilidade e é carregada de ambiglidade, como destaca Castel (2008),
guando elucida que a palavra direito ndo tem o mesmo significado quando aplicada
ao trabalho ou a assisténcia social. No primeiro caso, o Estado se recusa a assumir
a responsabilidade sobre a subsisténcia por meio do trabalho, enquanto o direito a
assisténcia é encarado como uma obrigagdo com a divida social, quitada em
diferentes graus de intervencdo. Essa relacdo entre a concepcdo de direito e o
contexto historico-politico fica evidente na tradicional descricdo das geracbes de
direitos: a primeira inclui os direitos civis e politicos; a segunda inclui os direitos
econdmicos, sociais e culturais; e a terceira abrange os chamados direitos difusos
(MARSHALL, 1967).

Os direitos civis e politicos foram assegurados em contraposicdo a
arbitrariedade de poder no Estado absolutista do século XVIII e, por isso,
representam o triunfo da burguesia, a sua ordem e o seu conceito de democracia,
estando relacionados fundamentalmente a idéia de liberdade. A reivindicacdo por
maior igualdade, inclusive para o exercicio desses direitos, partiu dos movimentos
sociais oriundos da classe social emergente durante o século XIX, o proletariado.
Diferente dos direitos civis e politicos, os direitos de segunda geracao exigem uma
atuacao estatal efetiva por parte do Estado para a sua materializagao, sendo por iSso
também chamados de direitos positivos ou prestacionais. A terceira geracdo de
direitos € considerada por alguns autores como uma expressao dos direitos sociais
no contexto da globalizacdo e dos avancos tecnoldgicos recentes. Nao possuem
titularidade clara e inclui pressupostos muito distintos (PISON, 1988).

No caso dos direitos sociais, a prestacao positiva por parte do Estado se
materializa mediante politicas sociais, por meio de um conjunto de beneficios e
servicos oferecido a populagéo, em resposta as suas necessidades sociais. Desde
sua origem, com a Speenhamland Law, na Gra-Bretanha, em 1795, o conceito de

protecdo social tem variado bastante, estando sujeita tanto a necessidade de

% Texto compilado de artigo aceito para publicagdo na Revista de Direito Sanitario, em 03/09/2012.
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salvaguardar os fundamentos da ordem capitalista, quanto a pressdo dos
movimentos organizados de trabalhadores (PEREIRA, 2000). Mais recentemente,
partir dos anos 1960, o avanco do capitalismo mundial conjugou, numa primeira
etapa, a desregulamentacdo dos mercados financeiros e a redugéo do Estado e da
despesa publica, o que afetou profundamente os programas sociais. Além disso, as
mudancas nas relagbes produtivas, com énfase na flexibilidade, levaram a
precarizacao do trabalho e perda dos direitos (IAMAMOTO, 2007).

No primeiro artigo da Secdo sobre Saude na Constituicdo Federal, o Artigo
196, a saude € definida como “direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promocdo, protecdo e recuperacao.” Nessa afirmacdo, estd embutido o conceito
ampliado de saude, que aparece na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990%, que
enumera alguns dos fatores determinantes e condicionantes da saude, como a
alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, o trabalho, a renda, a educacéo, o
lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais, concluindo que “os niveis de saude
da populagdo expressam a organizagao social e econdbmica do Pais” (BRASIL,
1990a).

Mais de dez anos ap6s a criacdo do SUS, e no contexto de reducédo do
Estado e desregulamentacdo de suas obrigacdes, € criada a primeira agéncia
reguladora na area social do pais, a Anvisa. A convergéncia de fatores sociais,
politicos e econdmicos, analisados por Piovesan (2002), resultou na ado¢do do
modelo de agéncia reguladora, com a criacdo da Anvisa. No contexto da reforma do
Estado no Brasil, da globalizacdo da economia e do aprofundamento da crise do
capital, a estratégia adotada para a superacdo dos problemas do setor foi a de uma
agéncia reguladora com as prerrogativas de autonomia decisoéria e financeira, além
de estabilidade dos seus dirigentes. Ao mesmo tempo, a década de 1990 apresentou
imensos desafios a implementacdo do SUS, com o estabelecimento das reformas
administrativas no Estado sem uma correspondente ampliacdo da cidadania e

controle social sobre suas burocracias e aparelhos de poder (CODATO, 2005). No

% BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigbes para a promogéo, protecao e
recuperacgdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.
Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 20 set. 1990.
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qgue diz respeito as atividades de regulagdo sanitaria, o quadro é de desequilibrio
entre as partes envolvidas — Estado, sociedade e setor produtivo (MARQUES e
IBANEZ, 2006), de forma que uma atuacdo fragil da vigilancia sanitaria pode
impactar negativamente sobre o gerenciamento do risco sanitario e, portanto, sobre
0 quadro de saude da populagéo.

Se por um lado a gestdo do SUS obteve avancos significativos na década de
1990, por outro, varios autores apontam as restricbes financeiras desse periodo
como um dos maiores obsticulos a implementacdo efetiva do Sistema. Ao lado
disso, e também no caso da vigilancia sanitaria, ficaram evidentes as dificuldades
relacionadas ao modelo das agéncias, cuja autonomia, considerada por vezes
excessiva, revelou a tendéncia estrutural de se distanciarem dos érgdos e da politica
setorial aos quais estdo vinculadas (COSTA, 2002; NORONHA, 2001; SILVA, 2003).
O distanciamento historico das préaticas de saude, evidenciado pela escassez de
indicadores que expressem a efetividade de suas ag¢Oes, acabou por reforcar a
nocdo de vigilancia sanitaria como pratica centrada apenas no controle, sendo
muitas vezes vista como alheia ao conceito de vigilancia em saude publica (SILVA
JUNIOR, 2004).

Embora as ac¢bes de vigilancia sanitaria nas trés esferas representem um
espaco privilegiado de promocéo e garantia do direito a saude (CAMPOS, 2009),
também evidenciam os problemas histéricos vigentes, que resultaram em baixa
vinculagdo com o SUS. Se por um lado, a capacidade de intervencéo dessas acoes
sobre os indicadores de salde é perceptivel, por outro, nem sempre é possivel
guantificar o grau ou intensidade dessa intervencdo. Assim é que a medida de
atuacdo do SNVS, embora voltada para a melhoria das condicbes de saude, néo
tem sido avaliada — e é pouco conhecida — sob o ponto de vista dos indicadores
epidemioldgicos tradicionais, tais como mortalidade e morbidade. O estudo deste
caso tem por objetivo investigar a forma de inser¢cdo da nocao de direito a saude nos
compromissos estabelecidos pela vigilancia sanitaria no Plano Nacional de Saude
(PNS), um dos principais instrumentos de planejamento do SUS durante a década
de 2000.
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3.2.1. O Plano Nacional de Saude

O processo de planejamento do SUS, definido na Lei n° 8.080/1990, &
ascendente e acontece nas trés esferas de gestéo, federal, estadual e municipal
(BRASIL, 1990a). A base para as programacdes de atividades e recursos
necessarios em cada esfera sdo os planos de saude. Além dos planos, outros
instrumentos de planejamento sdo utilizados pelo Sistema, visando imprimir uma
l6gica nacional de funcionamento e articular as diferentes esferas com relacdo as
praticas e a¢fes de saude (BRASIL, 2002).

O Plano de Saude constitui um dos trés instrumentos basicos de
planejamento do SUS, ao lado da Programacdo Anual de Saude e do Relatério
Anual de Gestdo. O Plano consolida, em cada esfera de governo, o processo de
planejamento em saude para um periodo de quatro anos, de forma articulada e
integrada ao Plano Plurianual (PPA). Apesar da definicdo legal sobre esses
instrumentos, o primeiro Plano Nacional de Saude p6s-Constituicdo so6 foi publicado
em 2004. O Relatério da 112 Conferéncia Nacional de Saude (BRASIL, 2001),
guando aborda a gestdo do SUS, aponta que a falta dos Planos nacional, estaduais
e municipais de Salude expressava, naquele momento, a auséncia de rumo claro
para a politica de saude. Isso resultava, no nivel local, na definicdo dos modelos de
atencdao locais a partir dos mecanismos de financiamento.

A Portaria do Ministério da Saude n° 548/2001 aprovou as orientacdes
federais para a elaboragéo e aplicacdo do Plano de Saude e de outros instrumentos
de gestdo do SUS. Com relacdo ao plano de saude, foram definidos aspectos como:
(i) os planos devem corresponder, em relacdo ao seu periodo, ao horizonte de
tempo da gestdo em cada esfera; (i) os planos sdo documentos de intengcdes
politicas, de diagnéstico, de estratégias, de prioridades e de metas, que devem ser
submetidos na integra aos respectivos conselhos de saude; (iii) a formulacdo e o
encaminhamento do Plano Nacional de Saude sdo competéncia exclusiva do
Ministério da Saude, cabendo ao CNS aprecia-lo e propor as modificacdes

necessarias.
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Mais tarde, em 2006, as Portarias do Ministério da Saude de n°
3.085/Gabinete do Ministro (GM) e n°® 3.332/GM regulamentaram o Sistema de
Planejamento do SUS, definiram o conceito e orientacdes gerais sobre o Plano de
Saude (BRASIL, 2009). Segundo essas normativas, o Plano deve refletir as
necessidades e peculiaridades préprias de cada esfera, compondo a base para a
execucao, o acompanhamento, a avaliacdo e a gestdo do sistema de saude. Deve,
ainda, contemplar todas as areas da atencdo a saude, em consonancia com o
principio da integralidade e a sua formulagdo compreende dois momentos: o da
andlise situacional e o da definicdo dos objetivos, diretrizes e metas para o periodo
de quatro anos. Segundo definicdo do Ministério da Saude (BRASIL, 2009, p. 30), o
Plano “é, enfim, o instrumento que norteia todas as medidas empreendidas pelo
SUS no respectivo ambito e que explicita a Politica Nacional de Saude — expressa
na Constituicdo Federal e nas Leis Organicas da Saude — e as politicas especificas.”

Dois Planos Nacionais de Saude foram publicados depois da Constituicdo
Federal: um para o periodo de 2004 a 2007 (BRASIL, 2005) e outro, em vigéncia, de
2008 a 2011 (BRASIL, 2009). A construgédo do primeiro teve inicio em meados de
2003, apods a conclusdo do PPA 2004-2007 do setor saude e envolveu formulagfes
técnicas do proprio Ministério, contribuicbes dos participantes da 122 Conferéncia
Nacional de Saude e o contetdo do PPA 2004 — 2007. O Plano passou por etapas
de validac&o junto aos dirigentes do Ministério da Saude, colegiados de gestores do
SUS, até a sua aprovacao final pelo Conselho Nacional de Saude.

A elaboracgdo do Plano Nacional de Saude 2008-2011 teve inicio em fevereiro
de 2007, em processo integrado a formulacdo do PPA. Varios documentos
subsidiaram essa formulacdo, entre eles: os compromissos assumidos pelo
Ministério da Saude em outros instrumentos de gestdo, o Relatério Final da 132
Conferéncia de Saude, as avaliacdes do PPA e do proprio PNS anterior, os planos
estaduais e municipais de saude e os Objetivos do Milénio para 2015. O PNS 2008 —
2011 esta estruturado em trés partes: (i) analise situacional; (ii) objetivos, diretrizes e

metas para o periodo; e (iii) operacionaliza¢céo, monitoramento e avaliacdo do PNS.
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3.2.3. Anédlise da participacdo da Anvisa nos Planos Nacionais de Saude

Para analisar a participacdo da Anvisa nos Planos Nacionais de Saude, as
seguintes etapas de andlise foram desenvolvidas: (i) identificagdo dos compromissos
sob a responsabilidade direta e indireta da Agéncia nos PNS 2004 — 2007 e 2008 —
2011; e (ii) analise comparativa dos compromissos nos dois periodos, sob o ponto de
vista quantitativo (niUmero) e qualitativo (contetdo).

Os eixos de intervencao adotados para a analise correspondem aos trés eixos
adotados para a analise situacional e para a formulagdo de objetivos, diretrizes e
metas nos dois Planos. Foram considerados como compromissos sob a
responsabilidade direta da Agéncia aqueles cuja execucdo depende de sua acéo e
cujos resultados estdo sob a sua governabilidade, ainda que considerando as
limitagbes inerentes a cada um deles. Os compromissos sob responsabilidade
indireta da Agéncia sédo aqueles que, embora a execucao e resultados estejam sob
controle de outro 6rgdo, dependem das ac¢des desempenhadas pela Agéncia para o
alcance dos objetivos propostos e diretrizes estabelecidas, havendo mencéo
explicita no texto a essa atuagéo.

Os compromissos sob responsabilidade direta da Agéncia sdo descritos a
seguir (Quadros 2 a 4), com relacdo aos objetivos, diretrizes e metas pactuadas,
segundo os recortes do PNS 2004 — 2007, que sdéo: (i) linhas de atencdo a saude;
(ii) condicBes de saude da populacgdo; (iii) setor saude; (iv) gestdo em saude; e (v)

investimento em saude.
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Quadro 2. Compromissos sob a responsabilidade direta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2004 — 2007, em relacdo as linhas de atencéo a saude.

Objetivo: promover o0 acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos estratégicos,
nos diversos niveis da atencdo a saude, observando as especificidades e as
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS e adotando medidas
gue favorecam a reducéo dos custos e dos precos.

Diretriz: ampliacdo das acdes de regulacdo de mercado

Renovar 3/5 dos registros de medicamentos similares das classes terapéuticas —
antibiéticos, anti-neoplasicos e antiretrovirais — com base na comprovacao de testes

de biodisponibilidade relativa.

Renovar 3/5 dos registros de medicamentos similares em comercializagdo no
mercado brasileiro, com base na comprovacdo de testes de equivaléncia

farmacéutica.

Proceder a analise fiscal de cerca de 17% das especialidades de medicamentos

disponiveis para o consumo.

Implantar sistema de bula eletronica, com consulta de 2004-2007 informagdes, via

Internet, de 11.000 apresentacdes de medicamentos comercializados.

Quadro 3. Compromissos sob a responsabilidade direta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2004 — 2007, em relacdo as condi¢des de saude da populagéo.

Objetivo: promover a atencdo a saude de grupos populacionais mais vulneraveis —
em especial os povos indigenas —, de portadores de patologias e deficiéncias,
mediante a adocdo de medidas que contribuam para a sua qualidade de vida.

Diretrizz promocdo da saude da populacdo indigena segundo as suas

especificidades.

Implementar acdes de vigilancia sanitaria em 100% dos Distritos Sanitarios Especiais

Indigenas.

Diretriz: implementacao da atencdo a saude da populacéo prisional.

Instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nos 27 estados e
no DF para a¢6es de controle de riscos sanitarios no Sistema Penitenciério.

Diretriz: promocéao da alimentacédo saudavel e combate a desnutricdo

Monitorar a fortificacdo das farinhas de trigo e milho nas 27 unidades federadas.
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Quadro 4. Compromissos sob a responsabilidade direta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2004 — 2007, em relacéo ao setor saude.

Objetivo: garantir a devida seguranca, eficacia e qualidade dos produtos, insumos,
servicos e ambientes de interesse para a saude publica, bem como combater
adulteracdes de produtos, concorréncias desleais e disfun¢cdes técnicas, visando a
protecdo da saude da populagao.

Diretriz: vigilancia sanitaria de produtos, servigos e ambientes

Realizar cerca de 27 mil inspe¢cdes/ano relativas a produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria (medicamentos e produtos para a saude, alimentos, cosméticos e

saneantes domissanitarios).

Realizar a analise técnico-laboratorial da qualidade de cerca de 5,4 mil produtos/ano

ofertados para o consumo da populagéo.

Realizar inspecao sanitaria anual em cerca de 7 mil servicos de saude.

Realizar cerca de 3,3 milhdes de fiscalizacbes no ambito da vigilancia sanitaria em

portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Implementar as camaras setoriais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

previstas em seu regulamento.

Objetivo: fomentar acdes de saneamento ambiental voltadas a prevencdo e ao
controle de doencas.

Diretriz: destinacdo adequada dos residuos sélidos urbanos.

Garantir 100% de fiscalizagdo do Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude nos estabelecimentos a serem inspecionados, objeto do Termo
de Ajustes e Metas — TAM.

Capacitar 100% das areas de vigilancia sanitéria estaduais para as acbes de

inspecdo na area de residuos de servigos de saude

O PNS 2008 — 2011 apresenta quatro objetivos el2 diretrizes agrupadas sob
trés recortes: (i) condicbes de saude da populacdo; (i) determinantes e
condicionantes de saude; e (iii) gestdo em saude. O Quadro 5 apresenta as trés

metas sob responsabilidade direta no documento.
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Quadro 5. Compromissos sob a responsabilidade direta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2008 — 2011, em relacéo as condi¢cOes de saude da populacéo.

Objetivo: Prevenir e controlar doengas, outros agravos e riscos a saude da
populacgao.
Diretriz: Prevencdo e controle de riscos a saude decorrentes da producdo e do

consumo de bens e servigos.

Ampliar o niamero de certificacbes de boas praticas de fabricacdo (BPF) concedidas
a empresas de medicamentos e insumos farmacéuticos, passando de 407 BPF em
2007 para 709 até 2011.

Ampliar em 44% o numero de notificagdes de eventos adversos de medicamentos no
Notivisa (Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitéaria) passando de 2.060 em
2007 para 2.966 em 2011.

Ampliar o namero de municipios com acfes estratégicas de vigilancia sanitaria
pactuadas na CIB, passando de 1.637 em 2007 para 4.448 até 2011.

Os compromissos sob responsabilidade indireta da Agéncia no PNS 2004 —
2007 estdo incluidos em dois recortes: condigdes de saude da populagédo (Quadro 6)

e setor saude (Quadro 6 a 9).

Quadro 6. Compromissos sob a responsabilidade indireta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2004 — 2007, em relacdo as condi¢des de saude da populagéo.

Objetivo: promover a atencédo a saude de grupos populacionais mais vulneraveis —
em especial os povos indigenas —, de portadores de patologias e deficiéncias,

mediante a adoc¢do de medidas que contribuam para sua qualidade de vida.

Diretriz: adocao de linhas de cuidado na atengao integral a satude da crianca.

Participacéo da vigilancia sanitaria:

Todas as acOes dessas linhas prioritarias reforcardo processos inerentes a duas
grandes metas de impacto: a reducdo da mortalidade infantii e da mortalidade
neonatal, em especial, tendo como pressuposto béasico a diminuicdo das
desigualdades sociais e de raca existentes e que sado evidenciadas pelos
coeficientes diferenciados entre criancas pobres e ricas, negras e brancas. Para

tanto, ser4 promovida também a regulamentacdo de normas relativas a vigilancia
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sanitaria que orientem acdes para a reducao da mortalidade materno-infantil.

Diretriz: promocao da saude do trabalhador com melhoria das condi¢cfes de vida e

da atencdo a saude

Participacdo da vigilancia sanitéria:

No conjunto das medidas voltadas a saude do trabalhador, especial énfase sera
dada a prevencéao de riscos e a promocao da qualidade de vida no trabalho, entre as
guais destacam-se a vigilancia sanitaria e ambiental dos processos de trabalho,
assim como a vigilancia epidemioldgica dos agravos relacionados ao trabalho.

Diretriz: Ampliacdo da atencdo em saude mental.

Participacdo da vigilancia sanitéria:

Os profissionais em vigilancia sanitaria serdo capacitados para 0 monitoramento de
eventos sentinela dos riscos proprios a internacdo em hospitais psiquiatricos. Buscar-
se-4 também capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para o controle
sanitario em hospitais psiquiatricos, manicdémios judiciarios e comunidades
terapéuticas. O controle sanitario nessas instituicbes estimulara acdes preventivas
em relacdo aos agravos decorrentes das estruturas e de processos de trabalho
existentes. Ao lado disso, devera ser promovida a regulamentacdo da publicidade e

da comercializagédo de bebidas alcodlicas.

Quadro 7. Compromissos sob a responsabilidade indireta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2004 — 2007, em relacéo ao setor saude.

Objetivo: formular e implementar a politica nacional de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, orientada por padrbes éticos, buscando a eqlidade e a
regionalizacdo, com valorizac&o de tecnologias nacionais.

Diretriz: construcdo da agenda nacional de prioridades de pesquisa em saude.

Participacdo da vigilancia sanitéria:

Meta: realizar cinco pesquisas anuais em areas de conhecimento do interesse da
vigilancia sanitaria, mediante estabelecimento de parcerias de cooperacdo técnica
com centros de pesquisa e universidades brasileiras e estrangeiras e contratacdo de

pesquisadores e consultores.
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No PNS 2008 — 2011, os compromissos sob responsabilidade indireta da
Agéncia pertencem aos recortes de condicdes de vida da populacdo (Quadro 8) e

determinantes e condicionantes da saude (Quadro 9).

Quadro 8. Compromissos sob a responsabilidade indireta da Anvisa no Plano

Nacional de Saude 2008 — 2011, em relacdo as condi¢cOes de saude da populacéo.

Objetivo: Ampliar o acesso da populacdo aos servicos e promover a qualidade, a
integralidade, a equidade e a humanizagéo na atencéo a saude.
Diretriz: implementacao da assisténcia farmacéutica e suprimento de outros insumos

estratégicos.

Participacdo da vigilancia sanitéria:

Para contribuir com o0 acesso da populacdo a medicamentos seguros, a vigilancia
sanitaria monitora os valores no mercado e analisa os precos dos produtos antes do
seu lancamento, verificando se s&o inovadores ou se mantém as caracteristicas
daqueles ja disponiveis ao consumidor. Somado a isso, implementa uma série de
medidas para estimular a concorréncia e possibilitar a reducdo de precos, como
ocorre com 0S genéricos, cujos custos devem ser pelo menos 35% mais baixos do
gue os medicamentos de referéncia.

Em 2007, a Anvisa concedeu 610 novos registros para medicamentos com 2.745
apresentacdes diferentes (a maior parte relativa a medicamentos genéricos). Ao final
daquele ano, constavam no banco de dados da instituicdo 8.584 medicamentos, em
42.659 apresentacdes diferentes, com registros validos no Pais. No mesmo ano,
foram liberadas as versfes genéricas de quatro anticoncepcionais de referéncia, que
estdo entre os 20 mais vendidos no Pais, setor este que teve faturamento superior a
R$ 1,5 bilhdo em 2006 — cerca de 12% do faturamento da industria farmacéutica no
Brasil — e representa 14% do total de medicamentos comercializados. Ha,
atualmente, 2.260 genéricos registrados, fabricados por 73 laboratorios. No tocante
as autorizacbes de funcionamento de empresas (AFE) para estabelecimentos da
cadeia farmacéutica, foram emitidas, em 2007, 62 para fabricantes de insumos com
ingredientes ativos, 311 para fabricantes de medicamentos e 1.053 para

distribuidores, importadores e exportadores, totalizando 1.426 AFE emitidas.
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Quadro 9. Compromissos sob a responsabilidade indireta da Anvisa no Plano
Nacional de Saude 2008 — 2011, em relacdo aos determinantes e condicionantes da

saude.

Objetivo: promover e participar da adogdo de medidas voltadas a prevengdo e ao
controle de determinantes e condicionantes da saude da populacdo. Diretriz:

implementacado da ciéncia, tecnologia e inovacdo no complexo da saude.

Participacdo da vigilancia sanitaria:

Nesse contexto ainda, constituirdo foco de atencéo: (i) o investimento nos produtores
publicos de vacinas, visando o atendimento das necessidades do PNI e dotando o
Brasil de capacitacdo tecnoldgica e competitiva em novos imunobioldgicos; (i) o
investimento em produtores publicos de medicamentos; (iii)) o fomento a capacidade
produtiva e de inovacdo nas industrias privadas nacionais de medicamentos,
equipamentos e materiais, em parceria com o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) e a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep); (iv) a
regulamentacdo e adequacdo da legislacdo de compras, para permitir 0 UusoO
estratégico do poder de aquisicdo do Estado para produtos inovadores de alta
essencialidade para a saude, bem como o aperfeicoamento da politica tributaria e
tarifaria para garantir a competitividade da producéo local; (v) a implantacdo do
centro de desenvolvimento tecnoldgico em saude na Fiocruz, provendo o Pais de
uma plataforma de servigos tecnolégicos em saude, capaz de atender a demanda
das instituicbes cientificas e tecnoldgicas e das empresas; (vi) a promocado e
modernizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para garantir a qualidade
e a eficiencia do processo de producdo e de inovacdo nacional, assegurando a
harmonizacao regulatéria em relacédo as importacdes, consoante a garantia da

gualidade e da seguranca dos produtos em saude.

Segundo Dallari (1988), a efetivacdo do direito a saude envolve, por um lado,
a responsabilidade da esfera municipal nessas acdes e, por outro, a necessidade de
um sistema de planejamento nacional que oriente o estabelecimento de objetivos,
acdes e recursos por parte das esferas estadual e municipal. No Sistema Unico de
Saude, a funcdo de planejamento é uma atribuicdo comum das trés esferas de

governo, em suas respectivas esferas de atuacdo. Paim (2006) destaca a
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potencialidade do planejamento em contribuir para o exercicio da cidadania, desde
gue superado o seu carater normativo. Segundo o autor, o planejamento vai além da
producédo de planos, programas ou projetos — € a sensibilizacdo e comprometimento
dos reais interessados na mudanca da situagao que permite modificar a realidade.

Para Noronha et. al., a existéncia de um Plano Nacional de Saude formal é
um mecanismo para explicitar prioridades e minimizar as intensas variacdes quanto
ao conteudo dos planos e abrangéncia das acfes, decorrentes da heterogeneidade
dos estados e municipios no pais. Entretanto, outras limitacdes, de natureza diversa,
podem impactar negativamente sobre a capacidade transformadora desses
instrumentos, tais como a baixa coordenacdo nacional das acdes, a insuficiente
regulamentacdo do financiamento no setor saude e os problemas estruturais do
sistema de saude (MACHADO, 2010; PAIM, 2006).

A analise da participagdo da Anvisa no PNS, nos periodos de 2004 a 2007 e
2008 a 2011, revela algumas diferencas nos dois momentos, sendo que a primeira
evidéncia é quantitativa. No PNS 2004 — 2007, que tinha 171 metas estabelecidas, a
Anvisa assumiu 14 compromissos (8,2% do total) de sua responsabilidade direta,
enquanto que no PNS seguinte (com 71 metas, no total), foram assumidos trés
compromissos (4,2%) do tipo. Ainda, no PNS 2004 — 2007, a participacao indireta da
Anvisa nos demais compromissos estava mencionada em quatro diretrizes,
enquanto que no Plano 2008 — 2011, isso aconteceu em duas diretrizes. Entretanto,
além da dimensdo quantitativa, algumas caracteristicas das metas pactuadas
diferenciam a insercéo da Agéncia nos dois periodos.

A abrangéncia das acdes a que se referem as metas pactuadas € maior no
primeiro periodo, ou seja, 0s compromissos se referem a um namero maior de
objetos, inclusive de natureza intersetorial, como no caso da atenc¢do a saude da
populacdo prisional e saneamento basico. Em relagdo ao conteudo dos
compromissos, ha implicagbes na garantia do direito & saude, tal como definido
constitucionalmente. Enquanto que no PNS 2004 — 2007, 12 dos 14 compromissos
diretos da Agéncia estao relacionados a reducao do risco de doenca e ao acesso as
acOes e servicos de saude, no PNS 2008 — 2011, nenhum dos trés compromissos
asseguram a garantia do direito a saude, por se tratarem de mensuracdo de

processos organizacionais da Agéncia.
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A certificac@o de boas praticas de fabricagdo a empresas de medicamentos e
insumos corresponde ao preenchimento de uma série de requisitos para esse ciclo
produtivo e se relaciona a seguranca do produto. Nesse sentido, Rangel-S et al.
(2007) atentam para o fato de que as bases constitucionais do SUS apontam para a
“indissociabilidade entre as condi¢cdes de saude dos individuos e das populagdes e a
forma de organizagcdo da sociedade” (p. 21). Nesse sentido é que a vigilancia
sanitaria, por atuar no espaco conflituoso das relacdes capitalistas de producao e
consumo, deve se afastar do valor simbdlico da mercadoria, que mascaram préticas
de risco a saude, se detendo ao atendimento das necessidades humanas. O
segundo compromisso, de aumento do namero de notificacdes de eventos adversos
por medicamentos, pretende medir o incremento da captacdo dessas informacdes,
mas nao apresenta resultados quanto a melhoria da salde da populacdo no que
tange as intoxicagbes medicamentosas, tendo em vista que os medicamentos s&o 0s
agentes das principais agentes de intoxicacfes no pais (MENDONCA, 2005). Por
fim, a medida da pactuacdo de acOes estratégicas pelos municipios se refere ao
processo de descentralizacdo tardia pela vigilancia sanitaria (BRITO, 2007) que,
embora represente um avango no processo de municipalizacdo dessas acdes, nao
refletem melhorias no arranjo sistémico e execuc¢do das atividades necessarias para
a regulacao e controle sanitario.

Segundo os dados analisados, a participacdo da Anvisa nos dois Planos
Nacionais de Saude durante os anos 2000 apontam para o distanciamento, a partir
do Plano 2008 — 2011, do direito a saude tal como estabelecido no SUS. Marques e
Ibafiez (2006) chamam a atencdo para uma das armadilhas enfrentadas pela
vigilancia sanitaria: a responsabilidade no gerenciamento do risco sanitario e
atuacao no campo de direito social, em confronto a um projeto politico de reducéo
do papel do Estado, inclusive na condicdo de provedor do direito a saude. Os
compromissos assumidos pela Agéncia perante a Politica Nacional de Saude séo, a
um so tempo, expressdo e inducédo de praticas e acfes resultantes desse embate
entre garantia constitucional de direitos e submissdo ao projeto politico hegemonico
em determinado contexto histérico. A gestdo das acdes de vigilancia sanitaria deve

assimilar os principios que norteiam da politica de saude no pais, para entdo superar
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0 carater restrito da vigilancia sanitaria, centrado na seguran¢ca das mercadorias e

servicos, e ndo na garantia do direito a saude.

3.3. Concluséo: dois casos, uma soé direcao

Os dois casos trazem reflexdes sobre a atucdo da vigilancia sanitaria diante
de questdes concretas no campo da saude: no primeiro, a regulamentacdo da
propaganda de medicamentos e, no segundo, a insercdo da Agéncia no Plano
Nacional de Saude. Ambos sdo marcados por enfrentamento entre projetos politicos
no campo da saude. No caso da propaganda de medicamentos, trata-se de embate
entre as recomendacdes da Organizacdo Mundial de Saude e da participacédo da

bY

sociedade por meio da consulta publica prévia a regulamentagdo. Prevaleceu a
posicdo da industria farmacéutica, de restricbes inexpressivas a propaganda de
medicamentos, a despeito dos riscos a saude atrelados a essa situacdo. No caso da
insercdo da Agéncia no Plano Nacional de Saude, observa-se o progressivo
distanciamento dos compromissos relacionados ao direito a saude, no que se refere
a participacdo nesse instrumento de gestdo do Governo Federal.

Em comum, o déficit de participacdo da sociedade, nos dois casos. No caso
da propaganda de medicamentos, ficou clara baixa efetividade dos mecanismos de
controle publico da Agéncia, particularmente a Consulta Publica n°® 84/2005, que
antecedeu a RDC n° 96/2008. A longa discussdo da proposta néo resultou na
incorporacdo das proposicfes de técnicos e gestores da area. Quanto ao Plano
Nacional de Saude, trata-se de instrumento para pactuacdo de metas, de carater
gerencialista, com baixa possibilidade de discussdo ampla quanto as prioridades
assumidas pelo governo.

Assim, ficam evidentes elementos que reforcam a questdo do déficit
democratico na Agéncia e a tensdo entre projetos. Entretanto, devido as
caracteristicas de sua atuacdo, prevaleceram, em ambos, situacdes de
favorecimento do projeto privatizante, voltado para o mercado, a margem do

interesse publico e do compromisso com o Sistema Unico de Satde.
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CAPITULO 4. UNIVERSO DA PESQUISA E PROCEDIMENTOS
METODOLOGICOS

Este capitulo tem como objetivo apresentar alguns preceitos que nortearam o
percurso metodologico adotado. No primeiro item, sdo apresentadas caracteristicas
do objeto vigilancia sanitaria que levaram a abordagem metodolégica escolhida. No
segundo item, descrevem-se 0s procedimentos de pesquisa utilizados neste estudo.

4.1. As caracteristicas do objeto e o percurso metodolégico

A opcéo pelo materialismo dialético como concepcao tedrico-metodoldgica
para esta pesquisa vem ao encontro da necessidade de adotar uma atitude
investigativa critica frente ao objeto de estudo. A importancia da perspectiva critica
desse método reside, segundo lanni (1986, p.4) no fato de que “nado torna a
realidade como evidente, ou ndo toma os fatos em suas manifestacbes mais
imediatas, questiona.” O pesquisador deve captar a esséncia do fendmeno, indo
além de (mas incluindo) sua “aparéncia fenoménica, empirica e imediata” (Netto,
s.d.), de forma a captar a sua estrutura e dinAmica. Nas palavras de Kosik (1986:
12):

Captar o fendmeno de determinada coisa significa indagar e
descrever como a coisa em si se manifesta naquele fenébmeno, e
como ao mesmo tempo nele se esconde. Compreender o fenébmeno
€ atingir a esséncia. Sem o fenbmeno, sem a sua manifestacédo e
revelacdo, a esséncia seria inatingivel. (...) A realidade é a unidade
do fenbmeno e da esséncia. Por isso a esséncia pode ser tao irreal
guanto o fenémeno, e o fendmeno tanto quanto a esséncia, no caso
em que se apresentem isolados e, em tal isolamento, sejam
considerados como a unica ou “auténtica” realidade.

A perspectiva critica permite ir além dos aspectos aparentes e mensuraveis
do fenbmeno, preocupando-se com a sua esséncia, de forma a alcancar as suas
multiplas determinagfes e totalidade do processo no qual esté inserido. A categoria

totalidade concreta, fundamental para essa perspectiva, trata de conhecer a
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realidade nao apenas como um conjunto de fatos, mas como “um todo estruturado,
dialético, no qual ou do qual um fato qualquer (...) pode vir a ser racionalmente
compreendido” (KOSIK, 1986: 35). Longe de querer oferecer um quadro exaustivo
da realidade, a idéia de totalidade permite uma concep¢do da realidade que se
constitui como principio epistemoldgico, ao qual estdo articuladas as categorias de
contradicdo e de mediacdo. As totalidades que constituem uma totalidade concreta
sdo dindmicas, como resultado de seu carater contraditorio, e articuladas, em
consequéncia dos sistemas de mediacdes internas e externas que as relacionam
(KOSIK, 1986; NETTO, s.d.).

A partir da década de 1970, houve o desenvolvimento, na América Latina, de
um marco conceitual proprio para a analise do processo saude/doenca que, resultou,
no Brasil, na constituicdo do campo da saude coletiva. Essa vertente buscou
recuperar a noc¢do de causalidade social do processo saude-doenca sob a
perspectiva do materialismo histérico. O chamado paradigma histérico-estrutural
procura desvendar relacdes entre processo saude/doenca e organizacdo social das
praticas de saude; politica de saude e necessidades do processo de acumulacao; e,
de forma global, entre Estado e saude (FLEURY, 1992). Costa (1992) identifica trés
grandes fontes de conhecimento para a conformacdo da saude coletiva no pais: a
saude publica, a medicina preventiva e as ciéncias sociais. Segundo o autor, a
contribuicdo das ciéncias sociais, que permitiu a aplicacdo de alguns dos seus
marcos tedricos, esta relacionada ao peso do campo da saude como politica social.

Na andlise das politicas publicas no Brasil e, de uma maneira geral, na
América Latina, em particular no campo da politica social, o enfoque tecnicista vem
prevalecendo nas Uultimas décadas. Sob o argumento de fortalecer a funcéo
avaliativa na gestdo governamental, as estratégias e instrumentos desse enfoque
acabaram por priorizar aspectos mais técnicos, com viés normativo e énfase a
guestao gerencial. Segundo Faria (2005, p. 98), “nas décadas de 1980 e 1990, a
avaliagao das politicas publicas foi posta a servigo da reforma do setor publico.” Para
Behring e Boschetti (2008), a analise de politicas sociais consiste na compreensao
dos aspectos que Ihe imprimem forma e configuracdo. Para isso, € necessario dispor
de um entendimento que leve em conta fundamentalmente o papel e acao do Estado

na formulacdo e desenvolvimento das politicas sociais. A partir do reconhecimento
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do caréter histérico-estrutural das politicas sociais, quatro dimensdes perpassam a
sua analise, de forma complexa e imbricada: histéria, economia, politica e cultura.
Apesar de desprestigiada como perspectiva metodologica nas instituicbes oficiais,
gue priorizam o enfoque tecnicista, a visdo dialética permite, de modo mais explicito,

a compreensao critica da dindmica social. Segundo Tanezini (1998, p. 22):

O papel do analista de politicas (sociais) publicas, nesta perspectiva
dialética, é confrontar o discurso (a convic¢ao) e o programa de acao
(conjunto de intengdes) com a pratica (o processo de decisdo/

formulacao/ implementacao/ avaliacao/ reformulacéo/
aperfeicoamento das medidas), a partir de seus impactos (objetivos e
subjetivos).

Nessa perspectiva, 0 objeto de vigilancia sanitaria possui caracteristicas que
contribuem para o seu distanciamento das acfes e servicos de saude. Entre essas
especificidades, cita-se o vinculo préximo com os setores econdmico e juridico, o
relacionamento entre o setor publico e o privado, a necessidade de operacionalizar o
conceito de risco sanitario e a transversalidade de suas a¢gfes (COSTA, 2001). Tais
especificidades levam a entendimentos diversos sobre o objeto da vigilancia
sanitaria, inclusive os que propdem a sua separacdo do conceito de vigilancia em
saude, supondo-se que seu nucleo de atividades € mais relacionado ao controle que
a vigilancia propriamente dita (SILVA JUNIOR, 2004). Dessa forma, a vigilancia
sanitaria parece ter ficado a margem de todo o processo de reflexdo tedrica ocorrido
no interior da saude coletiva.

O desafio de produzir conhecimento nesse campo inclui aspectos técnicos e
politicos que estdo imbricados na vigilancia sanitaria. Sob o ponto de vista
metodoldgico, questbes adicionais devem ser levadas em consideracdo para a
abordagem desse objeto. O distanciamento historico da politica de salude e a baixa
incorporacao do enfoque epidemioldgico tornaram a visualizacéo do objeto vigilancia
sanitédria no campo da salde uma tarefa complexa. No entanto, a utilizacdo de
ferramentas das ciéncias sociais no campo da saude aponta caminhos de
investigacdo em saude coletiva que devem ser apreendidos também no campo da

vigilancia sanitaria. Tal aproximagcdo € requisito para a sua analise como
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componente do SUS e, portanto, como parte integrante da politica social do pais,
vinculada as suas finalidade e caracteristicas.

Deve-se observar que a propria natureza do objeto requer diferentes formas
de investigacdao. Segundo lanni (1986), a reflexdo deve examinar a realidade tal
como se apresenta, complexa, heterogénea, contraditoria, buscando a compreenséo
global e a captacéo de rela¢cbes no interior do objeto, para além de sua aparéncia. A
vigilancia sanitaria apresenta dois aspectos que, em especial, exigem uma
abordagem dialética: a complexidade do processo saude/doenca e o modelo de
gestdo. De natureza técnica e politica, natural e social, ora linear, ora ndo-linear,
esses aspectos exigem uma reflexdo dialética, que possa exprimir relacées
histéricas contidas nessas dimensdes. Os métodos de natureza qualitativa procuram
compreender ndo o fenbmeno em si, mas o seu significado individual ou coletivo
(TURATO, 2005) e essa caracteristica pode contribuir para a compreensdo das
relacbes politico-institucionais que permeiam a abordagem do processo
saude/doenca, no caso da vigilancia sanitaria.

Do ponto de vista metodologico, optou-se por uma abordagem do tipo
gualitativa, que permite a analise interpretativa dos fendmenos sociais e
contextualizacdo de seus resultados. Com relagdo ao desenho do estudo, trata-se
de um estudo de caso, que corresponde, segundo Gil (2008, p. 57), ao “estudo
profundo e exaustivo de um ou de poucos objetos, de maneira a permitir o seu
conhecimento amplo e detalhado”. Esse desenho é pertinente ao objeto de pesquisa
na medida em que permite ndo apenas analisa-lo criticamente, mas propor novas

perspectivas para uma acao transformadora.

4.2. Procedimentos metodolégicos e instrumentos de pesquisa

Nesta pesquisa, o Conselho Consultivo foi estudado no periodo de 2000 a
2010, no qual a Agéncia foi comandada por trés Diretores-Presidentes?’. No que diz
respeito ao Governo Federal, o periodo corresponde ao final do segundo mandato

do Presidente Fernando Henrique Cardoso, de 1999 a 2002, e aos dois mandatos

27 Gonzalo Vecina Neto, de 1999 a 2003; Claudio Maierovitch Henriques, de 2003 a 2005; e Dirceu Raposo de
Mello, de 2005 a 2010.

120



do Presidente Luiz In4cio Lula da Silva, de 2003 a 2010. Ao longo desse tempo, o
Conselho teve cinco composicdes diferentes e realizou 37 reunides ordinarias e

cinco extraordinarias.

4.2.1. Andlise documental

A principal andlise realizada neste estudo foi a pesquisa documental,
procedimento que consiste em “garimpar”, organizar e interpretar documentos que
sdo considerados como material primordial, segundo os objetivos da investigacao
proposta (PIMENTEL, 2001). Para Gil (2008), sao considerados como documentos
“‘qualquer objeto que possa contribuir para a investigagdo de determinado fato ou
fendbmeno”, o que inclui, por exemplo, além dos registros escritos, registros
episodicos, como imagens produzidas por meios de comunicacao.
Neste estudo, os documentos a serem analisados estéo relacionados a trés
aspectos centrais do Conselho Consultivo:
0] fundamentacéo legal e posicao institucional®®;
(i) atuacao, no qual se incluem as pautas e atas de reunido, e moc¢des de
apoio e recomendacdes exaradas pelo Conselho; e

(i)  articulagdo com instancias de controle social do SUS, por meio das
atas de reunides e resolucdes da Comissao Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSF) do Conselho Nacional de
Saude.

O Quadro 10 apresenta o quantitativo de atas analisadas em cada uma
dessas instancias, que também estdo detalhadas no Anexo Il:

8 Esse aspecto inclui a analise da Lei de criagdo da Anvisa: 9.782, de 26 de janeiro de 1999; Regulamento da
Anvisa: Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999; Regimento Interno da Agéncia: Portaria n°® 354, de 11 de
agosto de 2006; e Regimento Interno do Conselho Consultivo (Aprovado em 17/8/2000).
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Quadro 10. Quantidade de atas analisadas segundo instancia, 2012.

NUMERO DE ATAS DE
INSTANCIA REUNIAO TOTAL
Ordinarias Extraordinarias

Conselho Consultivo da Anvisa 35 04 39
Conselho Nacional de Saude (CNS) 123 29 152
Comiggéo Intersetori_al ple _Vigiléncia 12 0 12
Sanitaria e Farmacoepidemiologia/ CNS

TOTAL DE ATAS ANALISADAS 170 33 203

Buscou-se reunir um conjunto de informagdes provenientes desses registros,
gue permitissem analisar a trajetéria do Conselho e responder questbes que
atendessem aos objetivos da pesquisa. Para a analise do material, utilizaram-se as
etapas propostas por Badin (1977): pré-andlise, exploracdo do material e tratamento
dos resultados. Ap6s uma leitura flutuante, os documentos foram organizados,
classificados e analisados segundo categorias analiticas identificadas. No caso do
Conselho Consultivo da Anvisa, essas categorias analiticas permitiram identificar
marcos discursivos distintos em trés fases do estudo, conforme serd descrito
adiante. Ja analise das atas do CNS e da CIVSF/CNS buscou identificar a forma de

insercao do tema vigilancia sanitaria nesses dois espac¢os participativos do SUS.

4.2.2. Aplicacéo de questionério estruturado

O objetivo dessa etapa foi coletar informagdes sobre o perfil e percepgcao dos
participantes do Conselho Consultivo, de modo a analisar a forma de atuacédo sob a
perspectiva desses atores. Buscou-se conhecer a percepcdo dos membros do
Conselho Consultivo da Anvisa quanto as competéncias legais e atuacdo desse
espaco de participacdo. O questionario estruturado (Anexo I) foi aplicado por meio
do FormSUS, um aplicativo desenvolvido pelo Ministério da Saude para coleta de
dados por meio eletrénico. Foi utilizada uma escala do tipo Likert, que consiste em
apresentar afirmacdes as quais os respondentes se manifestam por meio da escolha

de pontos, que aponta concordancia ou discordancia (SAMPIERI et al., 2006).
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Segundo Gil (2008), entre as vantagens do questionario estruturado, esta a
possibilidade de atingir os entrevistados, com baixo custo e facilidade de resposta.
Além disso, os dados obtidos por meio desse instrumento podem ser tabulados de
maneira mais rapida, tornando a analise mais facil do ponto de vista operacional. Em
termos gerais, entende-se que as questdes fechadas sdo melhores do ponto de vista
operacional, por serem de resposta e analise mais rapidas e ageis. Entretanto, por
conterem categorias pré-definidas, limitam a resposta e, por isso, podem néo captar
toda a complexidade do fenbmeno estudado. Os dados resultantes do questionario
foram tabulados e analisados, de forma que a “propor uma explicagdo do conjunto
de dados reunidos a partir de uma conceitualizacdo da realidade percebida ou
observada” (Chizzotti, 2010).

Elaborado com um conjunto de 12 afirmacdes e um total de 20 questdes com
respostas pré-definidas, o instrumento foi enviado a 24 membros do Conselho
Consultivo, dos quais 13 responderam. Muitos dos ex-conselheiros alegaram a
condicdo de suplente e/ou baixa participagcdo no processo, o que os impediria de
opinar a respeito dos aspectos solicitados. A dificuldade de garantir a obtencao de
respostas ao questionario se constitui como uma das limitagcdes inerentes a essa
técnica. No entanto, a despeito dessas limitacfes, 0s questionarios respondidos
expressam aspectos relevantes quanto a opinido dos respondentes sobre as

guestdes especificas que foram abordadas.

4.2.3. Aspectos éticos

Este estudo levou em consideracdo os aspectos éticos em pesquisa, tanto
guanto a preservacdo de identidades na transcricdo das atas, como quanto a
confidencialidade e anonimato dos respondentes do questionario estruturado. Isso
visou atender as exigéncias no campo da ética em pesquisa, de acordo com a

Resolucdo da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa n° 196/1996.
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CAPITULO 5. O CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA: ANALISE
DO PROCESSO PARTICIPATIVO

5.1. Um panorama sobre a natureza e composi¢cdo do Conselho Consultivo da

Anvisa

5.1.1. Natureza do Conselho Consultivo da Anvisa

O Conselho Consultivo integra a estrutura organizacional basica da Anvisa,
estabelecida na Lei n°® 9.782/1999, que criou a Agéncia. Nessa Lei, o Conselho é
definido de forma geral, como uma instancia “que devera ter, no minimo,
representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios.” A sua
composicdo e competéncias serdo detalhadas posteriormente, no Regulamento da
Agéncia, por meio do Decreto n° 3.029/1999 (BRASIL, 1999a) e no Regimento
Interno da Agéncia, por meio da Portaria n® 354/2006 (BRASIL, 2006a).

De acordo com o Regulamento da Agéncia, as competéncias do Conselho,
estabelecidas no Artigo 19, sdo (BRASIL, 1999b):

| — requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes
e recomendac0des técnicas de assuntos de competéncia da Agéncia,
Il — opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area
de atuacdo da Agéncia®’;

[ll — apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da Diretoria
Colegiada;

IV — requerer informacgdes e fazer proposicdes a respeito das acgdes
referidas no art. 3° deste Regulamento®.

%0 Regimento do Conselho acrescenta a essa competéncia a observagdo “antes do encaminhamento ao
Ministério da Saude”.

%o Artigo 3° do Regulamento da Anvisa se refere as competéncias da Agéncia na implementagéo e execucdo
do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° da Lei n°® 9.782, de 1999, que trata das competéncias da Unidao no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Complementarmente, o Regimento Interno do Conselho Consultivo define os
temas sobre os quais deve opinar (BRASIL, 2010): politica de Vigilancia Sanitaria;
diretrizes técnicas; critérios, padroes e parametros de vigilancia sanitaria; criacdo de
comissfes extraordinarias técnicas e/ou setoriais, com periodo determinados de
funcionamento; articulagdo com as camaras técnicas e setoriais das Diretorias;
normas préprias de funcionamento; mecanismo de incorporacdo da participacdo da
sociedade. Além desses, e ainda segundo seu Regimento Interno, o Conselho
opinara sobre politicas governamentais e, quando considerar pertinente, podera
enviar seus pareceres ao Ministério da Salude e ao Conselho Nacional de Saude,
para apreciacao.

Com relacdo ao seu funcionamento, o Conselho Consultivo deve se reunir
ordinariamente a cada trés meses e € presidido pelo Ministro de Estado da Saude ou
por seu representante legal. O Diretor-Presidente da Agéncia deve participar das
reunides, porém sem direito a voto. A estrutura do Conselho € composta pelo
Plenario, que integra os conselheiros participantes das reunifes ordinarias e
extraordinarias, e Secretaria-Executiva, que coordena as atividades administrativas.

O Regulamento da Anvisa (BRASIL, 1999b) estabelece dez representaces

para o Conselho Consultivo, descritas a seguir:

(i) ministro de estado da saude ou seu representante legal, que o presidira;

(i) ministro de estado da agricultura e do abastecimento ou seu representante legal;
(iif) ministro de estado da ciéncia e tecnologia ou seu representante legal;

(iv) Conselho Nacional de Saude — um representante;

(v) Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude (Conass) — um
representante;

(vi) Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude (Conasems) — um
representante;

(vii) Confederacéo Nacional das Industrias (CNI) — um representante;

(viii) Confederacdo Nacional do Comércio (CNC) — um representante;

(ix) comunidade cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude — dois
representantes;

(x) defesa do consumidor — dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos.
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Essa composicéo foi modificada quando da publicacdo do Regimento Interno
do Conselho, aprovado em agosto de 2000, com a inclusdo de um representante da
Confederacdo Nacional de Satde® (BRASIL, 2010). No entanto, a modificacdo s6
foi formalizada em 2007, por meio da publicacdo da Portaria n°® 477, que altera o
Regimento Interno da Anvisa (BRASIL, 2007). Trata-se, portanto, de composi¢cao
diferente da prevista para os conselhos gestores como o de saude, nos quais a
representacdo dos usuarios € paritaria em relacdo ao conjunto dos demais
segmentos (governo, prestadores de servico, profissionais de salde). No caso do
Conselho Consultivo, que possui 13 membros previstos, a composicao prevista tem
maior proporcdo do governo, com cinco representantes — trés da Unido, um de
unidades federadas e um de municipios; o0 setor regulado possui trés
representantes; defesa do consumidor e comunidade cientifica, dois representantes
cada; e um membro do Conselho Nacional de Saude.

Silva et al. (2005) definem trés grandes categorias de conselhos, de acordo
com suas competéncias e recursos de poder: (i) os conselhos gestores amplos, com
grande partilha entre Estado e sociedade no que diz respeito a formulacdo de
normas e debate e deliberacdo sobre os recursos publicos das politicas sociais aos
guais estdo vinculados; (ii) os conselhos consultivos, com fungdes propositivas e de
assessoramento, ao invés de atribuicbes mandatorias; e (iii) os conselhos gestores
tripartites, que respondem por um programa ou um fundo publico especifico. Essa
definicdo ajuda a esclarecer a posi¢cao do Conselho Consultivo da Anvisa no cenario
dos conselhos, de um modo geral.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem, por sua prépria natureza, funcdes
voltadas para a construcdo de consensos entre atores sociais que expressam
demandas e interesses relacionados a vigilancia sanitéria. De alguma forma,
entretanto, suas competéncias expressam funcdes propositivas, como é o caso de
‘opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da
Agéncia, antes do encaminhamento ao Ministério da Saude”. Nesse caso, supde-se,
ainda, que o Conselho possa funcionar como um dos elos de articulagdo entre a
Agéncia e o seu Ministério supervisor. Embora sem carater deliberativo, as quatro

competéncias legais do Conselho Consultivo dizem respeito a fungdes opinativas,

31 A Confederagdo Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos e Servicos é uma entidade que representa
prestadores de servicos de saude privados e operadoras de planos de saude.
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propositivas e de controle/acompanhamento. Segundo o Regimento Interno do
Conselho, as deliberacbes tomadas pela maioria dos membros presentes em
reunido devem ser emitidas na forma de recomendacdes, de carater publico. Os
pareceres e recomendacdes do Conselho Consultivo poderdo ser enviados ao
Ministério da Saude ou Conselho Nacional de Saude, quando julgar necessario ou
pertinente (BRASIL, 2010).

O fato de se constituir uma instancia consultiva implica maior fragilidade
desse tipo de conselho, ja que a incorporacdo das opinides e posicionamentos por
ele emitidos depende, basicamente, da vontade dos dirigentes da instituicdo ou
governantes da politica. Ainda assim, um conselho consultivo pode ser um espaco
em potencial para o debate publico sobre questdes relevantes da politica a qual esta
vinculado. No caso da vigilancia sanitaria, um campo, por sua forma de atuacéo,
pouco afeto ao controle social, a importancia desse espaco também esta ligada a
possibilidade de democratizacdo do debate dentro de uma agéncia reguladora,

guebrando o tradicional insulamento dessas instituicdes.

6.1.2. Composicao e participagcdo no Conselho Consultivo da Anvisa

A despeito do potencial desse espaco para a democratizacdo da gestdao em
vigilancia sanitaria, a sua composicdo parece ndo favorecer a pluralidade do debate.
O Conselho Consultivo tem, de acordo com a composi¢ao estabelecida legalmente,
cinco representantes do governo e oito representantes de setores “externos” ao
governo. Tatagiba (2002) destaca que, entre os principios para a implementacdo dos
conselhos gestores de politicas publicas, estd obrigatoriedade da paridade entre
Estado e sociedade na sua composicdo. Apesar do Conselho Consultivo da Anvisa
nao se tratar de conselho gestor, entende-se esse principio como sendo ndo apenas
aplicavel, mas também oportuno, por sua dimenséo politica, no que diz respeito a
legitimidade do equilibrio do debate e do processo decisorio. Embora essa condi¢éo
ndo seja suficiente para garantir esse equilibrio, considera-se que € imprescindivel

como requisito.
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Entretanto, embora o Conselho Consultivo possua uma fragdo maior de
representacdo da sociedade em relacdo ao Estado, o0s segmentos estdo
representados de forma distinta. A maior parte (trés) da representacao da sociedade
civil se refere ao setor regulado nas &reas de industria, comércio e saude. As
entidades de defesa do consumidor (duas) € que representam 0S usuarios na
vigilancia sanitaria, ja& que o membro do Conselho Nacional de Saude ndo esta
regimentalmente definido por segmento. Ainda nesse grupo, existem dois
representantes da comunidade cientifica. A composi¢cédo se difere substancialmente
dos conselhos de saude, nos quais os usuarios devem representar 50% da
composicéo e demais representantes, em seu conjunto, compdem a outra metade .

Essa composicdo favorece, em primeiro lugar, o setor regulado, com maior
ndamero de assentos no Conselho, e atribui pesos iguais aos segmentos de defesa
do consumidor e comunidade cientifica. A tendéncia construida com esse formato é,
além de grande capacidade de influéncia do setor regulado, a supremacia do
discurso técnico, jA que as entidades participantes estdo todas vinculadas a
entidades de carater associativo ou técnico, ndo havendo representacdo de
organizagbes populares que efetivamente representem os movimentos sociais na
saude.

O Conselho Consultivo da Anvisa teve cinco composi¢cdes diferentes nesse
periodo, conforme Quadro 11. Mantiveram-se inalteradas as composicfes do
segmento Governo, setor regulado e do Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (ldec) no segmento Usuéarios. O Conselho Nacional de Saude néo
integrou o Conselho Consultivo entre os anos de 2003 e 2009 e, ao participar, teve
representacdo de usuarios, mas também de profissionais de saude. A maior
representacdo de comunidade cientifica se refere a universidades dos estados do

Rio de Janeiro e Sao Paulo, com maior rotatividade que os demais segmentos.

% Ainda assim, alguns autores identificam problemas na operacionalizacdo dessa regra, especialmente pela
heterogeneidade de representacdo, com instituicdes de diferentes naturezas reunidas sob o mesmo grupo de
“usuarios” (Labra e Figueiredo, associativismo).
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Quadro 11. Composi¢cao do Conselho Consultivo, segundo entidades representadas,

2000 a 2010.
SEGMENTO 2001 2002 2003 2007 2010
Ministério da Saude
% Esfera federal Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa)
o
L$J Ministério da Ciéncia e Tecnologia
8 Esfera estadual Conass
Esfera municipal Conasems
SEGMENTO 2001 2002 2003 2007 2010
CNI
SETOR
CNC
REGULADO
- Confederacdo Nacional de Saude
SEGMENTO 2001 2002 2003 2007 2010
Idec
FOrum
Nacional das
Fundacéo de Protecéo e Defesa do Consumidor | Entidades
USUARIOS do Estado de Sao Paulo (Procon/SP) Civis de
Defesa do
Consumidor
Conselho Nacional Conselho
de Satde - Nauopal de
Saude
SEGMENTO 2001 2002 2003 2007 2010
Abrasco Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ)
COMUNIDADE | Departamento Universidade
CIENTIFICA de Ciéncia e de Universidade de S&o
Tecnologia/ - c : Paulo (USP
Ministério da ampinas aulo ( )
Saude (MS) (Unicamp)

A despeito da composicdo estabelecida em normativa prépria, a participacao

das reunibes, aqui avaliada por meio do registro da presenca em ata, foi muito

desigual entre as diversas representacdes (Gréfico 1).
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Grafico 1. Percentual de participacdo nas reunides do Conselho Consultivo da
Anvisa, segundo entidades, 2000 a 2010.

Entidades de Defesa do Consumidor 89%

Confederagdo Nacional da Industria (CNI) 89%

Comunidade Cientffica 80%

Ministério da Satde 74%

Confederagdo Nacional do Comércio (CNC) 63%

Confederagdo Nacional de Satide 60%

Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Satde (Conasems) 60%

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento 60%

Conselho Nacional dos Secretdrios de Satde (Conass) 49%

Ministério de Ciéncia e Tecnologia 46%

Conselho Nacional de Satude 20%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Duas entidades estiveram presentes na maior parte (89%) das reunides: as
de defesa do consumidor e a Confederacdo Nacional da Industria. O Ministério da
Saude, apesar de o papel formal de presidir as reunides, esteve ausente em %
delas. As entidades com menor participagdo no periodo, que compareceram a
menos de metade das reunides, foram: Conselho Nacional de Saude (20%),
Ministério de Ciéncia e Tecnologia (46%) e Conass. Uma explicacdo para esse perfil
€ a existéncia de uma disputa entre projetos das entidades representativas do setor
regulado e as de defesa do consumidor. O formato de agéncia reguladora favorece o
entendimento das acfes de vigilancia sanitaria como servicos prestados pelo setor
privado a consumidores. Isso resultaria na formacéao desses dois grupos de pressao
na vigilancia sanitéria, mais atuantes no Conselho Consultivo, pela possibilidade de
vocalizacao de suas agendas.

Essa polarizagdo diz respeito a participagdo de segmentos opostos nesse
campo de atuacdo. Embora a participacdo desses segmentos em reunido nao seja

determinante, por si sO, de sua influéncia sobre as politicas nesse campo, ela indica
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a utilizacdo desse espaco para a defesa de diferentes projetos. Na vigilancia
sanitaria, a atuacdo desse grupo assume dois enfoques distintos: por um lado, o
setor regulado busca, com essa participacao, influenciar as atividades de regulagéo,
para assegurar os interesses do setor privado quanto a producdo/consumo de
produtos e servigos para a saude. As entidades de defesa e prote¢éo do consumidor,
por outro lado, objetivam assegurar questdes relacionadas a seguranca e qualidade
desses bens e servicos para o consumidor. Nesse sentido, o Conselho Consultivo,
embora sem carater deliberativo, é visto, entdo, como um espaco propicio para a
articulagdo de interesses, de forma a conhecer e influenciar as decisdes desse

campo.

5.2. A anédlise das reunides do Conselho Consultivo da Anvisa

Na analise documental de 39 atas de reunifes no periodo de 2000 a 2010, os
dados textuais foram explorados por meio de duas estratégias combinadas. A
primeira corresponde a derivacdo indutiva das categorias analiticas a partir dos
debates que, articuladas num determinado contexto, produzem um marco discursivo
em cada fase analisada. A segunda estratégia utilizada foi quantificacdo de alguns
aspectos da dinamica do Conselho Consultivo em cada periodo, como segmentos
representados e temas abordados. A utilizacdo dessas estratégias resultou no
delineamento de trés fases do Conselho Consultivo, a partir das quais o0s
documentos sdo analisados: 2000 a 2002; 2003 a 2005; e 2006 a 2010. Essas fases
refletem, essencialmente, trés periodos de gestdo dos diretores-presidentes da
Anvisa, porém também dizem respeito a contextos politicos e institucionais que
trazem singularidades a atuacdo dos espacos participativos na gestdo publica.
Dessa andlise, emergiram diferentes categorias analiticas sobre participacdo em
cada periodo, que permitiram situar o Conselho em cada contexto politico-

institucional. Um resumo das atas analisadas € apresentado no Quadro 12.
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Quadro 12. Quantidade de atas de reunides ordinarias do Conselho Consultivo da

Anvisa segundo periodos de analise, 2000 a 2010.

REUNIOES
FASE PERIODO
NUMERO PERIO[?ICIDADE
MEDIA
Primeira | Junho/2000 a dezembro/2002 12 1 reunido/2,5 meses
Segunda | Outubro/2003 a novembro/2005 10 1 reunido/2,5 meses
Terceira | Mar¢o/2006 a abril/2010 13 1 reunido/3,8 meses

Com relacdo aos temas discutidos, as categorias de regulacdo sanitaria,
prestacdo de contas e administracdo da Agéncia representam, juntas, mais de 80%
dos pontos de pauta em todo o periodo (Tabela 1). Esse dado caracteriza o
Conselho como um espaco voltado mais para assuntos técnicos e de analise
administrativa e orcamentéaria da Agéncia. Isso responde a uma parte das finalidades
do Conselho, definidas em seu Regimento Interno. Além da analise de diretrizes
técnicas e dos relatérios anuais da Agéncia, o Conselho também tem por finalidades
opinar sobre as propostas de politicas e sobre as ac¢des de vigilancia sanitaria,
inclusive no que se refere a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Entretanto, os temas de participacdo, descentralizacdo em vigilancia
sanitaria e Sistema Unico de Salde ocuparam apenas pouco mais de 18% da pauta
desse periodo, o0 que revela, inicialmente, um certo desequilibrio entre as finalidades

estabelecidas e as efetivamente desenvolvidas pelo Conselho.
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Tabela 1. Temas discutidos no Conselho Consultivo, 2000 a 2010.

LSS | BsE | BisE o
Regulacéo sanitaria 17 07 17 41| 42,7
Prestacdo de contas 08 08 12 28| 29,2
Participacdo da sociedade 06 03 04 13| 13,5
Administracédo da Agéncia 02 03 04 09 9,4
Sistema Unico de Sautde - 02 01 03 3,1
g):nsif[:grri];ralizagéo em vigilancia i 01 01 02 2.1
TOTAL 33 24 39 96 100

A predominancia de assuntos relacionados a regulagdo sanitaria (pauta
técnica) e prestacdo de contas mostra que a agenda do Conselho Consultiva foi
construida em torno da dimensao técnica e de interesse do Estado. As questdes
relacionadas a administracdo da Agéncia, por exemplo, ocuparam um espagco maior
na agenda do Conselho do que as questdes relacionadas ao Sistema Unico de
Saude e a descentralizacdo em vigilancia sanitéria.

Para Carvalho (1998), o aperfeicoamento dos canais de participacdo do pais
requer o rompimento com a burocracia estatal e com a tendéncia da abordagem de
assuntos periféricos, o que favorece, segundo a autora, “um conselhismo
segmentado”, em vez da gestdo compartilhada da sociedade. Na medida em que a
participacdo fica restrita a debates periféricos e obstaculizada pela burocracia
estatal, os conselhos ndo conseguem cumprir 0 seu papel de deter processos como
a privatizacdo da saude, da educacao e da previdéncia. Ao priorizar temas técnicos
e burocraticos, o espaco do Conselho Consultivo da Anvisa ndo favorece a disputa
real de interesses, criando as condi¢cGes propicias para a sua institucionalizacdo. Se
a representacao majoritaria do Governo na composicao favorece essa disposicéo, a
agenda construida ao longo de dez anos confirma essa configuracdo de
institucionalidade.

Com relacdo as decisbes do Conselho, foram publicadas quatro

recomendacdes e uma moc¢ao nesse periodo, conforme Quadro 13.
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Quadro 13. Recomendacdes e mocgOes publicadas pelo Conselho Consultivo da
Anvisa, 2000 a 2010.

DECISAO

CONTEUDO

Recomendagéo n°
1, de 5 de outubro
de 2000

Recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e ao
Ministério da Saude na formulacdo do proximo Contrato de Gestéo,
dar elevada prioridade ao desenvolvimento e & implantacdo de
processos cientificamente fundamentados e sisteméticos de
revalidacao de registro e revisdo técnica de seguranca e eficacia de
medicamentos e demais produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria, existentes no mercado, visando a identificacdo e retirada de
produtos prejudiciais a saude ou sem comprovacdo cientifica

adequada, observada a legislacéo vigente.

Recomendacao n°
2, de 12 de
dezembro de
2000

Recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que proceda
a elaboracédo de diretrizes para avaliacdo da seguranca alimentar em
alimentos e matéria-prima derivados de organismos geneticamente
modificados, baseada em metodologia cientifica, inclusive
epidemioldgica e toxicoldgica, entre outros. Este processo deve
contar com a participagcdo da comunidade cientifica e consulta

publica, respeitadas as exigéncias legais.

Recomendacao n°
3, de 8 de marco
de 2006

Recomendar a ampliacdo da composicdo da Comissdo de Avaliacédo
do Contrato de Gestdo, inicialmente composta pela Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS)/MS.

Recomendagéao n°
4, de 8 de marco
de 2006

Recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que proceda
a elaboragcdo de um Relatério de Gestao, que possa ser divulgado
amplamente para 6rgdos do governo, entidades da sociedade civil

organizada e outras instituicdes que sejam identificadas.

Mocdo de Apoio
n°® 001, 13 de
agosto de 2008

Apoio ao trabalho realizado pela Anvisa de andlise para prévia
anuéncia de pedidos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos, reconhecendo o carater estratégico do setor saude
nesta decisdo para efetiva garantia dos direitos da populagéo

brasileira e desenvolvimento sustentavel do pais.
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As decisdes e mocgdes publicadas, apenas cinco publicacfes nesse periodo,
reafirmam a agenda tratada no Conselho Consultivo da Anvisa: abordam temas
técnicos e prestacdo de contas. Segundo Tatagiba (2002), o discurso da participacéo
busca articular, por um lado, a democratizacdo do processo e, por outro, a eficicia
dos resultados, quanto a capacidade do Estado de responder as demandas sociais.
Embora as categorias tematicas aqui presentes representem uma possibilidade de
fiscalizac&do e controle das acbes da Agéncia, elas ndo sdo suficientes para garantir
a efetividade da capacidade do Conselho em exercer influéncia direta sobre a
atuacao da Agéncia. Além disso, a falta de registro sobre 0 acompanhamento de sua
implementacédo torna dificil assegurar a propria efetividade das recomendacdes e

mocdes publicadas pelo Conselho Consultivo da Anvisa.

5.2.1. Primeira fase, 2000 a 2002: o marco discursivo técnico e burocratico

A) O contexto politico-institucional

A primeira fase do Conselho Consultivo corresponde ao periodo imediato
apos a criacdo da Anvisa, em dezembro de 1999 e segue até segundo ano do
segundo mandato do Presidente da Republica Fernando Henrique Cardoso (FHC),
em 2002. Nesse contexto, a reforma gerencial e a estratégia privatizante do Estado
ja estavam implementadas. O governo FHC deu continuidade a essas a¢des, com
destague para a venda das estatais de comunicacdes e a criacdo de seis das oito
agéncias por ele criadas. Ao mesmo tempo, a década de 1990 € marcada por
sucessivas crises do capital e, no segundo mandato FHC, o Brasil jA comecava a
sentir os efeitos das reformas liberalizantes: recessdo economica e aumento do
desemprego. O Governo comeca, entédo, a enfrentar a tensao social resultante desse
guadro, especialmente na questao agraria.

E essa a conjuntura de criacdo da Anvisa, primeira agéncia reguladora da
area social no Brasil. Inicialmente, a Agéncia incorporou atos normativos, acervo
técnico e patrimonial e quadro de servidores efetivos da extinta Secretaria de

Vigilancia Sanitaria. Além do escopo de atuacdo além do escopo de atuacdo da
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SVS, a agéncia agregou novas atribuicbes, como a coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e o0 monitoramento de preco dos medicamentos
(PIOVESAN, 2009). Com relacdo ao quadro de pessoal, a Lei n°® 9.986/2000, que
trata da gestédo de recursos humanos das agéncias reguladoras, estabeleceu que o
guadro de pessoal das agéncias reguladoras seria contratagdo temporaria com o
regime da Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT). Dessa forma, a Anvisa viveu
um longo periodo de precariedade do quadro de pessoal: em 2003, por exemplo,
cerca de 39% da forca de trabalho era composta por servidores da prépria Anvisa e
38% possuiam vinculos precéarios, como contratos temporarios, contratos com
organismos internacionais e terceirizados. Os demais eram requisitados de outros
6rgdos e nomeados para cargos em comissdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Esse periodo corresponde a fase de estruturacdo da Agéncia, imediatamente
ap0s a sua criacdo, com destaque para as acdes de revisdo da legislacdo e
parametros sanitarios referentes aos produtos e servi¢os sob vigilancia sanitaria. O
esforco foi especialmente centrado na area de medicamentos, cujo carro-chefe foi o
lancamento dos medicamentos genéricos no mercado, cuja lei foi sancionada em
fevereiro de 1999, pelo entdo Presidente, Fernando Henriqgue Cardoso. A expectativa
de que a Agéncia oferecesse respostas rapidas nessa area se devia tanto ao fato de
gue os escéandalos relacionados a medicamentos foram uma justificativa forte para a
sua criacdo, como por se tratar de produto politico para a campanha eleitoral do ex-
ministro da Saude, José Serra (PIOVESAN, 2009).

Nesse periodo, a Anvisa foi comandada por Gonzalo Vecina Neto, médico e
professor da Universidade de Sao Paulo e que foi Secretario de Vigilancia Sanitaria
no periodo imediatamente anterior a criacdo da Agéncia, de agosto de 1998 a abiril
de 1999. Além do Diretor-Presidente, outros sete diretores atuaram nesse periodo.
Em entrevista concedida em 2002, o Diretor-Presidente reitera as idéias sobre

reforma do aparelho de Estado, entdo vigentes:

“‘Nao tenho duavidas de que, hoje, um dos grandes reptos que a
sociedade coloca aos governantes para a gestdo do Estado brasileiro
€ a reforma do Estado brasileiro enquanto instrumento gerencial. A
administracdo publica brasileira ndo é capaz, ndo sera capaz, de dar
conta das necessidades e das complexidades da moderna sociedade

136



brasileira, por varias razdes. E uma delas é por conta da sua
ineficiéncia e ineficacia gerencial, por conta do arranjo dos fatores de
producao dentro do aparelho do Estado (Trecho de entrevista do
Diretor-Presidente em 2002%)”.

B)Composicdao, participacdo e funcionamento do Conselho Consultivo:

Nesse periodo, o Conselho Consultivo tinha a composicéo descrita no Quadro
14, estabelecida por meio de duas portarias do Ministério da Saude: as de n°
806/2001 e 1.620/2002.

Quadro 14. Composicdo do Conselho Consultivo segundo segmentos
representados, 2000 a 2002.

SEGMENTO | NUMERO | % REPRESENTANTES
Ministério da Saude
Gestores Mapa
5 39 |Ministério de Ciéncia e Tecnologia
Conass
Conasems
CNI
S o 3 23 |CNC
9 Confederacdo Nacional de Saude
Comunidade Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
cientifica 2 15 |Ministério da Saude
Fundacgao Oswaldo Cruz
Idec
Usuérios 3 23 |Procon/SP
Conselho Nacional de Saude

O Grafico 2 apresenta a distribuicdo da participacdo das entidades nesse
periodo, de acordo com o percentual de presenca nas reunibes. Observa-se que o
Ministério da Saude conduziu todas as reunides e trés entidades foram mais

participativas no periodo: a comunidade cientifica, a CNI e o Conass. Por outro lado,

33 VECINA NETO, Gonzalo. RAS entrevista Gonzalo Vecina Neto. Revista de Administragdo em Saude, v. 4, n.
14, p. 3 — 8, jan/mar 2002.
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as outras entidades do governo e do setor regulado tiveram uma presenca menor

nas reunides que aconteceram entre 2000 e 2002.

Grafico 2. Participacdo das entidades nas reunides do Conselho Consultivo da
Anvisa (%), 2000 a 2002.

Ministério da Saude 100%
Comunidade Cientifica

Confederagdo Nacional da Industria (CNI)

Conselho Nacional dos Secretarios de Satde (Conass)

Entidades de Defesa do Consumidor

Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Satde {Conasems)
Conselho Nacional de Satde

Confederacgdo Nacional do Comércio (CNC)

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Confederagdo Nacional de Saude

Ministério de Ciéncia e Tecnologia 8%

T
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Nessa fase, o Conselho se reuniu regularmente, com quatro reunifes a cada
ano, na periodicidade prevista, além de duas reunibes extraordinarias. Dos 33
temas®* discutidos nas reunides desse periodo, mais da metade (17 pontos de
pauta) se referem a discussdes técnicas sobre os objetos de regulacdo da Agéncia.
O segundo assunto mais discutido (oito pontos de pauta) foi o contrato de gestéo de
prestacédo de contas da Anvisa. Dois temas menos discutidos foram participacao da
sociedade (seis pontos de pauta) e administracdo da Agéncia (dois pontos de pauta),
conforme Quadro 15.

34 Temas efetivamente discutidos em reunido, excluindo-se os referentes & gestao interna do Conselho,
tais como regimento e apresentagéo de contelidos no sitio eletrénico da Anvisa.
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Quadro 15. Temas debatidos no Conselho Consultivo da Anvisa, 2000 a 2002.

REGULACAO SANITARIA:
17 temas pautados (51,5% do total)

Reviséo de Seguranga e Eficacia dos Medicamentos no Mercado
Apresentacdo da resolucdo sobre bulas

Bioequivaléncia de Medicamentos

Acdes da Anvisa em pesquisa clinica

Publicidade e propaganda de medicamentos

Grupo de Trabalho de Regulacéo do Setor Farmacéutico

Plano de trabalho da farmacovigilancia

Manual de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos
Regulamentacéo das farmacias de manipulagao

Atuacdo da Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos
Resumo do Férum para a Proposta de Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Medicamentos Fitoterapicos

Plano de trabalho da tecnovigilancia

Situacéo da Geréncia-Geral de Alimentos da Anvisa

Saude do trabalhador

Conducao do plano de acao sobre sangue pela Anvisa
Regulamenta¢éo dos Alimentos Transgénicos

Portos, Aeroportos e Fronteiras e Rela¢des Internacionais
Projeto de Lei sobre Comercializacdo de Alimento para Lactentes
Rotulagem Nutricional de Alimentos

PRESTACAO DE CONTAS:
oito temas pautados (24,2% do total)

e Contrato de gestéo
e Execucdo financeira

PARTICIPACAO:
seis temas pautados (18,2% do total)

e | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Camaras técnicas e setoriais

ADMINISTRACAO DA AGENCIA:
dois temas pautados (6,1% do total)

e Plano de trabalho de desenvolvimento de recursos humanos
e Regulamento e Regimento da Agéncia

No Conselho Consultivo da Anvisa, nos anos de 2000 a 2002, as discussoes
giraram em torno do acompanhamento de diversos planos de trabalho de
determinadas é&reas, entdo em estruturacdo, especialmente na é&rea de
medicamentos. Outras vezes, as discussdes técnicas se tornaram ambiente propicio
para reivindicacfes do setor regulado quanto as a¢des reguladoras da Agéncia. Com
relacdo ao contrato de gestdo, a maior parte das discussdes sobre as metas

pactuadas e a sua capacidade de expressar acdes de protecdo a saude. O
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tecnicismo aparece também nas duas recomendagfes emitidas pelo Conselho
Consultivo no periodo, ambas no ano de 2000. A primeira trata da importancia da
utilizacdo do conhecimento cientifico nos processos regulatorios da vigilancia
sanitéria. A segunda trata também da importancia da utilizagdo do conhecimento
cientifico, dessa vez na elaboracdo de diretrizes relacionadas aos alimentos e
matéria-prima derivada de organismos geneticamente modificados.

N&o apenas nos temas pautados, mas também nos debates predominou o
discurso técnico nesse periodo do Conselho Consultivo da Anvisa. Essa € também
uma das caracteristicas do contexto da reforma do Estado implementada ao longo
da década de 1990. Segundo Nogueira (2004), embora algumas idé€ias inerentes ao
projeto democratico tenham sido incorporadas, ndo interessava ao projeto neoliberal
ter uma participagdo auténtica ou antagonica, por isso foi necessario “despolitizar o
processo de abertura do Estado para a sociedade”. A anulagdo da politica vem,
segundo Oliveira (1999), no rastro da privatizacdo do publico como parte do que o
autor chama de “totalitarismo neoliberal’, que cria uma ideia generalizada de
desnecessidade do publico, quando, na verdade, o Estado passa a atuar
predominantemente em favor de interesses privados. Mergulhada nesse universo
“neutro” gerencial, a participacdo se reveste mais de avaliagdes técnicas que de
partilha de poder e esvazia-se de tensdes — a “politica dos técnicos” ou a “politica

sem politica”, nas palavras de Nogueira (2001).

C) O lugar da participagdo nos debates

As questdes sobre participacdo da sociedade aparecem desde as primeiras
reunides e sdo constantes durante todo o periodo de 2000 a 2002, embora
representem menos de 20% do total de pontos de pauta. A categoria analitica de
transparéncia é a que prevalece nos debates. No trecho abaixo, aparece na forma
de questionamento, por parte dos representantes das entidades de defesa do
consumidor, sobre a atuacdo da Agéncia quanto a transparéncia das acfes

desenvolvidas:
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A conselheira A (Defesa do Consumidor) demonstrou sua
preocupacdo em relacdo a transparéncia das acdes da Agéncia e
como a Agéncia estaria conduzindo a politica de conflito de
interesses, enfatizando que seria de grande importancia a
participacdo da sociedade nos diversos féruns da agéncia.
(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 12 reunido, realizada
em 17 de agosto de 2000).

O tema se repetiu em outras discussfes, como no caso das metas do contrato
de gestdo, execucao financeira da Agéncia e na composi¢cado do grupo de trabalho
sobre regulacéo. A resposta a esses questionamentos, na maior parte das vezes, se
referiu a disponibilizacdo de informacdes no sitio eletrénico da Anvisa como forma
de atendimento a esse requisito. Além disso, a existéncia de uma ouvidoria é
considerada suficiente para o atendimento a possiveis demandas dos cidad&os.
Quando questionados sobre a clareza dos indicadores do contrato de gestao para a
compreensao e participacdo do cidadéo, os representantes da instituicdo apontaram

esses canais passivos Como resposta:

A representante do Nuacleo de Assessoramento a Gestéo
Estratégica da Anvisa acrescentou que a Ouvidoria da Anvisa
possui relatérios demonstrando a demanda dos cidaddos. O
Secretario Executivo do Ministério da Saude sugeriu que o0s
Termos de Ajuste passem a integrar o Contrato de Gestdo, e
ressaltou a importancia da Ouvidoria na instituicdo. O Diretor da
Anvisa comentou que o site da instituicAo precisa inspirar
credibilidade e que o sistema que em fase de andamento (n&o
implementado) permitird a comunicagdo com 0 usuario, em tempo
real (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata de Reunido
Extraordinaria em 09 de maio de 2002).

O conceito de transparéncia esta intrinsecamente relacionado a idéia de
accountability, entendida como a responsabilidade, a obrigacdo e a
responsabilizacdo de prestar contas, por parte de quem ocupa um cargo. Essas
nocdes permeiam as concepcdes de reforma do Estado e se baseiam na nocéo de
controle dos cidadaos sobre os governos e deste sobre si mesmo. Nesse sentido,
dois elementos integram esses conceitos: o forte apelo moral, a partir da
compreensdao do Estado como um espaco de vicios e da despolitizacdo da
responsabilidade; e o foco na gestdo e eficiéncia das politicas publicas. Para

Filgueiras (2011: p. 66), “o conceito de transparéncia (...) tem se tornado uma
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espécie de lugar comum na politica contemporanea, estando presente no discurso
politico como uma verdade irrefutavel”. Isso esta relacionado ao pensamento liberal
no que diz respeito & construcdo de espacos publicos despolitizados®.

Nessa concepgdo, o0 papel do cidaddo estaria restrito a dois pontos
essenciais: 0 voto e 0 acesso a informagao, assumindo o papel de “vigilantes” ou de
“fiscalizadores” das politicas publicas. A questdo do lugar dos cidadaos se reproduz
no que diz respeito ao segundo ponto, o acesso a informacéo. Muitas vezes, durante
os debates do Conselho Consultivo, considerou-se que ndo era necessario, nem
adequado, partilhar informacbes com a sociedade. Isso servia, por um lado, para
evitar impactos econémicos negativos, e, por outro lado, devia-se ao julgamento de
gue o usuario nao teria condicdes de aproveitar adequadamente essas informacoes.
Essa postura foi adotada com maior clareza no debate sobre alimentos,
especificamente em trés situacdes entdo em evidéncia: a contaminagao de amostras
de frango congelado por Salmonella; a contaminagé&o do palmito em conserva com o
agente causador do botulismo; e o crescimento da utilizagdo de Organismos

Geneticamente Modificados (OGMs) na agricultura e na producéo de alimentos.

Os problemas de salmonela, do palmito e de OGMs sdo de
responsabilidade do produtor (...). A maioria das indUstrias compra
palmito clandestino, que jA é recebido com problemas. Essas
situacdes podem prejudicar o Brasil, que também exporta. E preciso
educar o produtor. O representante da Geréncia-Geral de
Alimentos esclareceu que, na questdo da salmonela, é preciso
orientar também o consumidor sobre o risco, é preciso fazer
adverténcias nos rotulos dos produtos sobre o risco (CONSELHO
CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 102 reunido, realizada em 06 de
junho de 2002).

Essa questdo aparece nesse debate de natureza tecnicista, com significados
conflitantes. Se por um lado, o cidaddo, “leigo”, ndo deveria receber todas as
informagBes disponiveis sobre o risco sanitario, por outro lado, deveria ser alertado,
na condicdo de consumidor, capaz de fazer “escolhas”. A informacdo e o
conhecimento necessario a essas “escolhas” ficam, porém, vinculados aos

interesses econdmicos do setor privado. A adverténcia em rétulos e em propagandas

® Exemplo desse tipo de pensamento foi o movimento das marchas contra corrupgao, entre 2010 e 2011,

assumido como “apartidario”, que escolheu a corrupgdo como alvo de todos os protestos, de forma alienada e
despolitizada, que enfraquece o exercicio da cidadania.
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de produtos, alguns deles de alto risco para a populagdo, tem sido uma pratica de
regulamentacdo adotada de forma recorrente pela vigilancia sanitaria no pais. A
pratica evita o confronto direto que a retirada de produtos do mercado exigiria e, ao
mesmo tempo, tenta desresponsabilizar o poder publico e setor produtivo pelos
efeitos do uso desses produtos.

Na concepcdo que emerge dos debates do Conselho Consultivo nesse

” “*

periodo, o cidadao é citado como “usuario”, “cliente” ou, ainda “consumidor”. O foco
na responsabilidade do consumidor, e ndo na intervencgdo sobre a cadeia de risco,

aparece na fala dos representantes da Anvisa a respeito desses problemas:

(...) o representante da Geréncia-Geral de Alimentos citou o
exemplo do palmito, quando foi preciso fazer uma intervencéo e os
produtores informaram que ndo tinham controle. Existia grande
producdo clandestina de palmito. Essa questdo n&o muda
rapidamente, € uma questdo de conscientizacdo, educagdo. O
Diretor da Agéncia complementou afirmando que faltou trabalhar
uma proposta de educacdo para a saude e para 0 consumo, € iSso
precisa ser feito (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 102
reunido, realizada em 06 de junho de 2002).

Ao mesmo tempo em que se considerava necessario “conscientizar’ e
“‘educar” produtores e usuarios para um consumo seguro, avaliava-se que o cidadao
comum nédo necessitava de todas as informagfes sobre o que consumia, por néo ter

condicdes de processéa-las adequadamente.

O conselheiro B (Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento) destacou que ndo seria interessante aterrorizar o
consumidor quanto ao risco da salmonela no frango, mas educa-lo,
para que isso nao atrapalhe a politica do Pais, uma vez que a
exportacdo de frango tem grande importancia na balanca comercial
(...). Diretor da Anvisa comentou como seria a forma de a Anvisa,
como Agéncia Reguladora, interferir na educagdo, em busca do
habito saudavel, através da publicidade, destacando as limitacbes
alimentares do consumidor (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA,
ata da 102 reunido, realizada em 06 de junho de 2002).

A énfase na responsabilidade individual e o argumento da capacidade de
escolha séo utilizados em detrimento da responsabilidade publica da vigilancia

sanitaria no campo da saude e do papel do Estado na promocao e protecdo da
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saude. Esse enfoque se refere ao divércio entre Estado e sociedade, no contexto do
neoliberalismo (IANNI, 1998, p. 30):

Acontece que a nagdo esta se transformando ainda mais
concretamente em provincia do capitalismo global, em suas
implicagbes ndo s6 econdmicas, mas sociais, politicas e culturais.
Isto significa que o Estado se transforma crescentemente em
aparelho administrativo das estruturas mundiais de poder,
divorciando-se crescentemente de amplos setores sociais da
sociedade nacional.

Nesse ponto, o0 neoliberalismo propde um retorno ao individualismo
metodoldgico, proposta que consiste em fazer leituras da sociedade a partir
exclusivamente das acfes dos individuos. Essa proposta enfatiza a autonomia dos
individuos e se opbe ao chamado coletivismo metodolégico, que enfatiza a
determinacdo institucional, estrutural ou histérico-estrutural, e cujas vertentes
sociolégicas classicas sdao o marxismo, o funcionalismo e o estruturalismo
(DENTZIEN, 2013). A nocao resultante dessa proposta € a de que os individuos
fazem escolhas racionais, ou seja, a sua acdo € determinada por suas crencas e
desejos. Esse processo € a base do individualismo preponderante no
neoliberalismo, que diminuem “as possibilidades de constru¢do de hegemonias, em
niveis locais, nacionais, regionais e mundiais” (IANNI, 1998: p. 31).

E essa idéia que aparece no Conselho Consultivo, na discussdo sobre as
mudancas nas bulas de medicamentos, entdo em discussdo. A respeito do
guestionamento do ldec sobre possivel omissao de informag¢des ao consumidor na

nova proposta, o dirigente da instituicdo minimizou o problema:

O Diretor-Presidente da Anvisa comentou que esse € um projeto
muito complexo, sendo que o IDEC ja recebeu critica de que, dessa
forma, estariam sendo omitidas informa¢des ao consumidor.
Entretanto, tais informac¢des que nada acrescentam para o leigo, e
talvez a critica tenha sido feita por ser essa a funcdo do IDEC
(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 102 reunido,
realizada em 06 de junho de 2002).

Além da anulacdo da responsabilidade publica da vigilancia sanitaria, essa
discussdo remete a concepcdo de cidadania vinculada ao mercado, o cidadao

consumidor do paradigma neoliberal. Segundo Dagnino (2006, p. 55), “a
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transferéncia da l6gica de mercado para o ambito estatal transforma os governos em
‘provedores de servigos’, e os cidaddos em ‘clientes’, ‘usuarios’”. O conceito de
consumidor €, por si sO, excludente, pois remete a capacidade de escolhas de
consumo de bens e servicos. A transposicdo desse conceito para 0S Servigos
publicos pode levar & exclusdo do Estado dos locais onde o seu papel é mais
importante, dada a exclusdo pelo critério da competitividade e da capacidade de
escolha dos consumidores (ARAGAO, 1997). Existem, portanto, diferencas
inconciliaveis entre o consumidor de bens e servicos no mercado e o “consumidor’
de servicos publicos, tanto pelo fato de que a relacdo ndo obedece ao modelo de
compra, como pelo carater compulsério de alguns servigcos publicos — caso,
inclusive, da vigilancia sanitaria. E, mais importante, essa transposicao retira 0s
elementos constitutivos da cidadania no projeto democratico-participativo: o direito a
ter direitos, a luta por seu reconhecimento e a reivindicagdo por participar na
definicdo do sistema politico e de seus resultados (DAGNINO, 2004a).

Outro ponto forte na discussao sobre os mecanismos de participacdo se
referiu a realizagdo, em 2001, da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (|
CNVS). O Conselho Consultivo se constituiu como espago por exceléncia para a
reivindicacdo da designacdo de entidades representativas do setor regulado para
participacdo na Conferéncia, inclusive na comissdo organizadora. O Conselho
Consultivo indicou 35 entidades de abrangéncia nacional para participar da
delegacdo da | CNVS. Embora tenha obedecido a distribuicdo paritaria de
representacao entre usuarios e outros segmentos®®, a Conferéncia sofreu criticas de

aparelhamento e déficit democrético, que foram discutidas numa das reuniées

D) A atuacao da Anvisa na primeira fase (2000 a 2002)

Ha poucos estudos, nesse periodo, sobre a entdo recém-criada Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Um tragco marcante dos estudos analisados é a
identificacdo da fragilidade institucional da vigilancia sanitaria no pais. Lucchese

(2001b), em analise sobre o modelo brasileiro de regulacdo sanitéria, identificou a

% A composicao final de delegados da | CNVS foi de 52% de usuéarios, 32,3% de trabalhadores/gestores e

15,7% de representantes do setor regulado.
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fragilidade institucional nacional como o principal constrangimento a organizacéo de
intervencdes eficazes em vigilancia sanitaria. Essa visdo é corroborada por
Fernandes Neto (2001), que aponta a confusdo entre as atribuicbes da Agéncia e as
de outros orgéos virtualmente competentes no conjunto de fungdes da Agéncia. A
dificuldade do arranjo institucional parece ser estrutural, aparecendo como um
problema para a organizacao da vigilancia sanitaria a partir da criacdo da Agéncia. A
insuficiéncia do debate publico e de reordenamento juridico no processo de criacao,
resultou no simples acoplamento da Agéncia a estrutura de vigilancia sanitaria
vigente, sem a devida harmonizagao legal, nem estabelecimento de diretrizes.

Nesse contexto, esta fase do Conselho delimita alguns aspectos marcantes
da gestéo de vigilancia sanitaria nesse periodo:

1. A énfase na estruturacdo e debate de um arcabouco técnico-juridico para a
vigilancia sanitaria, que atendesse as expectativas de reordenamento da
regulacdo sanitaria no pais. Dai o grande numero (mais de 50% do total) de
assuntos pautados sobre o tema regulacéo sanitaria.

2. A adocéo do conceito de consumidor para o usuario de bens e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria. O consumo desses bens e servigos passa a ter
carater individual e de escolhas, que devem se basear em informacdes claras.
Observa-se que todo o debate sobre participacdo se restringe a questdes
ligadas ao consumo e a desresponsabilizacdo da vigilancia sanitaria (e,
portanto, do Estado) na garantia de seguranca e qualidade de bens e servicos
oferecidos a populagéo.

3. Com relacdo as recomendacfes do Conselho Consultivo nesse periodo,
observa-se que ambas sao frageis e tiveram baixa repercussao na gestao da
Agéncia.

4. A primeira recomendagdo, relativa ao Contrato de Gestdo, trata da
implementacdo de processos para 0 registro de medicamentos, que
constassem no Contrato de Gestdo da Agéncia. Entretanto, nessa fase,
predominaram, no Contrato de Gestao, as metas ligadas a reducé&o do tempo
de concessdo de registros e autorizacdes. Isso reflete a preocupagédo do

periodo, de “adquirir legitimidade frente ao segmento produtivo e recuperar a
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credibilidade da area que historicamente foi alvo de escandalos, obedecendo
a racionalidade da administragao gerencial” (MOREIRA, 2007: 62).

5. A segunda recomendacdo prop0Oe a elaboracdo de diretrizes, pela Anvisa,
para avaliagdo da seguranca alimentar em alimentos e matéria-prima
derivados de OGM. O lécus dessa discussdo, entretanto, € a Comisséo
Técnica Nacional de Biosseguranca®’ (CTNBio), que é responsavel pela
formulacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de

Biosseguranga e normas técnicas relativas a OGM.

5.2.2. Segunda fase, 2003 a 2005: o marco discursivo da saude publica

A) Contexto politico-institucional

Essa fase do Conselho Consultivo, de 2003 a 2005, corresponde aos
primeiros anos de mandato do Presidente Lula. Apés a euforia inicial dos
movimentos sociais em torno da eleicdo de um governo de esquerda, o primeiro
mandato foi marcado pelo continuismo da estratégia econdmica de FHC e, na area
social, pela retomada do debate entre focalizacdo e universalizacdo das politicas
sociais. E uma fase marcada pela ambiguidade entre a mudanca (dos rumos da
politica social) e a continuidade (da ortodoxia econdémica).

A principal estratégia social do governo, o Programa Fome Zero, perdeu o
vigor ainda no primeiro ano do mandato, quando o carro chefe passou a ser o
Programa Bolsa Familia. A disputa entre focalizac&o e universalizacdo das politicas
sociais permaneceu tensionando a agenda publica. Por outro lado, € importante
destacar a nova correlacdo de forcas que se formam nessa area, com a existéncia,
dentro do governo, de forcas defensoras do Estado minimo e de militantes dos
direitos universais. A partir de 2003, os espacos democraticos de controle social sdo
impulsionados, com a criacdo de novos mecanismos e consolidacdo de politicas

universais e relacionadas a diversidade (FAGNANI, 2011).

3 A CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar ligada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.
Criada através da lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, tem por finalidade prestar apoio técnico consultivo e
assessoramento ao Governo Federal.
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Na fase anterior, como fruto do Plano Diretor de Reforma do Estado, as
agéncias reguladoras, recém-criadas, gozavam dos requisitos que justificaram a sua
criacdo, ou seja, autonomia administrativa e politica. Essa autonomia se estendia
inclusive aos ministérios supervisores, com or¢camento e processo de tomada de
deciséo deles desvinculados. Além disso, ndo havia uniformidade institucional entre
elas, um processo que P6 e Abrucio (2006) identificaram como mimetismo, ou seja,
a copia de modelos institucionais em contextos e para problemas muito diferentes.

O Governo Lula iniciou em 2003 com a determinacdo de remodelar as
agéncias, considerando o diagnéstico, entdo, de excessiva autonomia desses
orgaos e baixa permeabilidade as demandas sociais (SILVA, 2006). Ja no final de
2003, o Grupo de Trabalho Interministerial® publicou o documento “Andlise e
Avaliagdo do Papel das Agéncias Reguladoras no Atual Arranjo Institucional
Brasileiro”, com diagnéstico e recomendagdes ao Governo. Esse trabalho deu
origem ao Projeto de Lei (PL) n° 3.337/2004, que dispbe sobre a gestdo, a
organizacdo e o controle social das agéncias reguladoras, e ainda esta em
tramitacdo no Congresso Nacional.

Nesse contexto, a Agéncia passa a ser comandada por Claudio Maierovitch,
médico sanitarista, a partir de junho de 2003 e até junho de 2005. Dessa vez, 0
discurso era pautado na integracao da Agéncia ao SUS. Sobre os obstaculos para a

construcdo do SUS, o entéo Diretor-Presidente comentou em entrevista:

(...) falta perspectiva politica a administracdo dos servicos. E néo
estou falando da politica com “p” minusculo, da politicagem, mas da
politica dirigida & administracdo de servigcos que leva em conta as
necessidades, a transparéncia e, portanto, a participacdo da
comunidade. Nunca sera demais insistir e dar legitimidade a isso,
procurando priorizar o que encontra respaldo nas demandas sociais,
0 que muitas vezes significa enfrentar interesses especificos de
alguns segmentos de prestadores, vendedores e de propagandistas

de produtos (Trecho de entrevista do Diretor-Presidente em 2003%).

38 Instituido em marco de 2003, por solicitacdo do entdo Presidente Lula, coordenado pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica e integrado por representantes de todos os ministérios que possuiam agéncias
reguladoras vinculadas, além de representantes dos Ministérios da Fazenda, da Defesa, do Planejamento,
Orcamento e Gestao e da Justica, mais Advocacia-Geral da Unido. O objetivo era analisar o0 marco institucional
regulatério no ambito federal, avaliar o papel das agéncias reguladoras e propor medidas corretivas para o
modelo adotado (SILVA, 2006).

3 HENRIQUES, Claudio Maierovitch Pessanha. RAS entrevista Dr. Claudio Maierovitch Pessanha Henriques.
Revista de Administra¢cdo em Saude, v. 5, n. 21, p. 3-6, out/dez, 2003.
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Nesse periodo, além da regulamentacdo de diversos objetos sob regulagéo, a
Anvisa institui programas de monitoramento e lancou diversas publicacfes em varias
dessas tematicas. Destacam-se também nesse periodo (PIOVESAN, 2009): a
ampliacdo do quadro de pessoal, com a realizagdo de concurso publico nas
agéncias reguladoras, e do volume de recursos financeiros para estados e

municipios.

B)Composicao e debate do Conselho Consultivo:

Na segunda fase, a composi¢cado do Conselho foi designada por uma Portaria
do Ministério da Saude, a de n° 1.977/2003, com uma alteracdo de representantes,
por meio da Portaria MS n° 2.273/2005, conforme Quadro 16. Destaca-se como
mudanca, com relacdo a fase anterior, a auséncia de participagdo do Conselho
Nacional de Saude nesse periodo, o que reduz a propor¢cdo de usuarios no

Conselho Consultivo.

Quadro 16. Composicdo do Conselho Consultivo segundo segmentos
representados, 2003 a 2005.

SEGMENTO | NUMERO % REPRESENTANTES
Ministério da Saude
Gestores Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
5 39 |Ministério de Ciéncia e Tecnologia
Conass
Conasems
CNI
Setor regulado 3 23 |CNC
Confederacao Nacional de Saude
Comunidade Unicamp
S 2 15 |Associacdo Brasileira de Pdés-Graduacdo em Saulde
cientifica )
Coletiva (Abrasco)
L Idec
Usuarios 2 15 Procon/SP

Observa-se, no Grafico 3, que as entidades de defesa do consumidor e a
comunidade cientifica participaram de todas as reunides. Em seguida, duas

entidades do setor regulado, CNI e Confederagdo Nacional de Saude, participaram
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da maioria das reunides. Fica clara, a partir daqui, a polarizagdo entre setor regulado
e defesa do consumidor, observada no quadro geral de participacdo de todo o
periodo. O destaque é a participacao integral da comunidade cientifica que, nesse
periodo, também promoveu embates importantes com o setor privado, como
veremos adiante. A representacdo do governo foi baixa nesse periodo, inclusive do

Ministério da Saude.

Grafico 3. Participacdo das entidades nas reunides do Conselho Consultivo da
Anvisa (%), 2003 a 2005.

Comunidade Cientifica 100%

Entidades de Defesa do Consumidor 100%
Confederagdo Nacional da Industria (CNI)

Confederagdo Nacional de Sadde

Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Satde (Conasems)
Ministério de Ciéncia e Tecnologia

Confedera¢do Nacional do Comércio (CNC)

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Ministério da Saude

Conselho Nacional dos Secretdrios de Saude (Conass)

T
0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

No periodo de troca do comando da Agéncia (e transicdo do Governo
Federal), o Conselho levou quase um ano para voltar a se reunir: a ultima reunido da
fase anterior aconteceu em dezembro de 2002 e a primeira reunido desta nova fase
s6 vai acontecer em outubro de 2003. Dos 25 temas discutidos nas reunides desse
periodo, mais da metade (15 pontos de pauta) se referem a dois assuntos
predominantes: o contrato de gestao/execucao financeira (oito pontos de pauta) e 0s
objetos de regulacdo da Agéncia (sete pontos de pauta). Surgem novos assuntos na
agenda do Conselho, como a descentralizacdo das acfes de vigilancia sanitaria e a
discussdo de politicas relacionadas ao Sistema Unico de Saude, conforme Quadro
17.
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Quadro 17. Temas debatidos no Conselho Consultivo da Anvisa, 2003 a 2005.

PRESTACAO DE CONTAS:
oito temas pautados (32% do total)

e Contrato de gestéo
e Execucdo financeira
e PPA 2004 — 2007 da Anvisa

REGULACAO SANITARIA:
sete temas pautados (28% do total)

Grupo de Trabalho sobre Transgénicos

Politica vigente para a regulamenta¢édo de medicamentos no Brasil

Férum sobre Controle de Infeccédo Hospitalar

Atuacéo da Anvisa na prevencéo e controle de agrotéxicos e outras substancias quimicas de

risco a saude

Os avangos em farmacovigilancia no Brasil

e Consulta publica sobre a proposta de regulamento técnico sobre boas praticas de
manipulagdo de medicamentos para uso humano em farmécias

e Atividades da Anvisa relacionadas a medicamentos

PARTICIPACAO:
trés temas pautados (12% do total)

e Comissao Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia
e Camaras setoriais
e Comunidade virtual em vigilancia sanitaria

ADMINISTRACAO DA AGENCIA:
trés temas pautados (12% do total)

e Forum Anvisa: Avangos e Desafios
e Politica de Informacdes da Anvisa
e Critérios de escolha dos dirigentes da Agéncia

DESCENTRALIZAQAO EM VIGILANCIA SANITARIA:
um tema pautado (4% do total)

e Diretrizes para a Descentralizagdo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria

SISTEMA UNICO DE SAUDE:
dois temas pautados (8% do total)

e Plano Nacional de Saude
e Apresentagdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude

Ndo apenas o0 ineditismo de assuntos, como o0s relacionados a
descentralizacdo das a¢fes de vigilancia sanitaria, mas também um intenso debate
marcou esse periodo do Conselho Consultivo. Cada assunto era longamente
discutido e a participacdo da comunidade cientifica dessa vez foi muito marcante. O
contexto politico-institucional de questionamento sobre o baixo controle democréatico
das agéncias e a disposicao inicial do Governo em modificar essa estrutura, no

sentido de fortalecer a transparéncia na gestdo, certamente impactou sobre os
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espacos de participagdo. A fala inicial do periodo, do entdo Secretario Executivo do

Ministério da Saude, reflete essa disposicao:

Ao citar a fungdo das Agéncias Reguladoras, reconheceu a
importancia destas e destacou a proposta de integracdo dos 6rgaos
do SUS — Sistema Unico de Saide — com as Agéncias, onde estas
teriam papel executivo, lembrou que a Anvisa € um instrumento
importante para garantir a qualidade de vida da sociedade, e
ressaltou que o papel decisorio seria do Ministério, mantendo a
autonomia relativa das Agéncias. (...) Foi destacada ainda pelo
Secretario Executivo do Ministério da Salde a questdo da
descentralizacdo, e a importancia do CONASS e do CONASEMS
nesse processo, assim como a questdo de estar se revendo a
composicdo do Conselho Consultivo, inclusive ampliando a
participagdo de usuarios e estar realizando uma maior articulagédo
com o Conselho Nacional de Saulde, ressaltando que o controle
social estaria dando seguranca nas ac¢fes da saude (CONSELHO
CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 132 reuniao, realizada em 07 de
outubro de 2003).

As principais questdes que ja predominavam no periodo anterior, sobre os
objetos de regulacdo e a prestacdo de contas da Agéncia, mudaram de tom. No
primeiro caso, aconteceram debates sobre a agregacdo de aspectos de saude
publica aos processos de trabalho e, no caso da prestagcdo de contas, aprofundou-se
a discussdo sobre o modelo avaliativo da Agéncia. O primeiro debate sobre a
regulacdo de medicamentos deixa claro o embate entre a protecdo da saude publica
e 0s interesses econdmicos preponderantes nesse espaco de disputa entre projetos
politicos na area da saude:

O Conselheiro C (Comunidade Cientifica) (...) questionou a falta de
gualquer aspecto de saude publica na proposta de Resolugdo que
tratava sobre Autorizacdo de Extensdo de Comercializacdo de
medicamentos, acreditando que era pertinente uma resolugédo que ja
estava em consulta publica ser discutida pelo Conselho Consultivo,
conforme estabelecia o regimento deste. O conselheiro D (CNI),
lembrou que o Brasil € hoje o melhor fabricante de medicamentos na
América Latina, e citou o impacto da Anvisa e suas Resolu¢des na
questdo financeira, pois refletiam diretamente sobre a producéo
(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 152 reunido,
realizada em 10 de fevereiro de 2004).
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O papel da Agéncia na protecdo a saude passa a ser destacado e é tema
recorrente de varias reunides, pautando também a discussdo sobre o0s objetos

regulados pela vigilancia sanitaria:

A representante do IDEC no Conselho (..) ressaltou que
medicamento n&o poderia ser visto como qualquer outro produto,
pois era um produto que poderia causar risco a vida (...) Passada a
palavra a representante suplente da Comunidade Cientifica (...),
enfatizou que a politica de regulamentacdo deveria servir como
instrumento para o alcance das metas finalisticas, que no caso da
vigilancia sanitaria seria diminuir riscos a salde da populacéo
(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 152 reunido,
realizada em 10 de fevereiro de 2004).

Essa questdo, aparentemente consensual, resgata uma série de conflitos e
multiplos interesses no relacionamento entre publico e privado, intrinseco ao papel
da vigilancia sanitaria. Assumida no Brasil como atividade exclusiva do estado, a
vigilancia sanitaria assume como sua funcdo a regulacdo do poder econémico para
garantir os interesses sanitarios da coletividade. Isso implica ndo apenas atuar sobre
relacées danosas de consumo, mas também enfrentar um conjunto de necessidades
criadas pela indastria, numa complexa rede de producéo conduzida sob a légica do
mercado.

A andlise critica da prestacdo de contas da Agéncia foi outra caracteristica
importante do debate nesse periodo. Os indicadores e relatérios foram analisados
pelos membros do Conselho sob o ponto de vista de expressao de resultados para a
populacdo. Isso resultou em diversas sugestbes de reformulacdo das metas
pactuadas e seus produtos. Além disso, aconteceram também questionamentos

sobre o proprio formato desse instrumento de avaliacao:

O (...) representante da Confederacdo Nacional do Comércio,
questionou a subclausula segunda, alegando que esse contrato se
apresentava de forma atipica, onde o contratado e o contratante,
Ministério da Salde e Anvisa, apresentavam 0s mesmos interesses.
(...) O conselheiro E (Conasems) acreditava que ndo estava clara a
relacdo entre a Anvisa e o Ministério da Salde, questionando se era
mesmo um contrato ou um documento a ser firmado entre essas
duas instituicdes, lembrando que nas outras organizacdes o0 que se
estabelecia era um Termo de Parceria, visto que tal relagdo era no
SUS (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 162 reunido,
realizada em 11 de maio de 2004).
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Embora sem questionamentos mais profundos sobre o papel do contrato de
gestdo como instrumento da reforma do Estado, esse debate trouxe a tona algumas
das fragilidades desse modelo de relacionamento entre a Anvisa e seu Ministério
supervisor. O contrato de gestdo foi estabelecido na Lei de Criacdo da Agéncia
(BRASIL, 1999a), como instrumento para a avaliacdo de sua atuacao administrativa
e de desempenho, por parte do Ministério da Saude. Essa avaliacdo é realizada a
partir dos indicadores e das metas pactuadas no proprio Contrato.

Isso corresponde a visdo instrumental do Estado, imposta por meio do
chamado “paradigma gerencial” (NOGUEIRA, 2004), que contrapunha a chamada
administracdo gerencial a administracdo burocratica do Estado. A avaliacdo de
desempenho compunha o “pacote” do paradigma gerencial, ao lado de outras
medidas, como a flexibilizacdo de procedimentos e a reducdo da forca de trabalho
estatal, conduzindo, com a promessa de melhoria de gestdo, a desconstrugdo e
dissolucdo do Estado. Nesse sentido, a supremacia da racionalidade técnica servia
ao movimento de exclusdo do Estado garantidor de direitos, reforcando varios dos
requisitos de implementacdo do Estado minimo neoliberal.

A Unica recomendacdo formal por parte do Conselho Consultivo nessa fase foi
exatamente sobre o contrato de gestdo, para a ampliacdo da Comissao de Avaliacao
por meio da participacdo das demais secretarias do Ministério da Saude. No mais,
foram feitas sugestdes durante as reunides, que em geral se referiam a agregacao

de novas abordagens para os temas usualmente tratados naquele espaco.

C) O lugar da participacédo nos debates

O debate sobre participacdo esteve presente em praticamente todas as
reunides dessa fase e, embora representando, em termos guantitativos, pouco mais
de 10% dos pontos de pauta, foi um dos assuntos mais recorrentes. Nesse sentido,
um marco desse periodo foi a reestruturacdo da CIVSF no Conselho Nacional de
Saude, por meio da Resolugcdo n° 344/2004 do CNS. O Conselho Consultivo
participou dessa reestruturacdo, com o envio das propostas para a composicao da

Comissao, elaboradas pela Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos
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(Sobravime) e pelo Grupo Temético de Vigilancia Sanitaria da Abrasco. Apesar disso,
cabe destacar que, a partir desse periodo, o Conselho Consultivo deixou de ter
representacao do CNS.

A categoria analitica controle social aparece pela primeira vez e de forma
constante nas reunides. Inicialmente, a discussdo sobre controle social esteve
relacionada a construcao de metas no contrato de gestéo, porém logo avancou para
a gestdo da Agéncia e mesmo quanto a composicao do préprio Conselho Consultivo.
Num dos debates, o posicionamento da Agéncia foi de restringir a idéia de controle
social a transparéncia, a categoria predominante na discussao sobre participacdo da

primeira fase do Conselho:

O Diretor-Presidente da Anvisa pediu a palavra para esclarecer
alguns pontos que haviam sido discutidos, iniciando pela questdo do
indicador “controle social.” (...) Quando se abordava a questdo do
controle social, esta era relacionada a transparéncia, isso era 0 mais
importante.

Voltando a questao do Controle Social, a Conselheira F (Defesa do
Consumidor) concordou que a transparéncia era muito importante,
sendo o primeiro passo, porém ndo era o Unico, seria preciso
estabelecer didlogo também, a fim de enxergar melhor o controle
social. Sugeriu que alguém da sociedade civil acompanhasse 0s
resultados [do contrato de gestdo] (CONSELHO CONSULTIVO DA
ANVISA, ata da 162 reunido, realizada em 11 de maio de 2004).

Além da persisténcia da nocao de transparéncia como forma ideal de controle
social numa agéncia reguladora, outros obstaculos ao debate sobre participacéo
persistem nessa fase. Nesse sentido, cabe a discussdo de que a transparéncia,
embora seja um dos requisitos para a participacédo, ndo assegura a cidadania ativa.
Arato (2002) pondera que a pré-condicdo mais importante para que um sistema de
accountability funcione é a atividade dos cidadados nos féruns publicos democraticos
e na sociedade civil. Entra em cena, mais uma vez, a questado da representatividade
e partilha de poder nos féruns participativos.

Os questionamentos sobre a baixa representacdo dos usuarios, tanto no
proprio Conselho quanto nas camaras setoriais, entdo em estruturacdo, foram
rejeitados pelos representantes da Agéncia. No caso do primeiro, o entdo Diretor-
Presidente argumentou que “a composi¢cdo do Conselho foi definida por decreto” e,

no caso das camaras, que elas “deveriam estabelecer bases para discussdes sobre
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regulamentos técnicos.” Ficava, entdo, definido o carater institucional, “por decreto”,
do Conselho, além da impossibilidade de participacdo paritaria dos usuarios em
assuntos técnicos. A resisténcia a partilha de poder €, portanto, um traco marcante,
mesmo num contexto mais favoravel a efetivacdo do controle social na Agéncia.

Nas diversas experiéncias de participagdo da sociedade civil, a partilha efetiva
de poder €, segundo Dagnino (2002), o foco mais generalizado dos conflitos. Nesse
caso, ndo se trata apenas da tradicional polarizacdo entre poder publico e
sociedade, mas da paridade entre usuéarios do Sistema Unico de Salde e demais
segmentos, na forma estabelecida nos conselhos de salude. Ainda, ndo esta em jogo
0 poder decisoério, ja que o Conselho Consultivo tem funcdo deliberativa, e mais,
inexistem grandes assimetrias de qualificacdo técnica e politica, observadas em
conselhos de outras naturezas. Aqui, trata-se da disputa pelo espaco de debate e
possibilidade de interferéncia, ainda que nao deliberativa, sobre as acdes de
vigilancia sanitaria, num ambiente de baixa permeabilidade ao controle social, como
sao as agéncias reguladoras.

Nesse rico conjunto de segmentos e interlocucdes, a definicdo de usuario é
bastante variavel, ora apontado como “consumidor”, ora como “cidadao” e até como
“cliente”. Esse conceito multifacetado é expresso numa das falas do entdo Diretor-

Presidente:

O Diretor-Presidente da Anvisa complementou ainda que o
Contrato de Gestéo deveria atingir o usuario em trés dimensdes: 0
usuario como cidaddo, como responsavel pelo consumo de produtos
e servicos e como parceiro do Ministério da Saude (CONSELHO
CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 172 reunido, realizada em 10 de
agosto de 2004).
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D) A atuacao da Anvisa na segunda fase (2003 a 2005)

Nesse periodo, de 2003 a 2005, ha um numero maior de estudos que
analisam a atuacdo da Agéncia, inclusive quanto ao ndo cumprimento da
regulamentacdo no campo da vigilancia sanitaria. Uma grande parte dos artigos e
pesquisas diz respeito aos problemas na rotulagem e qualidade dos alimentos, em
diversas fases da producdo e em varias localidades do pais (ALVES E ABRANTES,
2004; BARBOSA NETA et al.,, 2004; BORGES et al., 2005; EIZENDEHER et al.,
2005; FARIA et al., 2005; FATTORI et al. 2005; LIiRIO et al., 2004; PACHECO et al.,
2004; SARKIS et al., 2003; ZENEBON et al. 2004).

A grande quantidade de estudos na area de alimentos se deve ao fato de que
essa € uma das faces mais visiveis da vigilancia sanitaria, por sua magnitude e
grande impacto para a saude coletiva. As Doencgas Transmitidas por Alimentos (DTA)
foram responséaveis por mais de 6.000 surtos notificados no Brasil entre 1999 e
2008, periodo em que afetaram 117.330 pessoas e causaram 64 6bitos (BRASIL,
2013). Os estudos apontaram, em geral, a existéncia de falhas no controle sanitario
da cadeia de producao/comercializacdo do alimento, entre elas a disparidade de
seus padrdes em relacao a regulamentacao da Anvisa.

Outros problemas foram identificados em estudos no periodo: em relagdo ao
registro sanitario de novos medicamentos (GAVA, 2005; REIS, 2004), a prescricao e
dispensacdo de medicamentos (CAMARGO et al., 2005; MATOS E REZENFELD,
2005) e a propaganda e publicidade indevidas de medicamentos (LUCHESSI et al.
2005; CARVALHO et al., 2005). Além disso, estudos desse periodo mostram, ainda,
a desarticulacdo da vigilancia sanitaria dos atores e do contexto politico e social do
territorio sobre o qual atuam, com fatores restritivos importantes para o desempenho
de sua funcéo (PIOVESAN et al., 2005).

Um estudo se destaca nesse periodo, por abordar questdes relacionadas a
gestdo e forma de atuacdo da Agéncia. Conduzida por Nascimento (2003), a
pesquisa teve por objetivo analisar o real impacto da Resolucédo 102/2000 da Anvisa,
editada com o objetivo de criar limites a propaganda de medicamentos com vistas a
proteger e promover, assim como evitar agravos a saude da populacdo. Nesse
estudo, sao identificadas trés grandes caracteristicas do modelo regulatério da

Agéncia, a partir da andlise de sua atuagdo no campo da propaganda de
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medicamentos. Em primeiro lugar, trata-se de regulacédo a posteriori; além disso, as
multas, quando aplicadas, correspondem a valor irrisorio, quando comparadas aos
gastos com propagandas efetuadas pelo setor; e, por fim, que a forma de regulacao
proposta (para a propaganda de medicamentos) beneficia a industria em detrimento
da saude da populagdo. O autor conclui que esse modelo de regulagéo esté sujeito
a logica dos interesses econdbmicos de expansdo de mercado e acumulacdo de
capital, e ndo dos interesses da cidadania e da saude publica.

Os estudos sobre vigilancia sanitaria nesse periodo, apesar da variedade de
abordagens e objetos, tinham o mesmo fio condutor: a indicacdo da desarticulagéo
dos servicos em nivel local e das contradicGes do modelo que estava, entdo, em
implementacédo. O primeiro aspecto, da desarticulacdo dos servicos em nivel local, é
concretizado por meio das falhas de vigilancia sanitaria. Sua identificacdo € possivel
por meio dos estudos que apontam a inadequac&o do consumo de bens e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria e de sua inadequacao as normas vigentes. O segundo
aspecto, das contradicbes do modelo regulatério, exige um debate politico mais
amplo, que requer a contextualizagdo das agdes de vigilancia sanitaria no contexto
séciohistérico. Uma rede complexa de determinacdes permeia esses dois aspectos,
na medida em que os marcos técnicos e formais da vigilancia sanitaria ndo séo
suficientes para garantir a efetividade de sua atuacdo. Por outro lado, indo além
desse arcabouco, observa-se que o modelo vigente esta a servico de determinado
projeto politico, de privatizacdo de saulde, incompativel e contraditério com o
arcabouco técnico-juridico da vigilancia sanitaria, que € voltado para a promocéo da
saude. As possiveis “falhas” de atuagao da vigilancia sanitaria ndo séo apenas o
resultado da descoordenacéo ou dificuldade de gestdo conjunta de suas acdes nas
trés esferas — revelam contradicdes organicas do modelo de regulacdo implantado
na década de 1990.

No que se refere ao Conselho Consultivo, o contexto de participacdo da
sociedade era mais favoravel que no periodo anterior, 0 que resultou num debate
mais amplo. Por outro lado, porém, os temas discutidos nesse periodo apenas
tangenciaram as questdes ligadas ao modelo regulatério e a insuficiente articulagcao
e fragilidade institucional da vigilancia sanitaria, apontadas pelos estudos no periodo.

Nesse sentido, Carvalho (1998) adverte para os limites da ocupacgéo, com qualidade,
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dos espacos criados por iniciativa governamental. Os canais participativos criados
por oferta estatal se tornam, entdo, espacos burocratizados e esvaziados de
conteudo democratico, que acabam por beneficiar mais os grandes grupos
econOGmicos que as organizagdes populares.

No caso do Conselho Consultivo da Anvisa, a questdo da representatividade
parece ser fundamental para a possibilidade de partilha efetiva de poder nesse
espaco. Nesse periodo (de forma semelhante aos demais), os segmentos de
usuérios e comunidade cientifica representaram 30% do colegiado, enquanto
gestores e setor regulado ocuparam 70% da representacdo. Dagnino (2002) destaca
a importancia do elemento representatividade quando conclui que “quanto maior a
representatividade, maiores as chances de partilha efetiva do poder na negociacéo
com o Estado” (p. 290). Isso resultou numa série de restricdbes ao debate mais
critico, tanto das questées apontadas pelos estudos no periodo, quanto da propria

pauta estabelecida pelo Conselho Consultivo.

5.2.3. Terceira fase, 2006 a 2010: o marco discursivo gerencialista

A) Contexto politico-institucional

A terceira fase do Conselho Consultivo da Anvisa corresponde, no plano
federal, ao ultimo ano do primeiro mandato do Governo Lula. Trata-se de periodo de
intensa turbuléncia, a partir de 2004, quando o Governo enfrentou uma série de
crises politicas e acusacfes de corrupgdo, sem que, no entanto, isso tenha afetado
de maneira significativa a popularidade do entdo Presidente. Embalado pelo éxito
dos programas sociais de transferéncia de renda e pelos resultados da politica
macroecondmica — baixa inflacédo, reducdo do desemprego e constantes recordes da
balanca comercial — esse foi 0 ano de reeleicdo do Presidente Lula, em segundo
turno, com mais de 60% dos votos validos.

Com relacdo as agéncias reguladoras, o periodo inicial do Governo Lula foi

marcado pelo clima de desconfiangas e criticas. Esse ambiente e a perspectiva de
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maior controle sobre as agéncias geraram resisténcias, especialmente por parte do
setor regulado, com manifestacdes publicas por parte da CNI e da Federacdo das
IndUstrias do Estado de S&o Paulo (PIOVESAN, 2009). Além disso, a Frente
Parlamentar em Defesa das Agéncias Reguladoras, da Camara dos Deputados,
passou a atuar junto a Casa Civil e no préprio Congresso, de forma a prolongar a
discusséo sobre o PL n°® 3.337/2004, que trata da reestruturacdo das agéncias.

Em 2005, em meio a crise desencadeada por denuncias de pagamento
mensal a deputados em troca de votos a favor de projetos do Executivo, 0
‘escandalo do mensaléo”, a questdo das agéncias reguladoras saiu da agenda do
governo. A necessidade de estabilidade e apoio politico, por parte do governo, para
contornar a crise, somada ao fato de que ja dominava alguns mecanismos para o
controle das agéncias, arrefeceram a tensao inicial (PIOVESAN, 2009).

O comando da Anvisa mudou em julho de 2005. Nesse periodo, a Agéncia
assumiu uma defesa mais voltada para o mercado, de orientacdo neoliberal, que ja
se configurava no governo e se confirmaria mais tarde, com o Programa de

Aceleracao do Crescimento (PAC):

O objetivo [das acdes regulatérias da Agéncia] é garantir estabilidade
e previsibilidade do processo regulatério para promover o
desenvolvimento. As agéncias reguladoras sdo pecas fundamentais a
formacdo do ambiente necessario a atragdo dos investimentos
privados, com a obrigacdo adicional de zelar pela qualidade do
servico prestado e sua eficiéncia (...) (Trecho de entrevista do Diretor-
Presidente em 2008%).

Nesse periodo, a Agéncia deu énfase as acfes de gestédo institucional, com a
implantacdo dos Programas de Modernizacdo da Gestéo e de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo. Com relacdo aos objetos sob regulacédo, destaca-se o grande
numero de acdes na area de medicamentos, em detrimento dos demais campos de
atuacdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010). Ao mesmo
tempo, problemas relacionados a atuacdo da vigilancia sanitaria repercutiam tanto

em ambito nacional — como o surto por Micobactérias em hospitais —, quanto em

* MELLO, Dirceu Raposo. Entrevista: mais vigilancia: um direito de todos. Facto Abifina, n. 12, mar/abr 2008.
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nivel local, como foi o caso de transmissdo de Doenca de Chagas por meio do caldo

de cana, em Santa Catarina™*.

B) Composicao e atuagcdo do Conselho:

Com relacdo a composi¢do, uma nova portaria foi publicada para designacao
dos membros em setembro de 2007, de n® 2.247, com cinco alteracdes de
representantes no mesmo ano. A principal mudanca foi relacionada ao segmento
comunidade cientifica, com a substituicdo das instituicdes anteriores (Abrasco e
Unicamp) pelas universidades UFRJ e USP. Posteriormente, em agosto de 2008, a
Abrasco volta a participar, na condicdo de convidada permanente, junto com o
Ministério da Industria, Comércio e Desenvolvimento e a Confederagdo Nacional da
Agricultura e Pecuaria (CNA). No mesmo periodo, discutiu-se a necessidade de
participacdo de representantes do Conselho Nacional de Saude, que foi convidado
formalmente, mas ndo chegou a participar de nenhuma reunido. A composi¢ao

dessa fase esta descrita no Quadro 18.

“l Brasil tem 78 casos suspeitos de micobactérias. Estaddo, Sao Paulo, 26 ago 2010. Disponivel em

<http://www.estadao.com.br/noticias/geral,brasil-tem-78-casos-suspeitos-de-micobacterias,600704,0.htm>.
Acesso em: 10 dez 2012; Santa Catarina registra 19 casos da doenca de Chagas. Folha de Sao Paulo, Sao
Paulo, 21 mar 2005. Disponivel em < http://www1.folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ult95u107034.shtml>. Acesso
em: 10 dez 2012.
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Quadro 18. Composicdo do Conselho Consultivo segundo segmentos
representados, 2006 a 2010.

SEGMENTO |[NUMERO| % REPRESENTANTES
Ministério da Saude
Mapa
Gestores 05 4l Ministério de Ciéncia e Tecnologia
Conass e Conasems
Setor CNI
regulado 03 25 |CNC
Confederacdo Nacional de Saude
Comunidade 02 17 Universidade federal do Rio de Janeiro (UFRJ)
cientifica Universidade de Sao Paulo (USP)
- Idec
Usuarios 02 17 Procon/SP
Instituicdes Abrasco
convidadas 3 Ministério da Industria, Comeércio e
em caréter Desenvolvimento
permanente CNA

Essa fase foi marcada pela inconstancia de realizacdo das reunibes do
Conselho: em 2007, s6 aconteceu uma reunido, no més de dezembro; em 2009,
foram duas reunides, em fevereiro e em junho; e em 2010, apenas uma reuniao, no
més de abril. Depois disso, com nova troca de comando na Agéncia, o Conselho s6
voltaria a se reunir mais de um ano depois, em novembro de 2011. A frequéncia dos
segmentos na reunido resultou novamente em maior participacdo dos
representantes do setor regulado e das entidades de defesa do consumidor,

conforme Gréfico 4.
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Grafico 4. Participacdo das entidades nas reunibes do Conselho Consultivo da
Anvisa (%), 2006 a 2010.

Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Satde {Conasems)

Entidades de Defesa do Consumidor 92%

Confederagdo Nacional da Inddstria (CNI) 92%
Confederagdo Nacional do Comércio (CNC)
Confederagdo Nacional de Satde

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Ministério de Ciéncia e Tecnologia

Ministério da Saude

Comunidade Cientifica

Conselho Nacional dos Secretdrios de Saude (Conass)

Conselho Nacional de Saude
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Dos 39 temas discutidos nas 14 reunifes desse periodo, cerca de 75% (29

pontos de pauta) se referem a dois assuntos predominantes: os objetos de

regulacdo da Agéncia (17 pontos de pauta) e o contrato de gestdo/execucdo

financeira (12 pontos de pauta). Os demais assuntos foram distribuidos entre

participacdo, administragdo da Agéncia e, em menor quantidade, descentralizacao e
SUS, conforme Quadro 19.

Quadro 19. Temas debatidos no Conselho Consultivo da Anvisa, 2006 a 2010.

REGULACAO SANITARIA:
17 temas pautados (43,6% do total)

Flexibilizacdo da legislacédo de agrotoxicos

Enfrentamento da pandemia de influenza

Medicamentos fracionados

Programa Farmacias Notificadoras

Sistema Informatizado de Notificagbes de Eventos Adversos

Resultados da avaliacdo da assisténcia farmacéutica no Brasil

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Novas regras para o registro de agrotoxicos

Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade do Leite (Cquali — leite)

Legislacao sobre regulacdo de alimentos no Brasil

20 anos da evolucéo das patentes no Brasil — apresentacdo da Anvisa

Competéncias do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento na regulagdo de alimentos
A evolucéo das patentes no Brasil — Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (Inpi)
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Proposta de painel sobre concessao de patentes no Brasil

Determinacéo de limites maximos para micotoxinas em produtos de origem vegetal
Rastreabilidade de medicamentos

Programacéo de evento: Painel de Patentes Farmacéuticas e Propriedade Industrial

Atuacdo da Anvisa na regulamentacao da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

PRESTACAO DE CONTAS:
12 temas pautados (30,8% do total)

Contrato de gestéo

Execucéo financeira 2005

Relatério de Prestacdo de Contas da Anvisa 2005

Relatério de Gestao 2005

Relatério de Gestao 2007

Reviséo do contrato de gestéo (para 2009)

Planejamento estratégico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento como subsidio
ao tema quadro de metas e indicadores do Contrato de Gestao da Anvisa

e Relatério de Gestao 2008

PARTICIPACAO:
guatro temas pautados (10,2% do total)

e Apresentacao do relatorio da Ouvidoria

e O Procedimento de recall da Anvisa e o Codigo de Defesa do Consumidor

e Projeto de Fortalecimento da Capacidade Técnica da Participacéo Social no Processo de
Regulacdo nas Agéncias Reguladoras

e Carta de servicos da Anvisa

ADMINISTRACAO DA AGENCIA:
guatro temas pautados (10,2% do total)

Nova estrutura organizacional e novo Regimento Interno da Anvisa
Prioridades da Anvisa para 2007

Agenda Regulatoria 2009

Relatorio de Atividades 2007

DESCENTRALIZACAO EM VIGILANCIA SANITARIA:
um tema pautado (2,6% do total)

e Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVisa)

SISTEMA UNICO DE SAUDE: um tema pautado (2,6% do total)

¢ Programa Mais Salde

Nesse periodo, observa-se a institucionalizacdo do espaco do Conselho
Consultivo, que passou a ser um canal burocratizado e esvaziado de debate critico.
Os assuntos técnicos relativos aos objetos sob regulacdo e a prestacdo de contas
predominaram de forma absoluta, com intervencdes pontuais do plenario. O
Conselho passou a se constituir, muitas vezes, como Vvitrine das atividades
desenvolvidas pela Anvisa, eventualmente com carater de autopromocdo, que

eventualmente era minimizado por membros do Conselho.
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A (...) representante do Idec pediu destaque ao relativizar o bom
desempenho da Agéncia, lembrando que ndo se pode esquecer o
contexto institucional precario que caracteriza as agéncias
reguladoras no Brasil e que muito ainda precisa ser feito para tornar a
relacdo Servico Publico e Sociedade, adequado a nocdo de
cidadania (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 52 reunido
extraordinaria, realizada em 18 de fevereiro de 2009).

As discussbes sobre o Sistema Unico de Saide foram praticamente
suprimidas, sendo consideradas, inclusive, como alheias ao espa¢co do Conselho

Consultivo:

Diante de solicitagdo do Membro do Conasems sobre o debate da
Politica Nacional de Saude no Conselho Consultivo, o Conselho
encaminhou remeter este debate ao Conselho Nacional de Saude por
entender ser essa a instancia de Participacdo e Controle Social do
Sistema Unico de Saude, por exceléncia, capaz de promover o
debate social sobre o tema (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA,
ata da 52 reunido extraordindria, realizada em 18 de fevereiro de
2009).

As duas recomendacbes que foram publicadas no periodo, ambas
relacionadas a prestacao de contas, foram elaboradas, na verdade, na fase anterior.
Uma delas prop0s incluir a representacdo de outras secretarias do Ministério da
Saude na Comissdo de Avaliacdo do contrato de gestdo da Anvisa;, a outra
recomendacdo diz respeito a que o relatorio de gestdo contemple as atividades
realizadas pela Anvisa em todas as areas de atuacdo, com a andlise critica
correspondente. Depois dessas, publicadas no inicio desta fase, as demais
recomendacgOes foram feitas durante as reunides, com registro apenas em ata. A
primeira delas foi feita na 262 reunido, realizada em dezembro de 2007, conforme a

seqguir:

(...) pautar em uma reunido extraordinéria, marcada para o dia 17 de
janeiro de 2007, como tema Unico, a apresentacdo e o debate do
SINVES [minuta de projeto de lei sobre a criagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria] (CONSELHO CONSULTIVO DA
ANVISA, ata da 262 reunido, realizada em 12 de dezembro de 2007).
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A proposta de criagdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude foi

veiculada como minuta de PL, durante oficina de trabalho em Brasilia/DF e gerou a

publicacdo, pela Abrasco, da Carta de Florianopolis. Elaborada durante o |l

Simpdosio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa), realizado em novembro de

2006, em Florianopolis/SC, apontou a necessidade de ampliacdo do debate

democratico sobre a minuta de PL e solicitou a convocacdo da 2a Conferéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria. (ABRASCO, 2013). Entretanto, a proxima reuniao

do Conselho Consultivo aconteceu sob nova coordenagéo e composigéo, de forma

gue essa recomendacéo n&o obteve éxito.

Na 272 reunido, realizada em dezembro de 2007, foram feitas recomendacdes

relacionadas a apresentacdo das Prioridades e A¢cdes da Anvisa no ano de 2007:

a)

b)

d)

Frente aos recursos repassados, had a necessidade de
monitoramento por parte de quem repassa e esta é uma tarefa
gue a Anvisa devera realizar com clareza e transparéncia,
acompanhando a evolugdo dos gastos dos municipios,
colaborando para ampliar a capacidade de gestdo e
planejamento dos mesmos e respeitando sempre a relacdo de
competéncias e autonomias advindas do Pacto Federativo;
Necessidade de realizacdo de estudos que possibilitem uma
avaliacdo qualitativa do processo de descentralizacdo das acgbes
para estados e estados e municipios, possibilitando, por sua vez
promover 0s ajustes neste processo dindmico de conducdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

O colegiado destacou a necessidade de maior transparéncia no
processo de consulta Publica, sobretudo quanto aos motivos de
aceitacdo ou ndo das propostas enviadas pela sociedade e
representantes da Agéncia explicaram que estd em elaboragéo
um processo de regulamentacdo que permitirA maior
transparéncia das acdes da Anvisa.

Entraram como preocupacdo geral, a necessidade de
investimentos na qualificacdo dos técnicos da Anvisa e dos
demais profissionais de Vigilancia Sanitaria; sobretudo para o
enfrentamento de novas tecnologias e novos riscos, como
aqueles relacionados ao uso de agrotoxicos e ao advento da
nanotecnologia;

(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 272 reunido,
realizada em 06 de dezembro de 2007).
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Essas recomendacgdes ndo foram acompanhadas em reunibes posteriores do
Conselho Consultivo. Na 28?2 reunido, realizada em abril de 2008, foram registradas
duas recomendacfes: a primeira sobre a legislacdo de alimentos no Brasil e a

segunda sobre a revisdo do Contrato de Gestédo entre Anvisa e Ministério da Saude:

Apds o debate, o colegiado encaminhou que a Anvisa devera
promover o levantamento e a identificacdo de toda a legislacdo sobre
regulacdo de alimentos no Brasil. (...) o material preparado devera
contemplar lacunas e duplicidades existentes na legislacdo atual,
devendo ainda ser encaminhado aos conselheiros 30 dias antes da
préxima reunido, de modo que 0s mesmos possam ratificar ou
retificar a proposta e orientar as providéncias necessarias que 0
Poder Executivo deva adotar ou propor para implementar eventuais
acoles corretivas.

O colegiado recomendou ainda a revisdo do Contrato vigente, a fim
de dar a ele uma maior capacidade de servir aos preceitos de
Controle e Participagdo Social. Neste sentido, encaminhou que a
equipe de Planejamento da Anvisa com a participacdo dos membros
do Conselho indicados na reunidao (Procon, CNI, Conass e
Conassems) devem preparar uma minuta para revisao do Contrato
de Gestdo da Anvisa que serd submetida ao Conselho Consultivo,
com prazo de conclusao até 30 dias antes da préxima reunido, de
modo que 0 mesmo possa ratificar ou retificar a proposta, e
posteriormente envia-la ao Ministério do Planejamento. Como
fundamento deste encaminhamento, o grupo reafirmou a
necessidade de que nos préximos Relatorios de Gestdo, a despeito
da possivel superacdo do Contrato de Gestdo como instrumento de
gestdo por meio de Projeto de Lei que tramita atualmente no
Congresso Nacional, a Anvisa observe o resultado desta discussao e
apresente indicadores de resultado.

(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 282 reunido,
realizada em 12 de abril de 2008).

As duas recomendagdes foram debatidas na reunido seguinte, a 292
reunido do Conselho Consultivo da Anvisa. Com relacdo a primeira, a Geréncia-
Geral de Alimentos da Anvisa realizou uma apresentacdo do levantamento e
identificacdo da legislacdo sobre regulacdo de alimentos no Brasil. Com relacdo a
segunda, a Agéncia solicitou prorrogacao do prazo para a apresentacao da revisao
de metas e indicadores do Contrato de Gestado. Novas recomendacdes foram, entéo,

encaminhadas na 29° reunido, realizada em junho de 2008:

167



Leqgislacdo sobre alimentos:

O plenario propés um trabalho entre Anvisa e Mapa objetivando
buscar consensos, harmonizar e eliminar sobreposicbes de
regulamentagdes e eliminar a massa de regulamentagéo na &rea de
alimentos

para préxima reunido a Anvisa e o Mapa deverdo fazer uma
apresentacdo conjunta que aponte resultados para o problema
relacionado a regulamentacao de alimentos.

(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 292 reunido,
realizada em 20 de junho de 2008).

Relatério de Atividades da Anvisa:

O presidente do Conselho recomendou que a estrutura do proximo
relatério inclua o contrato de gestdo da Anvisa e que para a proxima
reunido seja apresentada a relacdo dos ultimos 20 anos da evolugéo
das patentes dos setores publico e privado, tanto de medicamentos
quanto de produtos para a saude. Foi ponderado que até a década
de 70 dos dez remédios mais usados no mundo, oito eram de
patentes de estudos e pesquisas de universidades publicas. Foi
solicitado para a préxima reunido informacéo sobre os dados de hoje,
se é verdade que esses dados se inverteram. Quanto a arrecadagéo
recomendo-se que fosse utilizado um parédmetro de um indicador
econdmico para avaliar se houve aumento real em sua arrecadacao.
Recomendacdo do Conselho: que a Anvisa continue em seu
processo de integracdo na esfera federal no SUS, para que 0s outros
orgdos que compdem a esfera federal do SUS e populacao, cada vez
mais, também a vejam dessa forma (CONSELHO CONSULTIVO DA
ANVISA, ata da 292 reunido, realizada em 20 de junho de 2008).

Com relacéo a primeira recomendacao, ndo houve o cumprimento na
reunido seguinte, quando foi reiterada a necessidade de trabalho conjunto entre os
Ministérios envolvidos na legislagdo sobre alimentos. A segunda recomendacédo
requer acompanhamento de longo prazo, visto que o relatério tem periodicidade
anual. Entretanto, nas reunifes seguintes do Conselho que abordaram o mesmo
tema, observou-se que nado ha referéncias a essas recomendacdes sobre o relatorio
de atividades. Nova recomendacgédo sobre o assunto e outros foram efetuados na

reunido seguinte, 302 reunido, realizada em agosto de 2008.

Legislacao sobre alimentos:

O presidente fechou a discussdo deste ponto, reafirmando o
encaminhamento de estabelecer uma discussdo envolvendo o
Ministério da Saude, por meio de sua participacdo; Anvisa, com a
presenca da Diretora Maria Cecilia e 0 membro representante do
Mapa e apresentador do ponto, Odilson Luiz Ribeiro e Silva
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(CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 30% reuniao,
realizada em 13 de agosto de 2008).

Composicdo do Conselho Consultivo da Anvisa:

Definiu-se pelo encaminhamento de convites como convidados
permanentes a ABRASCO, ao MDIC [Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior] e & CNA [Confederacdo da Agricultura
e Pecuéria do Brasil] (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata
da 302 reunido, realizada em 13 de agosto de 2008).

A primeira recomendacao ndo aconteceu em reunides posteriores. Tendo em
vista que implica articulacdo interministerial sobre o tema proposto, demandaria
acOes mais efetivas, por parte da gestdo da Agéncia, para que de fato essa
recomendacao fosse implementada. Com relacdo ao segundo encaminhamento,
observou-se que duas das trés instituicbes convidadas em carater permanente
participariam das reunides seguintes: Abrasco e MDIC. Os encontros seguintes, até
abril de 2010, tiveram recomendacfes aprovadas apenas em questdes internas do
proprio Conselho e que, por isso, ndo sédo aqui destacadas. Embora mais propositivo
nesse periodo, a julgar pelo grande nimero de recomendacfes feitas durante as
reunides, o Conselho Consultivo ficou restrito a questées mais focais do Contrato de
Gestao e outros temas técnicos, pouco aprofundando aquelas relativas ao processo
de gestao e decisédo da Agéncia.

Observa-se uma énfase gerencialista nas recomendacdes pautadas pelo
Conselho com significados que, segundo Dagnino (2004a), se contrapde ao
conteudo da participacdo tal como concebida no projeto participativo, ou seja, pela
efetiva partilha de poder entre Estado e sociedade civil. Esse foco na dimensé&o
instrumental do Estado em detrimento de sua dimenséo ético-politica prevaleceu no
processo de reforma gerencial do Estado, num movimento para a desconstrugao e
esvaziamento do préprio papel do Estado, sob o paradigma neoliberal. A valorizagao
da afericho da atuacdo da vigilancia sanitaria retira do debate os conflitos e
constrangimentos existentes na trajetéria da vigilancia sanitaria e de sua
organizagdo institucional. Nesse periodo, o Conselho Consultivo da Anvisa se
debrucou fortemente sobre o0 acompanhamento das metas e indicadores do Contrato
de Gestdo da Anvisa, tema que foi pautado em praticamente todas as reunides,

nessa fase.
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Neste sentido o plenario ratificou que o Contrato de gestdo ndo pode
se ater a relacdo entre Anvisa e Ministério da Saude, deve sim, ser
um compromisso de governo em funcdo desta modalidade nova,
desse instrumento juridico novo que sdo as agéncias reguladoras,
um compromisso da sua Diretoria Colegiada com a sociedade.
Precisa-se avancar para metas mais claras, para indicadores de
avaliacdo e de monitoramento mais claros (CONSELHO
CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 282 reunido, realizada em 12 de
abril de 2008).

O contrato de gestdo esta previsto na Constituicdo Federal de 1988, como
instrumento para a fixacdo de metas de desempenho, a administracdo direta e
indireta e o poder publico. Na Anvisa, o Contrato de Gestdo, firmado com o
Ministério da Saude, é parte de sua Lei de criacdo (BRASIL, 1999a), para a
avaliacdo de sua atuacdo administrativa e de desempenho. Essa avaliacdo é
realizada a partir dos indicadores e das metas pactuadas no proprio Contrato, por
meio de um Plano de Trabalho.

Durante a década de 1990, esse instrumento foi fortemente utilizado para o
estabelecimento de parcerias com organizagbes sociais, de forma a permitir que
entidades privadas executassem servicos antes executados pelo Estado,
notadamente na area social. Utilizado por uma agéncia reguladora, esse contrato
tinha, entdo, a funcdo de estabelecer uma vinculacdo desta com o seu Ministério
supervisor e, portanto, com a Politica Nacional de Saude. Na prética, porém, ele se
revelou um instrumento formal, de cumprimento burocratico e mais voltado para
guestBes de eficiéncia e de legitimacao junto ao setor regulado, que ao cumprimento
das finalidades da Agéncia no campo da saude coletiva (Moreira, 2007).

Mesmo no debate sobre a prestacdo de contas, com relacdo as metas
pactuadas com o Ministério da Saude, as falas indicam, em geral, necessidades de
ajustes nos indicadores, sem maiores questionamentos sobre o modelo de
avaliacdo. Numa das poucas discussfes mais aprofundadas sobre o tema nesse
periodo, emitida na 282 reunido, em abril de 2008, a ideia geral para o contrato de
gestdo diz respeito, entdo, a trés premissas: alinhamento ao ministério supervisor e
politicas de governo, compromisso com a sociedade; e vinculacdo ao

desenvolvimento social e econdémico:
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O consenso geral foi de que estas sdo as grandes respostas que a
agéncia deve buscar; contetdo para o préximo Contrato de Gestéao,
instrumento que deve avancar para significar ndo apenas a estrita
relacdo entre Anvisa e seu ministério vinculante, mas um
compromisso com a sociedade e seu desenvolvimento plenamente
qualificado, socialmente e economicamente. (...) Precisa-se avangar
para metas mais claras, para indicadores de avaliacdo e de
monitoramento mais claros. Deve avangar nos campos da relacdo
com a sociedade e com as politicas gerais de governo (CONSELHO
CONSULTIVO DA ANVISA, ata da 28?2 reunido, realizada em 12 de
abril de 2008).

C) O lugar da participacédo nos debates

As questbes sobre participacdo aparecem de forma esporadica e, em geral,
como principio a ser adotado para a construgdo de indicadores. Mesmo debates
sobre assuntos relacionados ao tema terminaram em debates pontuais, sem
disputas sobre significados (a exemplo da fase anterior), nem proposicdes efetivas. A
ideia de transparéncia volta a predominar e o usuario passa a ser entendido quase
gue consensualmente como consumidor, de forma que as estratégias de
participacdo nesse periodo ficam voltadas para esse consumidor. Exemplo disso € a

discusséo sobre participacdo na Agenda Regulatoria:

Foi consensuada também a importdncia da acdo integrada da
agéncia com a sociedade e com o0s 6rgaos e instituicdes do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor, pois esta integracdo
potencialmente proporciona um maior impacto nas ac¢ées do Estado
em defesa do direito do consumidor e da qualidade sanitaria de
produtos e servicos (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA, ata da
352 reunido, realizada em 07 de abril de 2010).

Esse enfoque aparece também numa apresentagcdo do Idec, realizada na 322
reunido, sobre o Projeto de Fortalecimento da Capacidade Técnica da Participagcédo
Social no Processo de Regulacdo. Trata-se de protocolo de cooperagcdo técnica
estabelecido entre Idec e Anvisa em 2008, com duracdo de dois anos. Desenvolvido
com o apoio do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), o principal objetivo
definido para o Projeto foram os de fortalecer os espacos de participacdo da

sociedade e a atuacao das organizagOes de defesa do consumidor nos processos
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regulatérios, de forma a contribuir para o equilibrio das forcas de mercado
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011). Para isso, foram
desenvolvidas acdes de capacitacdo e de aperfeicoamento dos canais de
participacdo existentes na Agéncia. Essa perspectiva acritica do usuéario traz
embutida a nog&o de preparar o consumidor para lidar com as questdes de mercado,

conforme explicitado na apresentacao:

Pretende-se criar uma rede de articulacdo das entidades dos
consumidores de maneira que possam contribuir melhor com as
agéncias e outros servigos, bem como potencializar a capacidade de
atuacdo dos consumidores (CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA,
ata da 322 reunido, realizada em 17 de junho de 2009).

D) A atuacao da Anvisa na terceira fase (2006 a 2010)

Para essa fase, a Anvisa teve uma atuacdo mais forte na area de
medicamentos (ANVISA, 2010), com normatizacdes, por exemplo, sobre a as regras
para o comércio de medicamentos, prestacdo de servicos nos estabelecimentos
farmacéuticos e sobre a bula de medicamentos. Entretanto, chama a ateng&o no
periodo a atuacdo da Agéncia num episddio de saude publica que teve alta
repercussao no pais: o surto de infec¢cdes por micobactérias nos servigcos de saude
em varios estados do pais, que durou praticamente todo o periodo.

O surto por Micobatérias de Crescimento Rapido foi causado por bactéria que
se disseminou em estabelecimentos de saude do pais desde 2003 e que causou
milhares de casos de infeccdo notificados, que levaram a adoecimento, lesbes e
mortes. O descumprimento das normas vigentes, somados a baixa efetividade
fiscalizatéria das vigilancias locais, levaram a uma explosdo no numero de
ocorréncias a partir de 2008, quando a Agéncia decidiu estudar novas regras para a
desinfeccdo de materiais hospitalares. Segundo noticias veiculadas na época, desde
gue os primeiros casos foram registrados, ja havia fortes suspeitas de que as
contaminacgdes fossem provocadas por falhas de desinfeccdo de materiais usados
em cirurgias e procedimentos hospitalares. Mesmo assim, a agdo da Anvisa ficou

restrita a pesquisas, palestras para médicos e divulgacdo de comunicados®. A

2 Anvisa leva 5 anos para combater micobactéria. O Estado de S&o Paulo, Sao Paulo, 13 ago. 2008. Caderno

172



regulamentacdo das medidas para reducdo da ocorréncia de infecgbes ocorreu
apenas em 2009, com a publicacdo da RDC n° 8, que suspendeu os esterilizantes
liguidos em servicos de saude, produtos cuja falha de uso provocou o surto.

Esse problema é paradigmético de varias das dificuldades de atuacdo da
Anvisa em seu papel de protecdo da saude da populacdo. A primeira delas é
resultante da descoordenacdo do chamado Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:
a fragil atuagao das vigilancias sanitarias locais, os “bragos” da Anvisa nos estados e
municipios, da margem ao ndo cumprimento da regulamentacdo estabelecida pela
prépria Agéncia. Assim, criou-se um quadro propicio para a prevaléncia de
interesses econdmicos dos estabelecimentos de saude, com a inadequacdo de
controle dos métodos de esterilizacdo e suspeitas de reutilizacdo de materiais
descartaveis®. A demora de resposta ao problema, com a publicacdo de regras
somente cinco anos apds a notificagdo de casos, aponta a dificuldade de utilizar
informacdes de maneira estratégica, em prol de sua finalidade institucional.

A acdo da Anvisa nos demais objetos de atuacdo no mesmo periodo
(ANVISA, 2010) mostra, ainda, a pouca efetividade mesmo do papel regulatorio — na
area de alimentos, por exemplo, as realizacbes destacadas se referem a acbes de
monitoramento. O quadro formado com essas situagcdes demonstra uma atuagao
fragil e descoordenada da Anvisa, sem demonstracdo clara de exercicio de sua
finalidade, nem de efetividade de suas acdes. Em meio a essas dificuldades de
atuacao, criam-se ambientes favoraveis a supremacia de interesses do mercado em
detrimento da salde publica, em vista da baixa capacidade da Agéncia de articular
acoes potencialmente capazes de intervir profundamente sobre o ciclo de producéao

e consumo de bens e servicos, em favor da populacdo que deles se utiliza.

econdmico, p. 13. Disponivel em: <http://www.estadao.com.br/noticias/impresso,anvisa-leva-5-anos-para-
combater-micobacteria,222818,0.htm>

A Historia do Surto. Diario de Cuiaba, Cuiaba, 05 jul. 2008. Disponivel em:
<http://lwww.diariodecuiaba.com.br/comenta_det.php?cod=54370>
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5.3. Apercepcao dos membros do Conselho Consultivo

Este item analisa os resultados do questionario estruturado aplicado a 13
conselheiros ou ex-conselheiros do Conselho Consultivo. Os resultados estdo
agrupados em dois subitens: no primeiro, ha o perfil dos respondentes e o segundo
trata das questbes sobre competéncias, atuacdo e influéncia do Conselho
Consultivo. Os resultados estdo agrupados em dois subitens: no primeiro, ha o perfil
dos respondentes e 0 segundo trata das questdes sobre competéncias, atuagéo e

influéncia do Conselho Consultivo.

A) O perfil dos respondentes

O perfil dos conselheiros que responderam ao questionario €, em linhas

gerais: de escolaridade superior, com mais de 50 anos e mais da metade (60% dos

respondentes) € servidor publico (graficos 5 a 7).

Gréfico 5. Faixa etaria dos respondentes da pesquisa sobre o Conselho Consultivo
da Anvisa. Brasilia, 2013.
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Grafico 6. Escolaridade dos respondentes da pesquisa sobre o Conselho Consultivo
da Anvisa. Brasilia, 2013.

Ensino superior
1
8%

Gréafico 7. Percentual de servidores publicos respondentes da pesquisa sobre o

Conselho Consultivo da Anvisa. Brasilia, 2013.
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Essas caracteristicas mostram uma forte homogeneidade na composi¢do do
Conselho. Por um lado, isso assegura um equilibrio de conhecimento formal e
capacidade argumentativa entre os diversos segmentos, minimizando a questao da
qualificag@o/capacitacdo como um entrave a igualdade da participacdo. Entretanto,
Dagnino (2002) aponta um risco: as estratégias utilizadas para melhorar a qualidade
da participacdo implicam na possibilidade de elitizacdo e burocratizacdo dos
conselhos. O dialogo igual pode corresponder, na verdade, a um didlogo entre
especialistas o que, segunda a autora, perpetua o “ciclo das exclusdes por meio do
discurso especializado” (DAGNINO, 2002, p. 70).

Os segmentos dos respondentes estdo representados no Grafico 8: mais da
metade (seis, no total) representa o Governo, trés pertencem ao setor regulado e

apenas um representante da defesa do consumidor respondeu ao questionario.

Gréfico 8. Segmentos representados pelos respondentes da pesquisa sobre o

Conselho Consultivo da Anvisa. Brasilia, 2013.

i o5 I -

Comunidade Cientifica
Conselho Nacional de Secretarios de Satde - CONASS
Confederacdo Nacional da Industria- CNI

Defesa do Consumidor

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude - _ 1
CONASEMS

Confederagdo Nacional de Saude - CNS 1

O perfil dos respondentes corresponde, em parte, ao perfil dos segmentos no
Conselho, segundo a composicdo estabelecida regimentalmente e também de
acordo com a evolucdo da composicdo no periodo de 2000 a 2010 (apresentada no

item 5.1). A maior parte dos entrevistados é representante do Governo, maioria

também estabelecida no Conselho Consultivo. A paridade (entre governo e
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sociedade), considerada um requisito para a disputa real entre posicoes e
interesses, ndo é uma caracteristica do Conselho, que tem maior representacdo do

Estado que da sociedade.

B) Avaliacdo sobre a atuacdo do Conselho Consultivo: competéncias legais,

representacao e influéncia

A avaliagdo dos respondentes sobre a atuacdo do Conselho Consultivo em

relacdo as suas competéncias legais esta descrita no Grafico 9.

Grafico 9. Atuacdo em relacdo as competéncias legais, segundo respondentes da

pesquisa sobre o Conselho Consultivo da Anvisa. Brasilia, 2013.

| - requerer informagdes e propor a Diretoria
Colegiada as diretrizes e recomendagdes
técnicas de assuntos de competéncia da Anvisa

Il - opinar sobre as propostas de politicas
governamentais na drea de atuacdo da Anvisa

mALTA
m MEDIA

W BAIXA

Il - apreciar e emitir parecer sobre os relatorios
anuais da Diretoria Colegiada

IV - requerer informacdes e fazer proposictes a
respeito das acdes decorrentes da
implementacdo e da execucdo das agdes de
vigilancia sanitaria
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O desempenho das competéncias legais pelo Conselho Consultivo é
considerado, de maneira geral, baixo. A competéncia que teve menor nimero de
avaliacbes como baixo desempenho é a de “apreciar e emitir parecer sobre 0s
relatorios anuais da Diretoria Colegiada”. Por outro lado “opinar sobre as propostas
de politicas governamentais na area de atuacédo da Anvisa” é a competéncia na qual
0 Conselho Consultivo é considerado menos atuante.

As competéncias, embora integrem o desenho institucional do Conselho
Consultivo, parecem ndo ser constitutivas de sua dinamica, na visdo dos
respondentes. Esse conjunto de competéncias diz respeito a um papel — embora se
tratando de Conselho Consultivo — bastante propositivo, tanto sobre os assuntos
técnicos e acdes desenvolvidas, quanto sobre propostas de politicas
governamentais na area de atuacdo da Agéncia. Entretanto, o baixo nimero de
recomendacdes emitidas, bem como o seu escasso acompanhamento e debate no
ambito do proprio Conselho, leva a crer que a atuacao dessa instancia, embora com
um alto grau de institucionalizacdo no que diz respeito ao arcabou¢o normativo, nao
foi efetiva no cumprimento do papel propositivo.

A avaliagdo dos respondentes sobre as caracteristicas relacionadas a
representacdo e capacidade de influéncia das decisbes do Conselho Consultivo

(representacao e influéncias) esta descrita no Grafico 10.
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Grafico 10. Desempenho em relacdo as caracteristicas de representacdo e
decisbes, segundo respondentes da pesquisa sobre o Conselho Consultivo da
Anvisa. Brasilia, 2013.

A representacdo dos segmentos 3
(usudrios, trabalhadores e 0

prestadores de servi¢o/gestores) é
adequada.

Nas reunides do Conselho, a
participacdo dos diversos segmentos
é equilibrada.

Nas decisdes do Conselho, a
influéncia dos diversos segmentos é
semelhante.

B discordo totalmente

As recomendagdes feitas pelo @ discordo em parte
Conselho Consultivo sdo assimiladas

pelos gestores da Anvisa.

O concordo em parte

B concordo totalmente

Ha uma maior concordancia dos respondentes quanto ao fato de que a
representacdo e participacdo dos diversos segmentos sao, respectivamente,
adequada e equilibrada. Por outro lado, ha uma maior discordancia quanto a
capacidade de influéncia desses segmentos nas decisbes e incorporacdo, por parte
dos gestores da Anvisa, dessas decisdes, quando emanadas na forma de
recomendacdes. Na opinido dos respondentes, o Conselho, além de ter um baixo
desempenho quanto ao exercicio de suas competéncias legais, também é pouco
efetivo em opinar ou influenciar sobre as decis6es dos gestores da Agéncia. Esse
resultado se coaduna com a analise do funcionamento do Conselho no periodo de
2000 a 2010, quando poucas recomendacfes foram emitidas e, em sua maioria,
careceram do devido acompanhamento. A resolutividade do Conselho em opinar e
contribuir para a gestao institucional da Agéncia aparece como limitada, tanto quanto
aos produtos obtidos, como também na opinido dos Conselheiros.

A articulac&o externa do Conselho Consultivo, com o Sistema Unico de Satde
e demais politicas publicas, também foi avaliada pelos respondentes, conforme
Gréfico 11.
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Grafico 11. Desempenho em relagdo as caracteristicas de articulagdo com politicas
publicas, segundo respondentes da pesquisa sobre o Conselho Consultivo da
Anvisa. Brasilia, 2013.

O Conselho Consultivo contribui para o exercicio do
controle social na vigildncia sanitaria.

O Conselho Consultivo possui estratégias bem
definidas para se articular ao Conselho Nacional de .
. B discordo totalmente
Satde.
Ediscordo em parte
Oconcordo em parte

O Conselho Consultivo contribui parao B concordo totalmente

fortalecimento do Sistema Unico de Salde.

O Conselho Consultivo influencia o processo de
regulagdo sanitéria.

Todos o0s quesitos apresentaram um maior grau de discordancia,
especialmente aquele relacionado a capacidade de articulacdo do Conselho
Consultivo com o Conselho Nacional de Saude. Isso se coaduna com a baixa
participacdo do Conselho Nacional de Saude nas reunies do Conselho Consultivo e
também com a pequena ou nenhuma interacdo ocorrida entre os dois espacgos, no
periodo. A baixa insercédo da vigilancia sanitaria na politica de saude do pais (MAIA,
2012) favorece a dificuldade de didlogo entre as duas instancias. Além disso, as
grandes discrepancias no formato institucional, representacdo, natureza e
caracteristicas desses dois espacgos participativos tornam esse dialogo ainda mais
dificil. De acordo com a percepcdo dos respondentes, a contribuicdo do Conselho
para o Sistema Unico de Saude, e mesmo para a regulacéo sanitaria nesse campo,
fica substancialmente comprometida.

Um maior equilibrio aparece na questdo de sua contribuicdo para o controle
social na vigilancia sanitaria. Entretanto, dada a fragilidade do controle social nesse
campo, desde a sua origem, néo é possivel identificar com clareza a contribuicéo do

Conselho Consultivo para esse fim. Isso também se deve ao fato de que a
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perspectiva de controle instituida com o formato de agéncias reguladoras é
gerencialista, baseada apenas no controle de resultados, mas sem contemplar a
participacdo na criacdo e formulacdo dessas politicas*’. Essa concepcédo implica

numa viséao restrita de controle social (SERAFIM, 2007, p. 98):

[os] mecanismos de controle social sdo colocados como residuais e
acessorios do processo de regulacdo pelo mercado, tal como
expresso nas concepcfes dominantes de reforma do Estado, sob
influéncia do neoliberalismo, em que o mercado é o melhor alocador
de recursos e garantidor por exceléncia das liberdades individuais.
Assim, enfatiza-se a légica do mercado e da eficiéncia em detrimento
da logica comunicativa, do convencimento, que caracterizaria uma
concepgdo mais ampliada da politica, caracterizando, portanto, uma
restricdo da politica em nome do mercado como logica privilegiada
de acgéo.

A posicao discordante dos respondentes com relagdo a capacidade de
influéncia e articulacdo externa do Conselho Consultivo da Anvisa, esta relacionado
ao conceito de controle social. Para a maior parte dos respondentes, controle social
significa a participacdo da sociedade no processo de formulacdo até o

acompanhamento das politicas publicas, conforme transcricdo das respostas:

“Exercicio da cidadania.”

“A possibilidade de a sociedade efetivamente ter as informacoes
necessarias para influir na politica publica.”

“‘Deve haver participacdo popular desde a formulacédo. Ela € maior
que somente controle social.”

“E um espaco para o exercicio da democracia, onde a sociedade
interfere na gestéo publica.”

“A sociedade interferindo na gestéo publica, norteando as a¢des e 0s
gastos estatais.”

“O controle social € a participagdo do cidaddo na gestdo publica,
fiscalizando, monitorando e controlando as ac¢des da administragcédo
publica no acompanhamento das politicas. O Controle Social
representa um importante mecanismo de fortalecimento da
cidadania.”

* Os demais espacos de controle social definidos pelas agéncias reguladoras vém ao encontro dessa nogéo
restrita de controle social. Na Anvisa: Cémaras Técnicas (de especialistas) e Setoriais, Ouvidoria e
consultas/audiéncias publicas, que, além de terem o funcionamento tutelado pelo Estado, se configuram como
modelos de participagdo passivos e/ou a posteriori.
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Outros respondentes se utilizaram da idéia de integracdo entre sociedade e
administracdo publica para explicar o controle social. Para esses, a participagao teria

a funcdo de acompanhamento, mas nao de efetiva inser¢cédo na gestéao publica.

“E a integragao da sociedade com a administrag&o publica.”

“Controle Social deveria ser a integracdo da sociedade com a
administragdo publica, com a finalidade de conhecer, estudar e
propor solucdes para os problemas e as deficiéncias do Estado que
afetam a vida das pessoas.”

“Controle Social é o locus de participacdo da Sociedade Civil no
monitoramento, acompanhamento e avaliacdo da gestdo e da
execucdo das politicas publicas, cuja legitimidade depende da
gualificacdo da participacéo.”

Percebem-se posi¢ces dissonantes quanto ao conceito de controle social. A
maior parte dos respondentes vincula a idéia de controle social a partilha efetiva de
poder, de interferéncia e participacdo na administracdo publica desde as concepcgdes
das politicas a serem implementadas. Entretanto, também aparece uma noc¢ao
restrita de controle social, com caracteristicas que a aproximam da visdo neoliberal
de participacdo da sociedade: parceria (e ndo mais embate) entre sociedade civil e
Estado; e controle a posteriori das acfes executadas. Em algumas falas, hé criticas

ao partidarismo e uso instrumental dos espacos participativos:

“O Controle Social deveria ser um instrumento democratico no qual
deveria haver a participacdo dos cidaddos no exercicio do poder
colocando a vontade social como ponto central e ndo de pequenos
grupos politicos que através da troca de favores quer se perpetuar no
poder.”

“[O controle social é] essencial para o fortalecimento das instituicdes,
mas néo pode ter perfil politico/ partidario, como vem ocorrendo.”

Finalmente ha criticas ao formato institucional do proprio Conselho

Consultivo, quanto ao seu carater e dindmica:

“Acho importante que a sociedade seja ouvida, mas para que esta
voz ecoe de forma mais resolutiva, os conselhos devem ter carater
deliberativo e ndo apenas consultivo.”
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“‘Infelizmente ndo ha periodicidade nas reunibes. A existéncia do
Conselho Consultivo é mera formalidade legal, sem qualquer
informacao, discusséo, decisdo ou encaminhamento que contribua
para o desenvolvimento da vigilancia sanitaria no Brasil.”

‘poderia ser a expressao da democracia participativa. O termo
controle social limita a dimenséo de participacdo da comunidade
expressa na constituicdo em suas dimensfes de promocao da saude
e de formulacdo do plano local. Elimina a dimenséo de planejar a
partir da realidade e determina a participacdo apenas para assegurar
o cumprimento do planejado centralmente. Em outros termos -
controle social apenas, acaba por ser antidemocratico. No caso deste
Conselho, trata-se apenas de uma formalidade legal. Participo deste
conselho desde a sua formagao inicial e nunca foi diferente.”
Embora a percepgao externada pelos conselheiros demonstre a existéncia de
visdes dissonantes sobre controle social e a formacdo de uma visdo critica
importante sobre o papel e atuacdo do Conselho, isso ndo parece impactar sobre
suas acdes. O espaco atribuido ao controle social no formato institucional das
agéncias reguladoras é, por si sO, limitador dessas discussdes. A énfase nas
guestdes técnicas, na prestacdo de contas e na partilha de informac¢des, mas nédo de
poder de decisdo, tornam os espacos participativos das agéncias pouco propicios a
debates criticos e a um dialogo mais politizado e amplo entre Estado e sociedade.
Isso se reflete tanto nas discussoes realizadas nas reunides, e decisdes delas
emanadas, como na propria percepcdo de seus participantes. A predominancia de
discussdes sobre 0s objetos de vigilancia sanitaria (e ndo sobre sua politica) e sobre
prestacdo de contas durante todo o periodo estudado é um indicativo dessas
limitagcdes. Além disso, a baixa internalizacdo e repercussdo das recomendacdes
emitidas reforcam o carater burocratico e despolitizado do Conselho. Com viés
tematico e baixa capacidade de capilarizacdo das suas opinibes, o Conselho se
restringiu, no periodo estudado, a validacédo das decisdes da Agéncia, expressas por

meio de seus relatérios gerenciais e prestacao de contas.
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5.4. Sintese dos resultados: fases e direcdes do Conselho Consultivo

Na analise das reunides realizadas no Conselho Consultivo da Anvisa no

periodo de 2000 a 2010, foi possivel delimitar trés fases da dindmica de atuacéo e

participacdo, cujas caracteristicas condensadas no Quadro 20, abaixo:

Quadro 20. Fases de atuacdo do Conselho Consultivo da Anvisa, 2000 a 2010.

ASPECTO a a a
ANAL ISADO 12 FASE, 2000 A 2002 22 FASE, 2003 A 2005 32 FASE, 2006 A 2010
Inicio do primeiro
Pdés-criagcdo da Anvisa, mandato do Governo Turbuléncias no
CONTEXTO reforma gerencial e a Lula, ambiguidade entre contexto politico
estratégia privatizante do mudancgas na politica (escandalos) e reeleicdo
Estado em curso. social e continuidade da do Presidente Lula.
politica econémica.
TEMATICA Obéitri?aigt:j;egglsagg/c) € Prestacéo de contas e Regulacao sanitéria e
PRINCIPAL 9 regulacao sanitaria prestacdo de contas

prestacdo de contas

PERIODICIDADE
DAS REUNIOES

4 reunides/ano

6 reunides/ano

3 reunides/ano

CONCEITO DE
PARTICIPACAO

Transparéncia,
fornecimento de
informacgdes, cidadao
passivo.

Embate entre controle
social e transparéncia.

Enfase gerencialista —
participacdo mensuravel
e requisito para a
construcdo de
indicadores.

As trés fases tém em comum a tematica principal do Conselho: o debate

sobre a regulacdo sanitaria e a apresentacdo da prestacao de contas. Durante todo
0 periodo, esse espago se constituiu como um espacgo despolitizado e vinculado as
acOes governamentais desempenhadas pela Agéncia. Nesse sentido, pode ser visto
como um Conselho mais de governo que de usuarios. Alguns resultados evidenciam

essa andlise.
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QUANTO A NATUREZA E COMPOSICAO DO CONSELHO CONSULTIVO

O Conselho possui 13 membros, entre governo, setor regulado, defesa do
consumidor e comunidade cientifica. A composicao inclui, ainda, o Conselho
Nacional de Saude, que esteve ausente durante a maior parte do periodo e
guestionou a propria participagdo no Conselho Consultivo. Quanto a efetiva
participacdo, duas entidades estiveram presentes em quase 100% das reunifes: as
de defesa do consumidor e a Confederacao Nacional da Industria.

Dois aspectos se destacam: a composicdo majoritaria do Governo e a nao
participacdo de organizagdes que representem os movimentos sociais em saude. Se
isso, por um lado, minimiza a desigualdade relacionada aos capitais culturais e
educacionais, por outro lado reduz o aporte de demandas sociais oriundas desses
movimentos. Esse limite ndo trata apenas da auséncia desse segmento da
sociedade na composicdo, mas diz respeito ao conceito de cidadania implicito na
arquitetura do Conselho Consultivo da Anvisa. O conceito de cidadania construido
com a nova institucionalidade de participacao, implementada a partir da década de
1980, diz respeito a constituicAo de sujeitos sociais ativos e a ampliacdo da
participacdo da sociedade na formulacdo e acompanhamento das politicas publicas

(DAGNINO, 2002, p. 10):

(...) a redefinichio da nocdo de cidadania, empreendida pelos
movimentos sociais e por outros setores na década de 1980, aponta
na direcdo de uma sociedade mais igualitaria em todos os seus
niveis, baseada no reconhecimento dos seus membros como sujeitos
portadores de direitos, inclusive aquele de participar efetivamente na
gestdo da sociedade.

Sem a participagdo dos movimentos sociais e com preponderancia governista,
o0 Conselho tende a né&o agregar o potencial transformador do conceito acima. A
participacdo de entidades de defesa do consumidor na condicdo de usuéarios da
vigilancia sanitaria torna clara a conexao entre cidadania e mercado, que remete ao
conceito neoliberal de cidadania, ligada ao consumo e a producdo (DAGNINO,
2004b). Somada a tudo isso, a natureza consultiva do Conselho, que impede a

deliberac&o sobre os temas pautados, constitui-se em mais um limite a sua atuacao,
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ja fragilizada por uma composi¢cdo que ndo obedece a regra de paridade prevista

para os conselhos de saude.

QUANTO AS REUNIOES E DEBATES

Se em sua composicdo 0 conceito de cidadania derivado do projeto
democratico-participativo ndo encontra espaco, 0s debates empreendidos nas
reunides do Conselho reforcam ainda mais os conceitos de cidadania e participagcao
do projeto neoliberal. Dos temas discutidos, mais de 70% se referem a regulacéo
sanitaria (43%) e prestacdo de contas (29%). As discussdes sobre os temas de
regulacdo sanitaria correspondem a assuntos relevantes no ambito da Agéncia em
cada momento. Entretanto, os questionamentos eram feitos na prépria reunido, sem
maiores repercussoes sobre a formulagédo, nem acompanhamento dos resultados. A
énfase gerencialista e despolitizante na definicdo e conducdo dos temas vai de
encontro ao contetdo politico da participacdo e a partilha efetiva do poder entre
Estado e sociedade civil, concepcdes proprias do projeto participativo (DAGNINO,
2004a).

Também o conceito de participacdo adotado na maior parte do periodo, ligada
a analise dos instrumentos gerenciais de prestacdo de contas, € restritivo e de
carater privatizante. A participacdo defendida pelo projeto democratizante inclui
disputar espacos na sua definicdo e gestdo das politicas publicas, por meio de uma
interface efetiva entre o Estado e a sociedade (DAGNINO, 2004a). A atuacao do
Conselho Consultivo nesse periodo esta ligada a fase final do ciclo de uma politica
publica, de monitoramento e avaliagdo, porém com baixa capacidade de
retroalimentacdo dessas informacdes para a gestdo. Ao mesmo tempo em que a
atuacao da Agéncia passava por mudancas em cada uma das fases, a dinamica do
Conselho Consultivo foi semelhante, com relagdo aos temas estabelecidos e ao

baixo acompanhamento dos questionamentos e recomendacdes.
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QUANTO A PERCEPGCAO DOS MEMBROS

Na opinido dos membros que responderam ao formulério eletrénico enviado,
a capacidade do Conselho Consultivo de cumprimento das competéncias legais é
baixa, especialmente quanto a opinar sobre as politicas governamentais. Quanto a
composicdo e influéncia, h4 uma concordancia maior quanto a assertiva de que a
representacao e participacdo dos diversos segmentos € equilibrada. Por outro lado,
ha discordancia quanto as afirmativas de que a influéncia desses segmentos é
semelhante e, mais ainda, de que as recomendacfes emanadas do Conselho séo
assimiladas pela gestdo da Anvisa. O grupo mostrou-se bastante dividido quanto a
contribuicdo do Conselho Consultivo para o controle social em vigilancia sanitéaria,
fortalecimento do SUS e mesmo para as questdes de regulacéo sanitéaria.

Tatagiba (2005) destaca a baixa capacidade de inovacdo das politicas
publicas a partir dos Conselhos, o que sugere que eles se tornam mais reativos que
propositivos. Os fatores que levam a isso estdo, segundo a autora, relacionados a
dindmica de funcionamento dos conselhos e incluem a centralidade do Estado na
elaboracao da pauta, a manutencéo de padrdes clientelistas na relacao entre Estado
e sociedade e a recusa do Estado em partilhar o poder, entre outros. No caso do
Conselho Consultivo da Anvisa, contribuem também o excesso de atribuicbes e
pautas técnico-burocraticas e a falta de mecanismos de articulagéo institucional e de

acompanhamento das recomendagoes.
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CAPITULO 6. A ARTICULACAO ENTRE O CONSELHO CONSULTIVO
DA ANVISA E O CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

6.1. O Conselho Nacional de Saude

6.1.1. Conjuntura do Conselho Nacional de Saude no periodo

A andlise das atas, mocdes e recomenda¢des do Conselho Nacional de
Saude indica a forma de insercdo da vigilancia sanitaria na agenda desse espaco de
controle social do SUS. Foram analisadas 123 atas de reunides ordinarias e 30 de
extraordinarias nos anos de 2000 a 2010. Esse periodo contempla a ultima gestao
do Presidente Fernando Henrique Cardoso (1998 — 2002) e as duas gestbes do
Presidente Lula (2003 — 2006 e 2007 — 2010). Seis ministros ocuparam a pasta da
saude, sendo também presidentes do Conselho Nacional de Satde nesse periodo™.

De acordo com o Decreto da Presidéncia da Republica n° 5.839/2006, a
composicao do Conselho Nacional de Saude esta estabelecida da seguinte forma
(BRASIL, 2006b):

| - cinqglenta por cento de representantes de entidades e dos
movimentos sociais de usuarios do SUS; e

I - cinqlienta por cento de representantes de entidades de
profissionais de saude, incluida a comunidade cientifica da area de
saude, de representantes do governo, de entidades de prestadores
de servicos de saude, do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude - CONASS, do Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude - CONASEMS e de entidades empresariais com atividade
na area de saude.

O percentual de representantes de entidades dos profissionais de saude e de
representantes do governo possui quantitativo definido da seguinte forma: metade
dos membros representantes de entidades de profissionais de saude, incluida a

% José Serra (31/03/98 a 20/02/02); Barjas Negri (21/02/02 a 31/12/02); Humberto Costa (01/01/03 a 08/07/05);
José Saraiva Felipe (08/07/05 a 31/03/06); José Agenor Alvares da Silva (31/03/06 a 16/03/07); e José Gomes
Temporéo (16/03/07 a 31/12/10)
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comunidade cientifica da area de salde; e metade dos membros representantes do
governo, sendo (i) seis membros representantes do Governo Federal, (i) um
membro representante do Conass, (iii) um membro representante do Conasems, (iv)
dois membros representantes de entidades de prestadores de servi¢cos de saude e
(v) dois membros representantes de entidades empresariais com atividades na area

de saude. Também de acordo com o0 mesmo Decreto (BRASIL, 2006b):

A escolha das entidades e dos movimentos sociais de usuérios do
SUS, das entidades de profissionais de saude e da comunidade
cientifica da area de salde, das entidades de prestadores de
servicos de saude e das entidades empresariais com atividades na
area de saude que indicardo seus representantes para compor o
CNS, sera feita por meio de processo eleitoral, a ser realizado a cada
trés anos, contados a partir da primeira eleigéo.

Uma pesquisa realizada pelo Ministério da Saude com o objetivo de
apreender o processo participativo no ciclo de constituicdo e implementacdo do
SUS, revela trés momentos dessa institucionalizagéo: 1. a mobilizag&o instituinte
(décadas de 1970 e 1980); 2. participacao e institucionalizacdo (embates de 1990 a
1994); e 3. novas relagBes instituido-instituinte no periodo FHC (1995 a 2002). A
mobilizacdo instituinte corresponde ao contexto de mobilizacdo participativa nas
décadas de 1970 e 1980, que resultou na criagdo do SUS. O momento de
participacdo e institucionalizacdo € marcado pelos embates decorrentes da
conjuntura neoliberal radicalizada a partir da década de 1990. Esses embates foram
mais tensos no governo do Presidente Fernando Collor e atenuados depois, no
governo Itamar Franco, que estabeleceu interlocugdo com os movimentos sociais,
num clima de aceitagdo das regras do jogo do SUS. Nesse periodo e considerando
esse contexto, “0 Conselho Nacional de Salde se consolida e pode apresentar suas
propostas institucionalmente, com grande produtividade de decisdes” (FALEIROS,
2006, p. 150).

No contexto de aprofundamento da agenda neoliberal no pais, os dois
governos de Fernando Henrique Cardoso, os embates persistem e os conselhos
passaram a ter uma dupla articulacdo politica. A primeira delas € como organismo
instituido, com avan¢os na institucionalizacdo, e a segunda, como processo

instituinte, por meio da Plenaria Nacional de Conselhos de Saulde, que teve
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importante papel na luta pela implementacdo do SUS. Em estudo sobre a atuacao
do CNS frente as orientac6es dos organismos financeiros internacionais, no periodo
de 1995 a 2002, Correia (2005) constatou que a posicéo politica predominante foi
de resisténcia as recomendacdes do Banco Mundial e de defesa do SUS. A despeito
dos obstaculos e embates enfrentados desde a sua criagcéo e institucionalizacdo, o
Conselho Nacional de Saude vem se constituindo um espaco efetivamente

democratico de participacao politica na defesa do SUS.

6.1.2. O Conselho Nacional de Saude: um retrato de cada fase

As questdes sobre vigilancia sanitaria foram debatidas no Conselho Nacional
de Saude durante todo o periodo deste estudo, seja de forma pontual, nos assuntos
relacionados (especialmente politica de assisténcia farmacéutica), seja mais
profundamente, como ponto de pauta. Apés a reestruturacdo da CIVSF, em 2004,
muitos dos assuntos sobre vigilancia sanitdria pautados no Conselho foram
remetidos & Comissao, para a apreciacdo e demais encaminhamentos. A Comissao
se tornou, a partir desse periodo, 0 espaco por exceléncia para a discussdo da
politica de vigilancia sanitaria no Conselho.

Entre fevereiro de 2000 e dezembro de 2010, a vigilancia sanitaria constou
como ponto de pauta no Conselho Nacional de Saude em 13 reunides, a maior parte
delas (nove reunides) no periodo em que o Conselho Consultivo teve a sua fase
mais institucionalizada, que foi entre 2006 e 2011. Paradoxalmente, foi esse o
periodo de maior aproximagcdo entre a alta direcdo da Agéncia e o Conselho
Nacional de Saude, inclusive com publicagdo de mog¢éo de apoio e reconhecimento,
em dezembro de 2007, ao trabalho entdo desenvolvido pela gestdo da Anvisa. O
Quadro 21 descreve os assuntos de vigilancia sanitaria que foram pontos de pauta

no Conselho Nacional de Saude.
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Quadro 21. Temas sobre vigilancia sanitaria pautados no Conselho Nacional de
Saude, 2000 a 2010.

REGULACAO SANITARIA:
oito temas pautados (57,1% do total)

Fracionamento de medicamentos

Consulta Piblica n° 63, sobre a utilizagéo de talidomida

Projeto de lei que transfere o controle dos alimentos para o Ministério da Agricultura

Controle de substancias psicotrépicas anorexigenas

Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos

Consulta Publica n°® 69/2007, sobre a oferta de produtos e servigos nas farmacias

RDC n° 44/2009 — boas praticas farmacéuticas em farmacias e drogarias

RDC n° 07/2010 - requisitos minimos para o funcionamento de unidades de terapia intensiva

DESCENTRALIZAQAO EM VIGILANCIA SANITARIA:
trés temas pautados (21,5% do total)

¢ Descentralizagdo das a¢fes e servicos de vigilancia sanitaria
e Organizacgédo da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria

SISTEMA UNICO DE SAUDE:
dois temas pautados (14,3% do total)

e Politica de medicamentos no Brasil
¢ Politica nacional de vigilancia sanitaria

PARTICIPACAO:
um tema pautado (7,1% do total)

e Plano de Trabalho da Comisséo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia

Na primeira fase do Conselho Consultivo, de 2000 a 2002, as discussoes
sobre vigilancia sanitaria no Conselho Nacional de Saude se referiram
preponderantemente nos debates sobre assisténcia farmacéutica e sobre
organizagdo da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nesse periodo, a
guestdo dos medicamentos estava em alta visibilidade no pais, inclusive com a
instalacdo de Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) sobre o tema. A Comisséo
dos medicamentos foi instalada em novembro de 1999, em razdo de indicios de
aumento abusivo nos precos de medicamentos, além das denuncias de falsificacao.
O encerramento dos trabalhos da CPI e publicacdo final do relatério aconteceu em
maio de 2000, demonstrando a existéncia de pre¢os abusivos, lucros exorbitantes,
pratica de cartel, propaganda enganosa, além da fragilidade da industria

farmacéutica e dos 6rgaos de controle.
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No CNS, a énfase do debate sobre a Anvisa foi quanto ao seu papel na

regulacdo dos precos de medicamentos:

[O Diretor-Presidente da Anvisa] “Informou que a ANVISA estava
participando da construcdo da Politica Nacional de Medicamentos
por meio da regulamentacdo e do controle de precos dos
medicamentos e que, nesse sentido, seria necessario instituir a
avaliacdo farmaco-econdmica até mesmo na aprovacdo de novos
farmacos, sendo necessario o apoio da sociedade.” (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, ata da 1162 reunido, realizada em 06 e 07 de
fevereiro de 2002).

Esse debate esteve inserido numa discussdo mais ampla sobre assisténcia
farmacéutica, que incluiu o uso racional de medicamentos e a necessidade de
fortalecimentos dos laboratérios oficiais e publicos. Além disso, desde esse periodo
havia questionamentos sobre o controle social a ser exercido sobre a Anvisa. Esse
tipo de questionamento apareceu também nos dois itens em que a vigilancia
sanitaria foi objeto de pauta no periodo. No primeiro, sobre a organizacdo da |
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, foram identificados problemas na
representacdo dos usuarios e na conceituacdo dos gestores. No segundo item,
sobre a descentralizagdo em vigilancia sanitéria, foi questionada a interface com o
controle social que, segundo a resposta do entdo Diretor-Presidente da Anvisa,

estava condicionada as a¢cdes de comunicacao social da Agéncia:

[O Diretor-Presidente da Anvisa] Informou, ainda, que a vigilancia
sanitaria possuia diversas a¢cfes na area da comunicacao social,
acrescentando que as campanhas sanitarias deveriam se inseridas
nos veiculos de comunicagcdo com valor diferenciado, tendo em vista
0 seu valor social de construcdo da cidadania (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, ata da 1132 reunido, realizada em 03 e 04 de
outubro de 2001).

A Unica mencdo ao Conselho Consultivo aconteceu quando do
guestionamento, por parte de um conselheiro, ao entdo Ministro da Saude, sobre o

controle social na Agéncia:

Conselheiro G (Entidade Nacional de Portadores de Patologia e
Deficiéncia) “Minha questao é a respeito de um controle social mais
préximo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e, também, em
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relagdo aos planos de saude. Apesar de o Conselho ser o maior
orgdo de controle social na saude, temos uma experiéncia
importante, que é a Camara de Saude Suplementar, que infelizmente
nao tém se reunido, em fungdo da criacdo da Agéncia.” O Senhor
Ministro [da Saude] — “A Agéncia ja possui um Conselho, que agora

s

ndo me lembro qual é. A agéncia é apenas uma integrante na
guestdo dos medicamentos. Acho importante que os trabalhos sejam
retomados (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, ata da 942 reunio,
realizada em 09 e 10 de fevereiro de 2000).

7

A segunda fase do Conselho Consultivo, de 2003 a 2005, é marcada, no
Ministério da Saude, pela mudanca de governo e, consequentemente, no comando
da pasta. O novo Ministro e a sua equipe receberam o apoio do Conselho Nacional
de Saude, expressa na Deliberacdo n.° 002/2003, com manifestacdo de
reconhecimento e aprovacdo da atuacdo. Ainda no inicio de 2003, foi apresentada
uma nova estrutura de funcionamento do Ministério com extincdo de trés secretarias
e criacdo de quatro novas (BRASIL, 2003)*. Num balanco das acdes do Ministério
nessa gestdo, foram destacadas as seguintes realizacdes prioritarias: politica de
Qualificagcdo da Atencdo a Saude no SUS (Qualisus); expansdo do Servico de
Atendimento Movel de Urgéncia (Samu); ampliacdo do numero de equipes do
Programa Saude da Familia); Programa Brasil Sorridente, voltado para o aumento
do acesso a atencdo odontologica; Politica Nacional de Humanizacéo
(HumanizaSUS), com o objetivo de melhorar a qualidade do atendimento e aumentar
0 acesso da populagéo a profissionais, medicamentos e servigos; implantacdo da
Reforma Psiquiatrica; reorganizacdo da assisténcia farmacéutica, com destaque
para o Programa Farmacia Popular; ampliagcdo do repasse de recursos financeiros a
estados e municipios; entre outras.

Entretanto, apesar da expectativa favoravel e da assun¢do do discurso da
reforma sanitaria pelo governo, a avaliacdo dessa primeira fase aponta para a
polarizacdo entre os dois projetos em disputa no setor saude — o de reforma
sanitaria e o privatista (BRAVO e MENEZES, 2011). A continuidade da politica
econdmica de carater neoliberal contrastou com as iniciativas que pareciam buscar
mudancas no modelo de atencdo a salude. Apesar dos avancos desse periodo,

inclusive quanto ao controle social, com a realizacéo da 122 Conferéncia Nacional de

“® Foram criadas as Secretarias: de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, de Gestdo do Trabalho em
Saude, de Gestdo Participativa e de Atengdo a Salde; e extintas as Secretarias de Investimentos na Saude,
Politicas da Saude e Assisténcia a Saude.
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Saude e a criacdo da Secretaria de Gestdo Participativa no Ministério da Saude,
ficaram evidentes fortes expressdes de continuismo da politica de saude da década
de 1990. Bravo e Menezes (2011, p. 18) apontam, entre esses aspectos, “a énfase
na focalizagdo, na precarizagdo, na terceirizagdo dos recursos humanos, no
desfinanciamento e a falta de vontade politica para viabilizar a concep¢do de
Seguridade Social.” Isso condiz com a postura adotada pelo governo Lula com
relacdo as politicas sociais em geral, considerando que a politica econdmica de
favorecimento ao capital financeiro condiz com a execugdo de programas
assistenciais e compensatorios (MARQUES e MENDES, 2007).

Quanto ao Conselho Nacional de Saude, essa fase se inicia com a decisao,
na 1302 reunido, realizada em maio de 2003, de ndo mais participar de instancias
consultivas nas duas agéncias da area de saude. A decisdo se baseou na idéia de
ndo legitimar espacos de participacdo precarios e frageis, na dificuldade de
indicacdo de um apenas um membro que representasse toda a diversidade do CNS
e no risco de enfraquecer e diluir o seu poder deliberativo. A partir dai, a vigilancia
sanitaria aparece de forma pontual em diversas reunides, vinculada a temas mais
amplos, como o Programa Fome Zero (entdo em implementac&do), assisténcia
farmacéutica no SUS e, ainda, nos debates sobre politica regulatéria do setor saude.
Nos dois itens que foram pontos de pauta nesse periodo, a politica de vigilancia
sanitaria e o fracionamento de medicamentos, as discussdes se concentraram sobre
0 papel da Anvisa no controle dos precos dos medicamentos.

Com a reestruturacdo da CIVSF (BRASIL, 2008), ficou decidido que o eixo
tematico de assisténcia farmacéutica estaria inserido naquela Comisséao. A partir dai,
varios assuntos sobre vigilancia sanitaria sdo remetidos a CIVSF e, também,
relatados ao CNS por meio dos informes da Comissdo. O debate sobre o controle
social na Agéncia permanece durante todo o periodo e constitui um dos principais
guestionamentos quando da apresentacdo de um dos dois itens que foram pontos
de pauta nesse periodo, a politica de vigilancia sanitaria. Varios conselheiros
enfatizaram a necessidade de maior aproximacao e interlocucdo entre a Anvisa e o
Conselho Nacional de Saude. Foram feitas duas menc¢des ao Conselho Consultivo

da Anvisa nesse periodo. A primeira, na 1452 reunido, tratou de convite para a
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participacdo do CNS na 172 reunido do Conselho Consultivo, o0 que ndo aconteceu.
Depois, na 160?, o Conselho Consultivo solicitou pauta na reunido da CIVSF.

A terceira fase, de 2006 a 2010, comeca no final da gestdo do Ministro
Saraiva Felipe, que aconteceu praticamente sem mudanc¢as quanto as prioridades
anteriores, mas que trazia o discurso do financiamento na saude como o grande
desafio a ser enfrentado. Representou também a mudanca partidaria do comando do
Ministério, antes com o Partido dos Trabalhadores (PT), que passa para o Partido do
Movimento Democratico Brasileiro (PMDB). Como parte dessa idéia, estava
embutida a idéia de gestédo eficiente do SUS, materializada no Pacto pela Saude,
lancado em 2006. O Pacto substituiu a habilitacdo dos municipios pela formalizacéo
de termos de compromisso de gestdo, com definicdo de atribuicbes e metas a
cumprir. A perspectiva era, segundo Guerreiro e Branco (2001, p. 1.696), a de
“possibilidade de materializacdo de acordos voltados a reparticdo dos recursos e
responsabilidades, mas principalmente para o estabelecimento da responsabilizacao
solidaria entre os gestores.” A gestdo seguinte na pasta foi do Ministro José Agenor,
de perfil técnico, que deu continuidade as acdes estabelecidas, com destaque para a
implementacdo do Pacto pela Saude.

Na maior parte desse periodo, o Ministério da Saude esteve sob o comando
do Ministro José Gomes Tempordo, médico sanitarista e militante da reforma
sanitaria. Além de dar continuidade a politica e programas vigentes no Ministério da
Saude, o Ministro se destacou por enfrentar questbes até entdo nao resolvidas,
como a quebra de patente de um medicamento contra a Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (Aids) e a defesa do debate sobre a legalizacdo do
aborto. Por outro lado, o Ministro ndo conseguiu enfrentar a questdo do
subfinanciamento, embora tenha encampado a bandeira da necessidade imediata de
mais recursos financeiros para a saude. Foi emblematica a cruzada do Ministro em
prol da regulamentacédo da Emenda Constitucional (EC) 29/2000, que regulamenta
as aplicacdes minimas do governo federal, dos estados e municipios na saude, o
gue s6 aconteceu em 2011.

Nesse contexto, a terceira fase do Conselho Consultivo foi inaugurada, no

Conselho Nacional de Saude, com a fala do entdo Secretario Executivo que, na
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condicao de servidor da Anvisa, pontuou questdes de vigilancia sanitaria quando da

apresentacao do Pacto pela Saude e em outros assuntos tratados.

Eu tinha a preméncia de tentar trazer a discusséo sobre a vigilancia
sanitaria para dentro do ambiente do Sistema Unico de Saude. Eu
tive a oportunidade de conversar com alguns conselheiros que estdo
aqui, alguns foram convidados quando nds realizamos a 12
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e era muito dificil tentar
trazer para discussdo um tema que nao era prioridade dos gestores,
dos técnicos, dos Conselhos. NGs temos que ter a autocritica de
dizer isso, ndo era uma prioridade. NoOs estivemos aqui no Conselho
algumas vezes e fizemos grandes discussdes que nos ajudaram a
implantar o plano de trabalho da ANVISA e nés temos que sempre
consolidar essa discussdo (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, ata
da 1622 reunido, realizada em 07, 08 e 09 de fevereiro de 2006).

Esse periodo ficou configurado, no Conselho Nacional de Saude, como o
momento de maior aproximagdo da Anvisa, expressa no numero de itens pautados
(o maior do periodo estudado) e sucessivos debates sobre o tema. E também desse
periodo a maioria das recomendacdes e todas as mocgdes relativas a Anvisa,
publicadas entre 2000 e 2010. Contraditoriamente, o Conselho Consultivo, no
mesmo periodo, tornou-se um espaco burocratizado e esvaziado de conteudo
critico. Embora nos debates ndo estivesse isenta de criticas quanto a sua atuacao,
dificuldades no campo do controle social e auséncia de uma politica (formal) de
vigilancia sanitaria, oito das nove mocdes emitidas foram de apoio a iniciativas e a
gestao da Agéncia.

Dois tipos de abordagem do Conselho Nacional de Salude aparecem nessa
fase. A primeira diz respeito as citacdes sobre a Anvisa, seja nos informes da CIVSF,
seja nas discussbes de temas relacionados. Nessa, sdo recorrentes as criticas
guanto a falta de uma politica formal de vigilancia sanitaria, que seria um obstaculo
para a adequada atuacdo da Agéncia, e também intervencdes a respeito da

necessidade de maior aproximagao da Agéncia com o CNS.

(...) falta debate no controle social sobre as questdes de vigilancia
sanitéria e de farmacovigilancia; hd no site da ANVISA o sistema
nacional de vigilancia sanitaria composto pelo Ministério da Saude,
CONASS,CONASEMS, secretarias estaduais e municipais de saude,
e 0s conselhos estaduais e municipais, ndo fazendo parte dessa
composi¢cdo o CNS; o debate sobre vigilancia sanitaria precisa vir
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para o CNS, porgue é muito rico e significativo; a vigilancia sanitaria
€ um instrumento de intervencao do estado no processo de protecao
e promocao da saude da populacado; (...) ha necessidade de ser
debatida e formulada uma politica nacional de vigilancia sanitaria;
(...) o CNS precisa exercer o controle social sobre as acdes da
ANVISA, dada a importancia que representa para a qualidade de
vida da populagdo” (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, ata da
1852 reunido, realizada em 14 e 15 de maio de 2008).

Conselheiro H (Federacdo Nacional dos Farmacéuticos) chamou a
atencdo para o0s prejuizos da falta de uma politica nacional de
vigilancia sanitaria com repercusséao na dificuldade de integracao das
acdes na satde (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, ata da 2002
reunido, realizada em 12 e 13 de agosto de 2009).

A segunda abordagem é referente aos pontos de pauta apresentados pela
Anvisa nesse periodo. A maioria deles tratou de assuntos técnicos, principalmente
relativos a regulamentacdo exercida pela Agéncia, resultando em debates também
de caréater técnico e varias mocfes de apoio. Embora os debates apontassem
guestdes politicas, como cidadania e interesse publico, ou de saude coletiva, como
guadro de saude e impacto para a populacdo, a tbnica principal foi mesmo
direcionada para as questdes técnicas de cada tema. Nessas discussdes, a maior
parte das manifestacdes constituiam questionamentos focais ou intervengfes de

carater positivo sobre a atuacao da Anvisa.

Conselheira F (Conselho federal de Nutricdo) também cumprimentou
0s integrantes da mesa pela apresentacdo e registrou o papel
relevante da ANVISA e sua iniciativa de aproximacdo do controle
social. Também perguntou sobre a regulamentacdo dos transgénicos
e da propaganda de alimentos infantis. Por fim, propés que o
Plenario aprovasse mocdo de apoio a ANVISA pelos servicos
relevantes a saude publica brasileira (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, ata da 1772 reunido, realizada em 12 e 13 de setembro de
2007).

Essa conotacédo positiva do Conselho quanto a atuacdo da Agéncia fica clara

em oito mocgoes de apoio publicadas entre 2007 e 2010, conforme Quadro 22.
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Quadro 22. Mog¢des do Conselho Nacional sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, publicadas entre 2007 e 2010.

MOCAO

CONTEUDO

MOCAO N° 007, 13
DE SETEMBRO DE
2007

Manifesta reconhecimento ao trabalho desenvolvido pela atual gestdo da
Anvisa, traduzido nas medidas que impactam de forma universal na salude da

populacéo.

MOCAO N° 003, DE
1° DE AGOSTO DE
2008

Manifesta apoio ao trabalho de reavaliagdo toxicolégica de agrotoxicos por
parte da Anvisa, no exercicio de seu poder-dever, e apoia a adogdo das

medidas cabiveis, inclusive que culminem com a proibi¢cdo de agrotoxicos.

MOCAO N° 007, DE
09 DE OUTUBRO
DE 2008

Manifesta apoio a Anvisa, no sentido de viabilizar a regulamentacdo da
publicidade de alimentos, enfatizando especialmente a importancia de limitar,

com rigor, a publicidade de alimentos, destinada ao publico infantil.

MOCAO DE APOIO
N° 001, DE 15 DE
JANEIRO DE 2009

Aprova Mocao de Apoio ao trabalho desenvolvido pela equipe da Geréncia
Geral de Toxicologia, da Anvisa, e recomenda a Diretoria Colegiada da
Agéncia e ao Ministro da Saude que assegure integral e irrestrito apoio para o
fortalecimento do Programa da Analise de Residuos e de Reavaliagédo

Toxicolégica.

MOCAO DE APOIO
N° 004, DE 18 DE
JUNHO DE 2009

Manifesta apoio a iniciativa da Anvisa de estabelecer Regulamento Técnico de
Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias, bem como as
Iniciativas do Legislativo federal na direcdo de conceituar Farmacia enquanto

estabelecimento de saude.

MOCAO DE APOIO
N° 005, DE 18 DE
JUNHO DE 2009

Manifestar apoio a RDC n° 96/2008 da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, que dispde sobre regulacao de publicidade, propaganda
e promocdo de medicamentos, em vigor desde 16 de junho de 2009, e
manifestar sua preocupac¢do com as noticias vinculadas por meio da Nota
ORG/GAB/AGU-2009 da Advocacia Geral da Uniao, que indica a “suspensao

da vigéncia ou sua pura e simples revogacao” sobre a referida RDC.

MOGCAO CNS N°
001, DE 11 DE
MARCO DE 2010

Manifestar apoio a implementagdo plena da RDC 44 da ANVISA, como
instrumento fundamental de defesa da salde da populacdo brasileira e um

dos seus pilares basicos e fundamentais.

MOCAO N° 004, DE
08 DE JULHO DE
2010

Apoia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria pela publicacdo da RDC
24/2010, que dispbe sobre a ampliagdo do seu poder de atuagédo no que diz
respeito a restricdo da publicidade de alimentos voltados para o publico

infantil.

198




Essa aparente contradicdo entre o esvaziamento do debate no Conselho
Consultivo e as sucessivas manifestacdes de apoio a Agéncia por parte do Conselho
Nacional de Saude revela, em primeiro lugar, o distanciamento entre esses dois
espacos participativos. A baixa articulacdo e didlogo entre os dois Conselhos
resultam no descompasso entre as dinamicas implementadas no periodo, bem como
a auséncia do compartilhamento de pautas e recomendacfes. A abordagem do
Conselho Nacional de Saude se restringiu as pautas oferecidas pela Anvisa, ja que o
debate em torno de temas relacionados a vigilancia sanitaria foi remetido a um
terceiro espago, a Comissdo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e
Farmacoepidemiologia. Além disso, h4 pouco debate sobre a politica de vigilancia
sanitaria, o que reforca a idéia de que o Conselho Nacional de Saude tem sido um
espaco, por exceléncia, que atribui legitimidade a atuacdo da vigilancia sanitéaria,
sem a devida discusséo sobre o seu papel de coordenacao do SNVS (MAIA, 2012).

Por outro lado, a Agéncia empreendeu esforcos no sentido de fortalecer a
relacdo com o Conselho Nacional de Saude, com a apresentacdo sistematica de
suas acdes e iniciativas, o que foi capaz de construir um certo grau de consenso
guanto a legitimidade de sua atuacdo. Dagnino (2002), ao abordar os encontros
entre Estado/sociedade nos conselhos, aponta diversas estratégias utilizadas pelo
Estado para dificultar a partilha de poder decisorio. Por um lado, podem ser usadas,
por parte do governo, as abordagens de neutralizacdo e enfraquecimento do papel
do conselho. Por outro lado, as entidades da sociedade civil exploram a existéncia
de projetos heterogéneos dentro do préprio Estado, estabelecendo parcerias e
consensos. O estabelecimento de uma relacdo de comunicacao e didlogo, por parte
da Agéncia, certamente tornou a correlacdo de forcas favoravel a visibilidade
positiva, no Conselho Nacional de Saude, dos atos regulatérios praticados nesse
periodo. Foi também durante esse periodo que as agéncias reguladoras passaram
por um intenso processo de partidarizagdo, com indicacdo dos dirigentes pelos
partidos que formavam a base de sustentagcdo do governo ou por integrantes da
cupula governista. Aléem do consenso estabelecido pela via técnica, a coalizdo dos
partidos aliados do governo, também assegurou a convergéncia de interesses, o que

reduziu a tensao e o enfrentamento nesse periodo.
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Se, de fato, esse periodo foi marcado por avangos importantes no campo da
regulamentacdo sanitaria, a disputa de projetos permaneceu concretamente
afetando as decisdes da Agéncia. Depreende-se que a publicidade das acbes de
vigilancia sanitéria tenha minimizado esse debate no d&mbito do Conselho Nacional
de Saude. Além disso, o fato da direcdo da Agéncia pertencer ao Partido dos
Trabalhadores, que governou o0 pais por boa parte do periodo estudado, também
favoreceu esse consenso, por meio de estratégias que criaram consensos em torno
da legitimidade partidaria. Se ndo se pode afirmar que houve cooptagdo, 0s
resultados indicam que o dialogo estabelecido arrefeceu as criticas historicamente
construidas sobre o modelo regulador da vigilancia sanitaria. A transferéncia de
varios debates para a Comissdo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e
Farmacoepidemiologia também nado resolveu esses limites, como veremos nho

proximo item.

6.2. A Comisséo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia

As Comissoes Intersetoriais foram estabelecidas pela Lei n° 8.080/1990,
subordinadas ao Conselho Nacional de Saude, integradas pelos Ministérios e 6rgaos
competentes e por entidades nacionais representativas da sociedade civil (BRASIL,
1990a). De maneira geral, tém a finalidade de promover a articulagdo e a
intercomplementariedade de politicas, programas e ac¢fes, no que concerne ao
interesse da saude, cuja execu¢do envolva areas ndao compreendidas no ambito
especifico do SUS.

A CIVSF foi instituida, juntamente com as outras seis Comissdes definidas no
texto legal, por meio da Resolugdo CNS n° 11, de 1991 (BRASIL, 1991). De acordo
com essa normativa, as comissdes intersetoriais s&0 compostas por representantes
de 6rgdos governamentais de ambito nacional (e seus centros de referéncia) e de
entidades civis relacionadas as suas tematicas, quer sejam de prestadores de
servigos, de profissionais, de usuéarios ou de protecdo e defesa do cidaddo. Os
representantes sao indicados pelos dirigentes das diferentes organizagdes e

designados pelo Ministro de Estado da Saude. A coordenacdo de cada comisséo €
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indicada pelo Plenéario do Conselho Nacional de Saude. Quatro competéncias foram

estabelecidas, nessa Resolucao:

1. Promover os estudos e propor as medidas que julgar cabiveis para
o aperfeicoamento das politicas, programas e a¢fes de que tratam
as areas tematicas das respectivas comissbes, no que concerne ao
interesse da saude;

2. Propor as medidas para o aperfeicoamento das acdes do Sistema
Unico de Salde relacionadas as tematicas das respectivas
comissodes;

3. Desenvolver e recomendar instrumentos e mecanismos para o
aperfeicoamento das praticas de integracdo entre 6rgaos; e

4. Desempenhar atribuicdes de assessoramento técnico para o

Conselho Nacional de Saude.

Em 2007, sua composicao foi reestruturada e aprovada pela Resolucdo CNS

n° 385 (BRASIL, 2008). Possui 11 membros titulares e os respectivos suplentes,

mais um coordenador e um coordenador adjunto, que sdo conselheiros nacionais. A

composicdo segundo entidades e segmentos, de acordo com a Resolugdo CNS n°

385/2007, esta descrita no Quadro 23.

Quadro 23. Composicdo da Comissdo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e

Farmacoepidemiologia, segundo entidades, 2007.

TITULAR

SUPLENTE

ENTIDADES DE PROF

ISSIONAIS DE SAUDE

Central Unica dos Trabalhadores - CUT

Confederacédo Brasileira de Aposentados

e Pensionistas

Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medi

camentos - Sobravime

Associacao Brasileira de Pds-graduacéo

em Saulde Coletiva — Abrasco

Instituto de Defesa do Consumidor

Conselho Federal de Medicina

Veterinaria

Associacao Brasileira de Enfermagem

Entidades Médicas: Conselho Federal de

Associacdo Nacional dos Servidores da
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TITULAR

SUPLENTE

Medicina, Associacdo Médica Brasileira e

Federacdo Nacional dos Médicos

Vigilancia Sanitaria — Ansevs

Federacdo Nacional dos Farmacéuticos

Conselho Federal de Farméacia

ENTIDADES E MOVIMENTOS SOCIAIS DE USUARIOS DO SUS

Férum Nacional de Entidades de Defesa dos Portadores de Patologia e Deficiéncia

ENTIDADES DE PRESTADORES DE SERVICOS DE SAUDE

Confederacdo Nacional de Saude

Confederacdo das Santas Casas de

Misericordia, Hospitais e Entidades

Filantropicas

REPRESENTANTES DO GOVERNO

Conselho Nacional de Secretarios de Saude — Conass

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude- Conasems

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fundacéo Osvaldo Cruz

A composicdo da Comissao ndo contempla a paridade entre usuarios e

demais membros, talvez por seu carater mais de assessoramento técnico a Plenéria.

Mais da metade das entidades que compdem a Comissdo correspondem as de

profissionais de saude. Em reunido do Conselho Nacional de Saude, destacou-se a

baixa atuacdo da Comissdo desde a sua criacdo, bem como a importancia de

estabelecer o controle social sobre as questdes e acbes de vigilancia sanitaria:

O (...) coordenador da CIVSF, registrou os seguintes aspectos na sua
fala: a comissdo completa 20 anos juntamente com o SUS; é uma
das comissfes que esta garantida na Lei 8080; nesse tempo, reuniu-
se tdo somente oito vezes, 0 que leva a concluir que, ao invés da
politica nacional de vigilancia sanitaria, o que se tem e o PDvisa; falta
debate no controle social sobre as questdes de vigilancia sanitéria e
de farmacovigilancia; ha no site da ANVISA o sistema nacional de
vigilAncia sanitdria composto pelo Ministério da Saulde,
CONASS,CONASEMS, secretarias estaduais e municipais de saude,
e o0s conselhos estaduais e municipais, ndo fazendo parte dessa
composi¢cdo o0 CNS; o debate sobre vigilancia sanitaria precisa vir
para o CNS, porgue é muito rico e significativo; a vigilancia sanitaria
€ um instrumento de intervencao do estado no processo de protecdo
e promogao da saude da populacdo; a ANVISA procura discutir com
seus parceiros o diagndstico e a situacdo da vigilancia sanitaria,
através de eventos, como, por exemplo, de seminarios regionais que
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estdo sendo realizados; ha necessidade de ser debatida e formulada
uma politica nacional de vigilancia sanitaria; o contrato de gestao do
MS e da ANVISA coloca a responsabilidade desta para acompanhar
e controlar os seus contratos, o que significa que a contratada é que
verifica a execucdo dos seus préprios contratos; o CNS precisa
exercer o controle social sobre as acbes da ANVISA, dada a
importancia que representa para a qualidade de vida da populacéo; a
conferéncia nacional de vigilancia sanitaria dever ser organizada e
realizada, porque é uma divida do controle social com essa éarea.
Além dessas questdes, colocou como prioridade da CIVSF o debate
da farmacia vigilancia relacionadas com acfes publicas e privadas,
estruturacdo e avaliacdo dos laboratorios publicos (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, ata da 1852 reunido, realizada em 15 de
maio de 2008).

A participacdo das entidades nas reunides da CIVSF esta descrita no Grafico 12.

Grafico 12. Percentual de participacdo nas reunifes da Comisséo Intersetorial de

Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia, segundo entidades, 2005 a 2010.

Federagdo Nacional dos Farmacéuticos

Conselho Federal de Medicina Veterinaria

Conselho Federal de Farmdcia

Associagdo Brasileira de Pds Graduagdo em Saude Coletiva
Anvisa

Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos
Conselho Nacional de Secretdrios de Saude

Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
Confederagdo Nacional de Satide, Hospitais, Estabelecimentos e Servigos
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
Conselho Federal de Medicina

Associagdo Brasileira de Enfermagem

Confederagdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas

Central Unica dos Trabalhadores

Em percentual (%)
N=11

Associagdo Nacional dos Servidores da Vigilancia Sanitaria 9

Férum Nacional Entidades em Defesa das Pessoas Portadoras de Patologias e Deficiéncias 9

No periodo de 2005 a 2010, a Comissao realizou 18 reunides, das quais 11
estdo registradas em atas. Nessas, 10 entidades participaram de menos da metade
das reunides, ou seja, de cinco reunides ou menos. As entidades mais presentes
foram a Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (a qual pertencia o coordenador da
Comissao) e o Conselho Nacional de Medicina Veterinaria. A Anvisa participou da

maioria das reunides, na condicdo de apresentacdo de pontos de pauta, porém em
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sete delas como membro da Comissdo. As atas acessiveis correspondem a duas

reunides realizadas em 2005 e trés em cada um dos seguintes anos: 2008, 2009 e

2010. Os temas debatidos durante as reunides estdo condensados no Quadro 24.

Quadro 24. Temas debatidos nas reunides da Comisséo Intersetorial de Vigilancia

Sanitaria e Farmacoepidemiologia, 2005 a 2010.

DATA

TEMA

28/06/2005

Andlise das Propostas de Politica Nacional de Medicina Natural e
Praticas ComplementaressMNPC e da Politica Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos.

13/09/2005

Discussao do documento Proposta de Politica Nacional de Medicina
Natural e Praticas Complementares.

27/03/2008

1) Avaliacdo do CNS da 132 Conferéncia Nacional de Saude, 2)
Planejamento das propriedades do CNS, 3) Plano de trabalho para
incorporacgéo de agdes relativas ao controle social no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria: Papel e Estruturacdo do Componente Controle
Social, 4) Plano de Trabalho da CIVS.

18/08/2008

1) Ouvidoria — Integragao do Departamento de Ouvidoria Geral do SUS
e Ouvidoria da Anvisa; 2) Simbravisa — Painel: Politica Nacional de
Vigilancia Sanitaria; 3) 22 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e 4) Elaboracao do Plano de Trabalho.

20/10/2008

1) Situacdo atual da Farmacovigilancia; 2) Conclusdao do Plano de
Trabalho; 3) Simbravisa — painel: “o papel do controle social na
construcdo da politica de vigilancia sanitéria; Participacdo da CIVSF
nos seminarios da Anvisa em 2009; 4) Politica Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

18/02/2009

1) Discussédo sobre a construcdo da Politica Nacional de Vigilancia
Sanitéria; 2) Seminario Nacional da CIVSF; 3) RDC Anvisa n° 96; 4)

Participacédo da CIVSF nos Seminarios da Anvisa em 2009.

27/03/2009

1) Consulta Publica sobre bulas de medicamentos; Projeto de
Fortalecimento da Participacdo Social na Regulacdo — Idec/Anvisa; 3)

Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria; 4) Reunido do Conselho
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DATA TEMA

Consultivo da ANVISA,; 5) Participacdo da Comissdo nos Eventos da

ANVISA,; 6) Organizacao do Seminario.

1) Programa de Boas Praticas Regulatérias da Anvisa; 2) Organizacao
06/07/2009 | do Seminario da Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria; Conferéncia

Nacional de Saude Ambiental.

1) Portaria n°® 3.252, de 22 de dezembro de 2009; 2) Calendério das
18/05/2010 | reunifes/2010; 3) Plano de Trabalho da Comissdo 2010/2011; 4)
Relatorio de Gestédo 2009/Anvisa.

1) Plano Nacional de Saude e suas interfaces com a implementacéo da
06/07/2010 | Portaria n° 3252/2009; 2) Elaboracdo da agenda de operagcbes do
Plano de Trabalho CIVSF — 2010/2012.

1) Sistema Nacional de Laboratério de Saude Publica; 2) Politica
17/08/2010 _ B o _ o
Nacional de Informagéo e Assisténcia Toxico-Farmacolégica — SVS/MS.

Apesar da relevancia dos temas discutidos e da perspectiva critica adotada
pelos conselheiros durante as discussdes, a Comissdo teve poucos
encaminhamentos propositivos, sendo a maior parte deles voltados para a discussao
de novos temas em seu préprio ambito. Apos o debate, esses assuntos eram
levados a Plenaria do Conselho Nacional de Saude por meio de informes, que
correspondiam a relatos do coordenador da Comissao.

Essa dindmica néo parece ter impactado positivamente sobre a baixa
insercdo da vigilancia sanitaria na agenda do Conselho Nacional de Saude e a
efetividade das decisdes a ela relacionadas. Exemplo disso € o debate sobre a
convocacdo da 22 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, a despeito de
ter sido aprovada como recomendacdo da 132 Conferéncia Nacional de Saude,
nunca aconteceu. O tema da 22 Conferéncia foi debatido tanto no Conselho quanto
na CIVSF, porém, sem que isso resultasse na realizacao desse férum.

Conclui-se que a Comisséo foi pouco efetiva em seu papel de se constituir um
forum para o debate sobre vigilancia sanitéria dentro do Conselho Nacional de
Saude. A baixa capacidade de encaminhamento de suas demandas, aliada a pouca

assimilacdo, por parte do Conselho Nacional de Saude, do tema, resultaram numa
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atuacdo pouco impactante e de baixa repercussdo para as agbes de vigilancia

sanitaria.

6.3. Sintese dos resultados: a articulagdo com o Conselho nacional de Saude
No Conselho Nacional de Saude, a maior parte (57%) dos temas pautados no
periodo sobre vigilancia sanitaria se referem aos objetos de regulacéo. Observou-se
a existéncia de abordagens diferenciadas da vigilancia sanitaria nas trés fases
analisadas: 2000-2002, 2003-2005 e 2006-2010.
= No primeiro periodo, preponderaram os debates relacionados a assisténcia
farmacéutica e organizacao da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
que aconteceu em 1999.
= Na segunda fase, de 2003 a 2005, embora com a perspectiva de
fortalecimento do controle social na salude, houve uma reducao nos debates
sobre vigilancia sanitaria. Com a reestruturacdo da Comissao Intersetorial de
Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia, os temas passaram a ser
remetidos a essa instancia. Além disso, nesse periodo a plenéaria do Conselho
Nacional de Saude decidiu pela ndo participagdo no Conselho Consultivo, por
considera-lo como um espaco participativo fragil e precario.
= Na terceira fase, de 2006 a 2010, houve uma maior frequéncia de pontos de
pauta sobre vigilancia sanitaria, o que o caracterizou como fase de maior
aproximacgdo entre o Conselho Nacional de Saude e a Anvisa. Embora os
debates incluissem criticas quanto a sua atuacdo, foram emitidas oito moc¢des

de apoio a iniciativas e a gestao da Agéncia.

Se por um lado, hd um reconhecimento da necessidade de maior
aproximacédo do Conselho Nacional de Saude em relagdo a vigilancia sanitaria, na
pratica o esforco mutuo nado foi suficiente para concretizar essa relacdo. O
encaminhamento de varias questdbes a Comissdo Intersetorial de
Farmacoepidemiologia e Vigilancia Sanitaria ndo contribuiu para essa aproximacao,
pois essa instancia se mostrou pouco efetiva na disseminag¢édo dos seus debates. O

Conselho Nacional de Saude voltou a fazer parte da composicdo do Conselho
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Consultivo apenas em 2010, o que ndo permite avaliar se essa reinsergao trara
resultados efetivos para essa articulagdo. A percepcdo da maioria (9/13) dos
membros que responderam ao questionario sobre o Conselho Consultivo € de que
ndo ha estratégias definidas para a articulagdo ao Conselho Nacional de Saude.

A partir dessa analise, verifica-se que, durante esse periodo, houve uma baixa
permeabilidade do Conselho Consultivo ao controle dos usuarios do SUS, pouca
clareza quanto a sua capacidade de influenciar a tomada de decisdo e fragil
integracdo as instancias de controle social no Sistema Unico de Saude. Nesse
sentido, constata-se a orientacdo do projeto neoliberal nesse espaco participativo.
Além da légica gerencialista que orienta os debates e resultados do Conselho
durante todo o periodo estudado, ha um distanciamento dos espacos participativos
do SUS. A atuacado do Conselho, portanto, reforca a concepcao da politica de saude
privatizante, em detrimento da defesa do SUS e do projeto democratico, na garantia

de direitos universais para a populacao.
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CONSIDERACOES FINAIS

A vigilancia sanitaria € o campo da saude que se propde a exercer suas
acOes nas dimensfes de promocdo e protecdo da saude. Para isso, defronta-se com
dois desafios conceituais e estruturais: em primeiro lugar, a dificuldade de
delimitacdo do conceito de saude e, em segundo lugar, o fato de que o seu objeto de
atuacdo demanda intervencdo na producao, circulacdo e consumo de mercadorias.
Assim, inevitavelmente se depara com o conflito entre os principios constitucionais
do Sistema Unico de Salde, que realizam a saide como um direito de todos e dever
do Estado, e do mercado, cuja realizagdo depende do ndo cumprimento desses
direitos.

Em sua operacionalizacao, a vigilancia sanitaria se utiliza da normatizacéo de
comportamentos (usuéarios) e das regras de producado, circulagdo e consumo
(produtores). Entretanto, a despeito de seu forte carater técnico-normativo, a sua
acao esta, ao mesmo tempo, fortemente sujeita ao contexto politico-institucional
vigente. Isso se concretiza no desafio de implementacdo da vigilancia sanitaria de
acordo com o preconizado no texto constitucional, no contexto da década de 1990,
de desconstrugdo da seguridade social. A criagdo do Sistema Unico de Saude
introduziu, por si s6, mudancas significativas no modelo de operagédo do sistema de
saude, que passou a ser universalista, descentralizado e com novas formas de
gestao.

Na vigilancia sanitaria, a criacdo de uma agéncia reguladora, entretanto,
tornou essa analise mais complexa. As agéncias sao 6rgdaos com alto grau de
autonomia frente ao Estado, criadas, na década de 1990, para regular bens e
Servicos que se encontravam em processo de privatizacdo. Partiu-se da premissa de
gue o Estado s6 deveria executar diretamente as tarefas que Ihe eram exclusivas, ou
seja, que envolvessem o emprego do seu poder ou de seus recursos. Entre as
tarefas exclusivas de Estado, cabia as agéncias reguladoras as tarefas de execucédo
das politicas publicas e da lei (BRESSER-PEREIRA, 1997). Nesse sentido, esses
bens e servigos seriam regulados sob o ponto de vista do Estado.
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Na prética, havia um setor regulado fortemente articulado para se contrapor a
essa regulacdo, o que confere ao Estado uma baixa capacidade de regulacdo do
setor produtivo. Esses segmentos regulados pelas agéncias, altamente articulados
influentes, sdo de naturezas radicalmente distintas, sujeitos a diferentes légicas de
acumulacdo e situado em mercados também diversos. Na vigilancia sanitaria,
ressalta-se a complexidade das cadeias produtivas no setor saude. Baird (2012), ao
analisar a acdo politica dos grupos de interesse no processo de regulacdo da
propaganda de alimentos pela Anvisa, observa que 0s grupos de interesse
empresariais exercem uma acgdo politica direta de lobby frente as propostas da
Agéncia. Para isso, valem-se de diversos canais politicos, aos quais possuem
acesso privilegiado facultado por poder econémico.

Do lado dos grupos de interesse publico, o que se observa é que a
configuragédo institucional das duas agéncias reguladoras da area de saude, Anvisa
e ANS, é de funcionamento como instrumentos de defesa do consumidor, e ndo de
afirmacéo do direito a saude. Essa atuacao é fruto da propria contradicdo do Estado
na area de saude: provedor, segundo o texto constitucional; produtor de servicos e
das condi¢cGes de saude; e regulador. Entende-se que existem dois conceitos de
regulacédo tradicionalmente aceitos: a regulacdo econ6mica, que trata de colocar
limites e regras de funcionamento do mercado em determinados setores e cadeias
produtivas; e a regulacdo social, que diz respeito a interferéncia do Estado nas
formas de convivéncia social. Ambas, sobretudo na &rea de saude, tratam de
relagbes sociais e politicas, sem nenhuma possibilidade de neutralidade. A saude
trata de prioridades cuja responsabilidade cabe ao Estado, responséavel pelos bens
publicos e pelos instrumentos necessarios para a sua imposicao.

A vigilancia sanitaria € um dos campos da area de saude que tratam mais
diretamente com bens materiais. Por isso, atua no centro do conflito entre a logica
do capital e do mercado, de um lado, e por outro, o ordenamento da saude de
acordo com o projeto democratico concretizado pela Constituicdo federal de 1988.
Apesar de lidar com bens materiais e com o setor privado, a vigilancia sanitaria esta
necessariamente focada na l6gica da cidadania. Se o modelo de agéncia reguladora
se supbe impermeavel a interesses politicos, por meio do fortalecimento de uma

tecnoburocracia especializada, também torna a vigilancia sanitaria menos permeavel

209



ao debate e a participacdo cidada. Isso favorece a possibilidade de cooptacdo da
Agéncia pelo setor produtivo e por interesses econdmicos. E nesse ambiente de
risco e conflitos que se localiza o objeto deste estudo, o Conselho Consultivo da
Anvisa.

Por outro lado, a multiplicacdo de espacgos participativos na década de 1990,
como resultado do processo de redemocratizacdo do pais, trouxe consigo a
possibilidade de novas formas de interlocucdo entre sociedade e Estado. Ao mesmo
tempo, isso acontecia no contexto da hegemonia neoliberal, no qual a sociedade
civil passa a ser associada ao mercado e a participagcédo passa a ser entendida como
transferéncia de responsabilidades, do Estado para a sociedade. Nesse contexto de
deslocamento de significados e despolitizacdo dos processos participativos, 0s
espacos criados, a exemplo dos conselhos de governo, ficam sujeitos a inlUmeros
riscos e obstaculos a sua efetividade na construcdo de uma cultura participativa.
Entre os obstaculos colocados a participacdo e poder de decisdo desses atores,
Neves (2006, p. 133) destaca o risco de despolitizacdo quando ha praticas
clientelistas em cena e énfase demasiada na gestdo e na técnica, de forma que a

guestao politica se torna secundaria:

Assim, a participacdo social e coletiva corre riscos ao enfrentar
praticas politicas que colocam obstaculos ao processo de construcao
democratica, em especial, nos contextos em que a pratica clientelista
é forte tendéncia, pois ocorre ai um processo de despolitizagdo da
participacao.

Entretanto, a depender do contexto politico-institucional, a teméatica assume
conteudos diferentes, com eventuais brechas para debates e disputas em seu
interior. Isso fica evidente no debate sobre participacdo, que varia nos trés periodos,
de acordo com a possibilidade de embates e aportes. Ainda assim, essas disputas
eventuais nao repercutiram significativamente sobre a funcdo exercida pelo
Conselho, de discussdo técnica e prestacdo de contas. Embora sem grandes
assimetrias no que diz respeito ao perfil e posicdo dos membros, o Conselho
Consultivo da Anvisa foi pautado por uma agenda técnico-governamental, que
predominou durante diferentes contextos e fases. Nesse caso, a linguagem técnica

dos debates sobre regulacdo sanitaria ndo era utilizada como fator de dominacéao,
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caso dos espacos em que coexistem diferentes graus de instrucdo. A predominancia
do carater técnico no Conselho Consultivo da Anvisa esta relacionada a énfase nas
atribuicbes técnico-burocraticas, que mantém em pauta questdes setoriais
especificas, o que impede a discussdo mais amplas das politicas publicas
(TATAGIBA, 2005, FONSECA et al., 2010, p. 5):

A idéia por tras desse conceito [de tecnificacdo da politica] € que a
técnica faz com que questdes politicas e estratégicas sejam
(falsamente) reduzidas a debates sobre qual a alternativa técnica
viavel ou mais eficiente, mascarando os interesses sociais distintos,
de carater subjetivo e passiveis de uma decisdo politica (e nao
técnica).

A partir de 2003, o inicio de um governo de esquerda no pais trouxe a
expectativa de mudancas nos rumos das instituicdes publicas e do papel da
sociedade civi. Em se tratando das agéncias reguladoras, porém, apenas o
fortalecimento dos quadros de pessoal nao foi suficiente para provocar mudancas
efetivas e a partidarizacao de cargos decisGes acabou por distorcer ainda mais esse
modelo institucional e sua forma de trato do interesse publico. Uma visivel expanséo
da participacéo e do debate entre 2003 e 2005 foi arrefecida no periodo seguinte, de
2006 a 2010, marcado por uma forte burocratizacdo do Conselho. A énfase na
prestacdo de contas e na andlise dos instrumentos gerencialistas de gestdo reduziu
ainda mais a possibilidade de discussdes conceituais sobre a politica de vigilancia
sanitéria.

As agéncias reguladoras sdo marcadas, em sua arquitetura institucional, pela
nocdo de independéncia administrativa e especializacdo técnica. Isso evitaria, em
tese, a sua vulnerabilidade a pressdes externas, sejam do esquema politico-eleitoral
da administracdo direta, seja dos diversos grupos de interesse existentes na
sociedade. Isso leva a situacfes, por um lado, de insulamento burocratico e pouca
permeabilidade a participacdo democratica da sociedade. Por outro lado, inseridas
num contexto da cultura politica brasileira, autoritaria e patrimonialista, essas
caracteristicas permitem a acao direta ou indireta de grupos corporativos com forte

capacidade de interferéncia no jogo regulatério (BAIRD, 2012).
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Os espagos participativos da Agéncia reproduzem, em alguma medida, essas
caracteristicas e falhas que produzem uma série de imperfeicbes na sua
operacionalizacdo e, consequentemente, pouco contribuem para a participacao
democrética e fortalecimento do SUS. No caso das audiéncias e consultas publicas,
o desequilibrio no acesso a informacéo dificulta uma participacao igualitaria, o que €
critico em se tratando da existéncia de interesses antagdnicos nesse campo
(SILVEIRA, 2010). Além disso, e especialmente no caso das consultas publicas,
trata-se de “processo complexo e repleto de obstaculos a participagao” (ALVES,
2008, p. 218). Isso cria o risco de prevaléncia dos interesses econdmicos, de grupos
corporativos, que visam a expansao de mercado e acumulacdo de capital se
sobrepfem aos interesses da cidadania e saude publica (MONTEIRO e CASTRO,
2009; NASCIMENTO e PAULA, 2010).

As Camaras Técnicas e Setoriais, por sua vez, tém uma dindmica pouco
efetiva, com irregularidade na realizacao de reunides, o0 que coloca em xeque a sua
efetividade como espaco participativo. Por fim, a Ouvidoria se trata de canal passivo
de comunicagdo, cuja estrutura e preceitos pressupbéem uma participacéo
burocratica dos cidaddos. Além disso, e a despeito de sua importancia como veiculo
para denuncias, 0 seu funcionamento nas agéncias reguladoras € sujeito a criticas
de diversos tipos, inclusive pela insuficiéncia das respostas, muitas vezes
automaticas, encaminhadas aos cidaddos. Segundo Dasso Junior (2011), é
“‘inimaginavel esperar que as Ouvidorias das agéncias reguladoras garantam direitos
da cidadania”.

Além dos problemas referentes a sua natureza e funcionamento, 0s espagos
participativos da Agéncia carecem de mecanismos adequados para o0
acompanhamento quanto a incorporacdo das propostas oriundas dos diversos
segmentos da sociedade. Sobre esse aspecto, pesam a baixa transparéncia do
processo e a auséncia de mecanismos que assegurem a auséncia de conflitos de
interesse na elaboracdo de normas reguladoras (NASCIMENTO e PAULA, 2010).
Para Dasso Junior (2006), todos esses obstaculos nao apenas dificultam a
participacdo cidadd, mas a impedem, no contexto de déficit democratico das
agéncias reguladoras. A natureza pouco democratica das agéncias, por suas

caracteristicas de especializacdo técnica e independéncia, favorece 0 acesso
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privilegiado de determinados setores ao jogo politico presente na acao regulatéria do
Estado. Aliada a isso, a existéncia de mecanismos de transparéncia e controle social
pouco eficazes, termina por bloquear o acesso democratico aos debates e decisdes
no campo da vigilancia sanitaria.

No caso do Conselho Consultivo, a sua natureza, ndo deliberativa, e a sua
composi¢cdo, majoritaria do governo, sinalizam para uma baixa capacidade de
didlogo com a diversidade de forcas da sociedade envolvidas nas questfes de
saude publica. O distanciamento e pequena capacidade de articulagdo ao Conselho
Nacional de saude € expressao dessas dificuldades. No periodo, as recomendacdes
do Conselho Consultivo ndo foram objeto de debate pelo Conselho Nacional de
Saude e, na mao inversa, o Conselho Consultivo também n&o assimilou as
discussdes daquele forum sobre a vigilancia sanitéria.

Quanto a esse aspecto pesa, além das dificuldades de comunicacdo
interinstitucional, a baixa insercéo da vigilancia sanitéria, historicamente construida.
Por seus métodos e instrumentos, a vigilancia sanitaria se configurou, ao longo do
tempo, como pratica burocratica, centrada no controle e normatizacdo de bens e
servicos em saude. Mais recentemente, embora se apoiando em discursos
técnicos/tecnocréticos e na (ainda timida) producédo de conhecimento, a sua pratica
permanece calcada nos aspectos cartoriais-burocraticos. Ao mesmo tempo,
permaneceu alheia aos debates e disputas que se formavam no campo da saude
entre os projetos privatizante da saude e de defesa do SUS. Sem a realizacdo de
conferéncias tematicas nem adocdo de estratégias para garantia das agendas
propostas sobre o tema nos féruns do SUS, a vigilancia sanitaria foi absorvida pela
reforma gerencialista de Estado, com a ado¢édo de um formato desenho institucional
distinto, que a distanciou ainda mais das organizac¢des integrantes do Sistema Unico
de Saude.

Predominam no Conselho Consultivo os temas relacionados a prestagédo de
contas e, em menor medida, especificos dos objetos sob regulacdo sanitaria. O
tecnicismo dos temas e debates apontam para a despolitizacdo desse espaco,
ocupado por instrumentos gerencialistas, como relatérios e indicadores, pouco
capazes de expressar os rumos das acfes desenvolvidas pela vigilancia sanitaria.

Além disso, a baixa producdo de recomendacdes e seu precério acompanhamento
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dificultam a verificagdo de sua contribuicdo real para o processo de tomada de
decisdo da Agéncia.

A forte institucionalizacdo do Conselho Consultivo engessa a possibilidade de
atuacao proativa, participativa e inovadora. As tentativas de modificar a dinamica do
Conselho, seja pela mudancga na composicéo, seja pela insercdo de um debate mais
realista, ndo foram frustradas por embates entre setores contrarios. O pouco
empenho da Agéncia, em seu papel executivo, e do Ministério da Saude, em seu
papel coordenador, de modificar esse estado do Conselho, acabou cristalizando a
sua funcéo de exame de contas e de pautas previamente definidas. A predominancia
de representantes do Governo em sua composicdo €, certamente, um fator
preponderante para a manutencdo desse status quo, por meio da construcdo de
consensos artificiais, necessarios para referendar acées e prestacdes de contas da
Agéncia.

Assim, instalou-se a figura do Conselho Consultivo “a servi¢o”, constituinte da
organizacdo e executor de tarefas por ela determinadas. Se a disputa entre dois
projetos politicos distintos — um de natureza politica, participativo, e outro de carater
neoliberal, voltado para o mercado — € marcante no setor saude e fortemente
antagbnica em seus espagos participativos, no Conselho Consultivo da Anvisa ela
nem chega a se instalar. O conceito de controle social adotado pelas Agéncias
refor¢a essa configuragéo. A fala de um dos conselheiros respondentes da pesquisa

realizada neste estudo sintetiza essa constatagao:

Poderia ser a expressdo da democracia participativa. O termo
controle social limita a dimensdo de participacdo da comunidade
expressa na constituicdo em suas dimensfes de promocéao da salde
e de formulacdo do plano local. Elimina a dimenséo de planejar a
partir da realidade e determina a participacdo apenas para assegurar
o0 cumprimento do planejado centralmente. Em outros termos -
controle social apenas, acaba por ser antidemocrético. No caso deste
Conselho, trata-se apenas de uma formalidade legal. Participo deste
conselho desde a sua formacdo inicial e nunca foi diferente.

A Anvisa, como as demais agéncias reguladoras, foram criadas no contexto

de reforma Estado Regulador. A implementacdo de reformas administrativas e
gerenciais visava a focalizacdo da acao estatal no atendimento das necessidades
sociais basicas. A reducdo de atuacdo do Estado se deu por meio de trés
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mecanismos: a privatizacdo, a publicizacdo, por meio da transferéncia da gestédo de
servicos e atividades para o setor publico ndo-estatal, e a terceirizacdo de servi¢cos
prestados diretamente pelo Estado. No rastro desse amplo processo de
transferéncia de servicos e atividades estatais para o0 campo privado, as agéncias
reguladoras funcionariam como um aparato estatal necessario para o equilibrio de
papel. Em vez do controle, a regulacdo, ou seja, a coordenacdo do mercado de
servicos publicos transferidos para o setor privado e voltados para o “cidadao
cliente”, que deles faz uso.

Embora as ac¢fes de vigilancia sanitaria sejam de execucao direta dos entes
publicos, elas respondem por uma gama de bens e servicos de dominio do setor
privado, como € o caso dos equipamentos médicos. As acfes da Agéncia, portanto,
envolvem uma enorme parcela de interesse econdémico, 0 que resulta em forte
disputa politica no campo da saude. A engenharia institucional da Agéncia, inclusive
Seus espacos participativos, esta sujeita a esse contexto. Mais que um espaco
neutro e amorfo, no qual as disputas entre diferentes interesses ndo chegam a
repercutir sobre 0os processos e resultados da Agéncia, o Conselho Consultivo é fruto
de uma arquitetura institucional que, em certa medida, determina a sua forma de
atuacdo. Todos esses aspectos se evidenciam na analise de algumas dimensofes
explicativas, aqui utilizados para analisar a potencialidade do Conselho Consultivo
como espaco de participacéo cidadd, democratica.

Nesse sentido, a sintese dos resultados aqui obtidos fortalecem essas
consideracdes e confirmam a hip6tese de que o Conselho Consultivo da Anvisa se
constituiu, ao longo do periodo estudado, como um espaco utilizado
predominantemente para assegurar a defesa de interesses privados. Isso aconteceu
nao exatamente por embates diretos ou por influéncia sobre as decisdes da Agéncia,
visto que esses dois aspectos se mostraram frageis no Conselho, insuficientes para
potencializar uma disputa politica efetiva. A sua utilizacdo por interesses privados
aconteceu exatamente pelo esvaziamento de conteudo do Conselho Consultivo e
por sua atuacao burocratica, que neutralizam a sua potencialidade como espaco por
exceléncia para o exercicio da gestdo democratica no campo da vigilancia sanitaria.
Nesse sentido, o Conselho nem cumpre o papel técnico, que pertence, por defini¢cdo,

a outras instancias de participagdo, como as Camaras Técnicas, nem exerce um
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papel politico significativo na formulacdo e execucdo das acdes de vigilancia
sanitaria.

Entre os efeitos politicos identificados na analise resultante desta pesquisa,
estdo: i) a concepgdo da politica a partir de uma orientacdo gerencialista, orientada
pelo projeto neoliberal e voltada para o mercado, o que fragiliza a tomada de decisao
na logica do direito a saude; (ii) a participacéo efetiva e o controle democratico sao
escassos ha Agéncia, particularmente no Conselho Consultivo. Prevalece um tipo de
participacdo gerencial, em detrimento da participacdo cidada e do fortalecimento de
direitos. Aqui, os cidaddos sdo consumidores, em consonancia com a logica do
mercado; e iii) a insercdo da Anvisa no contexto de uma politica privatizante, que
nao dialoga com o0 SUS e com suas instancias de deliberacdo, a exemplo do CNS.

A partir dessa analise, defendemos a perspectiva de defesa do projeto
democrético na Anvisa e nos seus espacos participativos. Isso s6 pode acontecer a
partir da efetiva disputa entre projetos politicos. O fortalecimento do projeto
democratico requer uma ampla participacdo da sociedade civil nos diferentes
arranjos participativos. Para além dos limites da democracia representativa, essas
formas de participacdo sdo capazes de suplantar os processos decisorios centrados
nos gestores e técnicos, distantes da demanda real da sociedade. Essa dinamica
impde a necessidade de respostas, por parte do Estado, e, mais ainda, de uma nova
forma de atuacdo na implementacao da politica de saude, em particular na vigilancia
sanitaria.

A concluséo deste trabalho coincidiu com a eclosdo da chamada “Primavera
Brasileira” uma série de protestos iniciados em junho de 2013, a partir da
insatisfacdo com questdes relacionadas ao transporte publico e ao financiamento
publico de megaeventos esportivos. As manifestacdes sdo parte de um fenémeno de
dimenséo global, de mobilizacbes e protestos sociais, de questionamento da ordem
capitalista e de seus aparatos politicos (CARNEIRO, 2012). No Brasil, os protestos
aconteceram em varias cidades e mobilizaram milhdes de pessoas em torno dessas
guestbes, que se multiplicaram para diversos outros temas, a maioria ligada a
direitos urbanos. Os protestos continuam e sdo marcados pela pluralidade de vozes

e de agendas, mas, em comum, sinalizam o0 esgotamento da democracia
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representativa e o fortalecimento da democracia participativa, ao colocar em xeque o
consenso politico neoliberal.

A despeito da disputa entre correntes antagbnicas pelo protagonismo nesse
movimento?’, a demanda pela participacdo efetiva da populacdo na formulagéo de
politicas publicas foi marcante nos protestos. A adeséo crescente da populacdo a
essa discussao sobre a democracia e seus mecanismos repercute sobre todo o
aparato estatal relacionado a garantia dos direitos sociais, que sao concretizados na
forma de politicas publicas (PEREIRA, 2008b). No centro do debate, além do
transporte publico, estdo as politicas de educacdo e de saude, percebidas como
essenciais para a melhoria da qualidade de vida da populacdo. Os movimentos de
defesa do SUS se incorporaram a esses movimentos, buscando articular questdes
especificas a esse debate geral sobre a politica de saude.

Tudo isso leva a constatacdo que os espagos publicos de participacdo devem
ser repensados, a luz desse novo contexto socio-historico. A vigilancia sanitaria, uma
das praticas mais antigas e relevantes em saude publica do pais, ndo pode ter sua
atuacao orientada por interesses econdémicos, o que reforca a importancia do
fortalecimento do controle democratico nesse campo. A criagdo de um modelo
institucional de Agéncia, oriundo da reforma gerencialista do Estado, resultou na
existéncia de espacos de participacdo pouco democraticos e efetivos. Se a reflexao
sobre esses espacos é relevante sob o ponto de vista de implementacdo do SUS, a
partir das demandas trazidas pela populacdo neste ano, adquire ainda maior
relevancia e passa a fazer parte de uma agenda popular que expde a fragilidade dos

mecanismos de representacdo democratica atualmente estabelecidos.

4 Segundo MARTINS (2013): “Diversas estratégias lancam-se sobre eles [os protestos]: a) a socialista, que
busca captar o sentido profundo dos protestos e refundar o Estado, desprivatizando-o, dirigindo-o
prioritariamente para a garantia dos direitos sociais, para a defesa da soberania nacional e substituindo o déficit
de legitimidade da democracia representativa pela introdu¢cdo de mecanismos de democracia direta; b) a do
capitalismo monopolista de Estado, que busca refundar o pacto neoliberal aumentando o grau de controle dos
monopolios sobre o Estado.”
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ANEXO |. QUESTIONARIO ESTRUTURADO

Doutorado em Politica Social

Pesquisa: analise do Conselho Consultivo da Anvisa

Esta é uma pesquisa sobre o perfil dos membros do Conselho Consultivo da Anvisa, como
parte do meu estudo de Doutorado em Politica Social na Universidade de Brasilia. O estudo,
intitulado "Os Desafios do Controle Social no Sistema Unico de Saude: um estudo de caso
sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)", tem por objetivo analisar o
Conselho Consultivo da Anvisa como espacgo de participacdo politica e em que medida a

direc&o por ele adotada contribui para o fortalecimento do Sistema Unico de Sadlde.

Dessa forma, n6s gostariamos de convida-lo para participar da nossa pesquisa, cujo

guestionario estara disponivel por meio deste formulario eletrbnico.

Os dados coletados e disponibilizados para a pesquisa ndo conterdo a identificacdo dos
nomes dos sujeitos elencados e essas informacgfes serdo utilizadas Unica e exclusivamente
para execucdo do presente projeto. Duvidas e esclarecimentos poderdo ser obtidos por

meio do endereco eletrdnico reginalucena@unb.br

Agradecemos a participacéo e colaboracdo de todos.

Regina Célia Borges de Lucena
Doutoranda em Politica Social
Departamento de Servigo Social
Instituto de Ciéncias Humanas

Universidade de Brasilia
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IDENTIFICACAO DO ENTREVISTADO

1- Nome:
2- |ldade:

- Escolaridade:
] Ensino fundamental
] Ensino médio

] Ensino médio técnico

3

[

[

[

[ ] Ensino superior incompleto

[ ] Ensino superior

[ ] Ensino superior — especializacéo
[ ] Mestrado

[

] Doutorado

4- E servidor ou exerce cargo publico?

4.1. Se sim: Exerce funcéo de direcdo ou chefia?

5- Que segmento vocé representa(ou) no Conselho Consultivo da Anvisa?
[ ] Comunidade Cientifica

[ ] Confederacdo Nacional da Industria- CNI

[ ] Confederacao Nacional de Saude - CNS

[ ] Confederac&o Nacional do Comércio — CNC

[ ] Conselho Nacional de Saude - CNS

[ ] Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS

[ ] Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS
[ ] Defesa do Consumidor

[ ] Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA

[ ] Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT

[ ] Ministério da Saude — MS

6- Participa de alguma entidade e/ou organizagéo?

[ ]lgreja
[ ] Entidade ou Movimento Social do SUS
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[ ] Partido Politico
[ ] Sindicato

6.1. Se outro, qual?

7- Como vocé avalia, considerando as categorias alta, média ou baixa, a atuacdo do

Conselho Consultivo quanto as suas competéncias legais?

COMPETENCIA

ALTA

MEDIA

BAIXA

| - requerer informacbes e propor a Diretoria Colegiada as

diretrizes e recomendacdes técnicas de assuntos de

competéncia da Anvisa

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na

area de atuagdo da Anvisa

lll - apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais da

Diretoria Colegiada

IV - requerer informacdes e fazer proposicdes a respeito das
acOes decorrentes da implementacdo e da execucdo das

acoes de vigilancia sanitaria

8- Com relacdo as afirmativas abaixo, identifique 0 seu posicionamento quanto ao Conselho

Consultivo da Anvisa:

discordo discordo

COMPETENCIA

totalmente em parte

nao tenho
opiniao
formada

concordo

em parte

concordo

totalmente

A representacdo dos segmentos
(usuarios, trabalhadores e prestadores

de servigo/gestores) é adequada.

do

participagdo dos diversos segmentos é

Nas reunides Conselho, a

equilibrada.

Nas decisfes do Conselho, a influéncia

dos diversos segmentos € semelhante.

As feitas

Conselho Consultivo sdo assimiladas

recomendacodes pelo

pelos gestores da Anvisa.
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COMPETENCIA

discordo
totalmente

discordo
em parte

nao tenho
opinido

formada

concordo
