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RESUMO

O estudo analisa o modelo brasileiro de regulagdo do risco sanitario relativo ao campo de
atuagdo do setor satide no contexto de mudangas recentes no cenario politico e econdmico — de reforma
do Estado, de internacionalizagdo dos mercados e de acordos e regulamentagdes internacionais.

Utiliza os conceitos de avaliagdo do risco e gerenciamento do risco para caracterizar a natureza
do trabalho de regulacdo do risco sanitario e as diferencas existentes em sua execucdo no ambito das
agéncias regulatorias dos paises centrais e dos paises periféricos. A caracterizacdo do modelo brasileiro
de regulagdo do risco sanitario ¢ apresentada a partir de uma analise descritiva dos principais
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) — federal, estadual e municipal — com
destaque a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o processo de
descentralizagdo. O estudo aponta insuficiéncias e precariedades do desenho do Sistema em sua
configuracdo politica, juridica e administrativa, além de problemas estruturais dos componentes estaduais
e municipais, que comprometem a eficiéncia da sua agdo tanto no plano nacional ‘quanto no
internacional.

Discute ainda processos de regulamentacdo internacionais, atualizando, a luz da literatura
relativa as relagdes internacionais, o debate sobre suas implica¢des para a democracia e a soberania das
decisdes locais para o sistema de regulagdo do risco sanitario nacional. Como resultado, identifica a
fragilidade institucional nacional — em especial, nas areas da politica, da ciéncia e tecnologia ¢ da
administragdo — como o principal constrangimento a eficiéncia do Estado na mediacdo de interesses
domésticos e externos, necessaria para a organizagdo de intervengdes eficazes. Aponta ainda a
significativa ascendéncia econdmica na determinacdo dos processos regulatorios analisados, que atua na
conformacdo de agendas nem sempre compativeis com as necessidades sanitarias.

Por fim, sugere algumas alternativas para a implementacdo e aperfeicoamento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — destacando a necessidade de revisdes em sua estrutura e doutrina de
acdo — e indica algumas areas para o desenvolvimento de estudos que contribuam para consolidar o
conhecimento do campo da regulagdo sanitaria no Pais.

Palavras-chaves: vigilancia sanitaria, avaliagdo do risco, regulamentagdo internacional,

globalizacao, sistema nacional de vigilancia sanitaria.



ABSTRACT

This study analyzes the Brazilian health risk regulation model in relation to the health sector’s
sphere of activity and within the context of recent changes in the political and economic scenario: public
sector reform, internationalization of markets, and international agreements and regulations.

The author uses the concepts of risk assessment and risk management to characterize the nature
of health risk regulation work and the existing differences in its implementation within the sphere of
regulatory agencies in the central and peripheral countries.

Characterization of the Brazilian health risk regulation model is presented through a descriptive
analysis of the creation of the National Health Surveillance Agency (ANVISA) and the main components
(federal, state, and municipal) of the National Health Surveillance System (SNVS). The study identifies
insufficiencies and gaps in both the system’s design and its policy, legal, and administrative
configuration, in addition to structural problems in the state and municipal components which jeopardize
the system’s efficiency at both the national and international levels.

He discusses international regulation processes and turns to the literature on international
relations to update the debate on their implications for democracy and sovereignty in local decision-
making, as well as for the national health risk regulation system. As a result, the study identifies national
institutional weaknesses, especially in the areas of policy, science and technology, and administration, as
the main constraints to state efficiency in the mediation of domestic and external interests, necessary for
the organization of effective interventions. The study further identifies a significant economic primacy in
determining the respective regulatory processes, acting to shape agendas that are not always compatible
with health needs.

Finally, the author suggests some alternatives and instruments for the implementation and
enhancement of the SNVS as well as key areas for the development of studies to help consolidate
knowledge in the field of health regulation in Brazil.

Key words: health surveillance, risk assessment, risk management, globalization, national

health surveillance systems.
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APRESENTAGAO

Este estudo destina-se a conclusdo do Curso de Doutorado em Saude Publica, area de Politicas
Publicas, da Escola Nacional de Satde Publica/FIOCRUZ. Ele aborda o tema da vigilancia sanitéria, ou
melhor, examina o arranjo estatal encarregado de executar as agdes de vigilancia sanitaria no Brasil.

Durante minha trajetoria profissional, uma parte dela dedicada a vigilancia sanitaria, percebi a
relevancia social ¢ econdmica deste importante campo de regulag@o estatal, que padecia de muitas falhas
de desempenho, em especial por sofrer de graves problemas estruturais de organizagdo. Entretanto, mais
lamentavel do que a precariedade de sua estrutura era a sua marginalidade dentro do debate da satde
publica brasileira que, sistematicamente, sempre esteve presente na agenda publica e dos movimentos
sociais.

Apesar da precariedade de sua estruturacdo e da pouca importincia e visibilidade dentro do
espaco académico e do debate da satde, percebi que a vigilancia sanitria era uma area fascinante e muito
importante para: i) a saide publica, por buscar o controle dos riscos sanitarios envolvidos na produgao e
consumo de produtos e servigos; ii) a reversdo do modelo antigo de atencdo a satude, pela possibilidade de
regulamentar os servigos, organizando-os segundo uma nova logica dentro do novo sistema de saude; e
iii) para o desenvolvimento da cidadania no Pais.

Identifiquei também uma relagdo importante com muitos setores da economia, em funcio de
seu potencial para implementar o valor da qualidade, ndo apenas nos produtos sob seu controle, mas
também nas relagdes sociais que envolvem toda a cadeia da produc@o ao consumo de produtos e servigos
de interesse para a satde.

Uma bela missdo. Porém com escassa possibilidade de ser cumprida por sua baixa visibilidade,
precaria estruturagdo e pouca forga politica. A fragilidade institucional e o patrimonialismo tipico da
administracdo publica brasileira deixava-a suscetivel aos interesses politicos ¢ econdmicos mais
poderosos.

Era também uma area praticamente inexplorada em termos de debates no processo da reforma
do nosso sistema de saude, intenso durante os anos oitenta, e em termos de estudos académicos. Toda a
literatura sobre o sistema de satde e previdéncia e sobre a reforma sanitaria no Brasil, até meados dos
anos noventa, praticamente ndo contemplava a vigilancia sanitaria de forma especifica.

A reforma do Estado, promovida durante o Governo Collor, embora estivesse embalada pela
diretriz da qualidade e produtividade, ndo percebeu o potencial reformador da vigilancia sanitaria. Em
lugar de dota-la dos recursos necessarios ao seu pleno funcionamento, realizou uma convulsdo gerencial

simplificadora apenas no sentido de agilizar as respostas as peticdes das industrias. A situagdo de



precariedade estrutural da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria — que perdeu o Nacional no nome -
ndo apenas continuou, mas tornou-se maior, deixando-a mais vulneravel ainda. A vigilancia sanitaria nos
estados e municipios igualmente permanecia precaria.

A criag@o do Mercosul, por outro lado, tinha um potencial de alavancar a agdo da SVS/MS pois
exigia debates, organizagdo e propostas, tendo em vista a necessidade de harmonizar os regulamentos
técnicos e a perspectiva de receber produtos dos outros Estados Partes. Mas essa atividade era também
marginal dentro do Ministério da Saude.

Mesmo dentro do Ministério da Saude, percebia que poucas pessoas entendiam a importancia
da vigilancia sanitaria para a sociedade. E também que a sua lamentavel situagdo trazia muitos riscos a
coletividade e que incomodava até mesmo alguns agentes privados pela incerteza da agdo regulatoria
estatal.

Sua marginalidade parecia cronica. Era evidente que a vigilancia sanitaria tinha que ser mais
conhecida, mais estudada, mais problematizada. Assim, mesmo apods ter deixado o trabalho no Ministério
da Saude, me propus a fazer um doutorado tendo como objeto de estudo a vigilancia sanitaria no Brasil.

Entretanto, a abertura econdmica e a globalizagdo traziam novas demandas e pressdes — como
o grande volume de importagdes, os acordos internacionais e a formac¢do do Mercosul e de outros blocos
de integracdo econdmica. A influéncia externa parecia ser cada vez mais presente e influente nos
processos de tomada de decisdo na agenda publica.

Um dilema metodologico logo se apresentou: estudar os processos de regulamentacéo sanitaria
no ambito das relagdes internacionais, como o do Mercosul, ou estudar a organizagdo da vigilancia
sanitaria no Brasil?

Apesar das pressoes para fazer uma ou outra coisa, uma vez que requerem tratamento teorico e
metodologico distintos, decidi fazer, talvez muito ousadamente, as duas, pois entendia que, a partir da
politica de abertura ao mercado global, elas fatalmente andariam cada vez mais juntas, interdependentes.
Em outras palavras, a organizacdo da vigilancia sanitaria, assim como outras institui¢gdes nacionais, seria
cada vez mais entrelagada com os acordos, convengdes, protocolos regulamentagdes e outros processos
normativos pactuados e realizados em foros internacionais.

Problemas com a Argentina, referentes aos trabalhos de harmoniza¢do da regulamentagdo no
Mercosul, em 1996, e os escandalos das falsificagdes e outros problemas graves que aconteciam
principalmente na area dos medicamentos e dos servicos de satide, nos meses finais de 1997, fizeram a
sociedade, e o Estado também, tomar conhecimento da importancia da vigilancia sanitaria. Ela saia,
finalmente, da marginalidade. Todos queriam uma agéncia forte e poderosa para tratar da regulagdo
sanitaria; algo como era a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, citada por todos
envolvidos no assunto.

Entretanto, algo me parecia estranho: o tipo de trabalho que faz a FDA poderia ser realizado no
Brasil? Coaduna-se com o tipo de trabalho que necessitamos? Este estudo também buscou elucidar estas
questdes.

A velocidade dos acontecimentos apds os problemas de 1996 e os escandalos de 1997, que
continuaram em 1998, atropelaram literalmente o meu estudo. A entrada da vigilancia sanitaria na agenda

politica e a segunda onda de reformas do Estado, iniciada em 1995, no Governo FHC formavam um
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cendrio especialmente favoravel para a desejada reestruturagdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, em cogitacdo desde 1994. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
foi criada no final de 1998, de forma relativamente rapida apds a posse do Ministro José Serra no
Ministério da Saude. O custo deste aproveitamento do momento politico favoravel foi a pobreza do
debate sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que foi formalizado na mesma
legislag¢@o que criou a Agéncia.

Como esta constituido esse Sistema? Parte consideravel deste estudo buscou responder essa
pergunta. Unido, estados e municipios, principalmente, articulados de forma precéria em um arranjo
extremamente diversificado, sdo os atores principais neste cenario, cujo movimento segue a linha-mestra
da descentralizagdo.

Enquanto parte integrante do Sistema Unico de Saude, o SNVS deve seguir a mesma logica de
descentralizacdo desenhada para os servigos assistenciais, certo? Sem estar convencido desta logica,
empreendi um esforgo para analisar a interpretacdo predominante do conceito de descentralizagdo, mais
ou menos emblematizada no jargdo “o nivel federal ndo executa nada, o estado, somente o
imprescindivel, a execugdo cabe ao municipio”. Essa interpretacio ma parecia carente de poder
orientativo suficiente para comandar a estruturagao do SNVS.

Os estados devem prestar cooperagdo técnica para que os municipios assumam e executem as
acdes de vigilancia sanitaria que eles executavam, certo? Errado. O processo de municipalizacido das
acOes de vigilancia sanitaria constitui um valioso potencial para a impulsdo da mudanga do modelo
tradicional de organizacdo da ateng@o a satde no nivel local. Na maioria dos municipios, que sdo médios
e pequenos, ndo precisaria (nem) existir, necessariamente, um 6rgao especifico de vigilancia sanitaria.
Suas agdes, que ndao deveriam ser executadas de forma separada das outras agdes de saude, poderiam
compor o conjunto de novas praticas sanitarias, como aquelas contidas na concepgdo de vigildncia da
saude, proposta ja suficientemente tematizada por autores como Jairnilson Paim, Carmem Teixeira, Ana
Vilasboas e Eugénio Vilaca Mendes, entre outros dedicados sanitaristas brasileiros.

Em resumo, o SNVS, que nao foi objeto de nenhum debate ex anfe, durante o seu processo de
criagdo, ou formalizacdo, e que apresenta sérios problemas estruturais, esta a exigir um urgente debate
especifico ex post, que encontre alternativas para melhor orientar a sua complexa estruturag@o, ou melhor,
a sua existéncia de fato.

Entretanto, ndo se podem mais conceber instituigdes domésticas sem entender seus vinculos
com demandas e pressdes oriundas de processos internacionais. Apesar de ainda se estar longe de poder
afirmar a desimportancia do estado-nacdo, como pregam alguns autores globalistas, ¢ for¢oso reconhecer
que este ja ndo é o mesmo, principalmente em autonomia e soberania, de algumas décadas atras. Uma
comunidade internacional vai, gradativamente se tornando mais consistente, acompanhada de uma
normatizacdo, também cada vez mais ampla, das relagdes entre os estados, que limita sua agdo auténoma.

Por sua vez, o processo da globalizagéo esta gerando grandiosas corporagdes empresariais, cujo
poder econdmico ¢ politico ja ultrapassa aquele de muitos estados-nagéo, até entdo os atores principais do

sistema de relagdes internacionais.

XV



Como a questdo dos movimentos internacionais interagem com a institucionalidade interna dos
paises e qual a importancia desta relagdo para o sistema de vigilancia sanitaria? Outra parte deste estudo
foi direcionada para examinar esta questdo.

O SNVS faz parte desta institucionalidade, do estado-nacdo Brasil, no plano da regulagdo do
risco sanitario. Sua fragilidade o deixara inadimplente a0 mesmo tempo nos dois planos — nacional ¢
internacional — pois os problemas cada vez menos poderdo ser classificados como internos ou externos.
Em outras palavras, a tendéncia, no contexto da abertura ao mercado global, ¢ a diminui¢do da quantidade
de problemas exclusivamente domésticos, sem contraface nenhuma com algum processo internacional.
Por isso, é enganoso pensar que o SNVS deve preocupar-se apenas com os problemas internos.

Processos internacionais de regulamentagdo foram analisados no sentido critico dos seus
objetivos. O estudo realizado na area de relagdes internacionais fundamentou minha analise desses
processos internacionais de regulamentagdo ¢ confirmou a intuigdo a respeito da importancia da
normatizagao internacional para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Enfim, este estudo, buscou debater a area de vigilancia sanitaria, a0 mesmo tempo em que
procurou realizar uma espécie de diagnoéstico, o qual chamei de caracterizagdo do modelo brasileiro de
regulacdo do risco sanitario. Esta caracterizac@o identificou algumas teses a respeito do SNVS que trazem
apreensdo a todos aqueles preocupados com a area de Vigilancia Sanitaria no Brasil, apesar dos avangos

que vemos nela acontecendo.
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INTRODUGAO

O objetivo deste trabalho ¢ o de analisar o modelo de vigilancia sanitaria existente no Brasil,
examinando sua fung¢do regulatoria e caracterizando sua atual estrutura, tendo em conta, principalmente,
os processos da reforma do Estado e da internacionalizagdo da regulamentacdo.

A vigilancia sanitaria, tal como foi instituida no Brasil, abrange a regula¢do de um leque muito
grande de produtos e servigos, de natureza diversa, agrupados nos grandes ramos: dos alimentos; dos
medicamentos; dos produtos bioldgicos, tais como vacinas e derivados de sangue; dos produtos médicos,
odontoldgicos, hospitalares e laboratoriais; dos saneantes e desinfestantes'; dos produtos de higiene
pessoal, perfumes e cosméticos, além do controle sanitario dos portos, aeroportos e estagcdes de fronteiras
e da ampla gama de servigos de interesse & satide’.

A variedade dos tipos e de graus de complexidade das tecnologias envolvidas nesses produtos e
servigos confere a vigilancia sanitaria uma natureza de alta especializagdo nesses ramos e nos sub-ramos
que eles contém. Cada um desses produtos ou grupos de produtos constitui um universo proprio, passivel
de estudo, cuja realizacdo exige conhecimentos de diferentes disciplinas.

Entretanto, o propodsito maior deste estudo ndo ¢ o de examinar a forma e o conteudo do
controle instituido para algum desses produtos ou grupo de produtos. Antes, a intencdo ¢ empreender uma
descricdo analitica do arranjo de instituigdes moldado historicamente, que, no Brasil, permite a
intervencdo do Estado no controle sanitario de todos os principais produtos e servigos que envolvem risco
a saude.

Assim, ¢ importante enfatizar que o objeto deste estudo é a estrutura institucional® construida
no pais para realizar a regulamentagdo e o controle dos potenciais perigos decorrentes da tecnologia
incorporada nos produtos e servigos incluidos no regime da vigilancia sanitaria. Em outras palavras, o
estudo aqui mostrado ndo se refere a vigilancia sanitaria de alguns desses produtos ou grupo de produtos,
em especial, nem ao controle sanitdrio nos pontos de entrada do pais. As mengdes feitas a eles no interior
do texto servem apenas para ilustrar as descrigdes e exemplificar as analises efetuadas.

Nao foi apenas a caréncia de estudos com essa abordagem — mais horizontal — da area da

vigilancia sanitaria o principal incentivo para a escolha deste recorte. Outros fatores também contribuiram

! Desifestante ¢ o termo utilizado pela vigilancia sanitaria para produtos tais como inseticidas e raticidas.
Difere, pois, de desinfetante, mais utilizado para germicidas em geral.

2 A Lei n° 8.080/90 também inclui, nas atribuicdes da vigilancia sanitaria, o controle dos riscos a saude
derivados do meio ambiente.

3 O conceito de instituigdo aqui utilizado inclui organiza¢des formais, regras informais, procedimentos e
praticas padronizadas que moldam as relagdes na sociedade.
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para essa decisdo. Em primeiro lugar, a falta de clareza quanto a natureza do arranjo institucional
existente e sua adequacdo face a realidade e as necessidades nacionais. Em segundo, a auséncia de
avaliagdes mais formalizadas acerca da operacionalidade desse arranjo escolhido para executar o controle
sanitario no pais. Em terceiro — talvez, com maior pondera¢do — a existéncia de um processo de reformas
ensaiado desde o inicio da década passada no nivel federal, muito necessario, mas que demanda
direcionamento e decisdes bem informadas tanto no plano analitico —diagnostico das fragilidades
estruturais e organizacionais, dados e indicadores sociais € econdmicos, principais riscos sanitarios e
assim por diante — quanto no de politicas — participagdo dos agentes envolvidos com o controle sanitario.
Enfim, a questdo que se impde €: qual o modelo de intervencdo da vigilancia sanitaria nacional, quais
seus problemas e suas tendéncias?*

Nao obstante a amplitude do objeto recortado, a abordagem do estudo privilegiou uma de suas
variadas inter-relagdes, ou seja, ampliou-o um pouco mais. Atengdo especial foi dada a dimensdo da
regulamentagdo internacional em fun¢@o do visivel crescimento da importancia dos acordos e processos
internacionais de regulamentac¢ao ou de harmonizagdo de regulamentos na area sanitaria, processos esses
que influenciam a tomada de decisdes e a formulagdo das politicas nacionais.

De fato, no plano do comércio internacional, o incremento do volume de produtos
manufaturados submetidos a controles ndo tarifarios — menos de 1% em 1974, para cerca de 20% em
1985 (MILNER, 1997b:193) — fez aumentar a importancia das instituigdes relacionadas com a regulagéo
sanitaria.

Ter-se-ia intensificado a preocupagdo da comunidade internacional, principalmente, a dos
paises mais industrializados, com o risco sanitdrio ¢ com a saude das populagdes do mundo? Ou o
crescimento da importancia das instituigdes regulatérias internacionais estaria relacionado, antes, no
contexto da liberagdo econdmica mundial, a possibilidade do uso de medidas sanitarias como barreiras
disfarcadas ao comércio internacional? O estudo busca oferecer algumas descricdes e analises acerca
desse intrigante assunto.

Parto da constatagdo de que a velocidade e a intensidade das mudangas ocorridas no
funcionamento do mercado internacional trouxeram a exigéncia de alteragdes no desenho e nas fungdes
do Estado, inclusive no desenho ¢ nas fungdes do aparato da vigilancia sanitaria. No Brasil, no inicio da
década de noventa, houve modificagdes bastante decisivas tanto em relag@o a estrutura e organizagdo do
Estado brasileiro, quanto nas concepgoes a respeito de suas fungdes na busca do desenvolvimento do pais.

No plano da economia, no que concerne aos objetivos deste trabalho, a mudanca mais
importante ¢, certamente, a derrubada das fronteiras alfandegarias através da extingdo, equiparacdo ou
diminui¢do dos impostos aduaneiros. Esta abertura é vista como imperativa para estabilizar a economia e
inserir o pais na concorréncia do mercado internacional, além de significar o cumprimento de acordos
internacionais de libera¢do do comércio.

A abertura alfandegaria desencadeia um processo que percebe a regulamentagdo sanitaria como
uma barreira a livre circulagdo de mercadorias e submete nossa legislagdo ao crivo de tratados

internacionais de comércio, multi ou bilaterais, exigindo sua acomodacdo as regras da recém fundada

* Emprego o termo modelo para referir-me a composigio e 4 ordem dos elementos do todo, bem como as
relagdes que eles determinam entre si, € ndo no sentido de exemplo, de um arranjo exemplar que deveria



Organizacdo Internacional do Comércio e as dos blocos regionais de integragdo econdmica, como o
Mercosul.

Nesse contexto, foros e processos de regulamentagdo internacionais — a exemplo do Codex
Alimentarius, entre outros — assumem importancia cada vez maior e suas regras sdo tomadas como
referéncia para a avaliagdo e a geréncia do risco sanitario, tal como para a arbitragem de controvérsias no
comércio mundial. O deslocamento de decisdes de avaliagdo e gerenciamento do risco sanitario para
espacgos internacionais tem reflexos no plano da soberania e da democracia dos Estados, em particular,
nos paises periféricos ou em desenvolvimento.

No plano politico, 0 novo modelo de desenvolvimento trouxe a necessidade de mudar as
fungdes e o aparato do Estado. Além da consolidagdo das institui¢des e do processo de redemocratizacio,
a reforma do Estado — e seus corolarios, como, por exemplo, a desregulamentacdo, a privatizacdo, a
descentralizacdo ¢ as novas formas de regulamentagdo e controle representadas pelas agéncias
regulatdrias e executivas —introduz inovagdes de igual relevancia para este estudo.

O desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, por seu lado, traz novas questdes — como 0s
organismos geneticamente modificados e as clonagens de seres vivos — que significam mudancgas nas
relacdes humanas e com a natureza, demandando novas formas de regulacdo e de controle para a protegdo
da saude e da vida.

Considero também as reiteradas manifestacdes de descontentamento quanto a eficacia da
vigilancia sanitaria no Brasil.” A analise que se faz da vigilancia sanitaria brasileira — seja no trabalho
formal dos autores que a estudam, nas aprecia¢des informais dos empresarios que sdo seus clientes, nos
relatos dos técnicos dos diferentes niveis de governo que nela trabalham, ou, ainda, pelos cidaddos e
consumidores através de suas representagdes — ¢ a de uma area de intervengdo do Estado que funciona
precariamente.

Tanto a abertura da economia, que muda a estrutura do setor produtivo® e requer maior esforgo
de regulacdo sanitaria, quanto a realizacdo da reforma do aparelho do Estado, que pretendeu
redimensionar seu tamanho, suas fungdes e seu modelo de administragdo — processos vistos como de
importancia estratégica para o pais —, tém impactos significativos no campo da vigilancia sanitaria e
questionam sua precariedade.

A relagdo analitica mais geral €, portanto, entre o modelo de vigilancia sanitaria de que
dispomos e alguns dos acontecimentos que marcaram especialmente a economia e a politica durante a
década de noventa e que t€m repercussdes na saude coletiva — em particular, a internacionaliza¢do dos

mercados e da regulamentagdo sanitaria e as mudangas no aparelho do Estado.

ser copiado, como € a sua interpretagdo mais formal.

> Ver Revista Saiide em Debate n° 19, 1987; ROZENFELD (1989); VAITSMAN et al (1991); Revista Saiide
em Debate n° 7, 1992; BERMUDEZ (1995); Souto (1996); BONFIM & MERCUCCI (orgs.) (1997); COSTA
(1999); a respeito de denuncias de corrupcdo ver, por exemplo, Correio Braziliense de 28. 08.96, de
29.09.96 e de 10.05.97; Folha de Sdo Paulo de 17.10.96; e O Estado de Sdo Paulo de 07.10.97, entre
muitas outras referéncias.

® Determina, entre outras coisas, deslocamentos da producdo a outros paises, fusdes de empresas, maior
escala de produgdo, terceirizagdo de etapas produtivas dentro e fora do pais, aumento de competitividade
em termos de qualidade e produtividade e de inovagdes tecnologicas.



Ponderando que a vigilancia sanitaria e sua possibilidade de atuacdo s@o elementos ainda
pouco (re)conhecidos’ apesar de sua importancia para a satide publica, empenho-me em contribuir para
um melhor esclarecimento da populacdo, dos interessados e dos profissionais da area, buscando uma
interpretacdo plausivel do modelo brasileiro de vigilancia sanitaria, tendo em conta 0s processos externos
que interceptam a agdo regulatdria do Estado nessa area. Um esforgo de teorizagdo para melhor conhecer
e entender a natureza da vigilancia sanitaria e situa-la entre os temas sociais de necessidade de estudos
também faz parte deste empenho.

Trés linhas de indagacdo orientam a analise realizada. A primeira, busca esclarecer a natureza
basica do trabalho da vigilancia sanitéria. Para isso, estabeleco inicialmente um didlogo com os conceitos
de avalia¢do do risco e de geréncia do risco, fundamentais para a estruturacdo das intervengdes do
Estado no campo da regulagdo do risco sanitario, procurando caracterizar esse processo e identificar as
diferencas entre a regulacdo efetuada pelos paises mais desenvolvidos e os paises em desenvolvimento.

A segunda linha trata de investigar como estdo institucionalizadas as agdes de vigilancia
sanitaria no Brasil, com énfase no estudo dos o6rgios estaduais de vigilancia sanitaria. As respostas
orientaram-se para o desvendamento da situacdo legal, da estrutura organizacional e das formas de
participag¢do ou controle da sociedade sobre o aparato administrativo que executa a regulacdo sanitaria.
Assim, busquei identificar a organiza¢do do modelo atual e sua funcionalidade: de quais recursos dispoe,
quais as relagdes entre os niveis de governo e quais suas principais deficiéncias.

Inspirado no uso que HOCHMAN (1998) fez dos conceitos utilizados por DE SWAAN (1988) em
sua analise do surgimento das politicas sociais, concebo o modelo de vigilancia sanitaria existente no
Brasil como uma tentativa de coletivizagdo da administra¢do dos efeitos externos, ou externalidades,
decorrentes da produgdo e circulacdo de bens e pessoas e da prestacdo de servicos de interesse para a
saude. A consciéncia da interdependéncia das partes constituintes do sistema — 6rgdos federais, estaduais
e municipais — ¢ vista como elemento indispensével para a construgdo da administracdo coletivizada,
assim como a existéncia de lagos de unmidade nacional. A tipologia das alternativas construidas
historicamente para a superagdo dos problemas da interdependéncia utilizada por aqueles autores —
solugdes individuais, solu¢des voluntarias ¢ cuidados coletivizados (estatais) — ¢ usada, em forma de
analogia, para identificar as formas possiveis de organizacdo do sistema de vigilancia analisado.

Uma terceira linha de indagagdo ocupa-se em analisar os processos internacionais de
regulamentacgdo sanitaria, procurando identificar suas relagcdes com a nossa realidade institucional — em
especial, no que se refere as tensdes entre as pressdes externas e a formulagdo das politicas domésticas — e
considerando as repercussdes que esses processos internacionais criam com os pressupostos de
democracia e soberania da regulacdo estatal.

Foram as orientagdes de BECKER (1996:70) que determinaram a atengdo em organizar essas
linhas indagativas que contém o conjunto principal de questdes que precisavam ser respondidas na
pesquisa como fundamento para a defini¢do dos procedimentos ¢ da metodologia que seriam adotados

para efetuar o estudo pretendido. Assim, atentando para as caracteristicas dos diferentes objetos de estudo

7 No ano de 1997, a populagdo tomaria conhecimento da vigilancia sanitaria — infelizmente, de forma
negativa —, em fung@o dos escandalos com medicamentos falsificados e adulterados noticiados durante
meses na televisdo e outros meios de comunicagio.



componentes destas linhas de indagagdo, fui buscando formas para percebé-los e examina-los, tendo em
conta meus objetivos e as limitagdes de recursos.

As respostas a primeira linha de indagagio vieram do estudo teorico da literatura sobre risco a
satide. Aquelas da segunda linha foram obtidas por meio de grupos focais e de entrevistas, de documentos
oficiais, de levantamentos por meio de questionarios, de fontes secundarias ¢ de observagdo participante.
Novamente, na terceira linha de questionamento, recorri a literatura de modo mais enfatico, mas também
utilizei a observagdo participante, bem como a busca de informagdes na rede web e em documentos
oficiais dos organismos internacionais, principalmente para fazer descrigdes técnicas de seus processos de
regulamentacdo/harmonizagao.

Desse modo, esta tese tem uma natureza mais tedrica, estando constituida de cinco capitulos. O
primeiro, tem fei¢do metodoldgica: complementa a introdugdo no sentido da descricdo do campo e da
importancia da vigilancia sanitaria, da situagdo-problema que cla representa e das principais indagagoes;
explicita conceitos analiticos fundamentais, bem como os argumentos de analise; ¢ dispde sobre as
principais idéias metodologicas que serviram de orientagdo ao estudo. Traz ainda um breve fragmento
historico que, a despeito de aparecer um pouco deslocado no contexto, me pareceu util para mostrar o
carater de processo que a vigilancia sanitaria percorre nos diferentes momentos politicos e econdmicos da
historia, até localizar o modelo atual, objeto do estudo.

O segundo capitulo explicita um esfor¢o tedrico para: i) caracterizar uma concepc¢do de
vigilancia sanitaria, sua importincia para o Sistema Unico de Saude (SUS) e os termos de sua insergdo
neste mesmo Sistema; ii) identificar a natureza do processo regulatorio do risco sanitario — avaliagdo,
gerenciamento e comunica¢do do risco — ¢ o tipo de instituigdes que o executa; e, iii) entender as
dificuldades dos paises periféricos na execugdo da regulag@o do risco sanitario.

O terceiro capitulo aborda o tema da reforma do Estado — acontecimento que marcou a agenda
politica da maioria dos governos nacionais, principalmente, para os latino-americanos, na década de 90 —,
visando contextualizar tanto os pressupostos dessas reformas e as mudangas buscadas em relagdo a forma
e as fungdes do Estado, quanto a criagdo da agéncia regulatoria da vigilancia sanitaria no Brasil.

O quarto capitulo mostra o resultado da analise dos trés principais componentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — federal, estadual e municipal — com destaque para o exame da esfera
estadual pela sua posi¢do de articuladora entre os outros dois governos. Atengdo especial também foi
dirigida a diretriz da descentralizagdo, por sua importancia na atual politica de satde.

O quinto capitulo descreve e analisa os principais acordos (tendo em mente os objetivos deste
estudo) e processos internacionais de regulamentac@o sanitaria, incluindo uma analise da harmoniza¢do
de regulamentos no Mercosul. Procuro entender a natureza desses acordos e regulamentagdes, além de
identificar o seu impacto sobre as instituicdes do sistema doméstico de vigilancia sanitaria, considerando
as dimensoes da soberania e da democracia.

Nas consideragdes finais, exponho algumas teses avaliativas que dizem respeito ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, destacando a necessidade de urgentes revisdes em sua estrutura e a
constru¢do de uma doutrina de agdo, bem como a exigéncia de constantes avaliacdes da politica em curso.
Aponto também algumas areas em que ha necessidade de estudos, bem como fago sugestdes de assuntos e

de diretrizes de acdo que estao a merecer maior atencao.



CAPITULO | - METODOLOGIA E ARGUMENTOS DE ANALISE

1.1 Situacao problema e principais indagacgoes

No ambito especifico da saude, as agdes promocionais e preventivas ocuparam lugar de
destaque apos as descobertas que identificaram, mais especificamente, os fatores determinantes dos sérios
agravos que acometeram, de modo sistematico, as populagdes ao longo da histdria da humanidade.

A partir das observagdes empiricas a respeito da ocorréncia de doengas, as comunidades
antigas foram estabelecendo leis e outros regulamentos acerca de muitos aspectos da vida em
comunidade, visando objetivos politicos e econémicos, a protegdo a saiide ¢ a continuidade da vida de
seus habitantes.

Com as nog¢des biblicas das impurezas do corpo e da alma — entidades inseparaveis nas culturas
pré-modernas — foram instituidos principios e leis que tanto fundamentavam os rituais de diagnéstico e
purificagdo (cura) quanto normatizavam a vida em sociedade. As unides ilicitas (entre membros da
familia) e as doencas sexualmente transmissiveis, por exemplo, eram energicamente reprovadas e
penalizadas porque ameagavam a sobrevivéncia, comprometendo a vida futura, como se pode perceber
nos escritos do Levitico, no Antigo Testamento.

No mundo ocidental, a partir do século XIV, no inicio do renascentismo europeu, quando a
civilizagdo medieval comecgava a ser superada, buscavam-se ag¢des mais efetivas ¢ sistematicas para
prevenir e tratar as grandes epidemias. Posteriormente, nos séculos XVII e XVIII, estas a¢des foram
sendo aperfeicoadas com base em novos conhecimentos que revolucionavam a ciéncia da época e
acumulavam os elementos essenciais para formar o que se conhece hoje como ciéncia moderna.

Desde a Idade Média e, principalmente, nas primeiras décadas do século XIX, os sanitaristas e
administradores afirmavam a necessidade da criagdo de leis que regulamentassem certos assuntos. Os
codigos propostos indicavam a sua abrangéncia: a higiene da habitagdo ¢ do ambiente, a higiene dos
alimentos e das bebidas, a higiene do vestudrio, a satide ¢ o bem-estar das maes e das criangas, a
prevengdo e controle de doengas comunicaveis — humanas ou animais —, a organizagao do pessoal médico
e das boticas e assim por diante (ROSEN, 1994:177).

Como demonstrou magistralmente FOUCAULT (1979:79) em sua conferéncia sobre o
nascimento da medicina social, a intervencdo do Estado neste espago da satde ptblica remonta ao século
XVIII e concretizou-se de diferentes formas na Europa: na Alemanha, absolutista e cameralista, originou-
se a “medicina de Estado” e o conceito de policia sanitaria; na Franga, por exigéncias da unificagdo

territorial e urbanizagdo das grandes cidades, instituiu-se a “medicina urbana”; e na Inglaterra, a da Lei



dos Pobres, a medicina social recebeu um componente assistencial (aos pobres) e um componente
administrativo (controle geral da satde publica).

Nos estados nacionais, tais agdes foram estruturando sistemas de regulamentaggo e controle de
agravos a satde, conformando o campo de atividades que hoje costumamos designar por satde publica,
satde coletiva ou, ainda, medicina social — conceitos que incorporaram, ao longo do tempo, diferentes
abordagens metodologicas®.

Por sua vez, a epidemiologia — como novo campo de estudo — e a vigilancia epidemioldgica —
area de acdo estatal — constituiram-se ao se procurar a elucidagdo dos fatores determinantes das doengas,
analisando-os em relagdo a formagdes sociais especificas ¢ em determinados periodos de tempo, bem
como buscando formas de interveng@o nos mecanismos de implantagdo da doenga.

Depois das descobertas bacteriologicas nas ultimas décadas do século XIX, as agdes de saude
publica — ancoradas no desenvolvimento dos registros estatisticos ja existentes desde o século XIV nas
cidades mais importantes do periodo mercantilista —, foram gradativamente instituindo principios e agdes
mais sofisticados de controle, como os conceitos de portador e de contato, de hospedeiro e de vetor, o
rastreamento de focos e o calculo do niumero de casos esperados. Mais adiante, buscando superar a
concepcao estritamente biologicista, tipica da “era bacteriologica”, a epidemiologia avangou para o
estudo da diversidade dos fatores predisponentes as doengas.

Paralelamente as descobertas relativas as causas e as formas de intervengdo nas epidemias, o
avancgo espetacular da ciéncia e da tecnologia impulsionava a industrializag@o ¢ ensejava a producdo, em
grande escala, de amplo leque de produtos e de servigos, dirigidos a satisfazer as exigéncias e
necessidades da populagio.

Contudo, numerosos casos de graves prejuizos a saude coletiva ¢ verdadeiras catastrofes na
sociedade moderna, com elevados nimeros de mortes ou seqiielas relacionadas ao consumo de muitos
produtos e servigos, foram sendo identificados como novas fontes de risco a satde e, como tal, tornados
objetos de regulamentacdo e controle sanitario.

Dentre os casos mais conhecidos, originados pelo uso em larga escala de produtos
industrializados, pode-se citar, pela sua importancia para a conformagdo desta area de regulamentacéo ¢
controle sanitario, o do Elixir de Sulfanilamida, que teve lugar em 1937, nos Estados Unidos. Este
produto, langado com um componente toxico em sua formula, matou mais de uma centena de pessoas em
poucos dias. Outro caso que comoveu o mundo pela sua dramaticidade, ocorrido inclusive em paises
europeus, foi o das vitimas da talidomida, no final dos anos 50.

As economias mais desenvolvidas — desde o século passado, mas, principalmente, nas
primeiras décadas do século XX — estabeleceram leis, criando orgdos e outros mecanismos para
implementa-las e para controlar a producdo ¢ a comercializa¢do de bens e servigos com potencial de risco
a saude publica. Frutos de construgdes sociais especificas de cada pais, estas instituicdes modelaram-se ao
longo da historia em fungdo de adequagdes aos sistemas produtivos, a realidade social e as culturas.

Além da regulamentagdo das categorias profissionais que trabalhavam na area da satide, foram
enquadrados em legislagdo especial, de cunho sanitario, a producdo e distribuicdo de medicamentos,

alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes domiciliares, dispositivos e

¥ Sobre o debate destes conceitos, consultar a revisdo bibliografica de SCHRAMM (1996:103).



aparelhos de uso médico, odontoldgico, hospitalar e laboratorial, bem como os servicos que interferem
com a saude das pessoas.

Nascia, assim, outro campo de promogédo ¢ prevengdo dentro do espago da satde publica, o
qual cuidaria da regulamentacdo e controle sanitarios de produtos e servigos, correspondendo ao que
chamamos de vigilancia sanitaria. Desse modo, embora a regulamentago sanitaria tenha origens remotas,
pode-se afirmar que a vigilancia sanitaria é filha da revolugdo industrial e assume diferentes
conformagdes em cada lugar, em funcdo de valores culturais, politicos e econdmicos, bastante
relacionados com a divisdo internacional do trabalho, pois o grau de desenvolvimento tecnoldgico da
producdo determina funcdes diferenciadas para a regulacdo nessa area.

Os paises menos desenvolvidos buscaram seguir os modelos das economias mais
desenvolvidas, tentando adapta-los a sua realidade. Em fungio disso, a a¢do da vigilancia sanitaria nos
paises de menor desenvolvimento parece ter sido sempre problematica. Segundo diagnéstico do Programa
Regional de Medicamentos da Organizagdo Mundial da Satde, as entidades reguladoras de medicamentos
— por exemplo, na América Latina — tém baixa capacidade operacional, pouco apoio politico e operam
sem os recursos adequados (OMS, 1996).

No Brasil, o termo vigilancia sanitaria foi empregado para demarcar esse campo da saude
publica, que tem como finalidade maior a prote¢do da saude por meio da eliminagdo ou da reducdo do
risco envolvido no uso e consumo de tecnologias — produtos e servigos — e nas condigdes ambientais.

A conformagdo do campo da vigilancia sanitdria no Pais, sua institucionaliza¢do ¢
desenvolvimento, ainda néo foi objeto de muitos estudos. Tal caréncia — apontada em trabalhos de alguns
autores, como DUARTE (1990), LUCCHESI (1992) e SOUTO (1996) —, comeca a ser superada, em especial,
depois dos acontecimentos relacionados a falsificacdo de medicamentos e da criagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, deram destaque social a area. No tocante a compreensdo das origens e
desenvolvimento da vigilancia sanitiria no Brasil, saliento o trabalho pioneiro e exaustivo de Edina
CosTA (1999).

De acordo com COSTA (1994), apesar dos avangos em termos de ordenamento juridico, a
vigilancia sanitaria no Brasil tem apresentado, na pratica, uma atuagdo fragil, isolada e marcadamente
cartorial.’

Tudo indica que, ao longo de sua historia, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, criada em 1976, assim como os 0rgdos que a antecederam, ndo contaram com a
infra-estrutura necessaria para o cumprimento dos seus objetivos finais e, ndo raramente, foram
manipulados pelos interesses politicos ¢ empresariais da area. Cronicamente deficiente de recursos e
meios, a Secretaria viveu sempre um conflito de identidade: dar respostas mais rapidas as demandas
empresariais ou zelar pela saude da populacdo mediante a realizagdo de estudos e andlises cuidadosas
daquelas demandas. Sem estrutura de pessoal, normativa, operacional, técnico-cientifica e de suporte

politico, as duas alternativas mostraram-se quase excludentes (LUCCHESI, 1992).

? Com controles baseados em papéis e em processos burocraticos que ndo tém correspondéncia com a
verifica¢do empirica.



Embora a area de abrangéncia da vigilancia sanitaria tenha sido ampliada ao longo dos anos, a
legislacdo sanitaria brasileira, bem como a estrutura organizacional dos 6rgdos de atuag@o na area, ndo
acompanhou esse avango (DUARTE, 1990:64).

Segundo SOUTO (1996:133), apesar de seu objetivo ser o de contribuir na protecdo a satde da
populagdo, a vigilancia sanitaria, desde a sua conformag@o enquanto espago institucional, na década de
70, sempre se destacou mais como instancia burocratica que responde aos interesses do setor produtivo do
que a finalidade para a qual foi criada. Os interesses politicos € economicos se evidenciaram como fortes
definidores das politicas de vigilancia sanitaria, e a produgdo de seu saber voltou-se prioritariamente para
atendé-los.

Desprovida de consisténcia técnica, por ndo possuir um quadro de pessoal qualificado e
suficiente; fragil em sua ag¢@o administrativa, por ndo contar com os mais elementares instrumentos de
gestdo eficaz, a exemplo de um sistema moderno de informatica ou uma organizagdo administrativa
minima; sem forga politica para constituir-se em interlocutor firme em defesa da satde publica frente a
outras instancias do proprio Estado, como a agricultura, industria e comércio, fazenda, congresso e
judicidrio, bem como frente as instituigdes da sociedade que representam interesses especificos; sem
legitimidade frente a sociedade, por sua expressa ineficiéncia ao longo de sua historia, a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria transformou-se em alvo facil de dentncias de corrupgdo, sérias ou
levianas, graves ou leves; em palco de personalismos e de oportunismos, além de conformar uma arena
para mesquinhas barganhas politicas (LUCCHESI, 1997:99)."

A partir de 1999, este quadro tem mudado, em especial, porque houve crescente interesse
politico em reverter a situagdo critica dessa area no contexto da internacionalizagdo dos mercados e das
mudancgas necessarias no padrio de intervencdo estatal. A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria pode ser vista como o emblema de tal preocupacao.

Hoje, o amadurecimento e a consolidagdo de nosso processo democratico e da formacdo da
cidadania demandam instituicdes de regulagdo bem estruturadas. Por sua vez, o acirramento da
competicdo pelos mercados mundiais transforma a vigilancia sanitaria em area estratégica, enquanto
vantagem diferencial que um pais pode oferecer para receber investimentos das grandes empresas.

Um sistema de vigilancia sanitaria sem regulamentos claros e efetivos, sem administragdo
racional e agil, sem canais bem delimitados de participagdo social, sem corpo suficiente de funcionarios
qualificados e sem estrutura condizente com a demanda de um parque produtor como o brasileiro,
certamente serd incapaz de sinalizar claramente as regras nesta area sanitaria e de garantir a sua

observagdo por todos os agentes envolvidos.

1% Ver, por exemplo, Correio Braziliense de 29.09.96, sobre esquema de corrupgdo na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria - SVS/MS engendrado por politicos do extinto Partido Popular (PP); Correio
Braziliense de 21.08.96, sobre dentincias do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) de
testes de gravidez sem qualidade; Folha de Sdo Paulo de 17.10.96 sobre preservativos masculinos sem
qualidade; Correio Baraziliense de 10.05.97, sobre associagdes de antibidticos que foram proscritas mas
ndo proibidas pela SVS em 96; Jornal do Brasil de 19.03.97, sobre graves problemas com kits para
identificagdo do HIV; O Estado de Sdo Paulo de 07.10.97 sobre a qualidade dos hemoderivados Fator
VIII e IX, sobre o sangue contaminado e sobre a qualidade dos kits de diagndstico sorologico e, ainda
dentincias de chantagem que a Fundagdo Pro-sangue/Hemocentro de Sdo Paulo estaria fazendo com os
empresarios e favorecimentos da SVS/MS a esta Fundagao.



Sob o ponto de vista sanitario, a necessidade de se pensar melhor a reestruturagdo da vigilancia
sanitaria brasileira é reconhecida pelo simples acompanhamento de fatos ocorridos durante os ultimos
anos no Brasil, que envolvem falta de qualidade e de legitimidade de produtos e servigos'', uma vez que,
no cendrio do comércio mundial, os produtos e servigos originarios de um pais que tem um sistema de
regulamentagdo e controle reconhecido pela sua eficacia, agrega naturalmente um valor as mercadorias ali
produzidas, contribuindo para sua melhor aceitagdo em mercados estrangeiros.

Frente a esta situagdo, algumas indagacdes fazem-se pertinentes para o maior conhecimento
dessa area no Brasil: qual ¢ o arranjo da vigilancia sanitiria vigente e qual sua perspectiva de
reestruturacdo dentro do SUS? Como se realiza sua fungo regulatoria? De que maneira os processos
internacionais de regulamentacdo repercutem nessa fun¢fo? Com quais mecanismos opera o controle
social sobre o Estado nesta area? Como se da a participagdo social?

Tais questdes conformam um quadro que demanda, para a vigilancia sanitaria no Brasil,
urgente debate proprio, fundamentado em estudos que ajudem a identificar suas fragilidades, iluminar as
causas de sua acanhada eficacia e que apontem possibilidades futuras ¢ de sua reestruturagdo na medida
da importancia economica e social do Brasil.

Sob outra perspectiva tem-se que os cenarios do final e do inicio de século apresentam
enfaticas mudangas em alguns planos da vida no planeta, as quais se refletem, com maior ou menor
intensidade, na area da saide e, dentro dela, nos sistemas de regulamentacdo e controle sanitario de
produtos, servigos ¢ ambientes. Entre elas destacam-se as atividades de biologia celular, que deriva
organismos genecticamente modificados, clonagens, fertilizagdo artificial ¢ medicamentos, vacinas ¢
métodos de diagndstico cujas formas de acdo diferem completamente das tradicionais farmacocinética,
farmacodinamica e farmacologia.

Todos esses processos de mudanga na natureza das relagdes humanas remetem também a
necessidade de igual mudanga na ética ndo somente devido aos novos objetos, como a clonagem e a
engenharia genética, que exigem novas regras de conduta, mas porque se abriu uma dimenso
inteiramente nova do significado da ética, para o qual ndo existem precedentes nos modelos e principios
da ética tradicional (JONAS, 1994:27).

Em face deste cenario, outro questionamento coloca-se como necessidade: o sistema brasileiro
de vigilancia sanitéria esta preparado para enfrentar tais desafios?

Este estudo buscou avancar o exame das questdes aqui levantadas, contribuindo para a
reflexdo, o debate e a construgdo de conhecimentos nessa area pouco conhecida da satde coletiva.
Pretendeu também contribuir para que a vigilancia sanitaria ocupe o lugar de sua importancia como
componente critico da regulagdo estatal tanto no aspecto sanitario da reforma setorial — por sua
potencialidade na reorientacdo do antigo modelo assistencial que se pretende superar por meio da plena
implantagdo do SUS — quanto no aspecto econémico, como potencializador da qualidade dos produtos,

processos e relagdes sociais.

""" Com destaque para o acidente radiativo em Goiania (1988); a intoxicagdo fatal em um servi¢o de
hemodialise em Caruaru (1996); diagnosticos errados por falta de precisdo dos testes de HIV; alimentos
como sal, leite, agucar, agua sanitdria e agua mineral que ndo obedecem aos requisitos de qualidade
(IDEC, 1997); falsificagdes de medicamentos criticos na terapéutica de doengas graves (1997 e 1998) e



1.2 Conceitos e argumentos de analise

Apoiando-se nas idéias de DE SWAAN (1988) para a andlise do aparecimento das politicas
sociais, HOCHMAN (1998) destaca o conceito de interdependéncia social como o fundamento das
respostas aos problemas gerados no processo social em dada sociedade. Para esses autores, os efeitos
indiretos das deficiéncias e adversidades de uns individuos atingem imediatamente outros, apesar de estes
ndo sofrerem das mesmas deficiéncias ou adversidades. Tais conseqiiéncias sdo identificadas como efeifos
externos ou externalidades, formadores dos elos de interdependéncia que fundam a necessidade da
coletiviza¢do do cuidado com os individuos.

No campo da satide, por exemplo, um individuo infectado com doenca contagiosa tem um
potencial de externalidades que ameaga os ndo portadores daquela doenga. O mesmo raciocinio vale para
a ameaca de violéncia causada pela pobreza e pela destitui¢do de alguns em relagdo aos demais membros
da comunidade.

Encaminhando o tema para a vigilancia sanitaria, pode-se afirmar que um medicamento, uma
vacina ou um alimento, produzido e distribuido sem a observancia de todos os requisitos que garantem
sua qualidade, seguranga e eficacia, representa uma potencial externalidade. Ou seja, este medicamento,
vacina ou alimento, ao circular no mercado, pde em risco ndo apenas a comunidade que pertence ao
municipio ou & unidade federada onde esses bens sdo produzidos e consumidos, mas constitui perigo para
todas as comunidades por onde aqueles bens circulam e sdo consumidos.

Tome-se um exemplo relacionado ao meio ambiente: a atividade de garimpo existente em
algumas unidades federadas contamina os rios do lugar com grande quantidade de mercurio, causando
prejuizo substancial a flora e a fauna de todos os cursos d’agua em contato com os rios contaminados,
inclusive por intoxicar os peixes que servem de fonte alimentar as populagdes ribeirinhas ou a outras mais
distantes. A externalidade produzida ndo afetara apenas o municipio ou o estado onde a atividade
garimpeira ¢ realizada, mas, sim, todos os estados e municipios percorridos pelos rios e cursos d’agua
prejudicados, além da populacio de todos os estados e municipios que consumirem o peixe intoxicado.

No campo da vigilancia epidemiologica é possivel fazer raciocinio idéntico: um municipio ou
um estado realiza cuidadoso trabalho de controle do Aedes aegypti, mosquito vetor da dengue. Um estado
ou municipio vizinho, por inépcia, inagdo ou absoluta falta de recursos, ndo providencia o mesmo
controle e, em decorréncia disso, sua populagdo sofre a presenga endémica ou epidémica da doenga.
Tanto os doentes de dengue que circulam por outros municipios e estados, quanto as populagdes de
mosquitos aedes — que se reproduzem e aumentam em tamanho populacional e sdo transportados, de
varias maneiras, para outros estados e municipios — representam efeitos externos negativos para os outros
municipios ou estados unidades do sistema.

Existe, portanto, no campo da satde publica, uma interdependéncia social entre as unidades
federadas e entre os municipios gestores do SUS e executores de a¢des de preservacdo ou recuperacdo da
satde, na medida em que as externalidades de uns provocam riscos ¢ danos a satide de outros. Desse
modo, os problemas sanitarios devem ser tratados como importantes elos de interdependéncia entre os

estados ou municipios sejam eles produtores e consumidores ou apenas consumidores de bens, processos

empresas clandestinas, entre muitos outros casos, alguns dos quais recentemente reanalisados pela CPI



e servigos em regime de vigilancia sanitaria. A externalidade negativa, nesse caso, pode ser entendida

Como risco sanitario.

Ao se conceber os estados e municipios como unidades da comunidade nacional, torna-se claro
que o controle que uma unidade faz, ou deixa de fazer, repercute de forma imediata ou mediata nas
outras. Se uma unidade tem grandes deficiéncias para a produgdo de agdes de vigilancia sanitaria, ou
apresenta um nivel muito baixo de consciéncia dos efeitos externos, ou, ainda, uma fragil percepgio da
unidade nacional, estara atingindo negativamente as outras unidades que ndo contribuem para a existéncia
de externalidades.

Dito de outra forma, “os problemas sanitarios de uma localidade podem produzir efeitos
externos negativos sobre outras localidades, independentemente de qualquer acdo ou designio destas”
(HOCHMAN, 1998:161).

Ainda de acordo com esses autores, as tentativas de superagdo dos problemas da
interdependéncia humana ou social transitam em trés principais formas: a) solu¢des individuais — isolar-se
do contato com destituidos, e/ou deixa-los entregues a propria sorte e/ou a uma solugdo via mercado; b)
solucdes voluntdrias — como as organizac¢des filantrépicas, de caridade ou auxilio mituo, de carater
comunitario e societario; e, c¢) cuidados estatais — através da coletivizacdo dos cuidados por meio de
politicas de Estado.

Ante a ineficicia das duas primeiras alternativas, as sociedades urbanas e industriais do
ocidente acabaram por coletivizar a administragdo da interdependéncia social como resultado historico de
seus conflitos sociais, produzindo as politicas dos estados de bem-estar social (HOCHMAN, 1998:26). Esta
ultima forma se da por meio da obrigatoriedade da contribuigdo e da producdo da protegdo via autoridade
publica. Segundo BODSTEIN (2000:78), “a coletivizagdo aparece como contrapartida ao processo de
individualizacdo, como necessidade de tornar viaveis agdes coletivamente coordenadas tanto para evitar
riscos e perdas socialmente relevantes, quanto para a obtencao de bens publicos”.

No entanto, para que tal politica de coletivizagdo se concretize, haveria a necessidade de
existir, ou de se criar, uma consciéncia social que constitua uma identidade coletiva ¢ nacional capaz de
contribuir para remediar os progressivos efeitos externos da destituicdo e das adversidades.

Considerando esses conceitos — de interdependéncia social e de efeitos externos — como
bastante pertinentes para o estudo do modelo de vigilancia sanitaria e tomando emprestado ainda algo do
esquema analitico de HOCHMAN (1998:38) com certas adaptagdes necessarias a andlise do objeto do
presente estudo, aponto alguns pressupostos como base para a investigagao aqui proposta:

a) a simples existéncia de externalidades ndo ¢é suficiente para a constitui¢do de um modelo eficaz de
coletivizagdo da vigilancia sanitaria; a consciéncia e a percepgdo da interdependéncia e a existéncia
de interesses comuns ¢ de lagos com uma comunidade nacional, bem como a compulsoriedade da
contribui¢do, sdo elementos cruciais;

b) as agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saide e¢ de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos
de interesse da saude carecem de cooperagdo e de acdo coletiva por parte de todas as unidades sociais

— sejam pessoas ou unidades politico-administrativas;

dos Medicamentos realizada pela Camara dos Deputados (BRASIL, 2000Db).



c) a formulagdo das politicas publicas e nacionais de vigilancia sanitaria, por meio das agdes da
vigilancia sanitdria estatal, resulta da formagao da consciéncia da interdependéncia ou da consciéncia
dos efeitos externos dos problemas causados pela produgéo e circulagdo de bens e servigos de saude;

d) a consciéncia da interdependéncia social ¢ elemento indispensavel a constituicdo de um modelo de
coletivizag@o da administracdo da vigilancia sanitaria, que somente ¢ plausivel enquanto resultado da
percep¢ao de uma identidade nacional;

e) essas acOes estatais significam também a consciéncia das oportunidades de obtencdo de beneficios
com a regulagdo e controle estatais, ou seja, do beneficio da coletivizacdo da administracdo das
externalidades proprias do campo da vigilancia sanitaria;

f) o desenho institucional-legal da coletivizagdo — aqui entendido como o sistema de vigilancia sanitaria
— depende da combinacdo de interesses, da consciéncia social da interdependéncia, tal como da
existéncia de lagos da unidade nacional e dos calculos dos custos impostos pelo modelo as unidades
participantes.

Neste estudo, o sistema de vigilancia sanitaria ¢ percebido como uma forma de coletivizacdo
da administracdo das externalidades proprias do campo da vigilancia sanitdria, ou seja, da administragdo
dos riscos a satde decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulacdo de bens e da prestacdo de
servicos de saude. Para analise do modelo brasileiro de vigilancia sanitaria, considero que a
interdependéncia existe ndo somente em sua dimensdo horizontal, entre as unidades federadas ou entre os
municipios, mas também em sua dimensdo vertical, entre as trés esferas de governo que compdem, com
autonomia, as instancias gestoras do modelo. Assim, essa interdependéncia administrativa assume
centralidade na argumentagdo desenvolvida.

Ao analisar o modelo de vigilancia sanitaria mediante essa argumentagdo e os conceitos
analiticos que a sustentam, tenho que considerar também que: a) a coletivizagdo — sua forma e qualidade
de agdo — ¢ funcao do amadurecimento e da consolidagdo do processo democratico e do desenvolvimento
econdmico; e, b) o Brasil atravessa um momento de particular importincia para suas institui¢des politicas
e administrativas, as quais podem ou ndo alterar a forma de coletivizagdo dos problemas inerentes a
vigilancia sanitaria.

Dentre os processos importantes relacionados aos pontos acima indicados, destaco:

a) a proposta governamental de Reforma do Estado, que pretende redimensionar seu tamanho e suas
fungdes face ao crescimento da internacionalizacdo da economia e o esgotamento do modelo de
substituicdo de importagdes;

b) o processo de abertura da economia, visando o aumento do poder competitivo do parque produtivo
nacional, principalmente, em termos de qualidade e produtividade;

c) os processos internacionais de regulamentag@o e de harmonizacdo de regulamentos técnicos na area
sanitaria;

d) dentro desse processo de abertura econdmica, a constru¢do de um mercado comum regional — o
Mercosul — que necessita, para seu funcionamento, da eliminagao das barreiras ndo alfandegarias para
a livre circulagdo de produtos em seu dmbito e, para isso, tem como pré-requisito imprescindivel a
harmonizagdo dos regulamentos sanitarios e dos procedimentos de vigilancia sanitaria a curto prazo

entre os Estados Partes.



No interior de tais processos, vistos como de importincia estratégica para o Pais no panorama
atual, a vigilancia sanitaria exerce fung@o particular, especifica de sua area de atuagdo: a fungfo
regulatoria, aqui entendida como a competéncia de definir e estabelecer regulamentos proprios ao
controle do risco sanitario, bem como a de atuar para o seu cumprimento. Esta fungdo, ao mesmo tempo
em que tem potencial para contribuir com a reforma do Estado, com a organizagdo do Sistema Unico de
Satde e com a implementac¢do do poder competitivo do parque produtivo e a construgdo do Mercosul, é
atingida por estes processos de reformas, pela internacionalizagdo da economia e, dentro desta, pela
formacao do Mercosul.

O modelo de vigilancia sanitaria atual é constituido pela divisdo de atribui¢des entre os trés
niveis de governo, com énfase no poder estadual e no poder federal. A fungdo regulatdria, atravessada
pelos processos acima referidos, é percebida com niveis diferentes de consciéncia pelos gestores da satde
e pela sociedade. A reforma do Estado, a implementagdo do SUS ¢ a construgdo do Mercosul podem
contribuir para um maior grau de consciéncia das partes e de lagos de unidade na administrag@o coletiva
das externalidades sanitarias.

Ao considerar aqui a questdo da interdependéncia entre esferas de governo, ¢ possivel
identificar o nivel federal como o mais interessado nesses processos, por ser aquele que desempenha o
papel coordenador da coletivizagdo. Os processos de internacionalizagdo também necessitam do nivel
federal como interlocutor, pois outras unidades do sistema internacional ndo podem estabelecer conexo
com 27 (estados) ou 5.625 (municipios) interlocutores.

Porém, esses processos de internacionalizagdo, de reformas e de construgdo da administragdo
coletiva repercutem também nas outras unidades politico-administrativas — estados e municipios — que
estabelecem suas estratégias de pressdo no sentido de contratualizar arranjos mais benéficos a suas
realidades. Em sintese, a busca de um arranjo cooperativo ¢ certamente influenciada por esses processos
de internacionalizagdo e de reforma, e o estabelecimento de incentivos — ganhos materiais e politicos
decorrentes da reforma — torna-se o ponto critico para que o modelo ganhe em eficiéncia.

O sistema de vigilancia sanitdria, enquanto fruto da coletivizagdo da administragdo das
externalidades potenciais das mercadorias, ambientes ¢ servigos, ndo tem seus efeitos limitados aos
beneficios sociais decorrentes da profilaxia das externalidades neles envolvidos — riscos que tém origem
na maior ou menor eficacia das unidades politico-administrativas (estados e municipios) em realizar as
fungdes da vigilancia sanitaria. Existe, claramente, um beneficio comum, de cunho econdmico, decorrente
da coletivizacdo da administragdo dos riscos sanitarios relacionados as externalidades potenciais das
mercadorias, servigos de saude e ambientes, quando a regulagdo de seus processos de producdo e
distribuic@o é estabelecida de maneira transparente e sinaliza coerentemente a qualidade que deve ser
buscada.

Assim, a ineficacia do modelo causa prejuizos sociais — principalmente, os de natureza
sanitaria — e prejuizos econdmicos, por falta de confianga na qualidade dos produtos e servigos e das
relagdes de troca estabelecidas entre os diferentes agentes da cadeia, que vai da produg@o ao consumo de
bens e servigos.

O modelo de coletivizagdo dos cuidados as externalidades geradas em cada unidade federada

ou municipal somente é completo se abarcar todo o nivel nacional. Embora o nivel federal coordene as



politicas nacionais e as relacdes com outros paises, quanto menos o modelo for assimilado pelos outros
niveis de governo que operam a coletivizagdo, maior dificuldade haverd para uma agdo cooperativa e
coordenada. Como essa composi¢do ndo ¢ mecanica — ao contrario, ¢ politica —, ha permanente tensio
entre esses niveis de governo, pois eles tenderdo a maximizar sua importancia e barganhar incentivos a
sua acao.

Tais reflexdes reforcam o entendimento da vigilancia sanitaria como um dos campos de agdo
da satde publica que envolvem complexas relagdes entre o Estado — desde os poderes federais até os
locais — e a Sociedade — desde os grandes produtores transnacionais até o mais simples consumidor.

Essas relagdes necessitam de pressupostos minimamente pactuados com base na consciéncia da
interdependéncia social e dos efeitos externos da caréncia de qualidade, de seguranga e de eficacia dos

produtos e servigos com risco sanitario, como também na existéncia de lagos de unidade nacional.

1.3 Consideragdes metodolégicas

O espago que abarca desde a producdo de um bem ou servigo até o seu consumo ou uso por
parte da populacdo, constitui um ambito complexo, onde se cruzam direitos e interesses de uma série de
agentes sociais. A vigilancia sanitaria que ai atua, conforma um campo eminentemente intersetorial, cujo
estudo, além dos conhecimentos técnicos especificos acerca dos objetos em que age — medicina, farmécia,
enfermagem, nutricdo, epidemiologia e direito sanitario, entre outros —, requer a contribui¢do de
disciplinas que ndo pertencem ao campo da saide, como, por exemplo, o direito administrativo, o direito
comercial, civil e penal, as relagdes internacionais, os direitos difusos (consumidor), a politica tributaria, a
politica industrial, o planejamento, a matematica probabilistica, as ciéncias sociais e assim por diante.

Até o momento, no entanto, a vigilancia sanitaria ndo chegou a derivar uma disciplina propria
de estudo que recorresse as inter-relagdes entre estas outras disciplinas, afora ser alvo de poucos estudos
especificos. Isso acontece ndo obstante o fato de ser possivel perceber que, na literatura que aborda
aspectos da historia da saude publica, alguns dos temas da vigilancia sanitaria constituem antigos objetos
de estudo em termos de problemas sanitarios de uma sociedade e que sua normatizagdo remonta aos
primordios das aglomeragdes humanas.

A busca de bibliografia concernente a vigildncia sanitaria no Brasil revela a escassez de
trabalhos sobre este tema. Evidencia igualmente a sua marginalidade enquanto objeto de estudo na
abundante literatura voltada ao nosso sistema de satde, produzida principalmente a partir de meados dos
anos setenta, quando melhor se delineou o campo de pesquisas em satide coletiva no Pais.

COsTA (1999) fez um trabalho pioneiro de analise da conformagdo do campo da vigilancia
sanitaria no Brasil, no qual partiu das leis e de outros ordenamentos juridicos e identificou os conceitos
orientadores das diferentes concepgdes e conjunturas historicas relativas ao tema. Desenvolveu também
um esforco de tematizagdo a respeito da vigilancia sanitaria, buscando destacar os principais elementos
teoricos oriundos de diferentes campos do conhecimento que se entrecruzam para formar a base da agédo
nessa area. Assim, estudou os temas das relagdes produgdo / consumo / ideologia do consumo, controle
sanitario / ordenacdo normativa, administragdo publica / burocracia / poder normativo / poder de policia e

interesse publico / interesse difuso / responsabilidade, entre outros. A autora percebe as agdes de



vigilancia sanitaria como componente imprescindivel do direito a satde, que deve ser assegurado pelo
Estado.

SouUTO (1996) construiu uma historia dos tltimos tempos da vigilancia sanitaria no Brasil — de
1976 a 1994 — com base em documentos ¢ depoimentos de pessoas vinculadas a essa area em seus
distintos contextos. Como caracteristicas do arranjo vigente — que teria sido implantado no periodo
compreendido entre 1976 e 1980 —, ela apontou a distingd@o entre vigilancia sanitaria e epidemiolédgica, da
mesma forma que a auséncia de um marco conceitual para a primeira.

PILATI (1995), em sua tese de doutorado, pesquisou a vigilancia sanitaria por meio de uma
perspectiva juridica e politica no contexto da descentralizagdo no estado de Santa Catarina, ressaltando o
aspecto coercitivo de sua agao.

HENRIQUES (1992) estudou a vigilancia sanitaria em sua dissertagdo de mestrado, analisando o
modelo de intervengdo adotado, a partir da epidemia de colera no Porto de Santos.

WALDMAN (1991), analisando a pratica da vigilancia epidemioldgica, abordou a vigilancia
sanitaria — que vé€ como um dos campos mais amplos e complexos da saude publica — destacando a
inadequag@o do emprego deste termo, que acabou sendo consolidado como descritor de um conjunto de
acdes de satide publica (apud Costa, 1999).

DUARTE (1990) enfocou igualmente a vigilancia sanitaria em sua dissertagdo de mestrado,
enfatizando sua evoluc¢do no estado de Sdo Paulo.

Embora esses trabalhos contenham elementos teéricos que se aplicam a vigilancia sanitaria em
sua concepcdo total, somente as duas primeiras abordam essa area com abrangéncia nacional.

O estudo aqui realizado tem carater marcadamente tedrico, procedendo a uma analise critica do
arranjo politico-institucional existente, na qual identifica os seus pressupostos ‘filosoficos’ com o objetivo
de colaborar no debate a respeito da construgdo de novo modelo no contexto atual de urgente necessidade
de renovagao em termos de doutrina, de propostas e de agdes para a vigilancia sanitaria.

A pergunta que balizou a busca de dados e informagdes desse estudo foi a seguinte: como se
caracteriza o arranjo estatal existente na area de vigilancia sanitaria, considerando especialmente a fungéo
regulatoria e os processos internacionais de regulamentacdo? Tratando-se de trabalho essencialmente
teorico, a busca de dados e informagdes fundamenta-se nas ciéncias sociais, humanas e politicas.
Portanto, para obter respostas as questdes teodricas levantadas no estudo e para demonstrar em que medida
cada parte da estrutura analisada contribuiu para a explica¢do do sistema de vigilancia sanitéria, adotei a
perspectiva metodoldgica desenvolvida por BECKER (1996; 1997).

BECKER (1997:13) incentiva os pesquisadores a formular seus proprios métodos, de maneira a
enfrentar os problemas especificos em seus proprios ambientes. O socidlogo ativo, diz ele, “ndo somente
pode como deve improvisar as solu¢des (de método) que funcionem onde ele esta e resolve os problemas
que ele quer resolver”. Isso ndo significa que ndo precise haver cuidado com os métodos empregados na
pesquisa; ao contrario, o pesquisador deve estuda-los, de forma a analisar o que pode ser descoberto
através deles, verificando o grau de confiabilidade do conhecimento assim adquirido e, ainda, precisa
“tentar aperfeicoar estes métodos através da investigacdo fundamentada e da critica das suas

propriedades”.



Sempre preocupado em difundir o que ele chama de formas uteis de procedimentos na pesquisa
qualitativa, esse autor menciona a descrigdo técnica — provavelmente, a precursora do enfoque mais
trabalhado da metodologia que ndés chamamos de analitica — como a forma mais simples e basica de
conhecimento. Nesta pesquisa, procurei realizar descrigdes cuidadosas de partes do objeto a partir de
informagdes e dados obtidos, por exemplo, quando atuei como pesquisador participante dos processos
analisados, como a harmonizagdo da regulamentagao sanitaria no Mercosul.

Destacando o conceito de sistema social como basico para a sociologia moderna, BECKER
(1997: 58) aponta que o estagio final da analise ¢ a incorporacao das descobertas ao modelo generalizado
do sistema ou da organizagdo social em estudo. O pesquisador/observador constroi um modelo tedrico da
organizacdo, um modelo descritivo que melhor explica os dados reunidos. Inicia pela construcdo de
modelos referentes a partes da organizag¢ao a medida que as estuda, descobrindo conceitos ¢ problemas, ¢
considera a freqiiéncia e a distribui¢do das evidéncias e dos fendmenos que chamaram a sua ateng@o.

Apos buscar maior precisdo por meio de sucessivos refinamentos do modelo, levando em
consideracdo informagdes de outras fontes e evidéncias que antes ndo se encaixavam no modelo, e depois
de haver acumulado varios modelos parciais, o pesquisador comega a construir um modelo global da
organiza¢do como um todo. O autor acima citado valoriza a observagdo cuidadosa e mais proxima
possivel da ampla variedade de matérias relacionadas ao assunto da pesquisa (BECKER, 1996:69).

BECKER (1997:64) estimula os pesquisadores a explicitar sempre, o maximo possivel, as
abordagens, as técnicas e as conseqiiéncias ¢ evidéncias que eles proporcionaram as conclusdes. Sugere
também que a evidéncia seja avaliada a medida que a andlise substantiva vai sendo apresentada, de modo
que um leitor seja capaz de perceber como ¢ em que bases o pesquisador chegou a qualquer de suas
conclusoes, dando oportunidade a que aquele faga seu proprio julgamento no que concerne a adequagéo
da prova e ao grau de confianca a ser atribuido a cada conclusdo.

Um empreendimento cognitivo desta natureza, que € essencialmente tedrico-analitico, coloca
em questdo a propria visdo do autor a respeito do que esta sendo investigado, pois ele também reflexiona
a sua posi¢ao no tocante ao objeto (do lugar onde esta colocado) e aos seus proprios vieses, no sentido de
tomar consciéncia dos limites dos meios e explicita-los em seu trabalho.

Como afirmam DENZIN e LINCOLN (1994:12), qualquer olhar é sempre filtrado por lentes de
linguagem, género, classe social, raca e etnicidade. Nao ha observacdo objetiva, mas apenas aquelas
socialmente situadas nos mundos do observador e do observado. Os pesquisadores empregam ampla
gama de métodos interpretativos interconectados, sempre buscando as melhores maneiras de tornar mais
compreensivel os mundos da pesquisa em que trabalham.

Em alguns de seus textos, BECKER (1997:31) aborda esta questdo dos vieses, criticando a
atitude dos cientistas sociais que, em geral, véem este problema como uma dificuldade técnica a ser
superada através de métodos mais estritos e rigorosos de pesquisa. Diz que, apesar destes cuidados, o
problema do viés ndo deixa de existir, razdo pela qual sugere sua abordagem como um problema da
organizag¢do social de pesquisadores e daqueles que eles estudam, ou seja, por meio de alguma
compreensdo sociologica da relacdo entre pesquisadores e sujeitos de estudo, buscando, por este caminho,

procedimentos analiticamente mais apropriados.



Através de exemplos concretos das pesquisas que realizou, o autor demonstra e oferece
numerosas sugestdes para o enfrentamento de problemas metodologicos. Por exemplo, no tocante aos
vieses, afirma que quanto mais observa¢des forem feitas e mais tipos diferentes de observagdes, com a
aplicagdo de diferentes métodos, mais dificil se tornaria ignorar ou criar explicagdes que anulem
evidéncias capazes de contrariar a expectativa ou tendéncia de alguém. Dessa maneira, ficaria mais dificil
que se deixasse de observar algo muito importante para a organizagao em estudo, ou entdo que se pudesse
mentir para si mesmo ao ignorar evidéncias contraditorias a propria percepgdo, as quais comumente se
manifestam ndo de maneiras sutis, mas, sim, bastante gritantes.

Um trabalho atento do pesquisador que sempre busca comprovacdo das multiplas evidéncias
observadas permite superar questdes como: a temporalidade do comportamento dos entrevistados; a falta
de sinceridade ou franqueza dos mesmos ao fornecerem informagdes ao observador por medo de
conseqiiéncias negativas ao seu trabalho ou aos seus relacionamentos; a tendéncia do pesquisador a
restringir suas observagdes de maneira a ver apenas o que sustenta seus preconceitos ¢ expectativas; os
constrangimentos dos informantes em seus locais de trabalho e as restricdes da vida cotidiana — que
dificulta a ado¢do de um comportamento artificial para agradar ao observador; os sentimentos de
idealismo ou de cinismo institucional dos sujeitos pesquisados; a diferenca de atitudes e de pensamentos
entre os momentos em que o entrevistado ou os observados estdo em grupo e quando ficam sozinhos com
o pesquisador; as diferentes taticas de observagdo e de entrevista para a explicitagdo de certas questdes
implicitas detectadas em diferentes situagdes; o medo das avaliagdes que poderdo ser feitas pelos
pesquisadores; a discrepancia entre a realidade operacional e a imagem em que membros da organizagdo
acreditam, dentre outras.

Essas orientagdes de Becker acerca dos procedimentos para a elaboracdo dos textos finais de
uma pesquisa de campo realizada fundamentalmente com a técnica da observacdo explicitam a forma
com que se procurou trabalhar neste estudo para consecuc¢ao dos objetivos definidos. Em relagdo aos
métodos escolhidos para realizar a pesquisa, busquei aplica-los com cuidado e com consciéncia de seus
limites.

Quanto as entrevistas, sabe-se principalmente que ndo ¢ possivel mostrar no trabalho apenas a
descrigdo do informante, o qual, além de tudo, nunca ¢ um informante total, mas sempre apresenta um
ponto de vista. E preciso ter em mente que a entrevista no reflete necessariamente como as pessoas agem
ou sentem; antes, refletem o que as pessoas dizem que fazem ou sentem ou pensam. Com cuidado, as
vezes, fui além das falas dos informantes, buscando elucidar metaforas, concepgdes e principios que eram
explicitados.

A entrevista ¢ diferente da observagdo das praticas cotidianas, que se torna possivel por meio
da observagdo ou entdo da pesquisa participante, na qual o pesquisador se pde no lugar do informante
para compreender melhor seu ponto de vista (o do informante).

Por fim, como recomenda BECKER (1996:70), entendi ser mais logico considerar as
caracteristicas do objeto de estudo, bem como a pergunta basica que direciona o objetivo, e encontrar uma
boa forma de estudar os varios temas envolvidos, do que seguir radicalmente receitas metodoldgicas
abstratas de qualquer disciplina, pois “embora seja perfeitamente possivel perceber um trabalho mal feito

e dizer como e porqué foi mal feito, onde ele perdeu o rumo; ndo ¢é possivel, de nenhuma forma, em



qualquer versdo da ciéncia social, prescrever receita para fazer trabalho de alta qualidade”. Para fazer
isso, os pesquisadores devem dirigir sua atencdo mais as questdes que devem ser respondidas do que aos
procedimentos que devem ser seguidos. A logica seria combinar informagdes de todas as espécies,
estimando/avaliando a razoabilidade de uma idéia ou de uma conclusdo, operando dentro de paradigmas
aceitos em sua comunidade académica e sabendo que a esta se deve responder por falhas e inconsisténcias
nos padrdes de constru¢do de um conhecimento.

O estudo do sistema atual de vigilancia sanitaria e as suas perspectivas face aos novos desafios
trazidos pelas mudancas no espaco da regulamentagdo e controle estatais, foi abordado a partir de trés
vertentes:

I- estrutura juridica — na qual ¢ analisada a situagdo da principal legislagdo sanitaria do Pais
referente aos produtos e servigos sob vigilancia sanitaria, sua abrangéncia e a forma como estrutura o
modelo;

II- estrutura organizacional — onde sdo analisados os recursos institucionais disponiveis, a
organizagdo nos trés niveis de governo e a funcionalidade do sistema atual de vigilancia sanitaria;

IIT —  controle social — em que se identificam os mecanismos de participa¢do da sociedade no modelo,
tanto no que se refere a clientela da vigilancia sanitaria — principalmente, os empresarios € os
consumidores — quanto no que se relaciona a transparéncia das agdes e dos processos decisorios.

Por meio destas andlises foi tentada a identificagdo da doutrina ou concepgdo regulatoria com
base nos tipos identificados por DE SWAAN (1988), o qual, ao caracterizar o modelo de vigilancia
sanitaria brasileiro, inclui os tipos de responsabilizagdo social sobre a qualidade dos produtos e servigos
sob vigilancia no Pais e seus riscos para a saude. O estudo aborda, desta forma, o arranjo das estruturas
estatais encarregadas da vigilancia sanitaria no Brasil. Também sdo enfocados os processos regulatdrios
trazidos ou valorizados pela internacionaliza¢do dos mercados, visto que esses processos, juntamente com
os propdsitos de eficiéncia e as mudangas reivindicadas pela Reforma do Estado, sdo percebidos como as
fontes de desafios a serem enfrentados pela vigilancia sanitiria no modelo de abertura para o mercado
global.

Enfatizo que este estudo ndo tem carater historico, de compreensdo dos determinantes da
institucionalizagdo e do funcionamento peculiares ao modelo de vigilancia sanitaria que se adota no Pais.
Antes, tem a natureza de diagndstico, em termos empiricos ¢ doutrinarios, contextualizado na atual
realidade politica brasileira, em confrontagdo com uma perspectiva de reestruturagdo face aos desafios de
varias ordens apontados em outras partes deste projeto.

Além do estudo de fontes de informagao secundaria, tais como a literatura relacionada ao tema,
jornais e revistas, foram utilizadas fontes de dados primarios, como a legislacdo existente, documentos e
relatdrios oficiais, entrevistas e pesquisas de campo. Uma pesquisa de campo foi realizada para coleta de
informagdes e obtencdo de dados primarios tanto em termos da dimens3o quantitativa do modelo de
vigilancia, em seu componente estadual, como de sua dimenséo qualitativa.

No plano empirico, a pesquisa utilizou principalmente as técnicas de:

a) grupos focais — com base em um roteiro flexivel de questdes, foram organizadas discussdes com
dirigentes e/ou técnicos dos servigos estaduais de vigilancia sanitaria, de forma a examinar como

estes véem o seu trabalho no atual modelo e quais s@o suas crengas, atitudes e opinides a respeito.



Busquei também explorar relatos de casos experienciados e em andamento, percebendo praticas e
comportamentos, bem como as restricdes existentes em seu trabalho cotidiano. O método do grupo
focal (DAWSON, MANDERSON ¢ TALLO, s/d) foi modificado para atender as restrigdes da pesquisa,
aproximando-se do que poderia ser visto como uma entrevista coletiva com os técnicos. Estas
entrevistas coletivas foram realizadas em trés estados onde os dirigentes e técnicos concordaram e
tiveram disponibilidade para a sua realizagdo. O roteiro de perguntas consta nos Anexos.

b) questionario semi-estrubturado — foi utilizado para o levantamento de informagdes relativas as
instituigdes estaduais em termos de recursos, organizacdo e operacionalidade dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria. Com este levantamento, busquei diagnosticar notadamente a estrutura dos recursos de um
dos principais agentes do sistema de vigilancia sanitaria, que sdo os estados. O formulario consta nos
Anexos.

c) entrevistas individuais — orientadas por roteiro semi-estruturado especifico, foram feitas com
dirigentes e técnicos de 6rgdos publicos, da mesma forma que com representantes de associagdes das
empresas interessadas na vigilancia sanitaria. O objetivo foi o de obter dados e informagoes
qualitativos a respeito dos assuntos deste estudo, percebendo os conceitos e a avaliagdo das pessoas
envolvidas, de alguma forma, com a vigilancia.

d) observagdo participante — este instrumento foi utilizado principalmente para o estudo do processo de
harmonizagdo da regulamentacdo sanitaria em curso no Mercosul e das relagdes do sistema de
vigilancia com os novos mecanismos e diretrizes do comércio internacional. Com anotagdes em um
caderno de campo, a observagdo ocorreu no setor competente do Ministério da Saude — onde
desempenho atividades de colaborador/consultor, por meio da participagdo em reunides de trabalho
para elaboragdo de programas e propostas de trabalho, bem como participando das reunides
quadripartites (Argentina, Brasil, Paraguai ¢ Uruguai) de negociagdo para a harmonizacido e de
eventos promovidos por agentes do sistema de vigilancia onde se discutiam os problemas e as agdes

desta area da saude publica.

1.4 Sintese histérica do objeto de analise

A breve sintese descritiva elaborada nesta parte do estudo tem o objetivo de proporcionar uma
visdo dos macro-contextos da historia nacional e correlaciona-los com o modelo do que poderia ser
chamado de vigilancia na satde publica de cada época, até chegar ao modelo especifico da conjuntura
atual de abertura para o mercado global, objeto deste estudo.

Este exercicio apenas visou oferecer uma perspectiva de processo aos modelos de intervengdo
do estado na 4rea sanitaria que vao sendo construidos historicamente, acompanhando principalmente os
fatos politicos e econdmicos de cada época. Leis e organismos para regulamentar e controlar os diferentes
objetos de interesse sanitario foram sendo criados & medida que a economia se industrializava, a
sociedade se organizava e o Estado se modernizava. Do controle dos portos, dos alimentos, do exercicio
profissional dos médicos ¢ boticarios ¢ dos manufaturados importados, passou-se a dirigir as atengdes a
producdo interna, as indistrias e aos produtos que podem significar riscos a satde e, depois, no cenario na
abertura econdmica ¢ de reforma das fungdes do Estado, a incorporar preocupagdes com a produgdo

externa e os processos intencionais de regulamentacao sanitaria.



Assim, identifiquei trés modelos econdomicos, em grandes linhas, que foram construidos em

diferentes contextos politicos e marcaram a historia do desenvolvimento do Pais.

Diagrama 1
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Desde a colonia até meados da década de 40, apesar das diferentes formas de governo — coldnia,
império independente, republica —, predominou o modelo agro-exportador, ndo obstante os esforgos
de industrializagdo terem se iniciado antes mesmo de 1930. As atividades econdmicas voltavam-se ao
cultivo ou extragdo de produtos primarios. Por questdes de natureza politica e/ou tecnolodgica, o Pais
era totalmente dependente de manufaturas importadas e a alfindega era relativamente livre a entrada
desses produtos. As epidemias absorviam a maior parte dos recursos e energias da saide publica e,
por isso, o controle sanitdrio era principalmente canalizado ao combate as epidemias e endemias. O
que hoje seria a area de controle sanitario dos portos, aeroportos e fronteiras, era um dos principais
campos da fiscalizagdo sanitaria. O saneamento tornou-se também uma preocupag¢do central nas trés
primeiras décadas do século XX. Outras areas de preocupacdo eram a fiscalizagdo do exercicio
profissional — principalmente, dos médicos e farmacéuticos — dos alimentos e das especialidades
farmacéuticas. As agdes de regulagdo e controle sanitario existiam, mas de forma espalhada pelos
orgaos federais, ndo havendo um o6rgéo especifico de vigilancia sanitaria com a acepg¢do que hoje se
tem dessa area.

De meados dos anos 40 até 1990, com varia¢des e diversas énfases em periodos muito diferentes da
historia do Pais, foi adotada a estratégia desenvolvimentista de substituicdo de importagoes. O
Estado (autoritario) mudou suas fungdes e sua estrutura e passou a centralizar todo o planejamento e
os esforg¢os de industrializagdo. A participagdo da industria no Produto Interno Bruto superou a da
agricultura; o Pais desenvolveu uma grande e diversificada producdo na area dos produtos sob
controle sanitario, em que dominavam empresas transnacionais; a importacdo de manufaturas sofreu
drastica redugdo; a barreira alfandegaria era muito forte para proteger a produgao interna. O controle
das epidemias, diferentes e menos freqiientes, juntamente com o controle das endemias, passou a
compor o campo da vigilancia epidemiologica; cresceu a preocupacdo com o controle dos produtos
de interesse sanitario, que veio a ser denominado vigildncia sanitaria. O ndo reconhecimento de
patentes para produtos farmacéuticos gerou um amplo mercado de produtos similares; o controle dos
portos, aeroportos e fronteiras — intermedidrio entre a vigilancia das doengas e a vigilancia da
circulacdo de produtos e pessoas — foi agregado a vigilancia sanitaria; o controle dos servigos ndo era
diretamente mencionado na legislagdo federal; as a¢des de vigilancia sanitaria, muito voltadas a

produgdo interna, foram distribuidas entre o nivel federal e o nivel estadual; criou-se o Sistema Unico
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de Saude e sua legislagdo definiu e consolidou o conceito de vigilancia sanitaria, ampliando-lhe a
abrangéncia para o meio ambiente, ambiente de trabalho e servigos de satde.

De 1990 em diante, diagnosticou-se o esgotamento do modelo de substitui¢do de importagdes; a
protecdo tarifaria foi apontada como causa da baixa produtividade e competitividade do parque
produtivo brasileiro, bem como da instabilidade da economia; ocorreu uma significativa abertura ao
mercado global, o que, juntamente com a valorizagdo da moeda nacional, acarretou uma invasdo de
produtos estrangeiros — em particular, os de alimentos e cosméticos. A globalizagdo econdmica
chegou de forma dréstica, colocando em cheque as fung¢des e o funcionamento do aparato estatal,
inclusive o sistema de fiscalizagdo sanitaria voltado a produgfo interna. A legislagdo do controle
sanitario de produtos passou a ser vista como barreira ndo alfandegaria a livre circulagdo de produtos.
Para superar este problema em razdo da criagdo do Mercosul em 1991, foi instalado um processo de
harmonizagdo da legislag@o sanitaria entre os quatro Estados Partes — Argentina, Brasil, Paraguai e
Uruguai. As empresas transnacionais mudaram sua estratégia e passaram a produzir mais em suas
plantas centrais. Dentncias de corrupgdo e numerosos casos de falsificacdo e adulteragdes de
medicamentos explicitaram a fragilidade do modelo de vigilancia sanitaria dividido entre a Unido e
os estados, o qual se mostrou completamente desestruturado e incapaz de exercer as competéncias
previstas na legislagdo. O final deste periodo foi importantissimo para a vigilancia sanitaria, pois, no
interior do processo de reforma administrativa, instalou-se uma iniciativa de reestruturar o orgao

federal e o sistema de vigilancia sanitaria, o que serd examinado nos préximos capitulos.

Como ja foi apontado, o objeto principal deste estudo é o desenho do modelo de vigilancia

sanitaria, existente neste tltimo contexto, que precisa enfrentar os seus singulares desafios.



CAPITULO Il - VIGILANCIA SANITARIA E REGULACAO DO
RISCO"

2.1 Inovacgao tecnologica e vigilancia sanitaria

A vigilancia sanitaria ¢ aqui abordada como uma area da satde publica que trata das ameagas a
satde resultantes do modo de vida contemporaneo, do uso e consumo de novos materiais, novos produtos,
novas tecnologias, novas necessidades, em suma, de héabitos e de formas complexas da vida coletiva, que
sdo a conseqiiéncia necessaria do desenvolvimento industrial ¢ do que lhe é imanente: o consumo.

Pode-se dizer que a vigilancia sanitaria — nos moldes em que hoje estd organizada — é a agdo
coletiva em saude que caracteriza a sociedade industrial e pode ser vista como exigéncia do processo
civilizatorio contemporaneo, dentro do qual a técnica, como instrumento de agdo produtiva, permitiu ao
homem superar sua caréncia bioldgica e ter um contato transformador com a natureza, assegurando
melhores condi¢des de sobrevivéncia a espécie. A transformacdo da ciéncia em forca produtiva talvez
tenha sido a caracteristica principal desse processo que construiu um novo principio ordenador das
relagdes do homem com a natureza e dele consigo proprio. O ritual magico-mitico-religioso, estabilizador
cultural das sociedades pré-industriais, foi gradativamente substituido pela experimentacdo e
instrumentagao cientifico-técnica da matéria, da energia e da comunicagdo (BARTHOLO JR, 1984).

Tal processo de desvendamento e dominio da natureza, que culminou no desenvolvimento
tecnologico ¢ na industrializagdo, gerou poderosos interesses econdmicos ¢ uma logica para a sua
reprodugdo, que o constituiu e o legitimou como fim em si mesmo. Suprir o crescimento econdmico, de
forma mais ou menos independente da avaliacdo dos riscos e beneficios para o desenvolvimento humano
e a preservacao da qualidade da vida, passou a ser sua marca. Gerou também graves efeitos deletérios
sobre 0 meio ambiente, os quais adquirem hoje cada vez mais importdncia em termos da ameaga que
representam a propria continuidade das espécies.

Essa logica da racionalidade instrumental industrial contemporanea busca incessantemente a
expansdo dos campos de produgdo e a elevagdo da produtividade, em um movimento ao qual se adaptam

todas as a¢des humanas.

12 Neste estudo, emprego o conceito de regulagio, entendendo-o em sentido amplo, que engloba toda a
parte de estudos de analise do risco, bem como as regulamentagdes dela decorrentes e as politicas de
gerenciamento do risco empreendidas pelo Estado, que configuram sua intervengdo na area do risco
sanitario. E diferente, pois, do conceito de regulamentagdo, que uso aqui com entendimento mais restrito,
para me referir apenas ao processo de elaboracdo de diferentes tipos de legislagdo, especificas ou gerais.
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Pode-se dizer que a vigildncia sanitaria, com seus instrumentos atuais, emerge
simultaneamente ao desenvolvimento dessa racionalidade instrumental cientifico-técnica na sociedade
contemporanea, embora algumas de suas areas de atuagdo — como o controle dos alimentos e dos
remédios — remontem aos primordios das sociedades antigas. No entanto, manifesta-se como instancia
permanente de conflito, ao buscar a eliminagdo ou, melhor, a diminui¢do dos efeitos deletérios que essa
racionalidade mesma provoca com o seu continuo processo de dominio da natureza e a produgdo dos mais
diversificados tipos de produtos, materiais, bens e servigos, ¢ com o estabelecimento de poderosos
interesses particulares em competi¢do com o interesse publico da preservacdo do ambiente e da vida.

Tem-se hoje a disposi¢do um arsenal de produtos e servicos que facilitam a vida e estendem a
sobrevivéncia humana em niveis que ninguém poderia pensar algumas décadas atras. Mas, grande parte
desse arsenal ¢ potencialmente iatrogénico, o que faz com que a qualidade, a eficacia, a seguranga ¢ a
racionalidade em seu uso ou consumo tornem-se questdes criticas para a saide publica e uma
preocupacgdo da sociedade moderna, colocando novos desafios para os sistemas de regulamentagdo e de
controle sanitarios em todo o mundo.

TENNER (1997) abordou esse problema das iatrogenias cada vez mais diversificadas e
complicadas, decorrentes das novas tecnologias. Enfocando principalmente a evolugdo técnica da
medicina, ele chamou de vinganga da tecnologia os efeitos que decorreram da aplicagdo de novos e
sofisticados instrumentos terapéuticos, como os medicamentos e as técnicas da medicina de urgéncia.

Sua tese ¢ a de que o progresso tecnologico impde vigilancia cada vez maior para a mesma
dose de risco, pois, em geral, o uso de tecnologias mais avangadas pode produzir resultados melhores —
mais potentes —, mas exige que seja feito sob estritos controles e critérios. Os médicos e outros
profissionais da satde devem ter qualificagdo muito mais extensa para lidar com essas tecnologias, o que
nem sempre acontece, ¢ os produtos, instrumentos e aparelhos devem ter sua qualidade estritamente
monitorada, o que ¢ mais dificil ainda, em especial, nos paises mais pobres.

Um bom exemplo ¢ o da descoberta dos antibioticos. O estrondoso sucesso da penicilina
durante a segunda guerra deu origem ao mito do antibidtico como panacéia. Logo se tornou conhecida a
selecdo natural de variedades resistentes que, a principio, ndo foram vistas como problema significativo.
Conquanto tenha permitido o tratamento de inimeros tipos de doengas agudas, o uso intermitente —
muitas vezes, abusivo ou equivocado — dos antibioticos, revelou que a resisténcia era problema bem mais
sério. Variedades resistentes invadiram os hospitais nos anos cinqiienta, sessenta e setenta. O combate as
infeccdes trazia também o aumento da incidéncia de doengas cronicas, muitas delas causadas pelo uso dos
proprios medicamentos. O emprego intensivo de certas drogas contra bactérias ajudou a promover a
multiplicagdo de variedades mais resistentes que, hoje, trazem novamente a tona a preocupagdo com
doengas infecciosas antes relativamente controladas.

A descoberta da insulina, em 1923, ¢ outro simples ¢ bom exemplo. Embora tenha permitido
controlar uma enfermidade que afeta milhdes de pessoas em todo o mundo, o uso nio preciso das doses
aumentou consideravelmente os danos causados aos olhos, aos rins ¢ ao sistema nervoso. Outra vez, a
tecnologia impos o 6nus de uma vigildncia permanente e a necessidade de pensar a respeito de seu uso

racional.
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MoLAK (1997) indica que os numeros da andlise de risco associado as usinas nucleares
indicavam claramente sua seguranca até a ocorréncia do acidente de Chernobyl. Com este e o problema
do destino do lixo nuclear ficou demonstrado que a tecnologia também ndo cumpriria o prometido, ainda
que, a principio, parecesse ser uma panacéia para o problema energético.

Sem deixar de apontar os beneficios que a tecnologia trouxe a sobrevivéncia humana, DUMAS
(1999) elaborou uma analise critica acerca da mistica que a ronda, fazendo com que seja vista como algo
milagroso tanto em termos de seu funcionamento, cada vez mais opaco e misterioso para o cidaddo
comum, como em termos de promessas de resolugdo de problemas sociais. Essa concep¢do magica retira-
lhe as dimensdes de limite, equilibrio e impossibilidade, tudo parecendo ser, por seu intermédio, passivel
de resolugdo. Semelhante percepg¢do ¢ enganosa a maioria das vezes, pois a nova tecnologia, quase
sempre, cria novos problemas. Nos anos 50, exemplifica o autor, era amplamente aceito que as novas
técnicas agricolas (maquinas, fertilizantes, pesticidas etc.), promotoras da “revolucdo verde”, iriam
finalmente acabar com a fome no mundo. Entretanto, ainda que a nova tecnologia tenha sido muito
eficiente em aumentar a produgao agricola, o mundo viria a perceber que as populagdes famintas haviam
aumentado desde os anos 50 até os dias atuais. Isso, sem contar a polui¢do quimica e os envenenamentos
dos agricultores e consumidores. Esse autor destaca que a razdo ¢ simples: a fome ndo era, e ndo ¢, um
problema resultante da inadequada forma de produgdo dos alimentos. Antes, ela era, e é, resultado de
fatores econdmicos, politicos e sociais que afetam a distribuicdo e o uso dos alimentos. Ressaltando que a
tecnologia molda a economia, a politica e 0 mundo social e cultural, ainda que também seja afetada por
todas estas dimensdes, Dumas aponta que o homem criou tecnologias muito perigosas, como a energia
nuclear, que necessitam de sistemas infaliveis de controle. Desse modo, apesar da natureza
essencialmente falivel e imperfeita dos humanos, acredita-se piamente em sistemas infaliveis de controle
operados por humanos.

Em outras palavras, pode-se dizer que, via de regra, o progresso tecnolodgico impde vigilancia
cada vez maior. Com algumas excegdes relativas a tecnologias novas que simplificam a necessidade de
controles, as tecnologias mais avancgadas constituem-se de maior nimero de componentes e sdo sistemas
mais complexos e poderosos, que intensificam a probabilidade de acontecer algo errado. Além de mais
vigilancia, as novas tecnologias demandam nio somente maior conhecimento dos recursos humanos, mas,
igualmente, mais habilidade, capacidade individual e experiéncia. O crescente aumento dos custos da
atencdo médica no mundo constitui certamente mais um determinante de peso na necessidade de maior
vigilancia dos produtos e dos processos e de maior qualificacao do pessoal que os utiliza.

As andlises de Tenner e de Dumas recomendam que se adote atitude cautelosa, longe da
euforia que sucede a cada descoberta de métodos de curas fantasticas. Tenner aconselha que se assuma
atitude modesta, provisoria e com uma dose de ceticismo em relagdo a elas.

Atualmente, na sociedade global, é-se cotidianamente impelido a consumir produtos € servigos.
A publicidade esconde algumas de suas verdadeiras propriedades e, muitas vezes, sonega informagdes
importantes aos consumidores. Dependendo da eficiéncia dos controles sanitarios, pode-se ter milhares de
produtos oferecidos ao consumo, cuja qualidade, eficdcia ou seguranca em relagao a saude ¢ questionavel.
Alguns contém substancias cuja relagdo risco-beneficio ¢ estreita e que s6 poderiam ser utilizadas de

forma racional por aqueles que realmente necessitam, sob pena de gerarem problemas tdo perigosos
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quanto os que poderiam ajudar a resolver, como ¢ o caso dos medicamentos. Muitos contém substancias —
utilizadas em seu processamento — que sdo potencialmente toxicas e que s6 podem ser consumidas em
concentragdes restritas. Outras substancias sdo cumulativas e geram problemas crénicos com o uso
constante; outras, ainda, ndo tém sua toxicologia perfeitamente conhecida e assim por diante.

A sociedade industrial moderna é fruto do conhecimento cientifico e da racionalidade
instrumental que o acompanha. O objetivo tltimo ¢ a produtividade, que condiciona a possibilidade do
progresso tal como ¢ entendido na sociedade ocidental. O campo da vigilancia sanitaria representa
também um dispositivo moderador desse movimento constante de busca de maior produtividade e de
dominio da natureza ao identificar as ameagas a0 homem que esse processo implica.

Desdenhar as conquistas cientificas, como os medicamentos alopaticos ou o uso de aditivos
quimicos nos alimentos, entretanto, ¢ atitude obscurantista que ndo tem aderéncia da populagdo nas
sociedades modernas. Assim, cabe indagar: como realizar o necessario controle?

As leis, regulamentos e normas estabelecidos ao longo da historia tentam definir os limites dos
direitos dos diversos sujeitos envolvidos na produgdo, circulagdo e consumo de produtos e servigos,
quando esses direitos e interesses interferem com a satde dos individuos ou das coletividades.

Uma questdo critica que entdo se coloca ¢ decidir quem arbitrara os direitos desses diferentes
atores na relagdo complexa de trocas de mercadoria, servicos e bens em geral, no que diz respeito a
protecdo a satide do consumidor, ao ambiente e aos interesses produtivos ou comerciais envolvidos.

Nao resta duvida de que uma das principais fungdes do Estado democratico moderno ¢ a de
proteger e promover a saide e o bem-estar dos cidaddos. Nesse sentido, cabe ao Estado zelar pelos
interesses coletivos, intervindo nas atividades de particulares, disciplinando-as, quando pdem em risco a
saude publica. Esse poder de restringir direitos e liberdades individuais em favor dos direitos coletivos ¢é
inerente ao Poder Publico, que aparece, no Estado Moderno, como o juiz final e incontestavel do direito
(LiMA et al., 1994). A interven¢do do Poder Publico se da por meio de instdncias da administragdo
publica com poder de regulamentacdo e de policia, cuja razdo ¢ o interesse social e cujo fundamento
assenta-se na supremacia que o Estado exerce sobre as pessoas, bens e atividades de seu territorio
(FANUCK, 1987).

A vigilancia sanitéria representa uma dessas instancias da administrag@o publica com poder de
policia, que ¢ demarcada por um ordenamento juridico de cunho sanitario, o qual configura os
regulamentos e as infracdes e estabelece as respectivas sangdes por suas transgressdes. No mundo
ocidental, dentro da 16gica que construiu o Estado moderno, a vigilancia sanitaria ¢, sem duvida, uma das
areas que se convencionou chamar de fungdes tipicas do Estado. Sua tarefa de mediatizar, técnica e
politicamente, os interesses dos diversos segmentos sociais na defini¢do dos regulamentos e usar de poder

coercivo para fazer cumpri-los € intransferivel.

2.2 A vigilancia sanitaria e o Sistema Unico de Saude

No Brasil, a satide é um direito social'® inscrito na Constitui¢io Federal de 1988, que também

criou o Sistema Unico de Satde (SUS) como meio de concretizar esse direito. Para regulamentar a

" MARSHALL (1967) distingue, na historia politica das sociedades industriais, trés fases de lutas por
direitos: a) a luta pela conquista dos direitos civis, como a liberdade de pensamento ¢ de expressdo, no
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estrutura e o funcionamento do SUS, foi aprovada a Lei Organica da Satde — Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 —, que dispde sobre as condigdes para a promogdo, protegdo e recuperagao da satude e a
organizacdo e funcionamento dos servicos correspondentes. Essa Lei afirma, em seu artigo 6°, que estdo
incluidas no campo de atuacdo do SUS: a vigilancia epidemiolédgica, a vigilancia sanitaria, a saide do
trabalhador e a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. No paragrafo primeiro desse
artigo, a Lei define a vigilancia sanitaria como:

. um conjunto de agoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes
do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da
prestagdo de servigos de interesse da saude abrangendo:

1 — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da produgcdo ao consumo; e,

1l — o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta

ou indiretamente com a saude.

Deste modo, a vigilancia sanitaria pode ser vista e analisada sob o ponto de vista de espago de
intervencdo do Estado, com a propriedade — por suas fungdes e instrumentos — de trabalhar no sentido de
adequar o sistema produtivo de bens e servicos de interesse sanitario, bem como os ambientes, as
demandas sociais de satde — para os individuos e para a coletividade — e as necessidade do sistema de
saude.

Por sua natureza, a vigilancia sanitaria pode ser concebida igualmente como espago de
exercicio da cidadania e do controle social, que, por sua capacidade transformadora da qualidade dos
produtos, dos processos e das relagdes sociais, exige agdo interdisciplinar e interinstitucional. Requer
ainda a mediacdo de diferentes instancias, de modo a envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e
outros setores do Estado e da Sociedade, que devem ter seus canais de participacdo constituidos
(LUCCHESI, 1992).

No ambito do SUS, a vigilancia sanitaria representa um influente mecanismo para articular
poderes e niveis de poderes governamentais, para impulsionar agdes ¢ movimentos de participacdo social
e para aperfeicoar as relagdes sociais, em razao do papel que exerce na regulamentacao e fiscalizacdo das
relagdes entre produgdo, comercializagdo, prestacdo ou dispensagdo, prescri¢do € consumo.

O conceito ampliado de saude assumido em nossa Constituigdo Federal — como resultante de
politicas sociais e econdmicas — demanda um avango no plano da consciéncia sanitaria de todos os
segmentos sociais por intermédio da valorizagdo da qualidade das relagdes, bem como dos produtos,
processos, ambientes € servigos.

Uma plena estruturagdo da vigilancia sanitaria é requisito fundamental para a implantagdo do

SUS, principalmente, em virtude de seu poder normativo e fiscalizatério dos servigos contratados e da

século XVIII; b) a reivindicagdo dos direitos politicos, de organizagdo, voto, propaganda e sufragio
universal, no século XIX; e, ¢) os direitos sociais, conquistas do século XX, em conseqiiéncia do
desenvolvimento da democracia e da ampliagdo do poder politico das organizag¢des operarias, diretamente
ligados ao exercicio da cidadania, como o direito a satde e a educag@o.
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qualidade dos insumos terapéuticos que estes consomem. E significativo o seu potencial de contribuigio a
ruptura e a superacdo do antigo padrio de acdo governamental no campo da saide, a qual é acusada de
ineficiente, perdularia e fraudulenta.

A qualidade da gestdo dos servicos do SUS, por exemplo, pode ser amplamente aperfeigoada
por meio do uso adequado dos instrumentos que a vigilancia sanitaria dispde. Além disso, a qualidade das
relagdes entre os prestadores desses servigos € a populacdo que os recebe ¢ impulsionada pela agdo da
fiscalizagdo sanitaria.

As agdes da vigilancia sanitaria tém exatamente o proposito de implementar concepgdes e
atitudes éticas a respeito da qualidade das relag¢des, dos processos produtivos, do ambiente e dos servigos.
Por esse motivo é que se entende que essa area tem potencial importantissimo tanto para a reversao de
nosso antigo modelo assistencial de saude, quanto para alimentar ou enriquecer 0S pProcessos
indispensaveis a construgdo da cidadania no Pais, a qual se deve refletir na satide ¢ na qualidade de vida
dos cidaddos.

Vista por esse angulo, a vigilancia sanitaria ¢ um dos bragos executivos que estruturam e
operacionalizam o SUS na busca da concretiza¢do do direito social a saude. Sua fungdo principal é atuar
no sentido de eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido na produgdo, circulacdo e consumo de
certos produtos, processos e servicos. Em sintese, a vigilancia sanitaria exerce papel importante para a

estruturagdo do SUS, principalmente em vista da:
. acao regulatdria sobre produtos e insumos terapéuticos de interesse para a saude;
. acdo normativa e fiscalizatdria sobre os servicos prestados;

. permanente avaliacdo e prevencdo do risco a saude.

Entretanto, um dos maiores desafios para a acdo regulatéria do Estado moderno na area

sanitaria ¢ a avalia¢do do risco das novas tecnologias, sejam elas substancias, aparelhos ou servicos.

2.3 Risco sanitario e sistemas regulatérios

Em geral, a no¢ao que ¢ difundida no tocante ao poder regulatério do Estado esta relacionada
com os instrumentos e a complexidade da intervengio estatal na area econdmica.'* No Brasil, ha menos
referéncia a regulagio quanto ao aspecto social, talvez porque a regulagio econdémica tenha sido o assunto
mais estudado dentre as fungdes do Estado desde a economia classica. No entanto, todas as sociedades
dedicam parte das suas institui¢des normativas e da a¢ao do Estado para disciplinar outros tipos de riscos,
ndo econdmicos, como os riscos a saude e, nos ultimos trinta anos, ao ambiente.

Cotidianamente, sem ter exata consciéncia disso, tomam-se diversas decisdes com base na
avaliag@o de riscos e beneficios que uma particular atividade pode proporcionar. Todos os dias realizam-
se analises de risco, da mesma forma que o gerenciamento dessa analise em muitas situagdes, como, por
exemplo, quando se tem a intencdo de atravessar uma rua ou ao se dirigir um carro.

MOLAK (1997:1) define andlise de risco como um conjunto de conhecimentos (metodologia)

que avalia e deriva a probabilidade de acontecer um efeito adverso por um agente (quimico, fisico,

4 Ao buscar uma disciplina que abordasse o poder regulatério do Estado nas principais institui¢des
académicas cariocas de pos-graduacdo, somente na Fundacdo Getilio Vargas encontrei tal abordagem.
No entanto, seu contetido era exclusivamente da area da economia, notadamente, de macroeconomia.



55

bioldgico e outros), processos industriais, tecnologia ou processo natural. No campo sanitério, os efeitos
adversos sdo quase sempre relacionados a algum dano a satde, a doengas e, até mesmo, a morte.

Segundo a mesma autora, as raizes da analise de risco localizam-se na teoria da probabilidade
desenvolvida por Pascal em 1657. Em seguida, em 1693, Edmond Halley sugeriu calculos de expectativa
de vida e Pierre Simon de LaPlace desenvolveu, em 1792, uma analise de risco quantitativo sobre a
probabilidade de morte com e sem a vacinagdo contra variola. Com o surgimento do capitalismo, do uso
do dinheiro e das taxas de juros, foram desenvolvidos métodos matematicos para lidar com
probabilidades e riscos econdmicos. Por exemplo, o risco de morte foi calculado para o gerenciamento
das empresas de seguros (expectativa de vida).

Muitos aspectos da analise de riscos e de seu gerenciamento estdo associados, na sociedade
moderna, ao desenvolvimento industrial — acidentes nucleares, lixo radiativo, pesticidas, derramamento
de petroleo, acidentes em industrias quimicas, chuva acida, deple¢do da camada de ozonio, contaminantes
nos alimentos, aquecimento global e assim por diante. A analise de risco ajuda o manejo mais racional da
tecnologia e a eliminacdo das condi¢des que deterioram o ecossistema e o bem-estar da sociedade.

Nas sociedades modernas, apenas uma parte dos fatores que podem trazer riscos de agravos a
saude individual e coletiva é regulada pelo Estado. Tais regulacdes buscam tornar a vida mais segura,
eliminando ou reduzindo a exposicdo a certas substincias (aditivos alimentares toxicos, por exemplo);
situacdes/procedimentos (fumar cigarro, andar de carro sem cinto de segurancga); e até pessoas (médicos e
outros profissionais desqualificados). Tem-se hoje ampla e complexa rede de sistemas de regulamentag@o,
que atuam das mais variadas formas.

Os sistemas de vigilancia sanitdria constituem apenas uma das unidades desta rede de
institui¢des que regulam a vida do ponto de vista do risco a satide. Um automovel ou um botijao de gas
que ndo obedega as especificacdes de seguranga pode causar danos tdo ou mais graves quanto aqueles
provocados por alimentos que contém contaminantes perigosos ou medicamentos fora dos parametros de
qualidade. A 4gua ou o ar poluidos com particulas de contaminantes de risco provoca danos difusos,
muitas vezes de dificil percepcao.

No Brasil, além da area da saide, vislumbram-se, pelo menos, outras cinco areas da
administragdo publica que tém sérias responsabilidades com os riscos a satide: 1) Agricultura, que controla
principalmente os alimentos in natura, bem como bebidas, agrotoxicos e produtos veterinarios; ii) Meio
Ambiente, que monitora os diversos aspectos do equilibrio ambiental, através do IBAMA; iii) Industria e
Comércio, que administra o sistema de metrologia e de avaliagdo da conformidade, através do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial; iv) Trabalho, que gerencia as questdes
relacionadas a medicina do trabalho; e, v) Nuclear, que por meio da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) controla o uso da radiagdo ionizante em suas diversas formas.

Cada uma dessas areas opera um sistema de regulagdo que tem notdria relagdo com o sistema
de vigilancia sanitaria, tanto pela fungdo que desempenha (de regulamentagdo e controle), quanto pela
possivel superposicdo de programas ou de atividades que sdo executadas em fungdo de seus objetivos.

Pelos limites deste estudo, ndo sera feita aqui uma andlise desses sistemas brasileiros de
regulacdo na 4rea social nem de seus objetivos e suas possiveis interse¢des, insuficiéncias e

superposicoes, embora se admita que este seja um campo que necessite urgentemente de estudos, em
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particular, neste momento da historia da administragdo publica, em que se busca a maior eficiéncia das
estruturas e dos gastos publicos.

Nesta parte sera realizada uma analise teorica do sistema de regulag@o sanitaria brasileiro sob o
ponto de vista da atividade de avalia¢do do risco a satide — a analise do risco aplicada a casos especificos
—, fungdo que orienta, ou deveria orientar, todo o trabalho do sistema de vigilancia sanitaria a partir de
uma perspectiva sociopolitica.

Como a avalia¢do do risco ¢ atividade estreitamente relacionada a capacidade de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) em cada pais, € como os paises menos industrializados tém insuficiéncia nessa
area, busco uma certa comparagdo entre as fungdes e o tipo predominante de atividade dos sistemas de

regulacdo dos paises mais desenvolvidos e os daqueles em desenvolvimento, como o Brasil.

2.3.1 As agéncias regulatérias: nova institucionalizagao

Durante a década de 70, nos Estados Unidos, em meio a uma onda de regulamentacdes
concernentes a satde, & seguranga ¢ a0 meio ambiente, o Congresso aprovou a criagdo de uma série de
novas agéncias com responsabilidade de implementar politicas de regulamentacdo e controle na area
social, entre as quais a Agéncia de Prote¢do Ambiental (Enviromental Protecting Agency - EPA); a
Administragdo da Seguranca e da Satde Ocupacional (Occupacional Safety and Health Administration -
OSHA);, a Administragdo Nacional do Trafego de Autopistas (National Highway Traffic Safety
Administration - NHTSA); a Comissdo de Regulagdo Nuclear (Nuclear Regulatory Commission - NRC); e
a Comissdo de Seguranga ao Consumidor de Produtos (Consumer Product Safety Comission - CPSC).

A maioria dessas agéncias consolidou fungdes antes existentes em numerosas outras pequenas
agéncias. O mandato legislativo que definiu sua criagdo e competéncias marcou significativo incremento
no grau de regulacdo da economia americana, que ja contava com a ag¢do de outras poderosas agéncias,
tais como a Administracdo dos Alimentos e Medicamentos (Food and Drug Administration - FDA); a
Administracdo Federal da Aviagdo (Federal Aviation Administration - FAA); o Servigo de Inspecgdo e
Seguranca dos Alimentos (Food Safety and Inspection Service - DOA); a Comissdo de Seguranca dos
Transportes (National Transportation Safety Board), e a Administracdo da Seguranga e Saude nas Minas
( Mine Safety and Heath Administration - DOL), entre outras (VISCUSI, 1992a:248).

Nesse periodo, a ampliacdo do poder de intervengdo do Estado, que envolveu aspectos sociais
em uma economia altamente liberal como a americana, deu-se de forma razoavelmente tranqiila, pois
havia certo consenso a respeito de sua necessidade mesmo entre os economistas, tradicionalmente
contrarios a interveng¢ao no mercado.

Em primeiro lugar, existia o reconhecimento de que havia falhas legitimas de mercado que
precisariam ser tratadas. As forgas do mercado relacionadas com riscos ndo eram capazes de resolver
casos classicos de externalidades provocadas por problemas ambientais. Também ndo eram suficientes
para equacionar questdes que envolvessem informacdo imperfeita e insuficiente aos trabalhadores, os
quais se organizavam eficazmente em torno de questdes de risco nos locais de trabalho; ou, ainda, a
informagao imperfeita e insuficiente aos consumidores, que também se organizavam fortemente, para se
protegerem dos riscos e fraudes envolvidos no uso ou consumo de produtos e servicos.

Em segundo lugar, os economistas entendiam que ndo somente as decisdes seriam comandadas

por critérios de custo-beneficio, como também que se poderia obter avaliagdes em termos de custo-



57

beneficio relativas as politicas regulatérias assumidas e, assim, corrigir o seu curso. A industria
automobilistica, por exemplo, que sofria acirrada competi¢do de industrias estrangeiras — em especial, da
japonesa —, seria uma das mais atingidas pelas legislacdes ambientais. A avaliagdo do custo-beneficio da
politica de regulagdo ambiental mostraria a sua conveniéncia, ou nao, para a economia da industria
automobilistica americana.

No entanto, para desespero dos economistas, as agéncias americanas ndo se envolveram tanto
com os célculos de custo-beneficio nas politicas. Pelo menos, ndo a ponto de deixar de por em pratica
uma regulamentacdo que entendessem tecnicamente necessaria, apenas porque ela significaria custos
muito pesados aos atingidos (VISCUSI, 1992a:249).

Em sintese, nos anos 70, os Estados Unidos implementaram o poder de intervengdo do Estado
na area social, regulamentando a ac¢do dos diversos agentes e criando estruturas especializadas e com
relativa autonomia para a administragdo publica das novas areas reguladas.

A contrapartida ao intenso processo de regulamentagdo e fiscalizagdo desenvolvido pelas
agéncias americanas na década de 70 foi a politica de desregulamentagdo, de cortes nos orgamentos das
agéncias e de ‘alivio regulatério’ para as empresas, executada a partir de 1981, no primeiro Governo
Reagan. Durante os anos de 1981 e 1982, as multas aplicadas pela OSHA as empresas que ndo cumpriam
os regulamentos da satide ocupacional cairam a metade e a quarta parte, respectivamente, em relagdo aos
anos 78, 79 e 80. Os encaminhamentos de agdes a Justica comum por parte da Agéncia de Protecéo
Ambiental (EPA) nos casos de descumprimento das leis ambientais também decresceram a menos da
metade (VIscusl, 1992a:283).

As agéncias americanas acima referidas funcionam com diferentes graus de autonomia
administrativa e financeira, de suporte politico no Congresso e de consisténcia tecnoldgica. Apesar de sua
forca, os fatos acontecidos no inicio dos anos 80 mostram que elas também sdo vulneraveis as
macropoliticas e as conjunturas governamentais.

Por sua vez, a Inglaterra executava sua reforma administrativa do Estado no final dos anos 70 e
inicio dos anos 80, durante o governo conservador da primeira ministra Margareth Tatcher, incorporando,
em certa medida, o modelo regulatorio das agéncias americanas. A reforma estatal promovida no Reino
Unido tinha, como principal objetivo, a busca da eficiéncia gerencial da administragdo piblica e um de
seus programas — Os Primeiro Passos — teve o objetivo de criar agéncias regulatorias independentes, com
responsabilidades mais nitidas e processo de trabalho mais transparente & sociedade.'”” Como serd
assinalado mais adiante, a reforma no Reino Unido foi, em maior ou menor grau e com muitas variagdes,
levada a pratica em quase todos os paises da Unido Européia.

Entretanto, a situagdo na Europa era razoavelmente diferente da dos Estados Unidos, pois
aquela experimentou continuo crescimento de suas politicas regulatorias desde o inicio do processo de
formagdo do mercado comunitario. A comegar, pelo modo principal de regulagdo estatal da economia
européia que, diferentemente dos EUA, consistia na forte presenga das empresas estatais, algumas delas
com raizes no século XVII (MAJONE, 1996:11). O Estado keynesiano, bem desenvolvido para o suporte

das politicas de bem-estar social, também havia feito avangos nas regulagdes da area social, o que tornou

5 No final do Governo Thatcher haviam sido criadas 108 agéncias executivas, onde trabalham
aproximadamente trés quartos dos funcionarios publicos britdnicos (JENKINS, 1998).
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os consumidores ¢ 0 ambiente europeus, nos anos 60 e 70, melhor protegidos do que os dos Estados
Unidos até aquele momento.

Porém, enquanto a Europa exercia seu poder regulatorio, principalmente, por meio dos 6rgéos
de administragdo direta do Estado, os Estados Unidos exerciam esse poder regulatorio, principalmente,
através de agéncias independentes e especializadas. A histdrica rejeigdo dos lideres politicos americanos a
empresas estatais ¢ a firme crenga nos poderes regulatérios do mercado sempre limitaram a intervengo
do Estado aos casos explicitos de ‘falha de mercado’. Por sua vez, a crenga no conhecimento
especializado como instrumento do desenvolvimento social também constituia uma importante fonte de
legitimacdo para os reguladores americanos. As agéncias, especializadas e relativamente autdnomas,
parecem ter sido a forma institucional que mais se encaixa nesse conjunto de valores tipicos da sociedade
americana.

Assim, no contexto da nova realidade regulatoria européia, as agéncias independentes,
derivadas do modelo americano, passaram a ser adotadas tanto nas reformas dos estados nacionais quanto
na criacdo de entes supranacionais, com poder regulatorio sobre todos os paises membros da Unido
Européia. A criacdo das agéncias supranacionais tem transferido importantes poderes regulatorios, antes
exercidos pelos estados nacionais, as instituigdes comunitarias (european level).

MAJONE (1996:2), estudando o processo de regulacdo europeu, assinala que, apesar da diretriz
da desregulamentacéo vigente na Unido Européia, a racionalidade da intervengdo governamental tem sido
raramente contestada na area da “regulacdo social” — ambiente, satude, seguranca ¢ defesa do consumidor
—, ndo obstante seu volume crescente.

A busca de exceléncia no conhecimento especializado (expertise) ¢ um dos principais
determinantes da legitimidade dessas agéncias que estdo dando nova forma a regulacdo econdmica e
social na Europa. O mesmo autor destaca a necessidade de atuar dessas agéncias como fator de sucesso
das politicas governamentais da Europa re-regulada, em termos de modificar atitudes, habitos de
consumo, padrdes de produgdo, gerenciamento de firmas e de 6rgéos de governo, entre outros aspectos.

Dessa forma, a tarefa das agéncias regulatorias ¢ complexa ndo somente por lidar com temas e
fatos tecnologicamente complicados, mas, também, com expectativas e comportamentos das pessoas. A
credibilidade das agéncias ¢ fator fundamental e tende a substituir o poder coercitivo no papel de
principal recurso institucional de normatizagdo, mesmo no nivel doméstico.

O autor destaca sua preocupacao com o controle das agéncias, principalmente, quanto a uma
possivel antinomia entre credibilidade e democracia. Majone ressalta, como principio basico da teoria
democratica, que uma politica ptblica deve ser submetida ao controle exclusivo de pessoas expostas ao
processo eleitoral, além de responsabilizadas por esse processo. Contudo, ainda que os dirigentes de
maior poder sejam aqueles submetidos ao voto popular, os dirigentes das agéncias ndo sdo eleitos, mas,
sim, indicados, e detém enorme poder, o qual ndo ¢ democraticamente controlado.

O desafio que se apresenta ¢ o de desenvolver um conceito de responsabilizagdo e de
transparéncia para as agéncias que fosse consistente com os principios democraticos e condizentes com
instituigdes ndo-majoritarias, isto ¢, ndo submetidas ao julgamento do voto popular.

Esse tema do controle social, da responsabilizag@o e da transparéncia do trabalho das agéncias

parece assumir importancia especial na discussdo do ‘modelo agencial’ de administracdo publica.
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Retomarei alguns aspectos desse debate ao analisar especificamente a criacdo da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para examinar suas fun¢des no modelo brasileiro de vigilancia sanitaria.

2.3.2 O processo regulatério — incertezas

Para avangar na discussdo sobre a regulamentagdo do risco sanitario e para que se entenda
melhor a situagdo dos paises em desenvolvimento em relagdo aos seus sistemas de regulamentagdo, uma
explanagdo, ainda que resumida, do funcionamento desses sistemas faz-se necessaria.

A avaliagdo do risco a saude pode ser tarefa simples quando ha relagdo altamente imediata e
compreensivel entre um dano e a sua causa, mas pode ser complexa ao envolver riscos pequenos ou
exposi¢oes demasiadamente longas, com relacdes de causa e efeito dificeis de serem definidas. Neste
caso, a avaliacdo do risco tem varios elementos de incerteza, que ddo origem a diferentes pontos de vista
e a polémicas quanto as defini¢des e afirmagdes que os reguladores devem assumir.

Todavia, ndo ¢ somente por motivos técnicos que os sistemas de regulagdo do risco a saude sdo
imperfeitos ou incompletos. Além das questdes econdOmicas e politicas, sempre envolvidas, existem
fatores culturais e até psicologicos que influem nas reivindica¢des regulatorias. A percepgdo do risco tem
vérios determinantes.'® Tem-se, por exemplo, reagio forte a alguns riscos, cuja probabilidade de se
realizarem ¢ pequena (acidente aéreo); no entanto, ninguém se importa, ou se importa menos, com riscos
cuja probabilidade de realizagdo é bem mais alta (doenga cardiaca ou diabetes). Tais erros — em termos
estatisticos — de percepgdo influenciam ndo somente as escolhas individuais — principalmente, quando a
situagdo ¢ de incerteza —, mas, igualmente, as escolhas das politicas regulatorias do governo para intervir
nesses temas. A percep¢do ¢ a avaliagdo do risco estdo sempre intimamente relacionadas a informacéo, a
incerteza ou a falta de conhecimento.

Durante a década de 70 — periodo em que aumentou bastante a preocupagdo com os efeitos da
tecnologia sobre o meio ambiente nos EUA — muitas regulamentacdes controversas relacionadas aos
riscos de doengas cronicas — em especial, o cincer — foram adotadas pelas diferentes agéncias
regulatorias. Cada uma delas trabalhava com uma abordagem propria no tocante a avaliagdo do risco. O
Congresso Americano, entdo, solicitou as agéncias uma politica regulatdria mais coordenada e
homogénea. Em resposta a diretiva do Congresso, a FDA contratou a Academia Nacional de Ciéncias dos
Estados Unidos, que, por meio de um comité especialmente indicado, realizou, entre 1981 ¢ 1983, uma
sistematizagdo sobre a analise do risco amplamente aceita pela comunidade académica, pelas agéncias
regulatorias e pelas empresas que fazem pesquisa (NRC, 1983)."

O Comité indicado pela Academia americana para fazer o trabalho decidiu que a clara
separacdo entre o trabalho de pesquisar e de definir o risco, assim como a respectiva politica para o seu
gerenciamento, era fundamental para esclarecer a natureza das fungdes das agéncias. Assim, definiu duas

dimensdes basicas para os sistemas que desenham as politicas regulatorias em satde:

' BETTMAN et al. (1987), Viscusl (1992a) e LEISS ¢ POWELL (1997) fazem interessantes analises
relativas as diferentes percepgdes e vieses em relagdo ao risco. Para (SLOVIC, 1997), a percepgao do risco
parece exercer forte influéncia sobre a agenda das agéncias governamentais.

17 Comité sobre Meios Institucionais para Avaliagdo dos Riscos a Satide Piblica/Comissio de Ciéncias da
Vida/Conselho Nacional de Pesquisas.
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avaliacdo do risco - de natureza mais cientifica, consiste no uso de bases concretas de dados para
definir os efeitos de uma exposi¢do (individuos ou populagdo) a materiais ou situagdes; busca
medir, por exemplo, o risco associado a uma substancia;

geréncia do risco - de orientagdo mais politico-administrativa, é o processo de ponderar as
alternativas de politicas e selecionar a ag¢do regulatdria mais apropriada, integrando os resultados

da avaliagdo do risco com as preocupagdes sociais, econdmicas e politicas para chegar a uma

decisdo; decide o que fazer com o risco avaliado.

A avaliagdo do risco tem carater especialmente estatistico e epidemioldgico e contém alguns ou

todos os seguintes estagios (NRC, 1983; BREYER, 1993):

1) identificagdo do potencial de perigo — determina se uma substancia especifica tem ou ndo
vinculo causal a determinados efeitos sobre a satide: a exposigdo a qual substancia € perigosa? Em
qual contexto? Aqui, sdo identificadas as substancias ou outros fatores que sao suspeitos de causar

danos a satide, ou seja, cuja presenca significa algum grau de risco.

ii) avaliacdo de dose-resposta — determina a relacdo entre a magnitude da exposicdo e a

probabilidade de ocorréncia dos efeitos em questdo sobre a satide: como o agravo varia com a
exposicao das pessoas a substincia? Aqui devem ser considerados o tempo de exposicdo a
substancia e a concentracdo da substancia para o desenho de uma curva de dose-resposta. Esta
parte da avaliagdo ¢ bastante critica para os resultados, pois ela vai orientar as definigdes de
padrdes e de referéncias; dependendo da dose, uma substincia perigosa pode ser, inclusive, util.
Estes estudos epidemioldgicos sdo feitos em animais e em humanos expostos, em periodos longos

ou curtos, a substancia suspeita.

iii) avaliacdo da exposicdo — determina a extensdao da exposi¢do humana antes e depois da

aplicacdo dos regulamentos; estima a magnitude da exposicdo humana — quantas pessoas estdo
expostas a substancia? Em que doses? Em que periodo de tempo? Onde? Este estagio ¢
fundamental para o calculo do risco a que esta submetida uma populagdo ou parte dela. A
conclusao pode ser, por exemplo, que a exposigdo diaria a uma solugdo da substancia suspeita, de
5 partes por milhdo, durante 20 anos, causara provavelmente a morte de 5 pessoas por ano em cada
milhdo de pessoas; a exposi¢do da populacdo de um pais de 250 milhdes de pessoas significaria a
morte extra de 1.250 pessoas por ano; expondo-se somente um grupo de 100 milhdes de pessoas,
haveria uma morte a cada dois anos e, nesse mesmo caso, se apenas 2 pessoas fossem expostas a
substancia, cada uma teria 50% de probabilidade de morte. Caso estes dados fossem o resultado da
avaliacdo da exposicdo, estariam os reguladores em face de um problema regulatério. Este

exemplo ilustra os tipos de defini¢des que os reguladores devem avaliar e considerar neste estagio.

iv) caracterizagdo do risco — descreve a natureza e, com freqiiéncia, a magnitude do risco

humano: a substancia é de fato perigosa? E fortemente ou levemente perigosa? Com base na curva
de dose-resposta e nos resultados encontrados sobre a exposicdo ¢ possivel descrever e categorizar
o risco avaliado?

Dependendo do caso, esse processo ¢ demorado e complexo. O custo ¢ alto e quase sempre

exige pessoal, técnicas e equipamentos sofisticados. Esses requisitos inviabilizam a realizacdo de
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avaliacdes de risco nos paises mais pobres, que contam com pouco investimento em pesquisa €
desenvolvimento.

Em cada passo, um nimero de decisdes ocorre onde o risco a saide humana pode apenas ser
inferido das evidéncias disponiveis. Por isso, muitas vezes, depois de uma pesquisa desse tipo, de onde se
obtém informagdes mais especificas e aprofundadas a respeito da substidncia pesquisada, ndo ha
defini¢Ges precisas para os reguladores se orientarem em suas decisdes.

O processo de avaliagdo do risco tem muitos pontos de incerteza e diversidade de defini¢des
(MOLAK, 1997; BREYER, 1993; NRC, 1983). Intimeras vezes, os avaliadores enfrentam problemas para
estabelecer defini¢des quanto a avaliacdo de risco. Em geral, € dificil saber quantas pessoas estdo
realmente expostas a substincia testada; entdo, como estimar o risco? Ou entdo, em que extensdo a
biologia dos animais de laboratorio assemelha-se, nas respostas, ao organismo humano? Apesar dessas
duvidas, os avaliadores estimam oficialmente seus dados e elaboram as defini¢des e conclusdes, de forma
a continuar o tratamento do problema, regulamenta-lo ou ir adiante nas investigagoes.

Mesmo com os melhores modelos estatisticos ha sempre um intervalo de incerteza; a avaliagao
de risco ¢ atividade probabilistica e, em muitos casos, somente a repeticio de anos de pesquisa pode
aproximar, com alto grau de certeza, conclusdes definitivas. No curto prazo, as agéncias que lidam com
essa dimensdo do trabalho regulatorio — da avalia¢do do risco — enfrentam incertezas no processo técnico
que envolve uma conclusio e/ou uma recomendacdo para determinada regulamentagio.

BREYER (1993:42) ressalta essa dificuldade dos reguladores com as incertezas do processo
técnico de avaliagdo do risco. Esse ambiente de incerteza seria parte integrante — junto com os problemas
da percepgao publica do risco e as agdes e reagdes do congresso americano — de um circulo vicioso, que
influenciaria as agéncias a adotar uma atitude ndo cientifica ou racional em seu desempenho: investir
grandes quantias de recursos em regulamentos rigidos ou em acdes dificeis, que irdo gerar um grau
desprezivel de aumento de seguranga a populagao.

Segundo esse autor, a avaliagdo do risco ¢ um empreendimento cientifico que busca a previsdo
de eventos, mas ndo trabalha com hipéteses e relagdes causais simples. Ao contrario, inclui circunstancias
potencialmente relevantes, rapidamente mutaveis, que requerem a expertise de diferentes disciplinas para
chegar-se a uma conclusdo. O estudo de um simples depdsito de lixo, por exemplo, requer o
conhecimento de toxicologia, epidemiologia, meteorologia, hidrologia, engenharia, saude publica,
transportes e defesa civil, todas disciplinas com diferentes métodos de procedimentos e diversas
pressuposigdes teodricas.

Muitos estudos para avaliar o risco de substincias sdo da area da toxicologia. Da mesma forma
que a engenharia civil, a toxicologia trabalha com um cénone disciplinar de ‘errar pelo lado seguro’. Ao
tentar determinar a maior dose humana segura de uma substincia suspeita, os toxicologistas tém
historicamente dividido por 100 a maior dose segura aplicada em animais, chamada de “mais baixo nivel
de efeitos observados”. Este resultado ¢ tomado como padrdo de seguranga, o que significa, em termos
concretos, que a substincia, naquela dosagem e durante certo periodo de tempo, ndo causa dano aos
humanos. A partir dessas estimativas ¢ que pode ser calculada, por exemplo, a ‘dose didria maxima’

recomendavel de uma substancia.
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Breyer e outros autores seguiram as defini¢des do Comité do Conselho Nacional de Pesquisa
americano (NRC) no entendimento de que, no processo da avaliagdo de risco, os investigadores deparam-
se com duvidas e que algum grau de defini¢io altamente probabilistica ¢ inevitavel.'®

A questdo fica mais complicada quando se trata de relacionar certa doenga ou agravo a
pequenas doses de uma substancia suspeita. Confirmar a hipétese de que uma pequena dose diaria da
substancia durante vinte anos seria responsavel por provocar doenga e morte, ¢ empreitada dificil que, na
maior parte das vezes, ndo seria vidvel por meio da obtencdo de dados empiricos de estudos de
prospeccdo. Esses estudos epidemioldgicos controlados por muitos anos, relativos a efeitos de pequenas
doses em seres humanos, envolvem custos altissimos, que os inviabilizam."

Estudos epidemiologicos retrospectivos — pesquisando a vida dos doentes para identificar as
substancias a que foram expostos — sdo mais baratos, mas também consomem tempo e recursos
consideraveis. Muitas vezes, esse tipo de estudo levanta mais dividas do que respostas; como, por
exemplo: a taxa encontrada reflete realmente a relagdo com a substancia de interesse ou deve-se a alguma
outra a que os doentes estiveram expostos? Ou: os doentes, preocupados com sua doenga, lembram mais
vivamente das suas relagdes com a substancia em estudo do que os seus pares do grupo controle?

Outra fonte de questionamento na avaliacdo do risco ¢ o uso de modelos lineares em estudos
epidemioldgicos no que se refere as extrapolacdes. BREYER (1993:44) cita o seguinte exemplo: os
investigadores aplicam uma dose alta da substincia suspeita em animais; se eles desenvolvem uma taxa
mais alta de tumores do que a média, os investigadores tentam extrapolar os resultados para doses baixas,
em humanos. Que conclusdes poderiam ser extraidas? Qual modelo de extrapolagdo deveria ser usado?
Se, por exemplo, uma dieta com 5% de sacarina causasse tumores em 30% dos ratos expostos, ou seja,
300 por mil, o modelo poderia indicar simplificadamente que uma dieta cem vezes menor em contetido de
sacarina causaria tumores em taxas cem vezes menores em ratos? Certamente, a simplificagdo ¢ arriscada
e ndo tem consisténcia cientifica.

Além desses, outros motivos fazem os investigadores ficarem inseguros quanto ao modelo de
extrapolagdo. Certas substancias, como o cianeto, sdo proporcionalmente tdo mortais em pequenas doses
quanto em grandes doses; outras, como a manteiga, sdo danosas somente se consumidas em grande
quantidade; outras, como o iodeto, matam em altas doses, mas sdo inécuas em pequenas doses e, em
pequenissimas doses, sdo necessarias a vida.

Em outro caso de duvida, Breyer assinala que foi evidenciado que o organismo humano pode
tolerar bem exposi¢des a dioxinas sob determinada situagdo. Haveria, no organismo, receptores quimicos
que conseguiriam prender a dioxina e torna-la in6cua. Mas, quando a capacidade dos receptores €
excedida e a dioxina liberada no organismo, produzem-se danos. Como, entdo, identificar se existem
esses receptores ¢ medir a sua capacidade?

Os reguladores devem ter conhecimento desses problemas enfrentados nas pesquisas, porque
estdo diretamente relacionados com seu trabalho. A escolha de um modelo de extrapolagdo de uma curva
de dose-resposta pode fazer diferenca expressiva na defini¢do da dose que explicita ‘o mais baixo nivel de

efeitos observados’.

'8 Por exemplo, MOLAK (1997), LEISS ¢ POWEL (1997) e ViscusI (1992).
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Breyer ainda cita varios exemplos que confirmam as incertezas envolvidas no processo de
definicdo de riscos e, em conseqiiéncia, no processo regulatorio. Alguns cientistas, notando que em testes
com animais, as vezes, as doses mais altas da substancia sdo aplicadas para provocar o dano de maneira
especifica, questionam a verdadeira magnitude dessa Dose Méxima Toleravel que gera tumor. Matando
grande nimero de células pela alta exposi¢do, pode ocorrer uma grande e rapida regeneragdo das mesmas,
0 que enseja o risco de mutagdes causadoras de dano. Este tipo de processo de reprodugdo emergencial
ndo aconteceria em casos em que poucas células morrem mais lentamente e se regeneram de forma
bastante lenta.

Outras vezes, os reguladores, em suas definigdes ou conclusdes, ignoram fatores de geragéo de
riscos, tais como a existéncia de caminhos bioquimicos ndo encontrados nos animais testados, por meio
dos quais uma substancia poderia chegar a um 6rgéo particular.

Viscust (1992a:152) também refere esses dilemas que se refletem na agdo das agéncias que
trabalham com regulag¢do do risco a satde e cita o exemplo seguinte: suponha-se que uma substincia
exiba a probabilidade de 1:10.000 de apresentar reagdes adversas tdo graves quanto as da talidomida.
Considerando esse grau de risco, se a substincia oferecer significativo beneficio terapéutico, poderia ser
mais util a sociedade assumir esse risco e permitir sua produgdo? Ademais, a autorizacdo geraria
informagao util para a avaliagdo mais detalhada do risco e a decis@o poderia ser revertida caso fosse
necessario.

O resumo desse problema de incertezas no processo técnico de defini¢do de riscos parece
revelar que os sistemas regulatorios trabalham bem ao avaliar grandes e sérios riscos. Porém, onde ha
riscos de prazos mais longos envolvidos esses sistemas irdo gerar resultados fundamentados
provavelmente em defini¢des e conclusdes controversas. Estas conclusdes assumem geralmente riscos de
forma conservadora —errar pelo lado da seguranga —, quando aplicadas em médias ou casos tipicos,
porque eles se baseiam em modelos lineares de extrapola¢do, em niveis mais altos de confianga e em
estimativas médias de exposi¢cdo. Ao mesmo tempo, podem subestimar as possibilidades de combinagéo
menos usuais de circunstincias que espelham perigos especiais, como sinergismos de exposi¢do a
multiplas substancias, caminhos bioquimicos alternativos, longas e incomuns exposi¢des ¢ sensibilidades
especiais.

Por seu lado, os sistemas de regulacdo do risco, devido a vérias razdes, algumas comentadas
acima, trabalham com niveis conservadores de risco por margem de seguranga, o que deixa os analistas
econdmicos insatisfeitos com a auséncia de avaliacdes mais precisas de custo-beneficio, em especial,
quando se trata de ganhos pequenos de seguranga em troca de altos investimentos de recursos.

Da mesma forma, sdo sistemas que trazem limites quanto a assumir defini¢cdes relativas a
riscos mais especiais ou sinergisticos a satide — os que chamam menos a atengdo. Quando lidam com
pequenos riscos, assumem defini¢des de razoabilidade variada, que podem produzir resultados ao acaso.

MOLAK (1997:8) aponta que, diferentemente das ciéncias fisicas, ha muita incerteza associada
a qualquer avaliag¢do do risco. Enquanto as predi¢cdes nas ciéncias fisicas sdo usualmente precisas, na

avaliacdo de risco, podem ser variadas e ter diferentes ordens de magnitude. A avaliacdo do risco seria

' Uma resposta definitiva acerca do risco no consumo da sacarina, por exemplo, envolveria cem mil
pessoas, monitoradas durante uma geracdo (BREYER, 1982 apud BREYER, 1993).
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ferramenta util para avaliar riscos relativamente simples — como os riscos a satde de correntes da
exposi¢ao a uma substancia em ambiente particular — e compara-los com diferentes alternativas de agdo —
substituir o uso da substancia por outra, por exemplo. Entretanto, quando aplicada a problemas complexos
em busca de uma hierarquiza¢do ou planejamento para o gerenciamento do risco, a avalia¢do do risco
pode ser perigosa devido a suas limitagdes e incertezas. A autora recomenda cautela quando se trata de
aplicar seus resultados em problemas da vida real, em particular, quando o calculo dos beneficios pode
depender de varias definigdes tomadas por inferéncia.

E 1dgico que as limitagdes assinaladas pelos autores significam limitagdes a avaliacdo do risco,
que variam em cada area, de substincia a substancia e de caso a caso. No entanto, essas incertezas,
conclusdes imprecisas, gaps de conhecimento e dificuldades de comunicacdo trazem caracteristicas de
incerteza aos sistemas de regulagdo do risco sanitario.

Uma das conclusdes do trabalho do NRC (1983) é que a avalia¢do do risco consiste em um
processo analitico firmemente baseado em consideragdes cientificas, mas também requer julgamentos,
quando a informagdo disponivel no processo ¢ incompleta. Os julgamentos envolvem inevitavelmente
consideracdes de outra natureza, além das cientificas e politicas.

Para distinguir os julgamentos cientificos e as escolhas politicas que podem estar envolvidas na
selegdo de possiveis ‘pontes de inferéncia’® envolvidas na avaliacdo do risco daqueles julgamentos e
escolhas mais abrangentes relacionadas a temas das politicas sociais e econdmicas que sdo inerentes a
geréncia do risco, o Comité (NRC, 1983) adotou a terminologia de politica de avalia¢do do risco. O
Comité também definiu os pontos, no processo de avaliag¢do do risco, em que as inferéncias devem ser
feitas — como componentes do processo. Os julgamentos feitos pelos cientistas ou assessores de risco
envolvem escolha entre varias opgoes cientificamente plausiveis — opgdes de inferéncia — e devem ser
feitos segundo as diretrizes para as inferéncias no processo de avaliagdo do risco definidas especialmente
para este objetivo.”!

Assim, a politica de avalia¢do do risco é utilizada tanto pelos institutos, agéncias e equipes que
realizam as pesquisas, como pelas agéncias regulatorias que, em geral, acompanham e avaliam as
pesquisas realizadas.

As incertezas do processo de avaliagdo do risco tornam dificil para os cientistas e para os
especialistas das agéncias responder as reclamagdes do publico quanto a seguranca de alguma substéncia,
em particular, aquelas suspeitas de causar cancer a médio e longo prazo, para as quais existem poucos
estudos. A populagdo busca informacdes absolutas e, muitas vezes, elas ndo existem.

Nestes casos, pode-se utilizar um instrumento de gerenciamento do risco chamado de principio
de precaugdo, o qual, em sintese, consiste em fazer uso restrito e controlado das substancias ou processos
suspeitos de causar danos até que se obtenham evidéncias mais definitivas a respeito da caracterizacdo de
seu risco. A questdo ¢ polémica, pois afeta fortes interesses empresariais, ¢ esta em debate no Codex

Alimentarius, assunto que sera mais analisado em outro capitulo deste estudo.

2 Conceito adotado pelo NRC (1983) para designar as decisdes ou defini¢des que sio tomadas no
processo de avaliacdo de risco, quando gaps de informagdo ou incertezas cientificas sdo encontradas;
pontes de inferéncia sdo entdo necessarias para permitir a continuidade do processo.

2! Inference Guidelines fo Risk Assessment (NRC, 1983) — principios seguidos pelos cientistas ao
interpretar e consumar defini¢des/julgamentos com base em dados cientificos.
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2.3.3 Avaliagao e geréncia do risco em paises periféricos

A politica da avaliagdo do risco, porém, difere da politica de geréncia do risco, que se
caracteriza por decisdes para o ambito externo e tem fundamentos mais amplos, ligados a cultura,
economia e as caracteristicas sociais de cada lugar.

A dimens@o da politica regulatoria que constitui a avalia¢do do risco demanda a maior parte da
energia das agéncias regulatorias nos paises centrais. Embora, em sua maioria, ndo realizem as pesquisas
(HEIMANN, 1997), elas as supervisionam e avaliam seus desenhos e processos, validando, ou ndo, seus
resultados. Assim, elas trabalham estreitamente relacionadas com a producdo de conhecimento, com
pesquisas que identificam e avaliam riscos. Tal responsabilidade exige pessoal altamente qualificado em
termos da produg@o de conhecimento cientifico, que seja capaz de monitorar e analisar detalhadamente
seus processos e resultados. Algumas vezes, as proprias agéncias realizam pesquisas complementares,
mas, na maior parte das vezes, autorizam, acompanham e avaliam detalhadamente os resultados de
amplas pesquisas de avaliacdo de riscos, em busca de elementos, principalmente, a caracterizagdo do
risco, para a tomada de decisoes que signifiquem a eliminagdo ou a redugdo de riscos para a populagdo.

A confiabilidade ¢ valor essencial para essas agéncias, que tém a responsabilidade de definir os
padrdes de seguranga e de permitir ou ndo a producdo de certos produtos ou o uso de certas substancias
em concentragdes livres ou de maximo consumo. A atividade de avaliagdo do risco — com todas as
defini¢cdes que ela necessita e acdes que desencadeia — empresta, as agéncias reguladoras dos paises
centrais, uma caracteristica de alta especializagdo cientifica, ndo passivel de existéncia em outros 6rgaos ¢
nas cortes de justica ou nos parlamentos dos paises.

A outra dimensdo da politica regulatoria, a dimensdo da geréncia do risco, ndo ¢ menos
problematica, porém ¢ menos explorada na literatura relacionada ao risco.”” Alguns autores apontam a
baixa capacidade coercitiva de algumas agéncias, em especial, em periodos de conjuntura desfavoravel
(Viscusl, 1992a:281), ao passo que outros, ressaltam a importancia dos tipos de organizagdo e de 16gicas
administrativas que as governam (confiabilidade organizacional), que se relacionam com falhas na
performance administrativa (HEIMANN, 1997:4). Tanto conjunturas politicas quanto as especificidades de
uma organizacdo administrativa sdo elementos amplamente dependentes dos contextos onde se inserem.
Desse modo, a geréncia do risco é mais condicionada por fatores domésticos, de natureza politico-
administrativa, do que por fatores técnicos e cientificos da avaliagcdo do risco.

A politica de geréncia do risco pode estar submetida a diferentes graus de pressdo dos agentes
interessados. Assim, as agéncias regulatorias explicitam essa caracteristica de dubiedade, pois o
conhecimento cientifico do risco demora, muitas vezes, além de ser complexo e deixar espago para muitas
interpretaces. Entretanto, considerando que o conhecimento cientifico € de construgdo incremental, a
politica de geréncia do risco deve ser definida em cada momento, utilizando as evidéncias disponiveis, ou

a falta de evidéncia, e explorando, a0 maximo possivel, as possibilidades da comunicagdo do risco.”

2 A busca de literatura relativa ao risco sanitario mostrou a dificuldade de se encontrar anélises gerais
sobre a geréncia do risco. A literatura ¢ ampla, entretanto, quando trata de problemas especificos, como o
risco nuclear, dioxinas, contaminagdo de hamburgueres com E. Coli 157, doenga da vaca louca, implantes
de silicone, asbesto e assim por diante.

2 A comunicagdo do risco pode ser incluida dentro da geréncia do risco ou pode ser vista como uma
terceira dimens@o da politica regulatéria. De toda a forma, é considerada importante para a politica de
geréncia do risco em sociedades democraticas (LEISS e POWELL, 1997).



66

Tanto as incertezas da avaliagdo do risco quanto os diferentes pontos de vista e atitudes sobre a
geréncia do risco sdo responsaveis, muitas vezes, por regulamentagdes diferentes, decididas por agéncias
diferentes sobre mesmo assunto N@o somente as interpretacdes dos resultados das pesquisas sdo
dessemelhantes, como também as caracteristicas sociais, culturais e sanitarias das populacdes e dos
sistemas de regulacdo exigem decisdes diferentes dos reguladores. Derivar regulagdes distintas para um
mesmo problema de risco é também uma das caracteristicas dos sistemas de regulagdo.**

Diferentemente das agéncias dos paises mais industrializados, a principal tarefa cotidiana para
os orgaos e agéncias reguladoras dos paises em desenvolvimento é exatamente implementar a dimensdo
da geréncia do risco, uma vez que mais dificilmente estarfio envolvidos, de modo direto, com a produgéo
dos conhecimentos proprios da avaliagdo do risco em todas as suas etapas. Essa logica, que ndo tem
sentido determinista, apresenta-se em diversos graus de verdade nos paises em desenvolvimento, estando
relacionada, em especial, com a divisdo internacional do trabalho. Assim, pode modificar-se
historicamente, na dependéncia das politicas de desenvolvimento de cada pais.

Entretanto, a avaliagdo do risco € apenas um aspecto do processo de controle regulatério de
uma substancia, tecnologia ou condig@o de risco. A busca ou a espera por aperfeigoamentos e avangos no
processo de avaliagdo do risco ndo podem ser invocadas para justificar a falta de decisdes de
gerenciamento do risco, ou como Unica forma de eliminar controvérsias e conflitos. A geréncia do risco,
embora use a avaliagdo do risco, é determinada por forgas politicas, sociais e econdmicas; assim, 0
conflito ¢ a controvérsia fazem parte da natureza de seu processo.

Como a geréncia do risco esta estreitamente vinculada, mas ndo limitada, ao conhecimento
produzido na avaliagdo do risco, muitos reguladores, nos paises periféricos, confundem as duas
dimensdes. Os problemas da incerteza ou da falta de conclusdes definitivas — normais nos processos de
avaliagdo do risco, como foi exposto — fazem com que, muitas vezes, os reguladores hesitem em fazer
afirmagodes ou emitir publicamente conclusdes por falta de evidéncias cientificas mais aceitaveis acerca de
algum problema de risco, como se a dimensdo da avaliagdo do risco fosse a Unica que deve ser
considerada e possa determinar uma tomada de decis@o.

Desse modo, deixam de concretizar uma a¢do ou uma politica regulatdria porque a avalia¢do
de risco ndo é completamente esclarecedora, sem considerar outros elementos ¢ danos possiveis — sociais,
econdmicos ou éticos — que podem substituir, pelo menos provisoriamente, as evidéncias cientificas mais
taxativas. A questdo atual dos alimentos geneticamente modificados é exemplo tipico e atual.

O que historicamente caracterizou a politica de geréncia do risco das agéncias dos paises em
desenvolvimento foi a tomada de decisdes em ambiente de escassa informagdo cientifica e de precaria

organizagio administrativa, contrastando com a abundéncia de pressdes politicas e de lobbies.”

** Para as empresas produtoras, essa regulamentagdo heterogénea pode ter alto custo — para satisfazer as
exigéncias de diferentes agéncias regulatorias. Esse ¢ o principal determinante dos processos
internacionais de harmonizacdo de regulamentos, que ocorrem cada vez com mais intensidade, em todos
0s campos sanitarios. Este assunto sera abordado novamente no Capitulo V deste trabalho.

% Como se pode comprovar na marcante analise das empresas multinacionais tanto na 4rea farmacéutica
quanto na dos alimentos, feitas por KUCINSKI ¢ LEDOGAR (1976); igualmente, no livro-denuncia de Assis
PACHECO (1978), que identificou a comercializagdo de medicamentos no Brasil que estavam banidos do
mercado nos paises de origem.
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As decisdes de gerenciamento do risco nos paises periféricos sdo invariavelmente
condicionadas principalmente por: i) o acesso as informagdes produzidas nos paises mais industrializados
— tanto os resultados cientificos das pesquisas de avalia¢do do risco como os regulamentos adotados e as
decisdes a respeito dos problemas enfrentados; ii) a estrutura de recursos fisicos e financeiros, de pessoal
especializado, de ordenamento juridico e de suporte politico disponivel; iii) a experiéncia acumulada com
determinados temas que representam risco e a capacidade para explora-los; e iv) o ambiente politico e as
caracteristicas sociais, culturais e sanitarias da populagao.

E possivel afirmar que as decisdes, nesses paises, no ambito da politica de geréncia do risco,
na maioria das vezes, também sdo realizadas em ambiente de diividas e ambigiiidades devidas a esses
determinantes. Em todos os paises latino-americanos, até alguns anos atras, a politica de geréncia do
risco era reduzida a atos administrativos de natureza cartorial, dominados pelas politicas de clientelismo,
ou se apresentava como palco de corrupcédo, perdendo totalmente o vinculo com o objetivo regulatério e
o controle sanitario.”®

O item do acesso a informag@o talvez seja o mais importante para os objetivos desta discussido
e, por isso, merece comentarios mais detalhados. Como afirma BARON (1995:14 apud PEREIRA, 1998), a
regulagdo otima estara sempre limitada a informagao acessivel ao regulador.

A questdo do acesso ao conhecimento especializado, ha pouco tempo atras, era muito critica.
Ainda nos primeiros anos da década de 90, os 6rgdos encarregados da regulacdo sanitaria ndo dispunham
de recursos modernos de acesso & informagéo por falta de recursos financeiros ou por descaso politico. O
subdesenvolvimento da administragdo publica, em toda a América Latina, fazia — ou faz — os orgéos
publicos encarregados da fiscalizacdo sanitaria submergirem no circulo vicioso da falta de estrutura
técnica e de politica imprescindivel, inclusive, para a identificagdo e interlocu¢do proveitosa com as
agéncias geradoras de conhecimento.

Contudo, tal situagdo tem-se modificado de maneira significativa nos ultimos anos. O
isolamento relativo, em varias dimensdes, no qual os paises latino-americanos viviam até o final dos anos
80, foi rompido com a abertura comercial; o uso de computadores ficou relativamente barato, ao alcance
dos minguados orcamentos dos 6rgdos da area social; a rede internacional (web) passou a interligar as
mais diferentes institui¢des e a permitir acesso bem amplo a informacgéo, situacdo impensavel até alguns
anos atras; o aumento da velocidade das trocas comerciais, das viagens ¢ das comunicagdes permitiu o
contato quase cotidiano com pessoas e instituicdes de outros paises, a0 menos por meio da midia em suas
diferentes formas de divulgagdo, inclusive, em tempo real.

Grande parte da expertise necessaria as agéncias dos paises com baixa capacidade em P&D
esta relacionada a apropria¢do do conhecimento e da informacdo divulgados pelos mais diferentes meios
de comunicagdo, especializados ou ndo, e a sua adequada utilizagdo no gerenciamento dos problemas de

risco sanitario no plano doméstico. Apesar de fraco produtor de conhecimento e de inovagdo na area

% A respeito do Brasil, ver os trabalhos de COSTA (1999) e SouTO (1996). Na América Latina, o
diagnostico generalizado em documentos da Organizagdo Mundial da Saude: Programa de Medicamentos
Essenciais (1995) e Politicas de Autorizacion de Produtos Farmacéuticos (Reunion de Expertos de la
Subregion Andina, 1992), entre outros.
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tecnologica, o Brasil tem potencial importante na absor¢@o de tecnologia via transferéncia pelos setores
produtivos.”’

O setor regulatorio também pode desempenhar papel importante nesse aspecto, principalmente,
considerando a maior facilidade de acesso a informacdo cientifica, no sentido de superar a situagdo de
fragilidade demonstrada nos ultimos 30 anos, na qual os produtores transnacionais gozavam de beneficios
ndo permitidos pelos sistemas regulatorios de seus paises de origem.

O economista Jeffrey SACHS (2000)*® estabelece a tese de que o planeta esta dividido em trés
grupos de paises: i) os produtores de tecnologia; ii) os que absorvem tecnologia; e, iii) os
tecnologicamente excluidos. A grande maioria dos paises latino-americanos estaria no quadro de paises
tecnologicamente excluidos. O Brasil seria uma das excegdes, tendo em vista que conseguiu diversificar
seu modelo industrial. Entretanto, ndo conseguiu avangar na criacdo do conhecimento e estaria apenas
incluido entre os paises que absorvem tecnologia. Estes teriam melhores condi¢des de diminuir as
diferencas nos niveis de renda em relagdo aos paises mais ricos.

Destacando o poder de inovagdo como a principal for¢a de paises como os Estados Unidos e
Japdo, Sachs salienta a importancia de sistemas que interligam as pesquisas cientificas de base com a
comercializacdo de produtos para o desenvolvimento da capacidade de inovacdo. O outro polo deste
desenvolvimento seria através da difusdo tecnologica, pela qual os paises absorveriam a tecnologia gerada
na producdo internacional, em especial, por meio das empresas multinacionais. O Brasil teria sido bem
sucedido na atragdo de investimentos externos, que fazem a difusdo tecnoldgica, mas extremamente fragil
no processo de inovagdo, o que explicaria o seu decepcionante desenvolvimento nos tltimos 25 anos.

Esta divisdo do mapa da exclusdo tecnoldgica e o lugar do Brasil na posi¢do intermediaria
mantém intrincadas relagdes de determinagdo ou de influéncia sobre as agéncias regulatorias nacionais. O
tipo e o grau de inser¢@o do Pais no cenario da pesquisa e do desenvolvimento setorial moldam o espago,
as fungoes e a forma que essas agéncias assumem.

Pode-se levantar a tese da necessidade de que as agéncias de paises em desenvolvimento, como
o Brasil, tenham que incluir também critérios estratégicos na defini¢do de sua politica de geréncia do
risco. Ou seja, fazendo parte de suas fungdes regulatdrias, haveria uma dimensdo relacionada a
formulagdes estratégicas para o desenvolvimento, fundamentada nas necessidades internas de
enfrentamento de problemas sanitarios que exigem absor¢do de informagdo, tecnologia, inovagdo ou
produgao de novos conhecimentos.

Esta ¢ questao tdo polémica quanto complexa. Entretanto, como a politica da geréncia do risco
sinaliza preferéncias e necessidades relacionadas a nossa realidade sanitaria, também poderia sinalizar
preferéncias pela produgdo de conhecimento em determinadas areas — como, por exemplo, o0s
fitoterapicos ou o screening da nossa biodiversidade com potencial de desenvolvimento farmacéutico em

biotecnologia. Ou entdo, fomentar a pesquisa de doengas importantes em nosso quadro nosoldgico, para

*’ No Brasil, a crescente demanda de autorizagdo para a realizagdo de estudos clinicos na area
farmacéutica, por exemplo, pode vir a constituir, para a ANVISA, uma exigéncia de analise dos processos
de estudo e dos resultados de pesquisa que signifique a implementagdo da formagdo de especialistas em
estudos clinicos, que é uma forma de avalia¢do de riscos.

% Jeffrey Sachs é diretor do Centro de Desenvolvimento Internacional da Universidade de Harvard e
consultor de diversos governos da Europa Oriental e América Latina.
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as quais se tem poucas alternativas terapéuticas — como as leishmanioses, a malaria e a doenca de chagas
—, da mesma forma que a FDA estimula a pesquisa e a produgio das chamadas drogas 6rfas.”

A diferenca entre as fungdes das agéncias regulatdrias dos estados desenvolvidos — com énfase
na atividade de avaliagdo do risco e, a partir delas, com plena estruturag@o das politicas de geréncia do
risco — e aquelas dos estados em desenvolvimento, mais envolvidas com a geréncia do risco e sofrendo
de fragilidades de acesso a informag@o e de organizagdo politico-administrativa, tem originado efeito —
em cascata, ao que parece — bastante prejudicial a nossas agéncias. Ha tendéncia a se renunciar as
prerrogativas da autoridade nacional no campo da geréncia do risco, em func¢ao de decisdes tomadas pelas
agéncias dos paises centrais. Tal efeito, na América Latina, estd mais visivel na area farmacé€utica: muitas
agéncias e 6rgdos reguladores nacionais estdo permitindo a autorizagdo para produgio e comercializagdo
(registro), de forma quase automatica, quando o medicamento ja estiver registrado em alguma agéncia
dos paises desenvolvidos, por exemplo.

E possivel entender a situagio de precariedade de recursos pela qual a grande maioria dos
paises latino-americanos passa, agravada pela perda de importancia do investimento e do gasto social,
motivada pelas injung¢des de seus programas de ajuste fiscal. Manter uma estrutura de recursos e técnicos
especializados para apenas refazer um estudo ja realizado, com rigor, pelos técnicos das agéncias
reguladoras dos paises mais desenvolvidos, pode parecer contra-senso e desperdicio dos escassos
recursos.

Entretanto, o circulo vicioso do subdesenvolvimento tecnologico ndo pode ser refor¢ado
exatamente no item da precariedade do acesso ao conhecimento cientifico. As grandes corporagdes
poderiam suportar o 6nus de transferir tecnologia e informagdes aos paises onde vao comercializar seus
produtos e auferir lucros significativos. O tema sera abordado novamente quando analisar o processo
internacional de harmonizag@o de regulamentos na area farmacéutica.

No Brasil, a criagdo da ANVISA trouxe a perspectiva de mudangas importantes relacionadas a
acdo regulatoria no campo sanitario. Esta énfase na fungdo regulatoria do Estado foi difundida pelo
processo de Reforma do Aparelho de Estado — empreendido, em sua segunda onda, a partir de 1995 —,
que advoga a criagdo de agéncias autdbnomas como forma preferencial da intervencdo do Estado nessa
funcgéo.

Uma analise desse processo de Reforma do Aparelho de Estado contribui para o entendimento
do contexto em que o novo formato de 6rgdo estatal é proposto e de suas fun¢des no sistema de regulagdo

do risco sanitario no Pais, que ¢ o sistema de vigilancia sanitaria. E o que sera visto no préximo capitulo.

? Recebem a denominagio ‘drogas orfds’, os medicamentos com potencial terap€utico para o tratamento
de doengas que acometem reduzido niimero de pessoas e, por isso, ndo tém perspectiva de retorno
financeiro do gasto investido nas pesquisas; a FDA e outros 6rgdos do governo americano, por meio de
incentivos e concessdes, estimulam a pesquisa ¢ a produgdo destes medicamentos (UNITED STATES
PHARMACOPAEIA, 1995).



CAI:"’iTULO Il - A REFORMA DO ESTADO E A CRIAGAO DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Pelo estudo realizado por COSTA (1999), pode-se inferir que o conjunto de assuntos e agdes de
saude publica, correspondentes hoje a area da vigilancia sanitaria, esteve disperso em diversos servicos e
com diferentes nomeacdes, em Orgdos da estrutura administrativa de saide ptblica de cada época.

Somente com a reforma administrativa de 1976, no Governo Geisel, o controle de produtos foi
agregado ¢ identificado como vigilancia sanitaria, juntamente com a area dos portos, aeroportos ¢
fronteiras. A fiscalizagdo do exercicio profissional — um dos primeiros objetos de regulamentagdo e
controle sanitario estatal — foi excluida das preocupag¢des da administragao direta, passando a ser realizada
pelos conselhos das respectivas profissoes. Ainda que a legislagdo de 1976 ndo fizesse referéncia aos
servicos de forma geral, uma longa lista de estabelecimentos de prestagdo de servigos era objeto da
vigilancia sanitaria de competéncia estadual e municipal.

A década de noventa comegou com a abertura da economia e a reforma do Estado produzida
pelo Governo Collor, que teve as caracteristicas do que se convencionou chamar de primeira onda das
reformas: reduzir o tamanho do Estado; desmontar institui¢des de protecionismo e estatismo; e, por fim,
modificar as regras macroecondmicas no ambito dos objetivos de reduzir a inflagdo e restabelecer o
crescimento. Seus instrumentos mais tipicos foram: os cortes orgamentarios drasticos; a dispensa em
massa de funciondrios; a liberalizagdo de precos; a liberalizagdo do comércio internacional e do
investimento estrangeiro; a desregulamentacdo do setor privado; as privatizagdes; e, por ultimo, a criagdo
de fundos sociais de emergéncia a margem dos ministérios sociais (GAETANI, 1998:88).

Essa primeira onda da reforma também chegou a vigilancia sanitaria federal. Uma
reestruturacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do Ministério da Saude, foi feita
com base nos pressupostos acima mencionados, que governaram o plano de reformulagdo da intervengéo
do Estado nessa area. A prioridade era a agilizagdo administrativa e o atendimento dos pedidos das
empresas. Nao obstante a insuficiéncia de estrutura — em particular, do quadro funcional — a SNVS,
paradoxalmente, diminuiu de tamanho. Ademais, a criagdo do Mercosul, em 1991, trouxe uma fungéo
adicional a esta Secretaria, que se responsabilizaria pela delegag¢do brasileira nos processos de
harmonizagdo da regulamentacdo sanitaria.

Na metade da década, a segunda onda das reformas de Estado surgiu no Brasil com a
transformag@o da Secretaria da Administragdo Federal (SAF) em Ministério da Administragcdo Federal e
Reforma do Estado (MARE) e a criagdo do Plano Diretor da Reforma do Estado, em setembro de 1995.

Esta segunda onda de reformas teve igualmente impacto na vigilancia sanitaria federal que, como era de
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se esperar, continuava com expressivas dificuldades para realizar suas fungdes. A SNVS foi extinta,
criando-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O aumento do comércio internacional, as mudangas na estrutura de produg@o e os processos
internacionais de regulamentagdo, bem como os acordos internacionais que tinham interface com a satde
publica, além da superacdo dos problemas cronicos da precariedade da fiscalizagdo, formavam novo
quadro de desafios para a agdo do Estado nessa area. Tal agdo incluia ainda: i) a nova lei de propriedade
intelectual, que entrou em vigor em maio de 1997 e iniciou significativo redirecionamento do mercado de
medicamentos, com a diminui¢do da importancia dos similares; ii) a crise da vigildncia sanitaria, cujo
apice aconteceu em 1997, que confirmava dramaticamente a necessidade ja identificada de profundas
mudangas no sistema de regulamentacdo e controle sanitario do pais; iii) o aumento das importacdes, que
deixava explicita a necessidade de maior agdo de controle de carater internacional; iv) os acordos e
processos de regulamentagao, cada vez mais realizados em foruns internacionais, com pouca participagado
dos 6rgaos de representacdo da sociedade, tornaram-se mais importantes e exigiram novas estruturas para
seu gerenciamento.

A década de 90 terminou tanto com a criacdo da ANVISA no plano politico-administrativo,
quanto, no plano econdmico, por exemplo, com aumento exponencial nas importacdes de produtos
farmacéuticos terminados: de cerca de R$ 185 milhdes em 1992, para R$ 1,5 bilhdes em 1999 (BRASIL,
2000D).

O Plano Diretor da reforma do Aparelho do Estado tinha o objetivo de implantar a
administragcdo gerencial no setor publico brasileiro, a partir de um polémico diagnodstico sobre a
necessidade de superar os problemas do modelo burocratico racional-legal. Naquele momento, a
conjuntura politica era propria a reestruturacao do nivel federal da vigilancia sanitaria. A ANVISA nasceu
junto com a formaliza¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, o que consolidou a concepgao

existente do modelo de regulag@o do risco na area da satde.

3.1 Reforma do Estado e administragao gerencial

A partir de meados dos anos 70 e, principalmente, nos anos 80, os governos dos paises mais
industrializados realizaram mudancas enfaticas nas estruturas e nas fun¢des do Estado, assim como nas
relagdes entre o Estado e a Sociedade. Mesmo os paises que tinham burocracias bem constituidas e
respeitadas, como a Franga e a Suécia, fizeram reformas mais ou menos abrangentes em suas estruturas
estatais. Em alguns casos, como na Nova Zelandia, as mudangas foram bastante profundas, a ponto de
modificar substancialmente a natureza do setor publico (PETERS, 1993:47).

As causas dessas mudancas sdo buscadas, em geral, no custo, na grandeza e na complexidade
que o setor publico alcancou com o desenvolvimento do Estado de Bem-Estar Social (welfare state),
construido nos paises da Europa Ocidental durante o periodo de crescimento e expansao capitalista no
pos-guerra — 1945 a 1973.

A crescente complexidade, dindmica e diversidade do estado de bem-estar social europeu,
apesar de ter permitido a concretizacdo de importantes direitos sociais, passou a ser vista como a causa de
seus proprios problemas. Em determinado momento, suas formas de intervencdo, seus métodos e

instrumentos politicos ndo conseguiam mais resolver os problemas e tiveram sua eficiéncia e legitimidade
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questionadas. Novos problemas coletivos, como a polui¢do ambiental e o retorno do desemprego massivo
e de longa duragdo, emergiam juntamente com algo também novo e qualitativamente diferente em termos
de necessidades de governo, que era a crescente internacionalizacdo das economias ocidentais (KOOIMAN
e VLIET, 1993:59).

O modelo fordista-keynesianista® — no qual o Estado teve que assumir novos papéis e construir
poderes institucionais inovadores — havia conseguido suprir, por meio do estado de bem-estar europeu, a
maioria da popula¢do em suas necessidades basicas — educacdo, satde, habitagdo, previdéncia, padrdo de
vida e assim por diante. A expansdo econdmica, impulsionada por uma continua produtividade do
trabalho, propiciava a expansao fiscal; por sua vez, a fortalecida organizagéo sindical conquistava direitos
sociais ¢ a participagdo do setor publico no produto interno bruto, naquele periodo, cresceu de menos de
25%, para mais de 45%, segundo uma média dos paises da OECD (LANE, 1997:2).

Alguns autores, como KICKERT (1997:168), enfatizam a questdo econémica como principal
determinante das reformas administrativas dos paises ocidentais. Estas teriam acontecido principalmente
em resposta a recessdo econdmica e aos conseqilentes déficits nas contas do setor publico relativas ao
suporte dos sistemas de welfare.

As mudangas politicas nos aparelhos de Estado aconteceram mais ou menos em paralelo a um
elenco de transformagdes impulsionadas pelos avangos tecnologicos, em especial, nas areas de producdo,
de energia, de comunica¢do e informacdo, que se convencionou chamar de globalizacdo ou
internacionaliza¢do da economia. Em virtude disso, tedricos de todas as correntes mobilizaram seus
argumentos para explicar a passagem a uma nova ordem econdmica mundial, que tem seus focos mais
importantes na desregulamentagdo e na privatizagao (LANE, 1997: 3).

No setor publico, as reformas foram motivadas ndo somente pelas injungdes econdmicas do
Estado welferiano, mas em razdo da crise econdmica (1973), agravada pela questdo do petroleo, da
pressdo fiscal, da rigidez nas relagdes de trabalho, nos investimentos de capital fixo de larga escala, na
producdo e nas relagdes do capital com o Estado, entre outras. Também deram sua contribui¢do, os
questionamentos de natureza politico-administrativa acerca da eficiéncia do Estado em relacdo ao gasto
publico, da transparéncia e da responsabilizacdo (accountability) da burocracia publica, tal como as
transformagoes tecnologicas do processo de trabalho e o desemprego crescente.

HARVEY (1989:133) aponta, além disso, questdes culturais para o que ele chamou de transi¢ao
do fordismo a acumulagao flexivel: critica a racionalidade burocratica técnico-cientifica despersonalizada
— sistemas nao discriminadores no oferecimento de servicos; o gerencialismo estatal keynesiano associado
a estética funcionalista altamente racional; os movimentos das minorias excluidas, entre outros, que se
fundiram no movimento contracultural do final dos anos 60. O autor ainda acrescenta a insatisfacdo no
terceiro mundo expresso em movimentos de libertagdo nacional e de protesto contra a dependéncia

econdmica, afora a reivindicacdo de padroes materiais de vida e a destrui¢do de culturas locais.

¥ Para HARVEY (1989:121), o fordismo era bem mais do que uma detalhada divisdo do trabalho, uma
linha de montagem e a decomposi¢do de cada processo em movimentos componentes ou organizagao
racional de tarefas fragmentadas segundo padrdes de tempo e movimento. O fordismo néo forjaria apenas
uma inovagdo do tipo de trabalhador ou de trabalho, mas novo tipo de homem, com tempo e dinheiro
suficientes para consumir produtos produzidos em massa; que tivesse certa probidade moral e soubesse
gastar ’bem’ a sua renda; que constituisse familia, entre outras coisas; enfim, que formasse certo tipo de
sociedade de consumo.
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Ainda assim, praticamente todos os paises de economias avancadas e instituicdes democraticas
realizaram reformas em seus setores publicos. Impulsionadas pela internacionalizagdo da economia, essas
reformas tinham como idéias axiais a desregulamentagdo, a privatizago e a incorporagdo de mecanismos
de mercado no setor publico. Os objetivos basicos eram a busca da eficiéncia e da imparcialidade, assim
como a reducdo dos compromissos do estado de bem-estar social. Entretanto, as reformas variaram
amplamente nos diferentes paises tanto em termos de abrangéncia quanto em profundidade das mudangas
realizadas™.

A busca da eficiéncia economica e da responsabilizagao politica (accountability) pelos gastos
publicos foi a argumentagdo mais importante das reformas. Os recursos publicos deveriam ser utilizados
com maior parcimoénia, procurando-se obter os resultados esperados pelos clientes. Porém, como assinala
LANE (1997:14), estes dois prop6sitos ndo necessariamente caminham juntos ¢ é possivel, mesmo, que
entrem em conflito. A responsabilizacdo e a transparéncia tém estreitos vinculos com questdes de
democracia e de legalidade administrativa. Cortar custos para alcangar eficiéncia econdmica pode
significar a ameacga a direitos legais. Ha tens@o entre estes dois valores, vistos como extremamente
importantes para as reformas, principalmente, porque o setor publico ndo trabalha apenas para o mercado,
ou seja, para atender determinada clientela.

Nessa linha, KICKERT (1997:177) assinala que a organizagdo publica ndo ¢ um
empreendimento comercial. Sem negar o mérito da busca de eficiéncia e de eficacia para o setor publico,
o0 autor ¢ enfatico ao afirmar que, para este setor, outras normas ¢ valores tém papel tdo importante quanto
sua efetividade: a liberdade, a legalidade, a legitimidade, a eqiiidade ¢ a justiga social. Situando as
organizagdes publicas em seus respectivos ambientes institucionais (societal, politico, juridico e
econdmico) e culturais, em contextos de democracia politica, Kickert pretende que as reformas transitem
desde o conceito de geréncia publica para o de governanca publica.

Pais pioneiro a implementar a reforma do setor publico, o Reino Unido adotou, como um de
seus principais pressupostos, a aplicagdo de técnicas gerenciais utilizadas no setor privado, com énfase na
eficiéncia dos resultados — o gerencialismo. O governo conservador de Margareth Thatcher, que se
iniciava em 1979, estava desconfiado do servigo publico e determinado a mudar seu modo de
funcionamento. Os objetivos principais eram reduzir o custo do aparato estatal ¢ o dos programas
governamentais, atenuando a influéncia do Estado na economia britanica (JENKINS, 1998:201).

Seguindo as idéias da economia monetarista da escola de Chicago — que manifesta forte
preferéncia pelo setor privado na regulagdo econdmica — a reforma britdnica reduziu o numero de
servidores, implantou novos métodos de operagdo menos intensivos em mao de obra, impds limites de
caixa como mecanismo de controle de gastos publicos e instituiu principios basicos de boa administragdo:
importancia da informacdo, clareza da responsabilidade e da autoridade, assim como delegagdo de
decisdes aos niveis mais efetivos. Instrumentos de mercado ou de quase-mercado foram criados para
gerenciar programas ¢ orgaos publicos (JENKINS, 1998:212).

Com a criagdo das agéncias executivas no Reino Unido, o governo esperava diminuir o

controle direto dos ministérios na execuc¢ao dos programas. Os ministérios concentrar-se-iam nas politicas

30 As reformas ocorridas em diversos paises europeus — Reino Unido, Alemanha, Holanda, Paises
Nordicos, Franga ¢ Espanha, bem como no Canada, Australia ¢ Noza Zelandia estdo analisadas em LANE
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setoriais, enquanto que as agéncias, por delegacdo, se encarregariam da execugdo dos servigos. No
entanto, usando estudos realizados por diferentes pesquisadores, GOLDSMITH (1997:157) assinala que as
agéncias ndo evitaram a intervencdo direta dos ministérios em detalhes especificos de operagdo das
agéncias a eles vinculadas.

A reforma britanica do setor publico conseguiu bons resultados na mudanca de alguns padrdes
culturais da administragdo publica. Pesquisas indicam que foi criado um forte comportamento de foco no
cliente ou consumidor no servigo publico. Os gerentes passaram a ter mais consciéncia de seu papel de
estrategistas nas decisdes tomadas e na delegacdo de funcdes aos subordinados com vistas ao gasto
eficiente dos recursos. No Servico Nacional de Satde’!, os médicos mostraram-se mais conscientes no
tocante aos custos da atengdo a satde, o que ¢ visto como importante mudanga cultural. De outro lado,
habilidades gerenciais tornaram-se requisito fundamental para diretores em todas as areas.

Em outros paises, muitas reformas do setor publico tiveram implicagdes com o estado de bem-
estar social, porém nem todas as reformas mudaram esses sistemas (LANE 1997:301). Novos regimes na
economia publica ou novos contratos sociais foram mudancas que as reformas realizaram. Algumas
enfatizaram mais um regime econdémico inovador; outras, novos contratos sociais; ou, por fim, uma
combinagdo desses dois objetivos. Cortar custos ndo significa necessariamente, por exemplo, mudar o
contrato social. Os paises nordicos realizaram suas reformas sem modificar o seu regime de bem-estar
social, fazendo, pelo contrario, mudangas no sentido de proteger e consolidar esses contratos. Em outros
paises, como a Alemanha e a Holanda, as reformas no setor publico e no regime de welfare aconteceram
ao mesmo tempo, mas de forma quase independente. O caso da Nova Zelandia tornou-se paradigmatico,
porque suas reformas foram tao profundas que modificaram completamente tanto o regime econémico do
setor publico quanto o contrato social: praticamente, desmantelaram o regime de welfare existente. A
Franga foi o tnico pais onde houve forte resisténcia as reformas pretendidas.

O Brasil e a maioria dos paises latino-americanos, nos anos 80, ocupavam-se enfaticamente em
duas frentes: lutavam desesperadamente contra sérios problemas econdmicos — dentre eles, a
hiperinflagdo, o pagamento da divida externa e a recessdo — e buscavam avidamente a redemocratizagio
de seus regimes politicos.

Nessa parte do mundo, as reformas no setor publico tinham, portanto, componentes de outra
ordem; dentre elas, a imposi¢do do ajuste fiscal e de outra série de providéncias no plano econdémico ¢
social por parte dos organismos multilaterais de crédito, como o Banco Mundial e o Fundo Monetério
Internacional.

No Brasil, excetuando-se o processo de transicdo democratica e a realizagdo da Constituinte de
1988, as principais mudangas comecaram a acontecer a partir do inicio da década de 90. O receituario era
semelhante ao utilizado nos paises mais desenvolvidos: desregulamentagdo que comega com a ampla e
repentina abertura comercial ¢ a liberagdo dos precos; privatizacdo, com venda de empresas ¢ outros
ativos estatais, inclusive, a extingdo de muitos 6rgdos publicos; € o uso de instrumentos de mercado na

regulacdo econdmica.

(1997).
31 O National Health Service (NHS) é o sistema de satide inglés; tem carater universal e gratuito.
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A crise fiscal somava-se a crise do modo de intervencdo do Estado, classificado como
burocratico e planejador, o que trazia outro fator de diferenciagdo das reformas latino-americanas: o
esgotamento da estratégia de substitui¢do de importagdes.

Em uma segunda onda do processo brasileiro de reformas, a partir de 1995, o Governo
Fernando Henrique Cardoso apresentou uma proposta de reforma do aparelho do Estado que apontava
como inadidavel: i) o ajustamento fiscal duradouro; ii) as reformas economicas para garantir a
concorréncia interna e criar condigdes para o enfrentamento da concorréncia internacional; iii) a reforma
da previdéncia e a inovagao dos instrumentos de politica social, buscando maior abrangéncia e qualidade
dos servigos sociais; e, iv) a reforma do aparelho de Estado com vistas a aumentar a governanga, que foi
definida como a capacidade de implementar eficientes politicas publicas (Brasil, Presidéncia da
Republica, agosto/1995).

A reforma buscava redefinir o papel do Estado, acompanhando uma das idéias basicas das
reformas dos paises centrais, que era deixar de ser o responsavel direto pelo desenvolvimento econdomico
e social para se tornar seu promotor e¢ regulador, processo que MAJONE (1996) estudou na Europa e
chamou de emergéncia do Estado Regulatdrio como sucessor do keynesiano Estado de Bem-Estar Social.

Entre outras coisas, o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado previa o redesenho de
estruturas; o aperfeicoamento dos instrumentos de coordenagdo, de formulag¢do, de implementacdo e de
avaliagdo das politicas ptblicas; a inovacdo de mecanismos de gestdo; e, por fim, a profissionalizagdo de
quadros do aparelho do Estado. Na distribuicdo de tarefas, coube ao Ministério da Administra¢do Federal
e Reforma do Estado o estabelecimento de condi¢des para que o governo pudesse ampliar sua capacidade
de governar; sua missdo especifica era a de reformar o aparelho — estrutura organizacional ou burocratica
— do Estado (MARE, 1995). Esta missdo seria desempenhada por meio da Reforma Gerencial da
Administragdo Publica, que garantiria formas modernas de gestdo para o Estado brasileiro.

Se a administrag@o publica burocratica — com principios racionais-legais bem definidos em seu
tipo-ideal por WEBER (1984) — surgiu como forma de combater a corrupgdo e o nepotismo inerentes a
administracdo publica patrimonialista, a administragdo publica gerencial viria como resposta a
insuficiéncia da administragdo burocratica face ao aumento das fungdes econémicas e sociais do Estado,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a internacionalizagdo da economia (PEREIRA, 1998).

A administragdo gerencial da administragdo publica propde o desenvolvimento da cultura
gerencial nas organizagdes e na prestacao de servicos publicos, orientada pelos valores da eficiéncia e da
qualidade, mantendo o foco no cidaddo usudrio. A estratégia administrativa basica passa a ser a defini¢ao
de metas e o controle a posteriori dos resultados. Os gerentes tém maior autonomia, flexibilidade e
responsabilidade, empregando instrumentos de gestdo tipicos dos negocios privados, sendo instados a se
tornarem mais empresarias. A proposta também inclui a descentralizacdo da execugdo de servigos para
agéncias autonomas, regidas por contratos de gestdo; a instituicdo de areas e de instrumentos competitivos
de quase-mercado, copiando as quasi autonomous non-governamental organizations (quangos) da
reforma britanica; e, finalmente, a terceirizagdo dos servigos auxiliares, tais como limpeza, transporte,
vigilancia e processamento de dados, entre outros (PEREIRA, 1998).

Embora reconheca o importante papel da administragdo publica burocratica na superagdo do

patrimonialismo e na organizagdo do Estado moderno, Pereira critica sua rigidez e ineficiéncia.



84

Apontando-a como vitima do corporativismo dos funcionarios publicos, avalia que a administragdo
weberiana tornou-se definitivamente superada por ser avessa a inovagdes, tendo em vista que o “mundo
se moveu para novo ciclo de alta tecnologia na producdo e principalmente nos servigos, cujo motor é a
inovagdo” (PEREIRA, 1998:50).

Elogiando o mercado como excelente instrumento de alocagdo de recursos, mas assinalando
que ¢é péssimo como instrumento de distribuicdo, Pereira destaca que o controle social sobre
administradores publicos mais autobnomos assume carater estratégico. Entretanto, tem plena confianga nos
mecanismos atuais (indiretos) de controle, tais como a liberdade de expressdao dos meios de comunicacao,
a organizacdo mais efetiva dos partidos de oposi¢do, a fiscalizagdo por parte do parlamento e dos
tribunais de conta. Destaca ainda que a pratica de demitir servidores por motivos politicos é considerada
hoje socialmente inaceitavel. Os instrumentos da estabilidade ou do insulamento burocratico —
amplamente utilizados na histéria da administragdo publica brasileira — ndo teriam mais sentido agora,
que se esta em regime democratico. O clientelismo, forma moderna de patrimonialismo, continuaria a
existir, mas nao como forma dominante de fazer politica (PEREIRA, 1998:156).

Essas premissas do Ministro Bresser Pereira, desde o diagndstico da situagdo da administragio
publica no Brasil até as diretrizes para sua reformulagdo, foram sempre muito questionadas (LIMA JR.,
1998; SHEPHERD ¢ VALENCIA, 1996; CATALA, 1998). Uma de suas idéias mais polémicas refere-se a
superagdo da burocracia weberiana, visto a sua incapacidade em responder as necessidades de um Estado
agil no contexto da globaliza¢do econdmica.

SHEPHERD ¢ VALENCIA (1996:103) afirmam sua preocupacdo quanto as solugdes de reformas
das nagdes mais desenvolvidas serem imitadas pelas na¢des mais atrasadas antes que se tenha certeza de
diagnostico correto. Os autores ndo se referem especificamente ao Brasil, mas aos paises da América
Latina, e admitem que héd evidéncias suficientes para pensar que a natureza e a origem dos atuais
problemas da administragdo publica latino-americana sdo bastante diferentes dos atuais problemas das
na¢des mais avangadas e que as solugdes, da mesma forma, podem precisar de adaptagdes.

Esses autores ressaltam também que a condi¢do necessaria para a transigdo bem sucedida das
reformas na Nova Zelandia, Australia e Inglaterra foi a existéncia de um corpo de funcionarios publicos
profissionalizados — pode-se dizer, como heranga da administragdo burocratica. No Brasil, sdo raros os
grupos profissionalizados de servidores publicos. O afrouxamento dos controles a priori em favor do
arbitrio gerencial somente poderia ser concedido quando o profissionalismo fosse suficiente para resistir
ao comportamento oportunista — corrupgdo, fraude, clientelismo, fuga do trabalho etc. —, pois o0 novo
ambiente ampliaria essas oportunidades.

Alguns autores ja apontam graves distor¢des criadas pela reforma inglesa, entre elas, a
proliferacdo de entidades e o agucamento do nepotismo, conseqiiéncia da ampla permeabilidade dos
quadros de pessoal dessas entidades a pressdes externas (SANTOS, 1997:54-55 apud LiMA JR., 1998:20).
No Brasil, poder-se-ia facilmente vislumbrar suas agéncias reguladoras — que t€ém na expertise de seus
quadros a caracteristica mais diferencial — tomadas por pessoal contratado com critérios de interesses
pessoais.

Talvez, a mais importante contribuicdo desses autores (SHEPHERD e VALENCIA, 1996) para as

reformas dos Estados latino-americanos tenha sido sua analise acerca do comportamento dentro das
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administracdes publicas da regido, que as tornam bem diferentes das congéneres dos paises centrais.
Embora as administragdes latino-americanas tenham regras formais e estruturas muito compativeis com o
modelo hierarquico e centralizado (burocracia weberiana) das nagdes mais avangadas, o verdadeiro
comportamento burocratico ¢é diferente pela informalidade. A informalidade ocorre quando o
comportamento real ndo corresponde as regras formais: conquanto estejam sempre presentes, elas sdo
quebradas ou burladas; o primado da lei torna-se inexistente. Assim, a informalidade ¢, por um lado, um
arranjo institucional que aumenta os custos das transagdes burocraticas, operacionaliza-se pela corrupgao,
fraude ou clientelismo, e institucionaliza a ineficiéncia formal. Por outro lado, a informalidade permite
que algumas transagdes essenciais sejam operadas apesar das regras formais inadequadas. Ainda que néo
se constitua no diagndstico completo dos problemas da nossa administracdo — e ndo se restrinja aos paises
da regido, por ser universal —, a informalidade se apresenta como dilema para a reforma da administragdo
publica latino-americana, em especial, quando pode ser associada a salarios baixos, pessoal
desqualificado e estrutura politica arcaica, o que faz suscitar a necessidade simultanea da reforma politica.

Outro diagnoéstico interessante a respeito da administragdo publica brasileira foi feito por
BARBOSA (1996:59). A autora sugere a existéncia da concepcdo de igualdade substantiva no servigo
publico, que ndo legitima as diferencas individuais de talento e desempenho como critério para o
estabelecimento de hierarquias. Essa igualdade (negativa) entende os diferentes resultados das producdes
individuais como oriundos de injungdes sociais, buscando, antes de tudo, justificar o desempenho. Ao
esvaziar a avaliacdo, o processo ndo estabelece diferengas de hierarquizacdo. A administragdo publica,
assim, ndo tem a ideologia de meritocracia como valor globalizante e central.

Bresser Pereira deu tanta énfase a inadequac@o do modelo burocratico de administragio face as
exigéncias que o Estado tem atualmente, que a classificou como uma das causas da crise do Estado
experimentada pelo Brasil desde o final da década de 70. A administragdo burocratica ndo somente ndo
teria sido capaz de extirpar o patrimonialismo, como também nao consolidou uma burocracia profissional
no pais através da redefinigdo das carreiras e da sistematica de abertura de concursos publicos para a alta
administragdo. Ao invés disso, a administragdo burocratica preferiu o caminho mais curto do
recrutamento de administradores através das empresas estatais (PEREIRA, 1998:239).

Contudo, o autor parece confundir o sujeito e o objeto. Foi a condug@o politica do Estado e ndo
o modelo burocratico quem determinou tais acontecimentos. Na linguagem da teoria do agente-principal,
a burocracia publica, aqui, € o agente, e os politicos, encarregados da conducao do Estado, o principal.

Como afirma ABRUCIO (1998:193), toda tentativa de reconstruir a administracdo publica deve
levar em conta o contexto politico institucional. E esse contexto o determinante das politicas e o
condicionante das possibilidades de reforma. O diagndstico do ex-ministro Bresser Pereira fixou-se no
modelo burocratico, alvo principal de suas criticas, tendo analisado e referido o contexto politico e
institucional de modo secundério e superficial.

CATALA (1998:296) chamou a atencdo para o risco que a América Latina corre atualmente no
que se refere a reforma do Estado. A critica a burocracia weberiana no mundo anglo-saxdo — em
particular, na Inglaterra —, que detém a hegemonia intelectual desse processo, alcangou mimeticamente
demais a América Latina, desde a Costa Rica ao Brasil, como se esses paises tivessem conhecido algum

dia verdadeiras burocracias. Segundo o autor, a critica tende a confundir realidade e tipo-ideal, criando
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uma falsa oposicdo entre a administracdo burocratica e administracdo gerencial, de forma que a reforma
gerencial passa a ignorar aspectos institucionais basicos da administragdo, ligados normalmente a
burocracia, entre os quais: i) a seguranca juridica; ii) a imparcialidade administrativa; iii) a interdi¢ao de
atos arbitrarios; e, iv) a responsabilizagdo judicial de autoridades e funcionarios. Destaca que, sem isso,
ndo ha mercados eficientes. Nos estados desenvolvidos, esses pressupostos sdo tomados como instituigdes
fortes, ao passo que na América Latina carecem ainda de estruturagao.

O mesmo autor ressalta que nao ha tecnologias de gestdo politicamente neutras e que nao
existe uma delas como absolutamente melhor; cada contexto nacional ou local exige estratégias e
solugdes especificas. As reformas, em ultima linha, devem incrementar o capital social e a cultura civica.
Na mesma linha levantada por SHEPHERD ¢ VALENCIA (1996), Catala também entende que ndo ha
progresso administrativo significativo e sustentavel sem mudangas no sistema politico.

Diagnésticos como esses explicitam a insuficiéncia da abordagem tedrica da proposta
governamental de reforma administrativa, que se preocupou mais em utilizar-se dos instrumentos de
gerencialismo adotados pelas reformas dos paises centrais. O diagnostico do ex-ministro Bresser Pereira
acompanhou o diagnostico geral e mais abstrato do Estado capitalista e seus problemas, feito a partir de
analises dos paises centrais. Um diagnostico mais preciso, resultante de estudos mais especificos dos
problemas do Pais, poderia aumentar as chances de sucesso da reforma administrativa brasileira. No
minimo, a implantagdo do gerencialismo na administragcdo publica local enfrenta obstaculos de natureza
politica e cultural que ndo existem ou sdo menos importantes do que na Inglaterra, por exemplo, onde a
existéncia de quadros profissionalizados e formalizados pela burocracia racional-legal contribuiu para a
reforma realizada.

Uma das partes mais importantes da Reforma Gerencial para este estudo € a que se refere a
instituicdo das agéncias autonomas. De propriedade estatal, estas agéncias estariam indicadas para
operacionalizar os chamados ‘servicos monopolistas’ — servicos que s6 o Estado pode realizar, como a
previdéncia social basica, o servigo desemprego, a fiscalizagdo das normas sanitarias, o servigo de
transito, o controle do meio ambiente, o subsidio & educagdo basica, e assim por diante. Outra inovagio
proposta para o setor no qual o Estado atua em paralelo com competidores do setor ptblico ndo-estatal e
da iniciativa privada — universidades, hospitais, centros de pesquisa, museus etc. — sdo as organizagdes
publicas ndo-estatais, também conhecidas como organizagdes sociais.

Estdo previstos dois tipos de agéncias: as agéncias reguladoras e as executivas. As agéncias
reguladoras teriam maior autonomia e independéncia em relacdo ao governo. Por um lado, sdo
responsaveis por politicas de Estado de carater mais amplo e permanente, ndo estando subordinadas as
prioridades e diretrizes de um governo especifico. Seus dirigentes sfo detentores de mandato com
indicacdo aprovada pelo Senado Federal. Em principio, as agéncias reguladoras ndo teriam contrato de
gestdo, pois ndo cumpririam politicas de governo.*” Por outro lado, os dirigentes das agéncias executivas
sdo de livre nomeacgao e exoneragao pelo Presidente da Republica (PEREIRA, 1998:226).

A criagdo das agéncias tem o objetivo de desonerar os nucleos estratégicos dos ministérios das

atividades de execucdo. Assim, estes ficariam em melhores condi¢cdes para dedicar-se a suas fungdes de
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formulagao e de avaliagdo das diretrizes e politicas publicas e a0 acompanhamento e avaliacdo dos drgaos
descentralizados sob sua supervisdo.

As agéncias regulatorias — vinculadas aos ministérios correspondentes, mas teoricamente
autonomas em termos administrativos e financeiros — surgiram com estas caracteristicas ¢ tém a
responsabilidade de emprestar qualidade ¢ eficiéncia as a¢des do Estado.

A transformacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude — que padecia
toda a sorte de deficiéncias para cumprir sua missdo institucional — em agéncia reguladora, trouxe nova
conformacdo ao modelo nacional de vigilancia sanitaria.

Segundo PEREIRA (1998:265), a reforma da administragdo publica serd executada em trés
dimensdes: 1) a institucional-legal, por meio da qual se modificam leis e se criam ou modificam
instituigdes; ii) a cultural, baseada na mudanga dos valores burocraticos para os gerenciais; e, iii) a da co-
gestao.

De acordo com suas idéias, apds a criagdo da nova Agéncia, seria preciso que ela operasse com
base em valores gerenciais que conseguissem erradicar o patrimonialismo, presente hoje na forma do
clientelismo ou do fisiologismo; para tanto, seria preciso, além de condenar, punir sua pratica. A parte
mais dificil do empreendimento seria a dimensdo da gestdo na mudanga de valores, a qual, usando as
novas diretrizes gerenciais, teria que oferecer a populagdo um servigco melhor, mais controlado e mais
barato.

Mas o diagnostico que a proposta da Reforma traz, parece ser, pelo menos, incompleto, na
percepgdo de alguns autores, e esta critica ajuda a compreender as possibilidades e limitagdes das
inovagdes administrativas, em especial, as que foram operadas na esfera federal com a criagdo das
agéncias regulatorias. A nova Agéncia terd igualmente que superar a informalidade enquanto cultura
fortemente presente na administragdo publica brasileira, contemplar as diferencas pela instituicdo de um
sistema de meritocracia, realizar avaliagdo permanente de sua organizagdo em relagdo as necessidades
especificas do Pais na area de regulagdo sanitaria, além de especializar e profissionalizar um quadro de
funcionarios. Enquanto agente de execucdo, tera também que superar o contexto politico clientelista, o
corporativismo de seus quadros e a precaria participagdo e controle social em suas fungdes.

Por sua importincia social e econdmica, a area de vigildncia sanitaria, historicamente
caracterizada por sua fragilidade institucional e caréncia de toda a ordem de recursos — principalmente,
administrativos e financeiros, além dos politicos —, parece ser um foco ideal para testar os objetivos e as
estratégias da Reforma do Aparelho de Estado. A criagdo das agéncias assume carater estratégico para a
reforma pretendida.

Uma das principais criticas aos pressupostos da Reforma questiona o objetivo de atingir-se
maior eficiéncia do Estado apenas com a mudanga da administragdo burocratica, sem efetuar mudangas
no sistema politico. Estas constituem, da mesma forma, um desafio para a nova Agéncia. Na auséncia de
alteragdes no contexto da institucionalidade politica, as agéncias poderdo superar os problemas da

administracdo burocratica e dar eficiéncia ao Estado?

32 A anélise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de interesse central para este estudo,
revelou que, mesmo sendo uma agéncia reguladora, esta vinculada a contrato de gestdo com o Ministério
da Saude.
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No plano tedrico, a principal diretriz da Reforma do Estado no Brasil foi a substituicdo da
administracdo burocratica pela administracdo gerencial na busca de maior padrdo de eficiéncia e de
qualidade para os servigos e para a gestdo estatal. A flexibilizagdo das relagdes de trabalho no campo da
administragdo publica ¢ a maior autonomia gerencial dos orgdos publicos foram os instrumentos
estratégicos para alcancar a eficiéncia do Estado.

Na area da vigilancia sanitaria, isso implica que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
precisa ter condig¢des suficientes de recursos para realizar o pleno gerenciamento do risco de acordo com
as necessidades de saide e do SUS. As andlises das reformas dos paises mais desenvolvidos ndo
permitem previsdo ou nenhuma aproximacdo do que pode acontecer no Brasil ¢ em outros paises latino-
americanos, pois o ponto de partida, como se viu, foi diferente.

A criag@o da Agéncia, no final dos anos 90, teve seus objetivos comprometidos com o aumento
da eficiéncia econdmica estatal — via administragdo gerencial — na area de avaliagdo e gerenciamento do
risco sanitario, com a transparéncia de seus processos ¢ a clara responsabilizagdo politica pelos gastos
publicos, tanto quanto com a maior participagdo da sociedade no controle de suas agdes.

O aumento de eficiéncia na area da vigilancia sanitaria significa especialmente, mas ndo
somente, o fortalecimento da capacidade fiscalizatoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). Entretanto, o préprio processo de criagdo da ANVISA e do SNVS parece ndo se ter realizado
conforme os pressupostos da transparéncia, da participagdo e da responsabilizacdo de cada agente que

atua no Sistema.

3.2 A criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A criagdo da ANVISA — autarquia que viria modificar profundamente o componente federal e
o arranjo existente da vigilancia sanitaria no Pais — ocorreu em meio ao processo de elaboracdo deste
estudo. Optei por enfocar o processo de criacdo da ANVISA, tendo em vista as mudangas e os impactos
que esta criacdo pode exercer no arranjo € em todos os componentes do atual sistema de vigilancia
sanitaria. Os acontecimentos dos anos recentes que envolvem a vigilancia sanitaria retiraram-na da
marginalidade do debate sanitario, embora, nessa area, este tenha sido restrito e centralizado na criagdo da
Agéncia. Metodologicamente, nesta parte, recorri a entrevistas, a analise de documentos oficiais e semi-

oficiais, bem como a noticias veiculadas na imprensa nacional.

3.2.1 Antecedentes

A idéia de reestruturagdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude tomou
forca logo apos a saida da equipe do ex-Ministro Alceni Guerra, em fevereiro de 1992. Esta gestdo havia
promovido uma completa reformulagdo na Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
acompanhando o discurso inovador da época, que aspirava a modernidade administrativa por meio da
redug¢do do tamanho do Estado, da desregulamentagdo, da privatizagdo e da extingdo de oOrgdos e
empresas publicas®. A antiga SNVS foi reformada dentro de principios que almejavam atendimento mais
rapido as peticdes das empresas, que se empilhavam, aos milhares, anos ap6s anos, sem analise por

absoluta falta de estrutura.

33 Uma descrigdo desse momento na vigilancia sanitaria federal encontra-se em LUCCHESI (1992).
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A reformulacdo promovida pelo Governo Collor, na primeira onda de reformas, foi drastica.
Muitos funcionarios da SNVS que tinham contrato precario de prestagdo de servigos foram demitidos;
outros tantos, transferidos ou aposentados. Um projeto para agilizar o processo de analise foi criado e
implementado por um quadro de servidores muito menor do que havia antes — a Divisdo de
Medicamentos, por exemplo, tinha mais de 40 técnicos antes da reforma; depois, apenas 16 técnicos
cuidavam nao s6 dos medicamentos, mas de toda a area de produtos.

Com a mudanca de ministro no Ministério da Saude em fevereiro de 1992, a nova
administragio da SNVS** logo percebeu a insuficiéncia do quadro de funcionarios para fazer o trabalho
legalmente atribuido a SNVS. Uma discussdo permanente de reformatagdo da vigilancia sanitaria federal
foi realizada e ensejou a elaboragdo de amplo projeto de um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo uma revisdo completa dos processos administrativos e considerando principalmente a
descentralizacdo.”® Um levantamento de necessidades exibiu a caréncia de cerca de 150 técnicos de nivel
superior.

Mas as dificuldades or¢amentarias e politicas da época impediram qualquer avango na idéia de
novas contratagdes. Meses depois, em novembro de 1992, houve nova troca de ministro.’* Um processo
de reformulacdo administrativa do Ministério da Saude foi realizado, abrangendo todos os 6rgaos,
inclusive a SNVS, a qual, logo a seguir, foi transformada em SVS, perdendo o ‘nacional’ de seu antigo
nome. Entretanto, a estrutura da vigilancia sanitaria federal ndo foi contemplada de forma a se ampliar e
modernizar para fazer frente a demanda sempre crescente de servigos e agdes. Tal avaliagdo pode ser
encontrada em um documento-manifesto encaminhado pelos proprios funcionarios da SVS ao Secretario
da época.

O manifesto foi apresentado no inicio de agosto de 1993, em razdo da perspectiva de nenhum
avanco na estrutura da SVS que permitisse melhor condi¢do de trabalho. No documento, os funcionarios
explicitavam as responsabilidades, atribuidas pela legislacdo a SVS, e exibiam sua preocupagdo com “o
precarissimo controle sanitario de produtos, servicos ¢ ambientes existente no Brasil.”*’ Uma Portaria
Ministerial havia mudado estruturas e redistribuido cargos e fun¢des comissionadas, porém a SVS tinha
sido subtraida ao invés de contemplada. O manifesto foi contundente:

. os funcionarios da SVS/MS tém consciéncia dos riscos para a
populagdo brasileira conseqiientes da gravidade da situagdo do
controle sanitario hoje existente no mercado interno e também dos
prejuizos sociais decorrentes deste quadro e, por isso, ndo podem
concordar com retrocessos na jd precarissima estrutura da
SVS/MS; (..) o numero de funcionarios da SVS/MS é
absolutamente insuficiente face aos seus compromissos e

atribuigées. A situagdo ¢ insustentavel e um concurso publico é

3% Saiu Alceni Guerra e entrou Adib Jatene, assumindo a SNVS o epidemiologista Jodo Baptista Risi
Janior.

33 MS (1992b).

36 Jamil Haddad substituiu Adib Jatene.

37 Manifesto dos Servidores da SVS/MS, em 03.08.93, dirigido ao entdo Secretario da SVS, Francisco de
Assis Machado Reis. MS (1993b).
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uma necessidade inadiavel. O estado de calamidade publica
decretado pelo Exm°. Presidente na drea da saude ja é uma

realidade hda muitos anos na vigildncia sanitiria. A SVS

. ~ f o 38
praticamente ndo tem um quadro de pessoal técnico...

Ressaltando que trabalhavam com niveis altos de tensdo, apreensdo e inconformidade por nio
cumprir a contento suas funcdes e as leis da vigilancia sanitdria, assim como pelas pressdes que sofriam,
os funcionarios da SVS afirmavam que:

.. a falta de estrutura ndo permite sequer que a SVS/MS planeje,
em conjunto com os governos estaduais, e coordene uma politica
de descentralizagdo que estruture um Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria que aumente o poder fiscalizatorio do setor e
que reverta a total impunidade da situacdo atual (...) que
compromete o Ministério da Saude e deixa seus dirigentes e
funcionarios vulnerdveis a violentas criticas, pressoes das mais
variadas, avalia¢oes de incompeténcia e agoes legais, entre outras

coisas. >’

A preocupagao dos funcionarios parecia antecipar o escandalo que viria a ocorrer mais tarde,
em 1997, com a questdo dos medicamentos falsificados, empresas clandestinas e produtos roubados que
eram vendidos livremente na cadeia de comércio.

O periodo de 1992 a 1994 foi conturbado na SVS/MS. Nada menos do que nove secretarios
dirigiram, por alguns meses, a SVS/MS e ndo havia continuidade de acd0.*’ Entretanto, a despeito da
instabilidade, durante todo esse tempo, a discussdo a respeito da efetiva constitui¢do de um sistema
nacional de vigilancia sanitaria foi realizada sistematicamente entre alguns técnicos dos niveis federal e
estadual, principalmente, em encontros de trabalho. A reivindicacdo de amplo debate a respeito da
vigilancia sanitaria no Brasil era canalizada para a realizagdo de uma conferéncia nacional especifica. Em
meio a uma fase de grandes suspeitas de corrupgdo® — outubro de 1993 a julho de 1994 — a SVS/MS
publicou a Portaria n° 768/94 (DOU 24.05.94), instituindo a Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Nela, seria discutida a reformulacdo de toda a vigiladncia sanitaria nacional. Todavia, a
Conferéncia ndo se realizou.

Em 26 de agosto de 1994** foi publicada a Portaria GM n° 1.565, que definia o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, sua abrangéncia, a distribui¢do das competéncias da Unido, dos estados
e dos municipios, além de estabelecer “procedimentos para a articulagdo politica e administrativa das trés
esferas de governo do Sistema Unico de Saude” e as bases para a descentralizagdo da execugio das agdes

de vigilancia sanitdria. Esta Portaria incorporava o conceito de vigilancia em satude, no qual se inclui a

3* Ibidem.

3 Ibidem.

0 Ver, a esse respeito, SOUTO (1996).

' Ver, por exemplo, Correio Braziliense de 30.09.93.

2 Gestiio de Henrique Santillo no Ministério da Satide e Jodo Geraldo Martinelli na SVS/MS.
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vigilancia sanitdria como componente, e contemplava prioritariamente a descentralizacdo politico-
administrativa das a¢des de vigilancia sanitaria.

Um més depois, a Portaria SVS/MS n° 109, de 26 de setembro de 1994, mudava radicalmente
o fluxo dos processos de registro de produtos, estabelecendo que todas as petigoes formuladas as SVS/MS
deveriam ser exclusivamente recebidas pelos orgdos de vigilancia sanitaria das secretarias estaduais e
municipais de saude. Estes orgdos fariam a analise técnica e a inspegdo, remetendo-se os laudos e
pareceres & SVS/MS para a conclusdo do processo e a publicagdo no Diario Oficial da Unido. As petigdes
foram classificadas em dois blocos: aquelas referentes ao primeiro bloco seriam analisadas integralmente
pelos orgdos estaduais ou municipais e teriam o processo original arquivado no estado ou no municipio;
as do segundo bloco seriam examinadas preliminarmente pelos Orgdos estaduais ou municipais e
arquivados na SVS/MS com cdpia no estado ou municipio de origem. Uma tabela de pagamentos para os
estados e municipios que recebessem e analisassem os processos seria a forma de a Unido pagar pelos
servigos. O valor de cada procedimento que seria transferido, mediante convénio, para os estados e
municipios equivalia a 70% do valor pago pela empresa peticionaria.

Estas portarias buscavam descentralizar e desconcentrar as agoes de vigilancia — em especial, o
registro de produtos — da Unido para os estados e municipios, que teriam suas func¢des valorizadas e
exerceriam o papel de porta de entrada do sistema nacional de vigilancia sanitiria, além de serem
contemplados com uma fonte de recursos para suas atividades de fiscalizag@o. Afora ndo contemplarem
suficientemente a dimensao ¢ as fung¢des do nivel federal em um sistema nacional de vigilancia sanitaria,
as portarias careciam de estratégia para sua operacionalizacdo. Na pratica, as duas portarias ndo foram
capazes de causar mudanga operacional. Entre outros fatores, a constante troca de dire¢cdo na SVS/MS
tornou as Portarias sem validade, pois ndo houve esforgo para sua efetivagao.

Em outubro de 1994, o Conselho Nacional de Saitde (CNS) realizou um debate sobre
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos. A situag¢@o da vigildncia sanitaria no Brasil preocupava também a
industria farmacéutica, e o representante da Confederacdo Nacional da Industria (CNI) no CNS tomou a
iniciativa de realizar uma oficina de trabalho em articulagdo com a Comissdo Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia do préprio CNS.* No programa, constava um painel para fazer uma
analise critica da SVS/MS; outro, para levantar propostas de alteragdo em sua estrutura; ¢ um terceiro,
com debates voltados a temas especificos, como descentralizagdo, Mercosul, propaganda e importacao,
entre outros. O objetivo da oficina era discutir o papel da vigilancia sanitaria “/evando-se em conta as
praticas locais e do mundo como um todo, que passam por um inevitavel processo de depuragio”.™ A
idéia de reestruturagdo da SVS/MS tornou-se mais consistente e praticamente obteve consenso entre os

membros do CNS.

0 representante da CNI no Conselho Nacional de Satude era Omilton Visconde e, na Comissdo
Intersetorial, estavam Elisaldo Carlini e Dagoberto de Castro Brand&o. A idéia de autarquia especial havia
sido sugerida por Vicente Nogueira, cujo escritorio de advocacia representava interesses de diversas
industrias.

* Prospecto do programa da oficina de trabalho Vigilancia Sanitaria de Medicamentos. 18 e 19 de
outubro de 1994. MS (1994a).
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No inicio do primeiro Governo Fernando Henrique Cardoso, em janeiro de 1995, a nova
direcio da SVS/MS® deu seguimento ao objetivo de fazer uma reestruturagio completa da vigilancia
sanitaria federal mediante a transformagdo da SVS em autarquia de carater especial.

Entretanto, o processo de discussdo sobre a reestruturagdo da SVS foi se restringindo a um
grupo restrito de pessoas, no Ministério da Saude. Ao invés de concretizar a proposta da Conferéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Ministério da Saude optou por um processo fechado de discussdo do
tema.

Somente em setembro de 1996 foi divulgado um documento que continha uma proposta para a
reestruturacdo da SVS/MS, buscando estabelecer:

... uma estrutura agil, com autonomia administrativa e financeira;
flexibilidade (...) e geragdo de renda propria ou de outras fontes
nacionais e internacionais, gerenciadas em co-gestdo com oS
conselhos fiscais e deliberativos, e participa¢do da sociedade civil

(...) e da comunidade cientifica (...) através do conselho consultivo

.~ . .46
e das comissoes assessoras em cada diretoria

Nesse mesmo més de setembro acontecia a 10* Conferéncia Nacional de Satude, na qual foi
apresentado um documento com criticas contundentes a conducdo da SVS/MS, que integrava um painel
cujo titulo era “O SUS que esta dando certo”. A principal critica consistia no fato de que, embora tivesse
conseguido organizar minimamente a SVS/MS — principalmente, em relagdo aos registros —, sua nova
dire¢do nao teria logrado conduzir um processo de constru¢do do novo sistema de vigilancia sanitaria no
contexto da implantagio do Sistema Unico de Saude.

O documento apontava o fato de que a SVS/MS havia criado uma forte ligacdo com o
empresariado, o qual apoiava incondicionalmente o Secretario, mas tinha vinculos frageis dentro do SUS,
em especial, pela falta de considerag@o com interlocutores que ndo concordavam com suas idéias e agoes.
Subscrito por entidades de peso no quadro da saude coletiva do pais — como, por exemplo, a Sociedade
Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (SOBRAVIME), a Associacdo Brasileira de Pos-Graduacgdo
em Saude Coletiva (ABRASCO), o Centro Brasileiro de Estudos da Satde (CEBES), a Federagdo
Nacional dos Farmacéuticos (FENAFAR), a Federagdo Nacional dos Médicos (FENAM), o Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidos (IDEC) e o Nucleo de Estudos de Saude Coletiva da Universidade
de Brasilia (NESP/UnB) —, o documento apontava detalhadamente um distanciamento da SVS/MS em
relacdo aos principios do SUS — em particular, a participag@o social — e criticava a falta de um plano para
a vigilancia sanitaria no Brasil, bem como a auséncia de propostas nas areas de servigos, alimentos,
saneantes, cosméticos, equipamentos médico-hospitalares, ambiente e agrotoxicos. ¥/

As entidades criticavam o autoritarismo e a falta de didlogo com os estados e outros atores

interessados na vigilancia sanitaria, tais como a SOBRAVIME e o IDEC. Estas duas organizagdes haviam

* Gestdo de Adib Jatene no Ministério da Saude, quando Elisaldo Carlini foi nomeado secretario da
SVS/MS.

 MS (1996).

70 texto ‘A Secretaria de Vigilancia Sanitaria e o SUS que esta dando certo’ foi publicado em: BONFIM,
e MERcUCCI (1997).
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sido arbitrariamente excluidas de participar da Comiss@o Técnica de Assessoramento de Assuntos de
Medicamentos e Correlatos (CRAME), criada em 04 de fevereiro de 1993 para dar transparéncia as agdes
de analise dos processos de registro na SVS/MS.*

Questionava-se ainda a disposi¢do da SVS/MS de criar uma Agéncia federal de vigilancia
sanitaria sem debater a formulagdo de um projeto para essa area no pais. Afirmava o documento que, em
lugar de um processo fechado de discussdo, a futura Agéncia deveria ter forma e estrutura adequadas para
coordenar um sistema nacional que fosse amplamente debatido e definido com a participagdo da
sociedade:

para planejar a configuragdo desta agéncia, a SVS ndo
convocou nenhum representante de outros niveis de governo ou
qualquer técnico que dirija ou execute agoes de vigildncia
sanitaria, deixando a margem tanto os niveis estadual e municipal

. e~ . . ~ 49
quanto as institui¢oes da sociedade interessadas na questdo.

Em seu relatorio final, a 10* Conferéncia Nacional de Saude recomendou a realizacdo da
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria para que debatesse, entre outras coisas, a conformagao de
um sistema nacional de vigilancia sanitaria, mas ela ndo foi realizada.

Depois de outra mudanga na administragdo do Ministério da Saude, o processo de criagdo da
nova autarquia, que ja era lento, entrou em compasso de espera.”® No ano de 1997, comegaram a ocorrer
casos de descobertas de falsificacdo de medicamentos e outros fatos e ilegalidades na area de vigilancia
sanitaria, bem como de mortes em servicos de saude por falta de qualidade dos procedimentos.

Em paralelo, a Reforma Administrativa — patrocinada pelo Ministério da Administragdo e
Reforma do Estado (MARE) — estabelecia critérios para as fundacdes e autarquias da Administragdo
Publica Federal serem qualificadas como Agéncias Executivas por meio do Decreto n° 2.487, de 02 de
fevereiro de 1998. Este também definia os critérios e procedimentos para a elaboragdo, acompanhamento
e avaliagdo dos contratos de gestdo e dos planos estratégicos de reestruturacdo institucional das entidades
voltados a melhoria da qualidade da gestdo ¢ a redugdo dos custos. Nessa esteira, 0 Decreto n® 2.488, de 2
de fevereiro de 1998, complementou o anterior, definindo medidas para a organizagdo administrativa das
autarquias ou fundagdes qualificadas como Agéncias Executivas, inclusive os limites de suas
competéncias em termos de gestdo administrativa.

A Reforma Administrativa e o processo de privatizacdo fizeram surgir as primeiras Agéncias
Regulatorias — a Agéncia Nacional de Energia Elétrica, a Agéncia Nacional do Petroleo, a Agéncia
Nacional das Telecomunica¢des — enquanto o Poder Executivo sofria significativo reordenamento com a
promulgacdo da Lei n® 9.649, de 27 de maio de 1998, que “transfere, transforma, extingue e cria orgdos e
cargos na Administragio Publica Federal”.”' Este reordenamento mantém a SVS/MS no Ministério da

Satde, modificando apenas sua estrutura interna e contemplando trés departamentos.

* Gestdo de Jamil Haddad no Ministério da Satide e de Roberto Gabriel Chabo na SVS/MS.

* BONFIM & MERCUCCI, 1997. Op.cit., p. 361.

> Saiu o ministro Adib Domingos Jatene (07.11.96) e entrou Carlos César de Albuquerque, apds a
interinidade de José Carlos Seixas como ministro (07.11.96 a 13.12.96).

ST A Lei n° 9.649, de 27 de maio de 1998 foi modificada pela Medida Provisoria n° 1.795, de 01.01.99,
atualmente em sua 34° edi¢do, como Medida Proviséria n® 2.143-34, em 28.06.2001.
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Entretanto, os escandalos sanitarios noticiados cotidianamente pela midia nacional em 1997 e,
principalmente, em 19987, mostraram a opinido publica a precariedade dos controles sanitarios e a
fragilissima capacidade fiscalizatoria dos 6rgdos responsaveis pela vigilancia sanitaria no pais.

Os fatos comprovavam que o ponto critico do Estado no Brasil ndo era o seu tamanho, mas sim
sua ineficiéncia regulatdria. A dimensdo principal dessa ineficiéncia era a baixa capacidade de fazer a lei
ser obedecida. Ou seja, a baixa capacidade de fiscalizagdo e de intervengdo no mercado, ao cumprir
competéncias e usar poderes constitucionalmente definidos para coibir possiveis riscos e danos a
coletividade.™ A auséncia de intervengio eficaz do Estado — no caso, as institui¢des reguladoras da satide
publica —, que deixava a populacdo exposta a uma série de riscos graves na area dos medicamentos e dos
servicos de satide, reforcava o desejo de criar uma Agéncia forte para a vigilancia sanitaria federal,

inspirada na Food and Drug Administration — a agéncia dos Estados Unidos, de renome internacional por

seu rigorismo com o controle sanitario dos produtos e servigos.

3.2.2 A medida provisoéria e a Lei n° 9.782/99

O impulso decisivo para a institucionalizagdo da Agéncia foi dado nos primeiros meses da
atual gestdo do Ministério da Satide, com o ministro José Serra.* O momento era de grave crise na
vigilancia sanitdria, inclusive com alegacdo de morte de pacientes devido ao consumo continuo de
medicamentos falsificados, sem nenhum principio ativo, que chegavam inclusive aos hospitais publicos,
por meio de distribuidoras atacadistas — tanto as legais quanto as clandestinas — que ganhavam as
licitagSes publicas. Nao somente a vigilancia sanitaria nacional falhava fragorosamente, mas também
todo o precario esquema de assisténcia farmacéutica do SUS estava vulneravel a agdes criminosas de todo
o tipo.

A proximidade do periodo de campanhas para as eleicdes a Presidéncia da Republica e aos
governos estaduais deixava o governo em situagdo ainda mais critica. Nesse contexto, 0 novo ministro fez
uma recomendagdo expressa para a agilizagao da criagdo da Agéncia, em tempo mais rapido possivel. Em
agosto de 1998, o novo Secretario da SVS/MS encontrou, no Ministério da Satde, a 17" versdo da
proposta da nova autarquia para a vigilancia sanitaria federal. >

A pressa do Ministro José Serra, que ndo conhecia direito a area da satde, era estratégica. Com
a estrutura que tinha a SVS/MS, seria dificil dar respostas suficientes a crise.

Segundo a avaliagdo do novo Secretario, a situacdo da vigildncia sanitiria federal era
dramatica, especialmente, em relagdo a falta de estrutura. De fato, o tamanho da responsabilidade que a
SVS/MS tinha, por definicdo legal, sempre foi bem maior do que sua estrutura; faltava tudo, em
particular, pessoal qualificado. Este problema, embora identificado por outros secretarios que haviam

assumido a SVS/MS antes, tornava-se extremamente complexo em um ambiente de redugdo do Estado e

> Além da ampla cobertura da imprensa na época, uma andlise desses acontecimentos pode ser
encontrada em COSTA (1999).

>3 A tese da necessidade do Estado forte na area regulatoria para os paises em desenvolvimento viria a ser
referendada até mesmo pelo Banco Mundial, em seu Relatério sobre o Desenvolvimento Mundial, em
1997.

> Em 31.03.98, Carlos César de Albuquerque é substituido por José Serra, senador, ex-ministro do
Planejamento, um politico de alta influéncia junto & Presidéncia da Republica. Em agosto de 1998, a
Secretaria da SVS/MS, Marta Nobrega Martinez, é substituida por Gongalo Vecina Neto.

>> Comunicagio pessoal, em entrevista com o Prof. Gongalo Vecina Neto.
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de corte dos gastos publicos que dominou a cena da administracdo publica desde os anos 80. Mas a

situacdo de crise trazia o tema da fiscalizagdo sanitaria para a agenda politica principal de modo a ndo

somente legitimar, mas exigir as medidas que pudessem ser tomadas. Diante da precariedade da SVS/MS,

a nova gestdo decidiu que era bem mais estratégico investir na criagdo de nova estrutura para a vigilancia

sanitaria do que tentar reformar a SVS/MS. Segundo o ex-Secretario da SVS/MS e atual Diretor da
ANVISA, resolveu-se:

. apostar na criagdo na cria¢do da autarquia, que me tirava de

dentro da administracdo direta, e nas caracteristicas que vinham

junto com a autarquia, que era um conjunto de cargos

.. 56
absolutamente inéditos.

A criag@o da agéncia passou a ser a prioridade do inicio da gestdo do Ministro José Serra e a
discussdo, ainda restrita, tinha que decidir as competéncias da nova autarquia. Segundo Gongalo Vecina
Neto, havia desde propostas minimalistas, de englobar apenas alimentos e medicamentos e parte dos
cosméticos e saneantes, at¢ as maximalistas de abranger globalmente todos os produtos e servigos de
interesse sanitario e mais as areas de saide ocupacional e ambiental, como determina a Lei n°® 8.080/90.

O receio de criar conflitos que atrasassem o tramite dentro do Ministério da Satde e com
outros ministérios, como o do Trabalho e o do Meio Ambiente, junto a pressa em criar a Agéncia, fez
com que o projeto levado ao Ministro José Serra deixasse fora as areas de satde do trabalhador e da satde
ambiental:

... ter uma agéncia no menor espago de tempo possivel, da melhor
maneira possivel significava perder uns tantos anéis;, era uma
visdo mais ou menos geral de que era uma agéncia grande demais,
com a saude do trabalhador e a saude ambiental; que isso iria
esvaziar excessivamente o Ministério — a area de politicas, a drea
de assisténcia a saude — e criaria um contencioso grande com

outros ministérios, entdo, foram retiradas, ndo sem protesto, as

dareas de savde do trabalhador e de saiide ambiental.”’

Em setembro de 1998, menos de trés meses apds a troca de ministro, o projeto foi a aprovado
dentro do Ministério da Satide. A proxima etapa seria a aprovagdo do Ministério da Administragdo e
Reforma do Estado (MARE) e do Ministério do Planejamento e Or¢amento (MPO). A negociagdo com
esses ministérios seria mais direcionada ao nlimero de cargos e ao tamanho e tipo da autarquia. O MARE,
em um primeiro momento, tentou impor a condi¢do de Agéncia Executiva em lugar de Regulatoria. O
peso politico do Ministro José Serra tornava mais facil o processo e, em outubro, o projeto era mostrado a
sociedade em um seminario na Organizagdo Pan-americana da Satde. Além disso, o projeto foi
submetido a consulta piblica durante 30 dias. Em meados de novembro de 1998, o projeto recebeu

alteragdes por parte das areas administrativas do Governo e consolidou-se. A consulta ptblica néo alterou

0 projeto:

> Comunicagio pessoal, em entrevista com o Prof. Gongalo Vecina Neto.
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tivemos mais de 300 sugestoes; algumas melhorias foram
incorporadas, nenhuma sugestdo de peso, nenhuma das alteragoes
estruturais, como a de incluir a area de saude do trabalhador e de
saude ambiental, ou por para dentro os funcionadrios ja existentes,

. 58
foram incorporadas.

Pode-se perceber que um projeto negociado com tantas instdncias — dentro do Ministério da
Satde e com os ministérios da area de administracdo e planejamento — ndo poderia sofrer mudangas
expressivas. A consulta publica tinha limites pré-definidos, pois, certamente, ndo seriam aceitas sugestdes
que alterassem a estrutura formal e conceitual do projeto sob pena da geracdo de resisténcias e vetos ou
de retorno ao processo de pactuagdo. O tipo e a forma do processo de tomada de decisdes que foi adotado
para a cria¢do da nova autarquia, desde 1995, ndo comportava a participacdo social mais deliberativa.
Tanto o seminario quanto a consulta publica eram mais uma estratégia de busca de legitimidade.

Pontos de resisténcia ao projeto, entretanto, ficaram evidentes, em especial: i) alegacdes —
principalmente, de dirigentes estaduais do SUS — de que a Agéncia era inconstitucional, porque conflitava
com a Lei 8.080/90 e contrariava o processo de descentralizagdo; ii) protestos de parcela dos empresarios
contra as taxas, consideradas altas, e contra a possibilidade de intervengdo em estabelecimentos que
cometessem infragdes graves; iii) inconformidade com a ndo transposi¢do automatica dos servidores para
o quadro futuro da Agéncia; e, iv) a ndo aceitacdo, pela comunidade académica da Fundagdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), da transferéncia do Instituto Nacional de Qualidade em Satde (INCQS) para a nova
Agéncia.”

As negociagdes no Congresso, antes da aprovagdo da Lei, envolveram um acordo com os
empresarios, relativo as taxas pretendidas, além de outros setores:

... hdo houve nenhuma mudanca importante apds a negociagdo no
Congresso, com a qual todo o mundo concordou, e nos sentamos
com todos os setores, com representantes de todas as bancadas;
foi exaustivo... chegamos a um numero, comunicamos o Ministro,
que bateu o martelo; apos esse momento, que foi no Congresso,
uma negociag¢do com o Congresso, o que aconteceu de la para cd

. 60
foram so ajustes.

Apos a consulta publica, o Ministro José Serra remeteu o projeto ao Presidente da Republica
que, em Mensagem Presidencial, apresentou ao Congresso Nacional a Medida Provisoria n® 1.791, de 30
de dezembro de 1998, com a proposta que definia o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criava a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essa Medida Proviséria (MP) foi aprovada em tempo recorde

na convocagdo extraordinaria do Congresso Nacional, em 13 de janeiro de 1999, apos alguns discursos,

>7 Comunicagio pessoal, em entrevista com o Prof. Gongalo Vecina Neto..
58 11,

Ibidem.
% Comunicagio pessoal, em entrevista com o Prof. Gongalo Vecina Neto.
5 Ibidem.
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por votagdo simbdlica, ou seja, as liderangas de todos os partidos concordaram com a aprovagdo por
aclamagio. A conversio da medida proviséria resultou na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.°

As negociagdes no Congresso envolveram um compromisso de serem realizadas
posteriormente algumas corre¢des na Lei. Passado um més, em 27 de fevereiro de 1999, foi publicada a
Medida Proviséria n° 1.814 que alterava dispositivos da Lei n° 9.782/99.

Embora algumas alteragdes dessa primeira medida provisoria tenham sido apenas de correcéo e
de aperfeicoamento, houve aquelas importantes, dentre as quais destacam-se: i) a competéncia para a
Agéncia monitorar a evolugdo dos pregos dos medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servigos de saude; ii) o enquadramento de sua atuagdo ao processo de descentralizagdo previsto na Lei n°
8.080/90; iii) a faculdade de dispensar o registro de imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos internacionais, para uso em
programas de satde publica; iv) a prerrogativa de reduzir ou isentar de taxas os produtos, servi¢os e
empresas consideradas de alta relevancia para a satde publica; v) a prioridade para o registro dos
medicamentos genéricos; vi) a volta da subordinagdo administrativa do INCQS a FIOCRUZ, ficando
subordinado tecnicamente a Agéncia, porém tendo os cargos nomeados pelo Minisatro da Saude, por
indicacdo do Diretor-Presidente da Agéncia e anuéncia do Presidente da FIOCRUZ; e vii) a redistribuigdo
dos servidores efetivos da SVS/MS para a Agéncia.

A MP que alterou a Lei n° 9.782/99 teve a sua 32° reedicdo como MP.n° 2.190-32, de 28 de
junho de 2001. Durante essas reedigdes, outras alteracdes foram propostas ndo somente na lei
anteriormente citada, mas em outras leis sanitarias, como a Lei n° 6.360/76, que trata do controle de
produtos; a Lei n° 9.294/96, que dispde sobre restricdes a propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas; a Lei n° 9.787/99, que estabelece o
medicamento genérico; a Lei n° 6.437/77, que configura infragdes sanitarias e estabelece as sangdes; o
Decreto-Lei n° 986/69, que institui normas bdasicas sobre alimentos; ¢ a Lei n° 9.005/95, sobre a
obrigatoriedade da iodag@o do sal.

Logo depois da aprovagdo da Lei que criou a Agéncia, o Ministro José Serra deu nova
demonstrag@o de sua forga politica ao aprovar, também em tempo recorde, uma outra lei, que instituia o
medicamento genérico no pais: a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Para isso, considerou a
Resolucao n° 280, de 06 de maio de 1998, do Conselho Nacional de Saude, que tomava em conta a
necessidade de uma politica de medicamentos genéricos no pais, € um antigo projeto de lei, que tramitava

ha mas de seis anos na Camara dos Deputados.®”

3.3 Uma analise do processo

A andlise desse processo revela algumas caracteristicas do processo de tomada de decisdes no
interior do Estado brasileiro. A idéia da criagdo de uma autarquia especial para a vigilancia sanitaria
federal, surgida ainda no segundo semestre de 1994, permaneceu sendo debatida durante os anos de 1995,

1996 ¢ 1997 e os primeiros meses de 1998. De inicio, um debate restrito, que obteve poucos avangos

6! Publicada no Diério Oficial da Unidio em 27 de janeiro de 1998.
620 Projeto de Lei n°2.022/91, do Deputado Eduardo Jorge (PT/SP). Na verdade, a lei aprovada guarda
pouquissima relagdo com o teor do PL em tese.
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concretos. Ou seja, debate que ndo saiu da 6rbita do Ministério da Saude, ndo alcangou outros 6rgaos do
Poder Executivo, ndo incorporou o Poder Legislativo e excluiu os setores sociais, publicos e privados
interessados no assunto.

Esse processo terminou em seis meses de forma relativamente subita, marcado pela
determinag@o de resumir o debate e a participacdo, em decorréncia de uma decisdo politica de aproveitar
o momento favoravel e criar rapidamente a Agéncia. Segundo a terminologia de LINDBLON (1980:8),
conformou-se um processo de formulagdo bastante precario e insuficiente para a plena legitimacao de
uma decisdo que envolvia uma inovagao politica da importancia da criacdo de uma autarquia para a area
de vigilancia sanitaria. Ao que tudo indica, dois fatores contribuiram para este rapido desfecho: i) a crise
da vigilancia sanitaria, surgida dos escandalos das falsificagdes e outras falcatruas, que sensibilizou
poderosamente a midia e a opinido publica; e, ii) a for¢a politica do Ministro, poderoso aliado ¢ amigo do
Presidente da Republica de um Pais com regime refor¢adamente presidencialista.

Se o primeiro fator influiu decisivamente para que o tema da reestruturagdo da vigilancia
sanitaria federal entrasse na agenda das decisoes politicas, o segundo, sem desconsiderar outras variaveis,
foi certamente fundamental para que o processo apresentasse a brevidade que teve, considerando-se a
complexidade das negociacdes que o tema envolvia.

Conforme foi mostrado, a crise da vigilancia sanitaria era anunciada desde 1993 e emitia suas
primeiras evidéncias — chocantes — ainda em 1997. Porém, a agenda politica principal da satde, sempre
saturada de urgéncias, nunca comportou a inclusdo da vigilancia sanitaria em suas prioridades. Temas
como o financiamento do Sistema Unico de Satide, a reorganizagdo do modelo assistencial e as reiteradas
dentncias de falta de atendimento, as novas e velhas epidemias, entre outros assuntos, ndo deixavam
espago para problemas potenciais. Entretanto, esses aspectos ndo elucidam completamente a questdo do
agendamento, sobrando amplo espaco para outras hipoteses, inclusive o fato de que, mesmo nos regimes
mais democraticos, os espaco das decisoes individuais € concreto. Assim, a inclusdo do tema na agenda
politica principal pode depender mais de um ato de escolha e de vontade dos dirigentes do que da
racionalidade de analises ou da formalidade dos processos politicos decisorios.

Estudando o processo de decisdo politica no ambiente democratico, LINDBLON (1980) apontou
que, independentemente do ambiente mais democratico ou mais autoritario, as dessemelhancas nos
resultados das decisdes seriam pequenas. As diferencas nos sistemas decisorios ndo levariam a grandes
diferencas nos resultados e isso teria surpreendido os cientistas politicos. Citou, como exemplos, estudos
acerca das politicas sociais dos estados europeus ocidentais, todas parecidas, embora tivessem sido
planejadas e decididas em ambientes politicos desiguais. Relacionou também os estudos comparados das
diferencas entre o processo de decisdo politica nos estados da federagdo norte-americana — graus de
competi¢do entre partidos, sistema de representagdo, poder do governador e comportamento eleitoral — ¢
as pequenas diferengas existentes nos programas educacionais, nos de assisténcia social e nos de
transportes. A conclusdo foi de que, aparentemente, as diferencas no processo decisorio seriam menos
importantes em termos de resultados do que se pensava. Os fatores socioecondmicos, como a riqueza e o
grau de industrializacdo do estado, pareciam ser mais essenciais.

Assim, reformas do mecanismo decisorio poderiam ndo ter grandes resultados em termos da

melhoria dos produtos. Para LINDBLON (1980:12), as ambigdes das elites dominantes e as das massas —
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ordem e império da lei, producdo agricola e industrial, mobilidade e comunicacdo, entre outras coisas —
explicariam melhor porque os governos adotam determinadas politicas e almejam certos resultados. O
processo decisorio seria mais util para explicar, em parte, como os governos buscam atingir seus varios
objetivos, mas ndo porgue os escolhem. No caso da ANVISA, o agendamento ¢ a decisdo a respeito de
sua criagdo teriam obedecido ao critério politico de dar alguma resposta a crise que se estabeleceu na area
do controle farmacéutico com os escandalos de 1997, pelo menos, como fator desencadeante.

Essa polémica posicdo relativa ao processo de decisdo politica é util também para
problematizar a questdo do objetivo da decis@o tomada. No caso da decisdo que criou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, o objetivo transcendia o da criagdo de um orgdo forte, agil e independente no
nivel federal. A propria Lei n°® 9.782/99 traz, em sua ementa, a decis@o de criar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, algo bastante mais complexo do que a Agéncia em si, pois um sistema ¢ composto
de partes articuladas e razoavelmente adequadas entre si, que buscam um objetivo igualmente
harmonizado de maneira razoavel. Principalmente quando estas partes ndo sdo mecanicas, estes requisitos
de identidade e articulagdo sdo fundamentais para a compreensao e funcionamento do sistema.

Minha andlise ¢ que, se o tipo ou a qualidade do processo de decisdo politica ndo ¢ tdo
importante para o resultado final, certamente o ¢ para buscar articulacdo e harmonizacdo entre as partes
do sistema e, nesse caso, o processo ¢ tdo importante quanto o resultado. Sendo agentes politicos, as
partes precisam de didlogo e de experimentos para nivelar entendimentos e amadurecer pensamentos e
atitudes, de modo a estarem mais bem preparados para fazer parte do sistema.

Como COSTA (1999:376) havia apontado, a Lei n° 9.782/99 pretendeu dispor a respeito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas mostrou um vazio frustrante quanto a sua configuragio,
principios e diretrizes. Limitou-se a remeter aos dispositivos da Lei n° 8.080/90, que abordam as
distribuigoes de competéncias entre os trés niveis de governo. A Lei Organica da Saude tem carater de
generalidade, e a interpretagdo que ¢ utilizada para pensar os servigos de assisténcia a saude nem sempre
se encaixa quando o objeto € a vigilancia sanitaria, a qual, insisto, tem natureza e singularidades que a
diferenciam da area da assisténcia, demandando debate prdoprio voltado a sua inser¢do no SUS, em
especial, acerca da descentralizag@o.

O proprio LINDBLON (1980:13) destacou a relevancia de duas questdes relacionadas com o
processo de decisdo politica: i) como tornar as politicas mais eficientes nas solugdes dos problemas
sociais; e, ii) como tornar o processo decisorio sensivel ao controle social. Enquanto a primeira questio
demanda analise cientifica e profissional, ou seja, pede informagdes técnicas mais amplas e analise mais
racional, o segundo exige que a decisdo se mantenha sempre como processo politico. Uma tensdo natural
estaria continuamente presente no interior desse processo, pois, ainda que complementares, a analise ¢ a
politica teriam dimensdes excludentes: aumentar o nivel da razdo e da analise no processo implica em
abandonar alguns aspectos da democracia.

O processo de decisdo da criagdo da Agéncia e do Sistema® parece ter sido pobre nos dois
componentes. Isso porque unicamente um processo politico pode resolver as diferengas de concepgao e de

opinido. As solugdes dos problemas da vigilancia sanitaria exigem a harmonizacdo de interesses e de

5 Entenda-se o conceito de decisdo de forma ampla, englobando todo o processo de agendamento, de
discussdo e de formulagdo da proposta.
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valores entre as partes, os grupos e seus interesses. Tais agentes compdem ndo apenas o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, mas também a sociedade. Pelo menos uma chance para que isso acontecesse na
area da vigilancia sanitaria foi perdida. Esse € o lado pobre da dimenséo politica do processo de debate e
criagdo da Agéncia.

De outro lado, os problemas sociais que atualmente ameagam a organizacdo social —
deterioracdo ambiental, escalada da violéncia e crime organizado, por exemplo — intensificaram a
exigéncia de politicas fundamentadas em analise técnica e cientifica mais cuidadosa.

A area da vigilancia sanitria estd a merecer uma analise deste tipo, pois suas caréncias
ameagam ndo somente a saude, mas tém implicagdes em todos campos da vida social, desde a ética a
economia. A falta de técnicos estudiosos e conhecedores da realidade da vigilancia sanitaria no processo
de decisdao da Agéncia mostra pobreza na dimensdo analitica reivindicada por Lindblon.

Em favor da decisdo tomada, deve-se entender que o processo analitico exige tempo e recursos,
além de ndo se poder esperar que todos os fatos relevantes sejam perfeitamente conhecidos para efetuar
uma decisdo politica, ainda mais em ambiente de crise. Uma analise da vigilancia sanitaria, com o pouco
acumulo de informagdes hoje existentes, poderia levar meses e, até, anos, enquanto que suas conclusdes
poderiam ndo ser tdo importantes para a decisdo. Entretanto, o processo consumiu anos — de 1994 a 1998
— e, mesmo assim, ndo produziu elementos analiticos significativos para o suporte da decisdo.

Nos paises mais pobres, em especial, que ndo tém estrutura de produgdo de conhecimento, ao
mesmo tempo, ampla e especializada, as decisdes politicas sdo tomadas, com mais freqiiéncia, sem o
suporte das informacdes técnicas. Mas nem por isso sdo obrigatoriamente menos demoradas ou menos
onerosas.

O processo de decisdo politica ndo avanga de forma ordenada, racional; com principio meio e
fim. Antes, caracteriza-se como algo complexo, com limites pouco definidos e desfecho incerto. As
vezes, o final ¢ algo estranho a expectativa de todos os agentes participantes (LINDBLON, 1980:10). Mas,
o grau de incerteza ¢ diretamente proporcional a diversidade e riqueza da dimens&o politica.

A criagdo da Agéncia ndo foi o caso de resultado inesperado pelos participantes de sua
discussdo. O processo politico mostrou-se razoavelmente fechado para que algo parecido pudesse
acontecer. Entretanto, se o processo mais fechado ¢ teoricamente mais facil e rapido, pode ter custo social
alto. E menos consensual e, em tese, menos preparado estrategicamente para ser bem sucedido. Assim,
deixou algumas seqiielas, para o sistema pretendido, que exigirdo energia para o seu tratamento. As
analises futuras da acdo da Agéncia revelardo a magnitude de seu custo.

O processo de decisdo que criou a ANVISA ndo fez diagndstico do arranjo existente de
regulamentacdo e controle do risco na area da saude. A criagdo da Agéncia foi feita de forma dissociada
de uma analise do sistema que ela mesma iria coordenar. A seguir, sera visto como estava estruturado o

arranjo nacional na area de vigilancia sanitaria no final da década de 90.

3.4 O modelo de vigilancia sanitaria no final dos anos 90

Ao ser criada, como agéncia regulatoria, a ANVISA teve que acoplar-se a um arranjo ja

existente de vigilancia sanitaria no Brasil, o qual, pela divisdo de competéncias legalmente estabelecidas,
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nao lhe d4 margem de autonomia completa de acdo, pois suas atribui¢cdes sdo interdependentes daquelas
que os estados ou municipios realizam por meio de seus orgaos de vigilancia sanitaria.

Isso quer dizer principalmente, em outras palavras, que o gerenciamento do risco realizado
pelo componente federal ¢ dependente do gerenciamento do risco realizado pelos estados e Distrito
Federal. E, também, que a qualidade com que um nivel de governo realiza suas atribui¢des interfere na
qualidade das agdes dos outros niveis. Os municipios, de acordo com o seu porte e recursos, participam
igualmente do arranjo, em especial, apds a Lei Organica da Saude. A seguir, descrevo e analiso
teoricamente este arranjo em termos de: i) estrutura juridica; ii) recursos organizacionais; e, iii) controle

social.

3.4.1. Estrutura juridica

O arranjo atual da vigilancia sanitaria, resultado das vicissitudes da historia do Pais, esta
juridicamente moldado principalmente pelas legislagdes adotadas no final da década de 60 e na década de
70 durante o governo militar, quando foram editadas as legislagdes que definem ndo somente o campo de
abrangéncia, mas, também, as competéncias e responsabilidades das autoridades sanitarias publicas nessa
area, bem como os requisitos para todos os agentes econdmicos envolvidos na produgdo e
comercializacao de bens de interesse da saude.

Depois, com a Constituicdo Federal de 1988 e a regulamentagio de sua parte da saude,
ocorreram alteragdes na legislacdo com repercussdes significativas na vigilancia sanitaria. No final da
década seguinte, em 1999, nova reformula¢do na legislagdo foi realizada, integrando as alteragdes na
administracdo publica decorrentes da Reforma Administrativa do Estado, para permitir a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para facilitar o entendimento, dividirei o estudo da estrutura juridica do modelo em trés blocos,
norteados pelas legislagdes vigentes originadas na década de setenta, na década de oitenta e na década de

noventa, respectivamente.

3.4.1.1 Legislagdo bésica da década de setenta
No contexto do regime militar ditatorial, as principais leis promulgadas foram estas:

a) Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que “institui normas basicas sobre
alimentos™;

b) Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias”, e o Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que a regulamenta;

c) Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, ¢ d4 outras providéncias”, € o
Decreto 70.094, de 5 de janeiro de 1977, que a regulamenta;

d) Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que “configura infragdes a legislacdo

sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da outras providéncias”.
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Nesse conjunto de leis encontram-se os principais objetos do campo que ficou sendo chamado

de vigilancia sanitaria no Brasil a partir de 1976:

a) alimentos — incluindo a fabricagdo ou importagdo, manipulagdo, beneficiamento, acondicionamento,
conservacao, transporte, depoésito, distribui¢do ou venda;

b) drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos — incluindo as atividades de pesquisa clinica,
extragdo, producdo, fabricacdo, transformacao, sintese, purificagdo, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importagdo, exportagdo, transporte € armazenagem, bem como o seu comércio;

¢) produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes — incluindo todas as atividades do item anterior;

d) saneantes — que inclui inseticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes, além de todas as atividades
do item anterior;

e) correlatos — que abrange ampla gama de aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina,
odontologia, laboratdrios, hospitais e atividades afins como educagdo fisica, embelezamento ou
corregdo estética, bem como todas as atividades listadas no item anterior;

f) produtos dietéticos — relativo aos itens ndo enquadrados no Decreto-Lei 986/69, que tenham seu uso

ou venda dependentes de prescri¢do médica.

Acrescente-se o controle sanitario dos portos, acroportos e fronteiras, que sempre permaneceu
como servico paralelo as agdes de vigilancia de produtos e ambientes e que, na reorganizagdo
administrativa de 1976, foi agregada ao campo da vigilancia sanitaria mediante a unificagdo do Servigo
de Saude dos Portos e do Servigco Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina e Farmacia.

Todas as empresas que fabricam esses produtos precisam obter a Autorizagdo de
Funcionamento, junto a autoridade federal, e a Licenga Estadual, junto a autoridade estadual — com
excegdo das industrias de alimentos, que somente necessitavam da licenga estadual®. Além disso, todos
os produtos devem ser registrados na vigildncia sanitdria federal para poderem ser produzidos e
comercializados. Para quem comercializa esses produtos, a legislacdo exige a Licenga Estadual.

Quanto a distribuicdo de competéncias para a fiscalizacdo, a legislacdo atribui a agdo ao o6rgao
federal quando: a) o produto estiver em transito de uma para outra unidade federada, em qualquer tipo de
via sob controle de 6rgdo ou agentes federais; b) tratar-se de produto importado ou exportado; ¢) tratar-se
de coletas para analise prévia, de controle ou fiscal, em caso de o assunto ser relevante para o
cancelamento do registro ou interdigdo em todo o territorio. As autoridades estaduais ¢é reservada a fatia
mais critica e trabalhosa da fiscalizacdo: dos estabelecimentos, suas instalagdes e equipamentos de
inddstria ou comércio; os produtos industrializados ou entregues ao consumo na area de jurisdigdo
respectiva; o transporte nas vias de suas areas geograficas; e, por fim, a coleta para analise fiscal.

A legislacdo editada na década de 70 preocupou-se principalmente em modernizar a legislagdo
para a produgdo industrial e comercializagdo de produtos que ao longo do tempo foram sendo submetidos
ao controle sanitario, tendo em vista os objetivos de preservar a saiide ptblica.

A divisdo de tarefas do controle sanitario de produtos contemplou os niveis federal e estadual,
tornando-se, este ultimo, o principal responsavel pelas atividades de fiscalizagdo. Ressalte-se que a

fiscalizagdo ¢ atividade necessaria e pré-requisito para que a Unido realize suas atividades de registro de

4 A Lei n° 9.782/99 estabeleceu a obrigatoriedade da autorizagdo de funcionamento para as empresas de
alimentos.
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produtos, autorizacdo de empresas, anuéncia de importagdes e exportagdes e assim por diante. As

atividades sdo complementares. A lei supde, portanto, um funcionamento bem articulado entre os niveis

federal e estadual, que s@o esferas autdnomas de governo mediadas principalmente por relagdes
complexas de ordem politica e econdmica.

O ndo cumprimento ou o cumprimento precario das responsabilidades de um dos niveis de
governo compromete a eficacia do modelo. Esta talvez seja uma das suas caracteristicas mais criticas do
arranjo brasileiro de vigilancia sanitaria e que merecera analise mais detalhada.

Um ponto bastante importante a observar ¢ que, na legislacao federal, toda a area dos servigos
de satide ndo foi incluida no elenco de atividades de vigilancia sanitaria nessa legislagdo dos anos 70.
Assuntos como o controle da hemoterapia, das infecgdes hospitalares, normas para creches, asilos e
construgdes de hospitais e postos de satde, sdo normatizados, fazendo parte das atividades de satde
publica, mas em outros setores da administragdo. O controle das importagdes é definido de forma breve,
pois 0 modelo de desenvolvimento priorizava a produgdo e o mercado interno. Embora ja estivessem em
uso em outros paises e houvesse recomendagdo da Organizagdo Mundial de Saude a respeito dos
regulamentos de boas praticas de fabricacdo, este instrumento ndo ¢ mencionado na legislacdo elaborada.

Em resumo, a legislag@o federal dos anos 70:

a) estabeleceu contornos ao campo da vigilancia sanitaria, definindo os objetos sob seu controle;

b) preocupou-se principalmente com os produtos de interesse sanitario, ndo fazendo referéncia os
servicos de saude;

c) optou por arranjo descentralizado, apesar da centralizagdo de toda a politica econdmica, tipica do
periodo, dando poderes de regulamentag@o e coordenagdo para a Unido, como também a execugdo de
algumas atividades de controle: autorizagdo de funcionamento, registro de produtos, mapeamento da
producao e consumo de psicotrdpicos e entorpecentes; anuéncia para importagao e exportagao;

d) conferiu aos estados, além da regulamentacdo em seu ambito, maior competéncia no tocante as
atividades de fiscalizagdo;

e) omitiu-se quanto a agdo dos municipios;

f) embora tenha feito referéncia, ndo detalhou o controle dos produtos importados;

g) ndo mencionou os regulamentos de boas praticas de fabricagao.

3.4.1.2 A legislagéao principal da década de oitenta
No final da década de 80, a legislacdo comentada anteriormente foi complementada pelas leis

que regulamentaram o Sistema Unico de Satde (SUS) de modo mais especifico:

a) a Constituigio Federal, que institui o SUS em seu artigo 198, coloca como sua competéncia, no
artigo 200, inciso I, o controle e fiscalizagcdo de procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a satide; no inciso II, a execugdo de agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as
relativas a satide do trabalhador; no inciso IV, a participag@o na formulagdo da politica ¢ da execugdo
das a¢des de saneamento basico; no inciso VI, a fiscalizagdo e inspegdo de alimentos, compreendido
o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano; no inciso VII, a
participacdo no controle e na fiscaliza¢do da producdo, transporte, guarda e utilizagdo de substancias
e produtos psicoativos, toxicos e radioativos; e, no inciso VIII, a colaboragdo na prote¢do do meio

ambiente, nele compreendido o do trabalho;
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b) aLein® 8.080, de 19 de setembro de 1990, “dispde sobre as condi¢des para a promogdo, prote¢io e
recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras
providéncias”. E com esta lei que se define claramente, em seu art. 6°, um conceito para o termo
vigilancia sanitaria que, apesar de exaustivamente utilizado nos ultimos vinte anos e de ser
relativamente bem entendido no meio técnico, ndo tinha sua concepgao estabelecida juridicamente.

Nessas normativas, a vigilancia sanitaria passou a abranger formalmente a regulamentacio e o
controle de produtos, servicos e meio ambiente, incluindo o ambiente de trabalho, na medida em que
trazem riscos a satde da populagdo. Os servicos, que ja eram objeto de agdo da vigilancia dos estados e de
outros setores no nivel federal, e o meio ambiente, incluindo o do trabalho, foram os novos objetos
incorporados formalmente ao ambito da vigilancia sanitaria.

Outra alteragdo substantiva que essa legislagdo trouxe foi a inclusdo da esfera municipal como
coordenadora, em seu ambito, ¢ executora preferencial de a¢des de saude, inclusive das agdes de
vigilancia sanitdria, superando a omissdo na legislacdo anterior, que ndo aludira aos municipios. Essa
legislagao de 1990, que se refere a todo o sistema de saude e ndo somente a vigilancia sanitaria, de certa
forma complementa a estrutura descentralizada definida pela legislagdo de 1976, incorporando os
municipios em seu arranjo, como instancias de regulamentacdo e de execucao.

Apesar de assinalar que os estados devem executar as a¢des necessarias nos casos em que o
municipio ndo tenha infra-estrutura de recursos suficiente para executd-las, a descentralizagdo ¢
estabelecida de forma radical. Percebe-se uma série de problemas nos estudos realizados, decorrentes da
politica radical de descentralizagdo das agdes de vigilancia sanitaria por parte dos estados, que sera
comentada em outra parte deste trabalho.

Em sintese, a legislacdao sanitaria do final dos anos 80 e inicio dos 90, no que se refere a
vigilancia sanitaria:

a) definiu o conceito de vigilancia sanitéria, que, apesar de amplamente utilizado, nunca havia sido
definido;

b) estendeu o campo da vigilancia sanitaria, incluindo o meio ambiente e o ambiente de trabalho como

objetos de regulamentacdo e de controle sanitario sob sua competéncia;
¢) reforgou a responsabilidade da vigilancia sanitria em relagdo aos alimentos e bebidas;

d) vinculou a 4rea de vigilancia sanitéria ao Sistema Unico de Satde, explicitando sua competéncia para

trabalhar com o risco potencial inerente aos produtos, servigos e ambientes;

€) incorporou os municipios ao sistema de vigilancia sanitaria, enfatizando sua natureza executiva

preferencial.

3.4.1.3 A legislagédo da década de noventa: a reforma do Estado na area da vigildncia

sanitaria

Novamente a moldura juridica do modelo de vigilancia iria se alterar no final da década de 90,
em virtude da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a conseqiiente extin¢do da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria. Essa legislagdo, embora ndo modificasse o arranjo da vigilancia sanitaria

nacional, interferia em sua operacionaliza¢do e foi aprovada principalmente para permitir a criagdo e a

acao da Agéncia. Os principais instrumentos juridicos dessas mudangas foram:
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Lein® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; que “define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ¢ da outras providéncias”. Esta lei da novo contorno legal
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que ja tinha sido definido formalmente por meio da
Portaria SVS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994.

Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, que “aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias”. Além de definir a natureza, finalidade, estrutura
organizacional, competéncias, tipo de atividade, patrimonio e receitas, este decreto traz um quadro
demonstrativo de cargos em comissdo e fungdes comissionadas da Agéncia.

Resolugao n° 1, de 26 de abril de 1999, que aprova o Regimento Interno e o Quadro de Distribui¢do
de Cargos em Comissdo e Funcdes Comissionadas da Agéncia. Neste ato estdo detalhadas as
competéncias de cada 6rgdo da Agéncia, bem como as atribui¢des dos dirigentes, a avaliagdo de sua
administracdo por meio de Contrato de Gestdo, o funcionamento da Agéncia — audiéncias publicas, as
camaras técnicas e as camaras setoriais e o quadro dos cargos e fun¢des comissionadas.

Medida Provisoria n° 1.814, de 26 de fevereiro de 1999, que altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, acima apontada; da Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, que regulamenta a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas; e também altera dispositivos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitaria dos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. Dentre os objetivos desta Medida destacam-se o de atribuir competéncia
a Agéncia para monitorar a evolugdo dos precos dos medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servicos de saude; enfatizar a politica de descentralizagdo das agdes de saude; dar
prioridade aos medicamentos genéricos; redefinir a constituicdo do Conselho Consultivo; e, vincular
tecnicamente o Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) a Agéncia, mas permanecendo
sob a administracio da Fundagdo Oswaldo Cruz. Esta Medida Proviséria vem sendo reeditada
mensalmente com numeracdes diferentes, algumas vezes, com alteragdes em seu contetido, desde sua
primeira edi¢cdo. Naquela de niimero 2.000-17, de 9 de junho de 2000, atribuem-se mais poderes a
Agéncia na fungdo de monitoramento dos precos dos medicamentos, equipamentos, insumos e
servicos; amplia os poderes do Diretor-Presidente; e altera novamente a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e a Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, para dar novo conceito ao
medicamento similar, adequando-o ao conceito que foi harmonizado no Mercosul, entre outras
disposicdes.

Contrato de gestdo entre o Ministério da Satide e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
celebrado em 24 de agosto de 1999. Este instrumento rege a administracdo da Agéncia e serve para a
avaliagdo de sua atuagdio administrativa e seu desempenho enquanto autarquia especial. E a forma de
relacdo entre o Governo — no caso, o Ministério da Satde — e a Agéncia. O Contrato estabelece o
programa de trabalho, as obrigagdes e as responsabilidades das partes, as condi¢des para sua
execugdo e os critérios para fiscalizacdo, acompanhamento e avaliacdo do desempenho da Agéncia
com base em indicadores de eficiéncia, eficicia e efetividade. A Agéncia fica obrigada a elaborar

relatorios semestrais e anuais de cumprimento do Contrato.



106

f) Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial, apesar de ndo ser especifica para os produtos sob regime de vigilancia sanitaria, modifica
substancialmente o mercado ao inibir a existéncia dos similares.

g) Lei n° 9.069, de 29 de junho de 1995, que “dispde sobre o Plano Real, Sistema Monetério Nacional,
estabelece as regras e condi¢cdes de emissao do Real e os critérios para conversao das obrigagdes para
o Real, e da outras providéncias”. Esta Lei, fruto da conversdo da medida provisoria que instituiu o
Plano Real, seguindo a irracionalidade do uso de uma medida provisoria para as mais distintas
finalidades e campos tematicos, modificou a Lei n° 5.991/73 ao acrescentar as figuras do
supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia e drugstore entre as definigdes que aquela
Lei contém, em seu inicio, para o seu entendimento.

h) Lein®9.294, de 15 de julho de 1996, que, dispde sobre restrigdes ao uso e a propaganda de produtos
fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas. Esta norma detalha e
amplia uma das func¢des do sistema de vigilancia sanitaria que € o controle das propagandas de
produtos de interesse sanitario.

1) Lein®9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360/76 para instituir o medicamento
genérico. Esta Lei viria modificar substancialmente o mercado farmacéutico pela introdug¢ao de novo
tipo de produto.

J) Leis n®9.677, de 02 de junho de 1998 e n° 9.695, de 20 de agosto de 1998, que tratam da tipificagio
de crimes contra a satde publica — falsificagdo, corrupgdo, adulteragdo ou alteracdo de substancia ou
de produto alimenticio ou produtos destinados a fins terapéuticos ou medicinais, cosméticos ou
saneantes —, impondo penas mais severas aos delitos; alteram a Lei n°8.072, de 25 de julho de 1990
(crimes hediondos), a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 (infra¢des sanitarias) e o Decreto-Lei n°
2.848, de 7 de setembro de 1940 (cddigo penal).

As mudangas realizadas pelas sucessivas medidas provisérias foram conseqiiéncias de varios
tipos de descontentamento que a Lei n°® 9.782/99 despertou em sua publicagdo. Ressalte-se que a origem
desta Lei é outra Medida Provisoéria, a de n® 1.791, de 30 de dezembro de 1998, o que explicita o fato de
que o desenho do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a estrutura da Agéncia ndo terem passado
pelo debate da sociedade brasileira, a ndo ser de maneira formal, por meio do Parlamento.

A Medida Proviséria (MP) que mudou a Lei n® 9.782/99, em suas sucessivas versoes, vai
criando direitos adquiridos, pois uma valida a outra, altera dispositivos de diferentes leis, acarretando
confusdo juridica e dificuldade de acompanhamento da legislagdo em vigor, privilegia a vontade do Poder
Executivo e causa instabilidade nos setores envolvidos. Ela ainda nio foi objeto de apreciagdo pelo
Congresso Nacional.

Ao especificar as competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Lei 9.782/99
ndo contemplou devidamente as areas de satide do trabalhador e do meio ambiente, estando em possivel
conflito com a Lei n® 8.080/90. A execucdo de agdes nessas areas foi repassada a outros orgdos do
Ministério da Saude.

A retirada das competéncias do campo da vigilancia sanitaria gerou também conflitos, no plano
juridico, com as legislagdes de alguns estados, que alocam essas atribui¢des na vigilancia e operam as

respectivas agoes.
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Em compensacdo, a legislacdo dos anos 90 trouxe novas atribuigdes para o nivel federal: a
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados; e do Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infecgdes Hospitalares; o
monitoramento de pregos dos medicamentos, correlatos e servigos de satde, além do controle de novos
objetos, como os produtos fumigenos — cigarros e assemelhados.

A estrutura juridica do modelo de vigilancia sanitaria no final dos anos 90 inclui questdes
ligadas aos servicos, aos produtos e aos ambientes que possam constituir fatores de risco a saude da
populacdo. Em termos de distribuicdo das competéncias, a legislacdo pos-constitucional incluiu a
autoridade municipal como executora preferencial dos servicos de satide, o que teve ampla repercussdo na
area de vigilancia sanitaria.

Além da legislagdo sanitaria federal, existem as legislages estaduais e as municipais, que tém
carater suplementar. Entretanto, nem todos os estados contam com codigos sanitarios atuais, em
correspondéncia com a legislagdo do SUS.

Em termos técnicos, a legislagdo ¢ profusa e, em muitos aspectos, de pouca aderéncia. Nas
pesquisas foram indicadas areas de necessidades de revisdo: alimentos — para esclarecer ou definir
superposi¢ao de atividades com o setor da agricultura; correlatos — para delimitar com mais detalhes os
produtos que podem ou devem ser vendidos em farmacias e drogarias; medicamentos — para reforcar o
regulamento de boas praticas de fabricacdo, distribui¢do, armazenagem, transporte e dispensacdo, tal
como regras contra falsificagdo; e sangue — para regulamentar os dispositivos constitucionais.

Muito voltado para os produtos até 1990, o modelo de vigilancia sanitaria ndo tinha vinculo
juridico com a politica de assisténcia a satide. Uma ligagdo com a area de servigos foi iniciada, no plano
juridico, com a Lei n°® 8.080/90, Lei Organica da Saude, ao incluir expressamente a vigilancia dos
servicos; a Lei n°® 9.782/99, de criagdo da Agéncia, e as medidas provisorias que as modificam, ao
incluirem a tarefa de monitoramento dos precos dos produtos; e a Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de
1998, que define a Politica de Medicamentos, ao apontar a vigilancia sanitdria como area de
responsabilidade pela qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos, bem como pelo seu uso
racional.

Mas, antes disso, por iniciativa de alguns estados, as vigilancias sanitarias estaduais ja haviam
entendido que era necessaria uma acgdo na area de servigos e montaram estratégias para o seu controle.
Todos os estados pesquisados, por exemplo, constituiram equipes e planejaram instrumentos para
inspecionar os servigos mais criticos, como os de terapia de substitui¢do renal, os de controle de infecgdo
hospitalar e as unidades de hemoterapia, entre outros. Alguns estados fizeram isso no inicio dos anos 90,
em acordo com o setor de avaliagdo e controle da Previdéncia Social. Assim, para se credenciar a prestar
servigos para o sistema previdenciario existente naquela época, o estabelecimento tinha que ser
fiscalizado pela vigilancia estadual. Embora isso ndo estivesse definido explicitamente na lei federal
como competéncia da vigilancia sanitaria, houve consenso e o entendimento de que o estado deveria
inspecionar esses prestadores quanto a qualidade dos servigos que o gestor comprava das instituigdes
privadas ou filantrépicas. Em virtude de sua atividade de gestor estadual dos recursos para prestacido de
servicos no SUS — realizados por prestadores contratados ou conveniados —, o Estado deveria ter um

minimo de cuidado com a capacidade e a qualidade desses prestadores.
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A primeira analise da legislacdo mais recente destaca uma visivel falha entre o que propde o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e o que dispde a Lei n® 9.782/99, bem como o Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, que aprova o regulamento da Agéncia e a Resolugdo n° 1, de 26 de abril de 1999.
Conquanto esteja implicito que o modelo depende da perfeita articulagdo e entendimento entre as
unidades que compdem o Sistema, a nova legislagdo ndo contempla um mecanismo formal de articulagdo
do 6rgdo central com os congéneres nos estados e nos municipios.

O sistema nacional de vigilancia sanitaria, instituido na Lei, tem vinculos juridicos muito
frageis entre os trés niveis de governo que o compdem. Ndo ha instdncia formal onde ocorram
regimentalmente os entendimentos entre os trés niveis que compdem o sistema — programas, diretrizes de
acdo, dificuldades operacionais, entendimentos técnicos, avaliagdo, negociagdes politicas, e assim por
diante. Um poder arbitrario de coordenag@o concentrou-se no nivel federal que, a seu critério, convoca ou
ndo os seus parceiros. Tal fato retira poder dos outros niveis e os deixa na dependéncia das iniciativas e
decisdes da Agéncia. Essa omissdo legal deixa espagos amplos para um comportamento individualista das
partes e compromete a eficiéncia gerencial do Sistema.

Essa falha ndo ¢ amenizada pelo fato de as camaras técnicas e as camaras setoriais, especificas
por areas técnicas, terem cinco representantes das vigilancias estaduais — uma de cada regido — entre os
seus membros, e de o Conselho Consultivo contar com a participacdo de um representante do Conselho
Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude (CONASS) ¢ um do Conselho Nacional dos Secretarios
Municipais de Saide (CONASSENS), pois essas instdncias ndo sdo exatamente as que articulam
politicamente a acdo dos trés entes federados nem as que definem os programas ¢ as agdes de controle.

Segundo a Lei n° 8.080/90, a esfera municipal ¢ a principal responsavel pela execucdo de agoes
de saude, inclusive as relativas a vigilancia sanitaria. A instancia federal e a estadual aparecem como
eventuais executoras das acdes de vigilancia sanitaria, sempre em carater complementar — supde-se
complementar a0 municipio —, no art. 16, alinea d e art.17, alinea b. Este entendimento repete-se na Lei n°
9.782/99, em seu artigo 1°, e na Medida Provisoria 2.000-17/00, também no artigo 1°.

Os dispositivos dessas leis seguem a logica geral de descentralizagdo dos servigos de saude,
que localiza na instancia municipal o lugar privilegiado para a sua execucdo. Se esta logica ¢ perfeita no
que se refere a assisténcia médica — principalmente, em relagdo as acdes de média e baixa complexidade —
, ela parece deslocada ao tratar da mesma forma os servicos de vigilancia sanitaria. Este assunto sera mais
bem explorado em outra parte deste estudo. Em sintese, a realidade sanitaria exibe problemas sem,
contudo, classifica-los como pertencentes a algum nivel de governo. O sistema de vigilancia sanitaria
deve organizar-se da melhor maneira para enfrenta-los com todos os recursos disponiveis. Os trés niveis
de governo, tendo o objetivo comum de proteger a saude publica, sdo complementares entre si. Em
nenhuma parte da legislacdo existente, esse entendimento fica definido, comprometendo as partes com
uma ag¢do altamente coordenada, consciente ¢ solidaria no enfrentamento das externalidades produzidas
em qualquer das unidades componentes do sistema.

Cada uma das partes e cada unidade que as compde t€m autonomia politica em sua jurisdi¢cao
sustentada por determinada relagdo de poder interna e, também, externa, relacionada as demais unidades e
as partes. Cada uma constitui-se de realidades muito diferenciadas, o que pode diminuir o reconhecimento

de identidade e os lagos de unidade do sistema, bem como a consciéncia das externalidades. E um sistema
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constituido de partes e de unidades bem diferenciadas, mediadas por relagdes de poder, o que torna mais
dificil a harmonia necessaria. A estrutura juridica ndo contribui para uma articulacio plena democratica e
funcional entre as suas partes e unidades, ao ndo prever mecanismos de gestdo partilhada do sistema.

Em outras palavras, a legislagdo existente ndo ¢é suficiente ¢ adequada para estruturar um
sistema nacional de vigilancia sanitaria. As leis ndo fundamentam um corpo doutrinario que defina os

principios e diretrizes de um modelo de coletivizagdo nacional da administragdo do risco para a saude.

3.4.2 Recursos organizacionais

O modelo atual de vigilancia sanitaria dispde de uma institui¢do central — a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria —, que regulamenta e coordena o sistema nacional e executa a¢des de controle,
principalmente em: portos, aeroportos e fronteiras; registro de produtos; autorizagdo de empresas;
anuéncias de importacdo e exportagdo; emissdo de certificados; estudos especificos; ¢ controle de
psicotropicos e entorpecentes.

Esse orgdo central, cujo processo de constitui¢do ndo foi aberto ¢ debatido com as unidades
componentes do Sistema, encontra-se em fase da estruturacao de seus recursos, em particular, fisicos e
humanos.

Ainda no nivel federal, existe um laboratorio de referéncia nacional — o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde (INCQS), vinculado administrativamente a Funda¢do Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) e tecnicamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse orgdo da suporte
laboratorial as ag¢des de vigilancia sanitaria em todo o territorio nacional e coordena uma rede estadual de
laboratorios.

Na esfera das unidades federadas, existem 27 orgdos de vigilancia sanitarias nas secretarias
estaduais de saude, que regulamentam e coordenam os sistemas estaduais e executam as principais agoes
de fiscalizagdo do sistema nacional.

Os orgdos estaduais contam com um corpo de técnicos e fiscais sanitarios autorizados,
distribuidos pelo nivel central estadual em alguns estados e pelas diretorias regionais de saude. Os fiscais
estaduais constituem o quadro principal de técnicos de todo o sistema para a realizagdo de inspegdes
sanitarias de qualquer natureza. A falta ou a precariedade de técnicos e inspetores no nivel federal faz
com que estes fiscais estaduais sejam chamados para a realizagdo das agdes federais, inclusive, para
inspegodes internacionais.

As vigilancias estaduais contam igualmente com o suporte de um laboratério central em cada
unidade da federacdo, que, entre si, apresentam diferencas de capacidade analitica, e, em sua maioria,
atendem principalmente a demanda por exames clinicos. Uma andlise mais detalhada sobre a atual
estrutura de laboratorios para o sistema de vigilancia de vigilancia sanitaria ndo cabe no escopo deste
trabalho. Entretanto, esta area mereceria um estudo especifico, mais profundo e abrangente, tendo em
vista sua importancia para a eficacia das agdes de vigilancia no campo da satde.

Nos municipios, os servigos de vigilancia variam em termos de estrutura, recursos e capacidade
operativa. Eles regulamentam e executam agdes locais de licenciamento e fiscalizagdo de
estabelecimentos comerciais; criadouros de animais em areas urbanas; cemitérios e prestadores de
servicos de servico de interesse da saude, entre outras incumbéncias, conforme o seu porte e o tipo de

habilitagdo a gestdo do SUS.
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No capitulo IV serd feita uma andlise mais detalhada dos recursos organizacionais dos trés

componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3.4.3 Controle social

A partir da leitura de COSTA (1999), que fez extensivo trabalho a respeito da conformagéo do
campo da vigilancia sanitaria do Pais, pode-se perceber que em nenhuma das legislagdes nem em suas
constantes alteragdes existe a preocupacdo com a abertura de algum canal de participag@o da sociedade.

As principais legislagdes voltadas ao controle sanitario — editadas em 1923, 1931, 1946, 1961 ¢
1976 — ndo trazem nada a respeito de criar formalmente um espago onde a sociedade pudesse estar
presente, tanto para dialogar, quanto para denunciar ou acompanhar a acdo especifica do Estado nessa
area.

Apenas o Conselho Nacional de Satde e a Conferéncia Nacional de Saude, criados em 1937,
no primeiro Governo Vargas, representam formas de participagdo social na constru¢do ou na fiscalizagéo
das politicas de satide, mas ndo sdo especificas da vigilancia sanitaria.

A legislagdo pos-constitucional — Lei n® 8.080/90 e, principalmente, a Lei n® 8.142/90 —
estabelece a participagdo da sociedade na gestio do Sistema Unico de Satide em cada nivel de governo,
por meio das conferéncias de satde e dos conselhos de saude. As conferéncias de saude devem ser
realizadas a cada quatro anos, com a participacdo dos segmentos sociais interessados, para avaliar a
situacdo de saude e propor as diretrizes a formulagdo da politica de satide nos niveis de governo
correspondentes. O conselho de satde tem que ser formado também em cada nivel de governo e tem
carater permanente ¢ deliberativo; é constituido por representantes do governo, por prestadores de
servigos, por profissionais de satide e por usudrios. Atua na formulagdo de estratégias e no controle da
execugdo da politica de saude.

No entanto, essa participagdo ndo ¢ especifica para o sistema de vigildncia sanitaria, que
precisa contar com a participacdo da sociedade na vigilancia dos riscos sob sua competéncia. Se for
considerado que o sistema de vigilancia sanitaria regulamenta e fiscaliza interesses poderosos, ¢ razoavel
exigir que esse sistema disponha de mecanismo de controle externo que lhe dé legitimidade e
transparéncia.

Por sua vez, a area da vigilancia sanitaria, em razdo de necessitar de especialistas nos mais
diferentes campos de conhecimento, sempre trabalhou com comissdes ou comités constituidos por
profissionais vindos, em sua maioria, das universidades e¢ também das empresas produtoras ou de
associacdes de sua representagdo. A participacdo de representantes das empresas privadas em comissdes
assessoras dos orgaos publicos foi formalizada também no Governo Vargas.

Atualmente, o 6rgdo central de vigilancia sanitaria trabalha com comissdes assessoras em
quase todas as areas de produtos: medicamentos, alimentos, cosméticos e higiene pessoal, saneantes,
materiais ¢ equipamentos de uso médico, hospitalar, odontoldgico e laboratorial. Além das comissdes,
especialistas s@o sistematicamente convidados para prestar servigos e ajudar a montar programas para a
Agéncia. O trabalho das comissdes, assim como o desses especialistas, tem levantado questionamentos,
porque funciona sem um regimento ¢ nenhuma prova de ndo envolvimento ¢ exigida com os interesses de

empresas sob controle.



111

A participagdo de associagoes de defesa do consumidor ou organizagdes ndo governamentais
especializadas foi permitida em determinadas comissdes cujo objeto de trabalho fossem os produtos sob
vigilancia sanitaria. Entretanto, nem as comissdes nem o fato de haver especialistas convidados significa
que o Sistema tem compromisso formal com a transparéncia de suas agdes e que permita o
acompanhamento detalhado de seu trabalho.

Em 1996, por exemplo, duas organizagdes que tinham assento na Comissao de Assessoramento
em Medicamentos e Correlatos (CRAME) foram desligadas por ndo concordarem com a forma de
trabalho e com a omissdo da Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde a respeito da
existéncia, no mercado, de antibidticos em associagdo ndo recomendada com outras substancias, que ja
tinham um parecer pela sua retirada do mercado. A participagdo social ndo pode ser uma concessdo da
autoridade sanitaria; deve ser devidamente formalizada e estruturada em lei.

A Lei n® 9.782/99 criou, na estrutura da Agéncia, uma Ouvidoria que pode vir a ser importante
canal de participagdo da sociedade, caso exista essa disposicdo. O Ouvidor, segundo o Decreto n°
3.029/99, entre outras competéncias, produzira semestralmente, ou quando oportuno, apreciagdes criticas
no tocante a atuagdo da Agéncia, encaminhando-as para a Diretoria Colegiada, para o Conselho
Consultivo e para o Ministério da Saude. Segundo a Resolugdo ANVS n° 1/99, o encaminhamento das
apreciacdes deve ser feito também ao Congresso Nacional, além de estas serem publicadas em Diario
Oficial para conhecimento geral, bem como devem ser mantidas na biblioteca para consulta. Até o
momento do encerramento da pesquisa, em margo de 2001, nenhum desses relatorios foi encontrado.

O Decreto 3.029/99, que aprovou o regulamento da ANVS, criou, ademais, um Conselho
Consultivo, como sendo “a participacdo institucionalizada da sociedade” (art. 15). Entretanto, a
composigdo do Conselho ¢ majoritariamente constituida de representantes de 6rgdos estatais®: dos onze
membros que o compde, seis sdo representantes de 6rgaos publicos, um ¢ de um 6rgdo misto (o Conselho
Nacional de Satde) e seis, de orgdos privados. O funcionamento deste Conselho estd disposto em
regimento proprio.

As competéncias definidas ao Conselho sdo as de requerer informagdes, opinar a respeito das
propostas politicas para a area, emitir pareceres sobre os relatorios da Diretoria e propor diretrizes e
recomendagdes acerca das competéncias da Agéncia. No ano de 2000, o Conselho Consultivo fez duas
recomendagdes a Agéncia: 1) elaborar diretrizes para avaliagdo da seguranca alimentar em alimentos ¢ em
matéria-prima derivada de organismos geneticamente modificados, com base em metodologia cientifica,
inclusive epidemioldgica e toxicoldgica; ii) dar elevada prioridade, no proximo Contrato de Gestdo, ao
desenvolvimento e a implantagdo de processos cientificamente fundamentados e sistematicos de
revalidacdo de registro e revisdo técnica de seguranca e eficicia dos medicamentos e demais produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. Esta recomendagdo tinha o objetivo de identificar e retirar

do mercado os produtos prejudiciais a satide ou sem adequada comprovagao cientifica.

% Do Ministério da Saide, do Ministério da Agricultura e Abastecimento, do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, do Conselho Nacional de Saude, do Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude, e
do Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Satde. Os outros representam a Confederagdo
Nacional das Industrias, a Confederagdo Nacional do Comércio, a comunidade cientifica (dois) e defesa
do consumidor (dois).
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O Contrato de Gestdo para 2001 teve um Termo Aditivo que s6 apresenta metas de
desempenho. Nao foi possivel identificar, por meio das informagdes tornadas publicas pela Agéncia,
quais os desdobramentos das recomendagdes do Conselho ¢ quais medidas foram realizadas.

Em relag@o aos estados, a participacdo da sociedade ¢ mais precaria. Nas entrevistas realizadas,
os dirigentes dos orgdos estaduais de vigilancia sanitaria mostraram-se sensibilizados com a precarissima
comunicagdo que o sistema de vigilancia tem com a sociedade. Além dos conselhos estaduais, ndo ha
instancias formais de participagdo para representantes da sociedade organizada. A grande maioria ndo tem
canais de comunica¢do com a populacdo, embora isso seja recentemente alvo de preocupagdes e de
medidas dos dirigentes estaduais.

Por enquanto, tem-se apenas a perspectiva de participagdo mais significativa da sociedade no
controle ¢ no acompanhamento das ag¢des da Agéncia, que goza de independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. Estas prerrogativas tornam ainda mais importantes

os cuidados que a sociedade deve ter com a transparéncia de suas acdes.



CAPITULO IV - O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Como foi apontado no capitulo anterior, a legislagdo da década de 70 — que conformou os
fundamentos do arranjo de vigilancia sanitria até hoje vigente — ndo continha a idéia de sistema, apesar
de ter dividido, entre os niveis federal e estadual, as competéncias necessarias a intervengao estatal. Essa
divisdo de tarefas foi pensada na elabora¢do da Lei n°® 6.360/76, que traz, ainda que implicitamente, a
exigéncia de uma agdo articulada entre aquelas esferas de governo. No processo de elaboragdo da nova
legislacdo, que iria substituir o Decreto 20.937, de 14 de janeiro de 1946 e o Decreto 43.702, de 09 de
maio de 1958, havia, segundo Hélio Dias:

... uma visdo de que o Ministério ndo podia fazer tudo sozinho, ele
tinha que trabalhar em conjunto com as secretarias de saude dos
estados; (...) a liceng¢a dos estabelecimentos, por exemplo, foi dada
aos estados; é o estado que fiscaliza os estabelecimentos e da a
licenga; a autorizagdo (das empresas) e o registro dos produtos,

a . . , e e . 67
que tém validade nacional, é ato do Ministério.

Apesar da divisdo de atribuigdes, que deixava as secretarias estaduais o pesado encargo das
fiscalizagdes, ndo existia a defini¢do concernente as fontes de recursos para a realizagao das tarefas na
legislagdo. A Unido cobrava precos publicos das empresas peticiondrias, e os estados, pelos alvaras de
licenciamento, mas os valores sempre foram baixos € ndo suportavam o or¢gamento necessario. Supunha-
se que os orcamentos da Unido e dos estados contemplassem esses recursos. Ainda de acordo com Hélio
Dias:

.. a idéia era essa: que os estados participassem; sO que ndo se

consignou recursos... esse é que era o problema, a gente dava o

~ 68
encargo, mas ndo dava o recurso.

Talvez tenham comecgado nesse momento os problemas desse arranjo descentralizado, que
atribuia muitas fungdes aos estados, mas ndo previa, com maior detalhamento e volume, os recursos

correspondentes.

57 Comunicagio pessoal, em entrevista com Hélio Dias, atual procurador da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que participou da elaboragdo das leis da vigilancia sanitaria na década de 70, em
especial, na gestdo do Ministro Paulo de Almeida Machado (1976-1979).

6% Comunicagio pessoal, em entrevista com Hélio Dias.



A falta de estrutura e de uma doutrina de acdo sistémica fez com que a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria — também criada no ano de 1976 — trabalhasse com as secretarias estaduais de forma
assistematica. Esporadicamente, repassava recursos do Ministério da Satde, por meio de convénios, para
as secretarias estaduais organizarem e aperfeigoarem suas agdes de vigilancia sanitaria. Porém, tanto a
estrutura federal quanto as estruturas dos orgdos estaduais de vigilancia sanitaria ndo acompanharam o
crescimento do parque produtivo nacional e, gradativamente, foram ficando defasadas, com organizagéo
precaria, face as tarefas que legalmente teriam que realizar.

Nos anos finais da década de 80 foram efetuados alguns diagndsticos a respeito da
insuficiéncia do nivel federal e da necessidade de reestruturar ¢ ampliar a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS/MS), mas as primeiras idéias relativas a necessaria constituigdo de um
sistema nacional de vigilancia sanitaria foram explicitadas somente nos primeiros anos da década de 90.
Documentos internos da SNVS/MS mostravam a urgéncia de se repensar o arranjo da vigilancia sanitaria
nacional.

Em 1990, o Governo Collor fez uma reformulagido geral na SNVS/MS sob forte influéncia das
idéias liberalizantes. A busca da eficiéncia administrativa por meio do Projeto Inovar gerou, na verdade,
um esquema de aprovacdo de peticdes sem a devida andlise técnica, dando margem a suspeitas de
corrupcdo (Souto, 1996). Vigorava, em 1991, o Programa Nacional de Qualidade e Produtividade, que
servia de base e justificativa para novas propostas de reorganizacdo da vigilancia sanitaria federal.

Entretanto, alguns técnicos, alijados da participagdo nos processos decisorios e no trabalho da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS reformada, em articulagdio com alguns técnicos dos oOrgdos
estaduais de vigilancia sanitaria, elaboravam idéias acerca de uma verdadeira reformatagdo da vigilancia
no Brasil.

O documento ‘Contribui¢do para a reorganizag¢do da vigilancia sanitdria a luz de novas bases
legais’, de 1991, diagnosticava que a acdo de vigilancia sanitaria do Pais ndo era efetiva devido a ndo
articulagdo dos competentes orgdos de vigilancia nos diferentes niveis. Em sua redagfo, afirmava que a
Lei n° 8.080/90 apontava para a aplicagdo do modelo tedrico de sistemas no encadeamento da definicdo,
dos objetivos e da organizacdo do SUS. Definindo sistema como “tudo aquilo que consiste em partes
conectadas entre si, numa relacdo dinamica, cujos efeitos possam ser analisados a partir de suas causas e

que possuam previsibilidade”®

, 0 texto propunha a implantagdo de um sistema nacional de vigilancia
sanitaria.

Entre as estratégias propostas para tal providéncia estavam a criagdo da Comissao Intersetorial
de Vigilancia Sanitaria no ambito do Conselho Nacional de Satde e a constitui¢io de um grupo de
trabalho, em portaria oficial, visando desenvolver o ‘“Projeto estratégico de reorganizagdo e
descentralizacdo da vigilancia sanitaria”. Alguns estados seriam escolhidos para o teste do projeto, que
redefiniria ndo apenas o campo de atuagdo da vigilancia, mas também os papéis das diferentes esferas de
governo. A linha principal do projeto seria a descentralizagdo, que ¢ uma diretriz constitucional de

estruturagdo do SUS e que estava se constituindo em fundamento basico da politica de saude, tendo sido

bastante debatida na area da (re)organizacgao da assisténcia.

% MS (1991).



Como foi visto anteriormente, a legislacdo federal referia-se principalmente a vigilancia de
produtos, cujas acdes foram razoavelmente descentralizadas e distribuidas entre a esfera estadual e a
federal. O papel e as agdes dos municipios ndo estavam definidos. Desse modo, a descentralizagdo
aludida no documento pode ser mais relacionada a entrada dos municipios no sistema pretendido, do que
a transferéncia, aos estados e municipios, de responsabilidades ¢ poderes do nivel federal — que é o
entendimento mais comum do conceito de descentralizagao.

Em 1992, sob a perspectiva de um projeto de garantia de qualidade e promogdo da satide co-
financiado pelo Banco Mundial (BIRD), houve tentativas de implementar um sistema nacional de
vigilancia sanitaria. Os documentos’ falavam em um Plano Diretor do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. A énfase era também a descentralizacdo, na qual se atribuia aos municipios a competéncia de:

. executar, com cooperagdo técnica e financeira da Unido e dos
governos estaduais, todas as acgoes de controle de fiscalizagdo de
servigos, produtos e meio ambiente, ambientes e processos de
trabalho necessarios a garantir e promover a qualidade de vida do
municipio”.”’

Aos estados caberia a definicdo e a coordenagdo da politica estadual a cooperacdo técnica e
financeira, bem como a execugdo, em carater complementar, de agdes de vigilancia sanitaria. Ao nivel
federal competiria a definigdo e coordenac@o da politica nacional, a regulamentag@o (normas e padroes), a
execucdo do registro de produtos, o licenciamento do uso de material nuclear para fins medicinais e o
controle sanitario dos portos, aeroportos e fronteiras. Nesse documento afirmou-se a possibilidade de
interven¢do de qualquer um dos niveis de governo sempre que, pela agdo ou omissdo, os Orgaos
competentes nio agissem no sentido de evitar danos aos direitos individuais ou sociais da populagio.’

Todos esses esforcos confluiram na edigdo do documento “Vigilancia Sanitaria no Sistema
Unico de Satide””, mas o projeto ndo seguiu adiante, tendo em vista as constantes mudangas na alta
administracdo do Ministério da Satide e na Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Em 1993 — ano bastante conturbado na histéria da vigilancia federal por sucessivas trocas em
sua direcdo — foram retomadas as discussOes referentes a necessidade da formagdo de um sistema
nacional de vigilancia sanitaria. Nessa época era generalizada a percepgdo da extrema precariedade da
vigilancia sanitaria federal. Chegou-se a convocar uma Conferéncia Nacional para promover debates a
respeito da vigilancia sanitaria, entretanto, esta ndo foi realizada. Em 1994, foram feitos os primeiros
movimentos com o objetivo de criar uma autarquia para o 6rgdo federal de vigilancia sanitaria. Nesse
mesmo ano foi formalizada a intenc@o de criar um sistema nacional de vigilancia sanitaria com a edi¢do
da Portaria 1.565/94.

Este capitulo analisa os componentes federais, estaduais e municipais da vigilancia sanitaria no
Brasil no sentido da caracteriza¢do do arranjo existente entre esses trés entes federados, que recebeu a

denominacdo de Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na Lei n° 9.782/99, o qual criou a Agéncia

O MS (1992%) e MS (s/d).
TMS (1992%) e MS (s/d).
2 Ibidem.

3 MS (1992b). 2° versio.



Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) em substitui¢do a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

Como a parte federal do Sistema — a ANVISA — encontra-se ainda em fase de organizagdo e
estruturagdo, optei por analisar brevemente apenas o enfoque orgamentario. Depois, em outro lugar do

texto, a dimens@o do controle social da Agéncia sera também examinada.

4.1 A vigilancia sanitaria federal: nova estrutura

A criacao da ANVISA, por meio da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, atendeu as
diretrizes do Plano de Reforma do Aparelho do Estado. Trata-se de uma agéncia regulatoria, ou seja,
autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude e caracterizada pela independéncia
administrativa, pela estabilidade de seus dirigentes e pela autonomia financeira. Sua finalidade
institucional ¢ promover a protecdo da satide da populacdo por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria — inclusive, seus
ambientes e processos —, bem como o controle de portos, acroportos e fronteiras.

A ANVISA incorporou as competéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satude (SNVS/MS), além de outras, tais como: coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS); execugdo do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados ¢ do Programa Nacional de
Prevencao e Controle de Infeccdes Hospitalares; monitoramento de precos de medicamentos e de
produtos para a saude; aplicacdo de penalidades por concorréncia desleal ou precos excessivos;
regulamentacdo sanitaria de derivados do tabaco; assessoramento técnico ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial; intervencdo temporaria na administragdo de entidades produtoras que utilizam
recursos publicos, bem como na dos prestadores de servigos ou produtores exclusivos ou estratégicos para
o0 abastecimento do mercado nacional, em casos especificos; fiscalizacdo da propaganda e publicidade de
produtos sob regime de vigilancia sanitaria; e concessao do certificado de cumprimento de boas praticas
de fabricagdo.

A administragdo da Agéncia ¢ regida por um Contrato de Gestdo negociado entre o seu
Diretor-Presidente e o Ministro da Saude sob concordancia dos Ministros da Fazenda e do Planejamento,
Orgamento e Gestdo. O Contrato, que tem validade de trés anos, contém um anexo com um Plano Anual
de Ac¢do e Metas, que estabelece os compromissos da Agéncia. A repactuagdo de metas ou de outros
termos do Contrato pode ser feita anualmente por meio de Termo Aditivo. O Contrato de Gestdo serve
como instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa da Agéncia, que ¢é realizada por uma Comissdo
de Avaliagdo constituida pelo Ministério da Saude. Para os efeitos de acompanhamento e avaliagdo, a
ANVISA precisa elaborar dois relatoérios, um semestral e outro anual, os quais devem ser amplamente
divulgados.

Um orgamento significativo — mais de dez vezes superior ao existente em 1995 —, a condicéo
de autarquia especial e a possibilidade de contratacdo temporaria deram agilidade e autonomia a
administragdo da vigilancia sanitaria federal, o que repercute diretamente na capacidade de coordenagéo
do sistema proposto.

Tabela 1. Dotacdo orcamentaria do 6rgao federal de vigilancia sanitaria 1995-2000 — valores
correntes — R$ 1.000,00

ANO | AUTORIZADA (a) | EXECUTADA (b) | b/a (%)




1995 13.187 2.961 22,45
1996 45.687 4.433 9,70
1997 55.539 19.201 34,57
1998 78.400 23.851 30,42
1999 140.815 130.533 92,65
2000 161.400 141.800 87,85

FONTE: ANVISA — Relatorios de Gestao 1999 e 2000.

Todos os dirigentes dos 6rgaos estaduais de vigilancia entrevistados manifestaram sua opinido
de que a criagdo da ANVISA trouxe uma perspectiva positiva ndo somente para sua estruturagao técnica e
administrativa, mas também para a definicdo do desenho e organizagio do sistema ambicionado.

A mudanca mais significativa, apontada pela maioria deles, esta relacionada ao financiamento,
ou seja, as transferéncias de recursos financeiros que a Agéncia repassa regularmente aos 6rgaos estaduais
com base em acordos explicitados nos Termos de Ajustes: “... ndo fossem os recursos da ANVISA, pouco
estariamos fazendo na vigildncia estadual.”™

Nos dois ultimos anos, as transferéncias de recursos da ANVISA aos estados tiveram um
volume consideravel e foi o principal fator que desencadeou nova atitude de otimismo nas vigilancias
estaduais. Em diferentes graus, existe preocupacdo com o planejamento e com o melhor uso dos recursos
nos estados, no sentido de dotar os orgdos estaduais de melhores condi¢des de estrutura para o
desempenho de suas fungdes.

Tabela 2. Transferéncias de recursos da ANVISA —1999/2000 — em R$ 1.000,00

PROGRAMA 1999 2000
Apoio a estruturagdo dos laboratorios centrais | --——--—-- 19.100
Apoio a reestruturagdo dos 6rgdos estaduais de visa 13.179 20.600
Outros convénios para execuc¢do de projetos 10.665 31.500

FONTE: ANVISA — Relatorios de Gestao 1999 e 2000.

O completo mapeamento dos servigos executados pela vigilancia sanitaria federal, articulado
com o aumento substancial dos valores cobrados as empresas, permitiu melhor organizagdo
administrativa e arrecadacdo mensal significativa. Esses recursos, somados aos oriundos do Tesouro,
permitiram a Agéncia a valoriza¢do do quadro funcional e, também, a elaboragdo de uma estratégia para
implementar a estruturag@o do Sistema, em particular, no seu componente estadual.

Tabela 3. ANVISA — arrecadaciio de receita prépria — 2000 — em RS 1.000,00

MESES 2000
JANEIRO 3.874
FEVEREIRO 7.416
MARCO 7.035
ABRIL 6.995
MAIO 6.893
JUNHO 6.592

™ Comunicagio pessoal, em entrevista com diretor de 6rgio estadual de vigilancia sanitaria.



JULHO 6.263
AGOSTO 7.840
SETEMBRO 6.818
OUTUBRO 8.123
NOVEMBRO 7.882
DEZEMBRO 7.295

TOTAL 83.026

FONTE: ANVISA — Relatério de Gestao 2000.

Os recursos para a estruturacdo dos orgios estaduais de vigilancia sanitaria estdo vinculados
aos Termos de Ajuste e Metas, espécie de contrato de compromissos assinado entre a ANVISA e os
orgdos estaduais. Este contrato contém os compromissos que os 6rgdos estaduais devem cumprir com o
uso dos recursos repassados pela ANVISA. Uma estratégia de acompanhamento e de avaliacdo do
desempenho dos 6rgéos estaduais esta igualmente prevista.

As instancias de participagdo da sociedade e os instrumentos de controle do desempenho e de
metas da Agéncia deram maior visibilidade e completaram um formato que permite o seu exercicio de
regulagio e acompanhamento conforme as diretrizes do SUS. E salutar ressaltar que a competéncia da
regulacdo somente se completa com a avaliagdo dos resultados, funcdo nova da vigilancia sanitaria
federal, para a qual a Agéncia precisa se preparar.

Em termos tedricos, a criagdo da Agéncia — no contexto de valorizagdo da intervencdo estatal
na regulagdo sanitaria, ao abrigo do processo da Reforma do Aparelho de Estado e com or¢gamento bem
superior ao existente em 1995 — construiu condigdes propicias ao redirecionamento do arranjo da
vigilancia sanitaria no Brasil.

Entretanto, os dirigentes estaduais apontaram que, com a criagdo da ANVISA — processo do
qual ndo participaram — muitas contradi¢des foram consolidadas em relacdo as competéncias de cada
esfera de governo do SNVS. Por exemplo:

e ainclusdo da area de satde do trabalhador como atribui¢do da vigilancia sanitaria foi resultado de
uma luta dos profissionais da vigilancia sanitaria de todo o Brasil; a lei que criou a ANVISA ndo
contemplou essa competéncia ao Sistema; alguns estados ja consolidaram um trabalho nessa area, do
qual ndo querem se desfazer; outros, que ndo a organizaram ou que tém dificuldades de trabalhar
com ela, querem se desfazer dessa incumbéncia, mimetizando o nivel federal;

e a ANVISA apropriou-se da area de prestagdo da assisténcia hemoterapica para o SUS e juntou-a com
a de controle sanitario do sangue e hemoderivados, ou seja, nesse tema, a Agéncia tornou-se fiscal de
si mesma; nos estados, esse arranjo ndo ocorreu: as areas sdo separadas e coordenadas, em geral,
pelos hemocentros e pelo 6rgdo estadual de vigilancia, respectivamente;

e a legislacdo que criou a Agéncia teve objetivo arrecadatorio relativamente exagerado e criou
confusdes e distor¢des, como, por exemplo: a autorizagdo de funcionamento para produtores, que
antes era por empresa, agora ¢ por unidade fabril e deve ser renovada anualmente, ao passo que antes
valia por tempo indeterminado. Isso confunde e tornou sem sentido a Licenga Estadual, que tinha

exatamente essas caracteristicas de tempo e amplitude, além de ser complementar a autorizacdo de



funcionamento. H4 ainda um terceiro papel que as empresas devem obter anualmente, que ¢ o
certificado de boas praticas de fabricagdo, o qual tem fungdes semelhantes;

e atabela de precos da ANVISA exige agora autorizacdo de funcionamento para farmacias, o que antes
ndo existia. Tal exigéncia gerou muitas agdes na justica, porque o ambito de atuagdo das farmacias é
local, ou regional, portanto, ndo necessitaria de autorizagdo federal.

e 0 controle sanitario de bebidas, embora conste nas legislagdes — Lei n® 8.080/90 e Lei n° 9.782/99 —
como competéncia da vigilancia sanitaria, permanece, na pratica, sob o controle do Ministério da
Agricultura.

Essas questdes que foram apontadas pelos dirigentes dos orgdos estaduais, geram
incongruéncias de forma, contetido e agdo para o SNVS: algumas delas estdo incluidas entre as suas
competéncias, mas ndo sdo postas em pratica, como, por exemplo, o controle de bebidas; outras, ndo estdo
incluidas, mas sdo realizadas por muitos estados, tal como a saude do trabalhador.

As seqiielas do debate insuficiente acerca do modelo necessario e a precdria participagdo na
formulagdo da Agéncia deixaram lacunas sérias — politicas, técnicas, administrativas e juridicas — que
comprometem a afirmagdo formal da existéncia de um sistema, conforme consta na Lei n°® 9.782/99.

Essas insuficiéncias serfo analisadas no ultimo capitulo deste trabalho.

4.2 A vigilancia sanitaria estadual

Para analisar o componente estadual do sistema de vigilancia sanitaria foi realizada uma
pesquisa de campo por meio da aplicagdo de um roteiro de entrevistas semi-estruturadas junto as
diretorias de alguns orgdos de vigilancia sanitaria estaduais. Foram feitas entrevistas em seis estados,
escolhidos por critérios de importancia econdmica e de representatividade regional: Sdo Paulo, Minas
Gerais, Rio Grande do Sul, Para, Goias e Bahia.

As entrevistas foram feitas com os diretores dos oOrgdos de vigilancia sanitaria —
acompanhados, em alguns casos (MG, SP e PA), por chefes de setores — com o propdsito de coletar
informagdes qualitativas a respeito do modelo de vigildncia sanitaria brasileiro. Também foram
entrevistadas pessoas envolvidas com as atividades de vigildncia no nivel federal, cuja fung¢@o ou
experiéncia com o atual modelo de vigilancia sanitaria foi considerada importante fonte de informacao.

Com o objetivo de identificar a infra-estrutura que os 6rgdos de vigilancia sanitaria dispdem,
analisei também os resultados de um levantamento efetuado pela Camara dos Deputados mediante um
questionario para registro descritivo dos recursos organizacionais das vigilancias estaduais, que abrangeu
12 estados — RJ, MS, AC, RR, AP, PE, AM, SC, DF.,ES, CE, AL. Nos estados onde foram feitas as
entrevistas e que ndo participaram do levantamento da Camara dos Deputados, foi aplicado idéntico
questionario, o que resultou em informagdes sobre 18 unidades federadas.

As informagdes coletadas em cada unidade federada sdo essencialmente qualitativas e
descritivas. Assim, as analises sdo também mais qualitativas, embora alguns dados permitam que seus
resultados sejam expressos de forma quantitativa ou em tabelas. Foram selecionados os temas
considerados mais importantes e, para cada um deles procedeu-se a analise das informacdes dos
questionarios, com o registro em diagramas auxiliares, depois transformados em informagao escrita ou em

quadros ou tabelas.



4.2.1 Percepgéao dos atores estaduais

Os trabalhos de campo em que tais ferramentas foram empregadas, mostraram a
heterogeneidade das estruturas estaduais de vigilancia sanitaria, da mesma forma que a importancia do
processo de descentralizagdo — no caso, a municipalizagdo — como a principal diretriz da politica estadual
de vigilancia sanitaria, tema que sera objeto de analise mais detalhada neste capitulo.

Existe significativa diferenca entre os estados pesquisados em termos dos recursos
institucionais colocados a disposi¢do do o6rgdo estadual para a coordenacdo e a operacionalizagdo das
acdes de vigilancia sanitaria. Uma sumaria descri¢@o dos seis estados nos quais foram feitas as entrevistas
permite melhor entendimento dessas diferengas.

No Estado 1 foram referidas dificuldades aprecidveis no tocante aos recursos: caréncia quase
absoluta em termos de pessoal — insuficiéncia quantitativa e de capacitacdo, salarios muito baixos e fragil
organizagdo para a atividade fiscalizatoria. Em suma: i) ndo ha carreira de fiscal nem protegdo juridica
para quem exerce a atividade fiscal; ii) o horario de trabalho ¢ limitado a seis horas, o que impede a
dedicacdo exclusiva e os deslocamentos exigidos pelo trabalho durante todo o dia; iii) ha dificuldade
consideravel em dispor de didrias para as viagens mais longas; iv) o transporte também ¢ dificil — falta
viaturas ou as que pertencem originalmente a vigilancia sdo desviadas para outros setores da secretaria de
saude; v) ndo existe sistema de informagfo, além de serem precarios os recursos de informatica para a
construgdo de bancos de dados relativos a vigilancia no estado; os arquivos sdo manuais.

Os recursos orgamentarios da vigilancia sanitaria sdo aprovados dentro do or¢amento geral da
secretaria, mas ndo sdo vinculados e, em geral, sdo gastos com outras prioridades. Nem mesmo aqueles
arrecadados com as taxas e multas da vigilancia sanitaria ficam disponiveis. Quando ndo ha pedido
formal e negociagdo politica trabalhosa, esses recursos ficam no caixa tnico do Tesouro Estadual.
Também foi apontado, nesse estado, o acesso dificil as instincias decisorias, da mesma forma que a falta
de um plano de trabalho. A capacidade fiscalizatoria ¢ precéria:

tempos atrds, as farmdcias e drogarias conseguiram liminar

para vender de tudo, agora, a liminar caiu, mas a vigilancia ndo
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consegue fiscalizar.

Com isso, sdo raras as atividades executivas do estado e a énfase ¢ dada no processo de
municipalizagdo das a¢des. Registre-se que menos de 10% dos municipios do estado estdo enquadrados
na forma de gestdo plena do sistema de ateng@o a saude. O estado reivindica, mas ainda ndo esta em
gestdo plena. A assessoria juridica para a vigilancia sanitaria deve ser buscada junto a outros 6rgdos do
estado. Nao ha mecanismo de comunica¢do com a populagdo que facilite o contato com o 6rgdo de
vigilancia sanitaria. O prédio ¢ proprio, da SES, e o espago de trabalho ¢ suficiente e bem localizado na
capital.

No Estado 2 ressaltou-se que o 6rgdo de vigilancia sanitaria tem importancia significativa
dentro da Secretaria Estadual de Saude, embora o quadro técnico qualificado seja reduzido e insuficiente
para a coordenagdo e a realizacdo das ac¢des. Os recursos para os principais servigos — pessoal, carros e

diarias — sdo disponibilizados, ndo obstante o fato de o 6rgdo ndo dispor de orgamento proprio e nio ter a

> Comunicagio pessoal, em entrevista com técnicos da Vigilancia Sanitaria do Estado 1.



prerrogativa de realizar despesas de forma auténoma. Mesmo sem contar com assessoria juridica propria,
o0 6rgdo de vigilancia tem trés advogados em seu quadro, os quais realizam toda a orientagdo para as a¢des
judiciais, para a tomada de decisdes e realizacdo das agdes de fiscalizacdo, inclusive a articulagdo com o
Ministério Publico e entidades de defesa do consumidor. Os técnicos e fiscais do nivel central estadual
desenvolvem intensa atividade fiscalizatoria, assim como de orientagdo ou treinamento de quadros
regionais ou municipais. A vigilancia estadual esta presente em todas as diretorias regionais com pessoas
treinadas para o trabalho. H4, no entanto, caréncia expressiva de recursos de informatica, até mesmo de
software, para a criacao de bancos de dados e informagdes. Nao ha sistema de informagdo e os arquivos
sdo manuais. Existe uma linha telefonica do tipo 0800, que permite contato mais facil do pablico com a
vigilancia sanitaria estadual, mas que atende igualmente as reclamacdes relacionadas a outras areas da
secretaria de saude. O prédio € central, da propria SES e o espago ¢ suficiente, conquanto um espago
maior fosse desejavel para melhoria na organizagdo das diferentes areas. Apesar disso, uma reducdo do
espago ocupado esta prevista em razdo de um reordenamento da distribui¢ao dos servigos no prédio.

O Estado 3 também referiu uma posigdo de significativa importancia da vigilancia sanitaria no
conjunto das acdes da secretaria estadual. Mostrou organizagdo mais estruturada em termos de: i)
descentralizacdo quanto aos 6rgdos regionais — em cada diretoria regional de satde existe uma diretoria
de vigilancia sanitaria — e, principalmente, no que diz respeito aos municipios; ii) existéncia de bancos
informatizados de dados e informagdes — um servidor de informatica para a area de medicamentos e
outro, para a area de alimentos; iii) infra-estrutura de transportes ¢ de assessoria juridica; o ultimo caso,
todavia, ndo pertence ao quadro da vigilancia — alguns procuradores do estado especializaram-se na area.
Segundo os relatos, os 6rgaos regionais estaduais parecem exercer funcao diferenciada, o que faz com que
o nivel central tenha aliviado sua carga de trabalhos executivos e burocraticos. Também ndo conta com
autonomia no uso dos recursos, embora a atual gestdo do governo estadual respeite o orcamento a ela
consignado e ndo crie dificuldades na liberacao dos recursos necessarios. A SES tem uma linha telefonica
com numero especial para contato dos usudrios com o sistema de saude, tendo sido informado que 60%
das consultas realizadas por essa forma sdo relacionadas a vigilancia sanitaria. O espago ¢ suficiente, em
prédio de propriedade do estado no centro da capital.

No Estado 4, a situagdo difere quanto a propriedade do imovel, uma vez que os espagos sdo
alugados, o que inibe os investimentos em reformas e em outras melhorias que poderiam dar mais
funcionalidade, agilidade e conforto ao trabalho. E visivel o nfio investimento em estruturas fisicas,
deterioradas em muitos aspectos. O local fica no centro da cidade, ainda que o acesso nio seja facil; além
disso, fica distante dos outros 6rgdos da SES, o que traz desvantagens na interagdo com a hierarquia
superior da satde estadual. Existe apenas um veiculo exclusivo para a vigilancia sanitaria, o que é
insuficiente. Quando € preciso usar outros carros, um pedido deve ser feito, com antecedéncia, ao setor de
transportes da SES, que nem sempre tem disponibilidade no que se refere ao tempo e ao tipo de carro
adequado ao trabalho. As informagdes coletadas apontam que as linhas telefonicas e os recursos de
informatica sdo absolutamente insuficientes. Ndo ha sistema de informacdo e a maioria dos arquivos ¢é
manual. Foi sublinhada a caréncia de pessoal especializado, pois muitos técnicos aposentaram-se ou
aderiram ao programa de demissdo voluntiria nos ultimos anos e as vagas ndo foram repostas. Os

recursos do 6rgdo constam no or¢camento da SES e ndo ha dificuldade em sua liberagdo quando preciso,
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apesar de ndo serem suficientes. A vigilancia sanitaria estadual se faz presente no interior do estado por
meio de orgdos regionais que contam com equipes de pessoal treinado, em especial, nas areas de
alimentos, agua, medicamentos e estabelecimentos de saude. Foram referidas dificuldades no trabalho de
descentralizacdo, ja que alguns municipios recusam-se a assumir as agdes ¢ estruturar o servigo de
vigilancia sanitaria. Houve, inclusive, casos de prefeituras que contrataram terceiros — empresas privadas
— para a execucdo da agdo fiscalizatoria. Nao ha canais que facilitem a participagdo ou denuncias por
parte da populagao.

O Estado 5 estabeleceu a vigilancia sanitaria em prédio cuja divisdo interna ¢ mal aproveitada,
apesar de contar com bastante espago fisico, além de apresentar problemas de manutengdo. Também
foram manifestadas queixas no tocante ao distanciamento fisico dos outros 6rgdos da satide, o que ndo
contribui para maior integragdo das agdes da Secretaria Estadual de Satde. No entanto, foi informado que
uma mudanga de local esta prevista para outro prédio do estado, o que ira melhorar significativamente as
condi¢des de trabalho. Os arquivos estdo quase todos informatizados e existem carros proprios em
numero relativamente suficiente, ndo havendo problema para as necessidades de transporte. Outro fator
importante de autonomia para as decisdes e agdes de vigilancia sanitaria desse estado, segundo os relatos
coletados, ¢ o fato de o 6rgdo ser unidade or¢amentaria, ou seja, ter autonomia de gestdo para administrar
seus recursos. As compras, as licitagdes, contratagdes de terceiros, entre outros quesitos, podem ser
efetuadas diretamente pelo 6rgdo de vigilancia, o que configura uma efetiva descentralizagdo da gestio da
satde no plano interno da Secretaria Estadual de Saide. Ha confianga na atual politica de
descentralizagdo das agdes, que ¢ um dos principais programas da vigilancia estadual. A direcdo da
vigilancia sanitaria valoriza e executa programas em parceria com outros 6rgdos estaduais de defesa do
consumidor, do meio ambiente e de saneamento. A vigilancia atua no interior do estado por meio das
regionais de satde. Nao ha canais que facilitem os contatos com a populagdo.

O Estado 6 conta com amplo prédio proprio, apesar de estar mal conservado e apresentar
aproveitamento inadequado dos espagos. Segundo a direcdo, o Orgdo de vigilancia tem sua agfo
valorizada pela Secretaria Estadual de Saude (SES) e mantém vinculo direto com o Secretario de Satde.
Estd em construgdo um amplo sistema de informacdo, em rede interna, com suporte de consultoria
especializada para a criacdo dos programas necessarios ¢ para o planejamento operacional. O sistema ja
se encontra ativado, ainda que parcialmente, substituindo-se gradativamente os arquivos manuais por
bancos computadorizados. O or¢amento da vigilancia, no conjunto da SES, ¢ precério e ndo ¢ facil a sua
utilizagdo em razdo de entraves tipicos da legislagdo da administracdo publica. Existem carros e linhas
telefonicas exclusivas para o orgdo de vigilancia, mas sdo insuficientes. No quadro de funcionarios ha
advogados que orientam as ac¢des de fiscalizag@o; contudo, a assessoria juridica dos casos depende da
Procuradoria Geral do Estado, a qual, muitas vezes, ndo domina os fundamentos ¢ a doutrina da agédo
sanitaria, criando dificuldades ao exercicio do controle sanitario. Foi relatado que a presenca da vigilancia
sanitaria no interior do estado passa por uma fase critica devido a indefini¢do da politica para as
microrregioes estaduais. O orgdo de vigildncia mantém uma pagina na rede web, porém nao ha um canal
mais popular para a comunicacdo com a populagdo. Mesmo assim, existe um programa dirigido a
averiguacdo e ao esclarecimento de cem por cento das denuncias, o qual estd sendo estritamente

cumprido.
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Os seis estados referem receita propria com a arrecadagdo de taxas de servicos — na verdade,
precos publicos — na area da vigilancia sanitaria. Embora os precos, em geral, sejam baixos — por
exemplo, R$ 44,00 para a renovagéo anual do alvara sanitario de um ambulatorio médico em um estado e
R$ 14,00 em outro —, o nimero de estabelecimentos é grande. Calcula-se que uma cidade com cerca de
um milhdo de habitantes, possua mais ou menos 30 mil estabelecimentos que precisam de alvara
sanitario’®. A receita obtida com as taxas sanitarias, em geral, vai diretamente ao Tesouro Estadual e ndo é
revertida aos 6rgdos de vigilancia sanitaria. Este ¢ um fato que ndo foi problematizado pelos diretores das
vigilancias estaduais, porque o desgaste politico de semelhante reivindicagdo ¢ grande e o resultado, em
geral, ndo compensa. NZo existe, nos estados pesquisados, uma estimativa confiavel acerca da magnitude
da arrecadac¢do com essas taxas nem uma avaliagdo quanto a conveniéncia de sua possivel vinculagdo a
vigilancia sanitaria.

Trés, dos seis estados, passam por processos de reforma administrativa, com repercussdes
profundas na vigilancia sanitaria de dois deles e menor no outro. Seguindo as diretrizes de diminui¢do do
tamanho do aparato estatal, de desregulamentacdo e de privatizacdo, os governos estaduais buscam seu
ajuste fiscal movidos pela lei que limita os gastos com pessoal e por grandes dividas, cujo pagamento
mensal consome parte consideravel dos orcamentos. A busca de modernizacdo administrativa e de maior
eficiéncia dos orgdos da administragdo publica também mobiliza as reformas. Em um dos estados, esta
em fase adiantada a discussdo relativa a criagdo de uma autarquia estadual de vigilancia sanitaria nos
moldes da agéncia federal, visando maior agilidade e poder de fiscalizag@o.

Uma caréncia generalizada foi localizada na area de assessoria juridica. Dentre os 6Orgéos
estaduais de vigilancia sanitaria em que foram feitas as entrevistas, nenhum dispde de assessoria juridica
propria. Entretanto, tal fato ¢ minimizado pela busca dessa assessoria junto as procuradorias estaduais, as
quais, embora nao trabalhem especificamente com a legislagcdo propria da vigilancia, fazem o trabalho
juridico quando preciso. Mesmo que o recurso as procuradorias minimize os problemas, a necessidade de
procuradores especializados nas questdes da vigilancia sanitéria foi referida na maioria dos estados.

Os técnicos e dirigentes entrevistados revelaram atitude de cooperagdo com o nivel federal,
mas de reservas também. Ha divergéncias na condug@o da politica em vigéncia, estando sempre presente
um zelo em termos da preservacdo de sua autonomia no tocante a orientagdo e ao trabalho. A maioria dos
dirigentes apontou a falta de relagdo de confianga entre a Agéncia e o 6rgdo estadual, o que seria
conseqiiente das indefini¢des no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: “... ou a gente senta e define
um sistema de verdade, ou ndo vamos a lugar nenhum.””’

Houve reclamagdes também quanto a falta de entendimento em relagdo aos programas e
fungdes mais importantes no ambito do Sistema, da mesma forma que as estratégias comuns para o
refor¢o da agdo nessas areas. Um dirigente declarou que “... a Agéncia trabalha como se estivéssemos no
primeiro mundo”, indicando a excessiva importancia da area de medicamentos em detrimento de
problemas basicos, que, embora menos complexos, sdo importantes para a saude publica e cujo

enfrentamento carece de apoio técnico e politico.”

7® Estimativa extraida em uma das entrevistas, a partir de dados reais.
" Entrevista com dirigente do 6rgdo estadual de Vigilancia Sanitéria.
7 Foi feita mengdo especifica ao destino do lixo, & qualidade da 4gua e a carne de origem clandestina.
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A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria criou expectativas diversas. De inicio,
foi vista como uma tentativa de centralizagdo das a¢des de vigilancia sanitaria, tendo sido criticada por
isso. Significava uma ameaca as vigilancias estaduais, pois a percepcao era a de que o vacuo deixado pela
fragil e precaria acdo da fiscalizagdo estadual seria preenchido com agdes diretas do nivel central federal.

Apesar de apontarem incoeréncias na politica da ANVISA e a falta de integracdo entre as suas
diferentes geréncias, a criacdo desta foi vista como esperanga de estruturacdo de um sistema nacional de
vigilancia sanitaria, em particular, pelos recursos que tem repassado aos estados e pela busca tanto de
entendimento com as instincias estaduais quanto de estratégias para a estruturacdo dos 6rgdos estaduais
de vigilancia sanitaria.

Embora os entrevistados tivessem relativizado a ocorréncia de interferéncias politicas nas
acoes de vigilancia, foi unanime o entendimento de que isso era fungdo da atitude pessoal dos atuais
secretarios de satde. Os técnicos das vigilancias estaduais informaram trabalhar com alto nivel de
ansiedade devido a sua fragil institucionalidade e por falta de melhores condigdes para exercer as agdes
de vigilancia sanitaria. Os salarios, em geral, sdo muito baixos.

Estas observacdes, extraidas das entrevistas e grupos focais com diretores e técnicos de seis
estados, serdo aprofundadas a seguir, juntamente a analise das informagdes constantes nos questionarios

descritivos acerca dos recursos dos orgdos as vias estaduais.

4.2.2 Recursos institucionais dos 6rgaos estaduais de vigilancia sanitaria

4.2.2.1 Nome do 6rgéo estadual e sua posigdo hierarquica

As denominagdes dos oOrgdos estaduais de vigilancia sanitaria variam bastante. Os nomes
empregados sdo: centro, coordenadoria/coordenagdo, departamento, diretoria, divisdo, nucleo e
superintendéncia. Antes de expressar a importancia hierarquica de unidades organizacionais, sua escolha
parece ser condizente apenas com a forma e a nomenclatura adotadas na estrutura organizacional de cada
secretaria estadual de saude.

Tabela 4. Denominacéo dos 6rgaos de vigilincia sanitarias nas unidades federadas pesquisadas

— maio/2000
DENOMINACAO ESTADOS N° DE ESTADOS
Centro SP 1
Coordenadoria/Coordenagédo AC,MSeRJ 3
Departamento DF, PA e RR 3
Diretoria/Diretoria Executiva SC, BA e PE 3
Divisdo AP, RS e ES 3
Nucleo CE, AL e AM 3
Superintendéncia MG e GO 2

FONTE: Orgdos estaduais de Vigilancia Sanitaria, maio/2000.
O nivel hierarquico de localizagdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria mais comum € no terceiro
escaldo, ou seja, existe uma chefia intermediaria antes do gabinete do secretario estadual de satide. Os

orgios diretamente subordinados aos secretarios estaduais de satide foram considerados de segundo
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escaldo. Entre os estados pesquisados, duas superintendéncias (MG e GO), dois departamentos (DF e RR)
e uma coordenadoria (RJ) estdo localizados no segundo escaldo organizacional.

Tabela 5. Localiza¢io hierarquica dos 6rgaos de vigilincia sanitaria nas unidades federadas
pesquisadas — maio/2000

NIVEL .
HIERARQUICO ESTADOS N° ESTADOS
2° escaldo DF, GO, MG, RJ e RR 6
3° escalao AC, AL, AM, AP, ES, PA, PE, RS ¢ SC, SP, CE e BA 11
4° escalao MS 1

FONTE: Orgios estaduais de Vigilancia Sanitaria, maio/2000.

Essas localizagcdes ndo expressam necessariamente a real importincia da area de vigilancia
sanitaria na estrutura organizacional das secretarias da saide e na politica de saude dos estados.
Tampouco representam a maior ou menor facilidade de acesso que o seu titular tenha ao secretario de
satde, autoridade sanitaria maxima no nivel estadual, uma vez que essas faculdades dependem do arranjo
informal em cada organizac¢do e das peculiaridades de cada diretor de vigilancia sanitaria. Sabe-se que,
embora a organizagdo formal seja fundada nas premissas da racionalidade e da legalidade, conforme o
modelo weberiano de burocracia, a operacionalidade obedece mais a institucionaliza¢cdes informais e
varia conforme a gestao politico-administrativa mais ou menos participativa.

Entretanto, as informagdes refletem a diversidade de tratamento organizacional no plano
formal da area de vigilancia sanitaria nas unidades federadas. Nas entrevistas realizadas ficou indicado
que, independentemente da denominag@o e da posicdo que ocupa o 6rgdo no organograma formal, a
dificuldade de acesso do diretor da vigilancia ao secretario de satde existe concretamente em alguns
estados, ou, ainda, a atribui¢do de importancia secundaria a vigilancia sanitaria por parte da politica de
saude estadual, ndo obstante o interesse e a agdo dos diretores e dos técnicos.

No SUS, como um todo, a baixa capacitacdo organizacional e gerencial das diversas instancias
do setor satde ¢ conhecida, tendo esta sido inclusive apontada como um dos fatores responsaveis pela sua
implantagdo ndo satisfatoria. Diversos analistas’ ja estabeleceram o diagnéstico de falta de
profissionalismo, de pouca atencdo com as avaliagdes de custo-beneficio, da falta de recursos
administrativos, da gestdo marcada pela manutengdo de praticas tradicionais — autoritarias ou clientelistas
— de desarticulagdo operacional entre planejamento, geréncia e avaliagdo, de corrupgdo, de falta de
informagdes para fundamentar a tomada de decisoes, entre outros problemas.

Contudo, a busca da eficacia parece ter ultrapassado os discursos da politica de saude. Pelo
menos nas entrevistas da maioria dos 6rgdos de vigilancia sanitaria examinados percebem-se atitudes de

mudanga e de preocupagio quanto aos resultados das a¢des de vigilancia sanitaria.

" Ver, por exemplo, GALLO et al. (1996:127); Secretaria Executiva/Abrasco — Relatério do Seminario O
processo de planejamento na construgdo do SUS (1993); Instituto de Saude Coletiva/UFBA —
Constituicdo da area de Planejamento e Gestdo em Saude no ISC/UFBA (1997); Banco Mundial —
Relatério sobre o Desenvolvimento Mundial (1997); CONASS — Regulagdo da Atencdo a Satde pelo
SUS (1995); e Alternativas de Gestdo das Unidades Publicas Governamentais do SUS (1995:7), entre
outras publicagdes.



14

4.2.3 Organizagao da vigilancia sanitaria no interior do estado
O objetivo de saber como se estruturam as agdes de vigilancia no interior das unidades
federadas foi buscado por meio de uma pergunta especifica nos questionarios aplicados. Dentre os 18
estados, 11 mantém oOrgdos regionais estaduais de saude —diretorias, coordenagdes ou centros —
localizados em cidades mais importantes de cada microrregido, com pessoal ou equipes treinadas em
vigilancia sanitaria que fazem especialmente inspegdoes de maior complexidade e supervisdes aos
municipios de sua abrangéncia. No caso do Distrito Federal, as a¢des de vigilancia sanitaria sdo realizadas
mediante inspetorias de satude, instaladas nas principais cidades-satélites, que ndo se conformam como
municipios de direito e, por isso, ndo contam com seus proprios poderes executivo, legislativo e
judiciario.
Quadro 1. Existéncia de 6rgdos estaduais regionais de saude nas unidades federadas — maio/2000
Com regionais estaduais de saude PA, SC, ES, GO, RS, MS, PE, CE, SP,MG ¢ BA

Sem regionais estaduais de saude RJ, AL, AP, AM, AC, RR, DF

FONTE: Secretarias Estaduais de Saude, maio/2000.

A existéncia de equipes regionalizadas nio significa necessariamente a presenga permanente ¢
efetiva da vigilancia estadual no interior. Dois estados entrevistados expressaram dificuldades para a
plena atuacdo das regionais. As unidades federadas que ndo dispdem de estruturas regionais realizam
eventualmente inspegdes de vigilancia sanitaria a partir da capital. O caso do controle de sangue é um
exemplo de acdo classificada como de média/alta complexidade que as equipes centrais estaduais pdem
em pratica. Principalmente nos estados da Regido Norte, a maioria das agdes de vigilancia depende mais
dos servigos municipais, pois ndo contam com o suporte das equipes regionais do estado. A énfase na
descentralizacdo, de acordo com o tipo de habilitagdo dos municipios, ndo tem incentivado a presenca do
orgdo estadual na coordenacdo e execugdo de acdes nos municipios do interior.

A recente edicdo da Norma Operacional da Assisténcia a Saude (NOAS), que dispoe a respeito
da politica de regionalizago da assisténcia, € vista como possivel fonte de modificagdo na forma como os

estados operam as suas regionais de saude.

4.2.4 Suporte laboratorial para as agoes de vigilancia

Esse parece ser um dos principais problemas dos subsistemas estaduais de vigilancia sanitaria.
Os estados de Sao Paulo, Rio de Janeiro ¢ Minas Gerais tém laboratorios centrais bem equipados, mas,
mesmo assim, ndo suficientes: ha falta de padrdes, de métodos analiticos, de equipamentos e de pessoal
qualificado. Alguns estados, como o Rio Grande do Sul, contam com laboratérios menores nas regionais
mais importantes, os quais realizam ensaios mais simples, como, por exemplo, a microbiologia da dgua e
dos alimentos e testes fisico-quimicos.

A maioria dos estados, entretanto, tem pouco suporte laboratorial — em particular, na area de
medicamentos — e enfrenta bastante dificuldade quando necessita de analises mais complexas, como
doseamento, por exemplo. Todos enviam as amostras para serem analisadas no Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde (INCQS) e reclamam que o resultado tarda seis meses pelo menos. Essa
demora dificulta muito a rapidez das providéncias penalizadoras e torna praticamente impossivel a ag@o
agil da vigilancia sanitaria. Segundo o INCQS, entretanto, o tempo médio de analise ndo ¢ de seis meses e

vem declinando gradativamente. Em 1999, para todos os tipos de analises, esse tempo médio para a
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realizag@o de uma andlise era de 98 dias; em 2000, baixou para 63 dias; e, no primeiro semestre de 2001,
foi de 24 dias.

Quadro 2. Suporte laboratorial para a¢des de vigilancia sanitaria nas unidades federadas pesquisadas —
maio/2000

TIPO DE SUPORTE LABORATORIAL ESTADOS
Com suporte, mas com insuficiéncias SP, RJ, MG
Com algum suporte RS, DF, PE, SC, CE, PA, GO, BA
Com suporte muito precario AM, AL, AC, AP, MS, RR, PA

FONTE: Secretarias Estaduais de Saude, maio/2000.

A precariedade do apoio laboratorial elimina a possibilidade do uso eficiente de um valioso
instrumento da vigilancia sanitaria: analises laboratoriais, que podem comprovar a falta de qualidade e as
fraudes diversas no campo dos produtos em regime de vigilancia.

Um programa especifico para a estruturagdo e aparelhamento dos laboratdrios centrais foi
promovido no ano de 2000 pela ANVISA. Em decorréncia disso, muitos laboratorios entraram em
reforma e estdo em processo de licitagdo para a compra de equipamentos. Além disso, existem idéias para
especializar os laboratérios centrais estaduais de uma regido. Assim, apenas um laboratdrio do Nordeste,
por exemplo, seria referéncia para ensaios com medicamentos e serviria a todos os estados da regido.
Entretanto, apesar do programa de financiamento, ndo ha plano estratégico para dotar o SNVS do

indispensavel suporte laboratorial.

4.2.5 Sistemas de informagao em vigilancia sanitaria

Outro problema estrutural das vigilancias estaduais, dentre suas graves dificuldades, refere-se a
disponibilidade de informagdo acerca dos agentes regulados, das acdes de fiscalizagdo, dos processos
administrativos, dos regulamentos técnicos e das diretrizes politicas, entre outros tipos de dados.

Com excegdo dos estados de Sao Paulo, Bahia e Goias, todos os outros possuem seus
principais bancos de dados na forma de arquivos manuais, com maior ou menor grau de organizagao.
Perda de processos e de informacgdes coletadas, cadastros desatualizados, duplicidade de registros,
dificuldade de encontrar pastas e protocolos, fiscalizagdes ndo registradas, auséncia de acompanhamento
dos casos, entre outras deficiéncias relacionadas aos sistemas de informagdo, retiram agilidade e
eficiéncia aos 6rgdos estaduais.

A falta ou a precariedade de informagdes relativas a todos os aspectos da vigilancia contribui
para um processo desqualificado de tomada de decisdes na area, caracterizado pela improvisagdo e por
negociagdes politicas ndo fundamentadas em informagdes técnicas consistentes sobre a realidade
regional. Sem informagdes acerca da magnitude dos riscos envolvidos, da qualidade dos produtos e
servigos oferecidos a populagdo, das necessidades do sistema de ateng@o a saude, do volume e grandeza
dos agentes regulados, dos problemas sanitarios, da seriedade dos agravos e das penalidades e assim por
diante, o processo decisorio torna-se destituido de seus elementos técnicos e sociais, adquirindo contornos
de mera barganha de interesses politicos.

Alguns estados estdo lentamente informatizando seus bancos de dados, mas de forma
improvisada, sem softwares especificos nem com orientagdo especializada, registrando-se que poucos tém

algum projeto nessa area.
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4.2.6 Assessoria juridica

O trabalho em vigilancia sanitaria ¢ amplamente fundamentado no conhecimento técnico,
sobretudo, acerca do risco a saude em seus diversos aspectos. Entretanto, como nenhum outro trabalho
em saude, a acdo de vigilancia sanitdria baseia-se no conhecimento efetivo das leis e outras normas
juridicas. As prerrogativas de poder de policia e de autuacdo, assim como a processualistica
administrativa, exigem atos objetivos, agdes bem fundamentadas em dispositivos legais e processos
adequados a forma juridica.

A rigor, todas as acdes de vigilancia deveriam ter o respectivo embasamento e apoio juridico.
Todavia, esta parece ser outra area de absoluta caréncia para os 6rgdos estaduais de vigilancia sanitaria,
embora essa necessidade seja relativizada pelos diretores em razdo da possibilidade de recurso as
procuradorias estaduais ou a assessoria juridica do Gabinete do Secretario nos casos mais sérios.

Em nenhum dos estados existe assessoria juridica especifica para a vigilancia sanitaria.
Também sdo poucos os estados que possuem, no quadro de servidores, advogados com fungdes e lotagdo
na vigilancia sanitaria. Alguns diretores relataram casos de processos administrativos que sdo arquivados
ou tramitam demoradamente devido a deficiéncias técnicas e, principalmente, juridicas em seus
fundamentos, deixando de produzir os efeitos punitivos aos agentes infratores, o que implica descrédito

para a funcdo fiscalizatoria da vigilancia sanitaria.

4.2.7 Recursos Humanos

Este talvez seja o problema mais critico dos subsistemas estaduais de vigilancia sanitaria
segundo os depoimentos dos diretores. Existe um circulo vicioso, que inclui falta de qualificacdo, baixos
salarios, ameaca de demissdo — falta de estabilidade —, outros empregos, limite de gastos com pessoal,
desmotivagdo e indicagdo politica, o que torna dificil o equacionamento da questdo.

Ha grandes disparidades quanto ao tipo de profissional que trabalha nas equipes estaduais e
distritais de vigilancia sanitaria. Existem desde psic6logos e socidlogos até gedgrafos e assistentes sociais
trabalhando na area. Com as informagdes disponiveis, que foram apontadas por 17 estados e em relagdo
somente ao quadro estadual — capital e interior —, percebe-se a distribuigdo abaixo:

Tabela 6. Distribuicio percentual de técnicos das vigilincias estaduais, por categoria
profissional — maio/2000

Categoria ODONT | FARM | MED ENF ENG VET | NUTRIC | BIOL | ADVOG | OUTROS
Profissional

Frequéncia 15,7% | 14,6% | 12.6% | 11,3% 9,1% 6,3% 2,9% 1,7% | 0.96% | 24,9%
Acumulado 157% | 30,3% 429 | 542% | 633% | 69,6% | 725% | 742% | 751% 100%

FONTE: Secretarias de Saude de 17 unidades federadas, maio/2000.

A categoria profissional mais encontrada nos quadros das vigilancias estaduais ¢ a de
odontologo. Entretanto, esse resultado é muito influenciado pelo estado de Sao Paulo, que tem o maior
quadro de servidores estaduais na vigilancia sanitaria, pois conta com elevado nimero de odontdlogos
(130) entre seus técnicos de vigilancia: é o dobro do niimero de médicos (65) e de farmacéuticos (64),
além de quase trés vezes o numero de enfermeiros (49).

Uma proposta de ampliagdo dos cargos da vigilancia estadual daquele estado — elaborada pelo
Centro de Vigilancia Sanitaria (SES/SP) em janeiro de 2000 — prevé a abertura de mais 65 vagas para

farmacéuticos, 47 para enfermeiros, 42 para médicos, 17 para engenheiros, 17 para nutricionistas e 8 para
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fisicos. A proposta diminuiria a hegemonia de odont6logos, mas ndo muito, pois também estariam
contempladas mais 33 vagas para esta categoria.

Como os numeros de S3o Paulo sdo altos, exercem influéncia considerdvel nos resultados
percentuais. Se excetuarmos os nimeros desse estado, a tabela acima mostraria resultados mais parecidos
com o do quadro encontrado nos outros estados.

Tabela 7. Distribuicao de técnicos das vigilincias estaduais, por categoria profissional, nos
estados pesquisados, exceto Sao Paulo — maio/2000

Categoria

Profissional FARM ENF MED VET ODONT ENG NUTRIC | ADVOG | BIOL | OUTROS
Freqiiéncia | 16,4% 12,9% 12,7% 8,9% 7,9% 3,6% 3,6% 1,6% 1,7 30,6
Acumulado 16,4% 29,3% 42,0% 50,9% 58,8% 62,4% 66,0% 67,6% | 69,3% 100,0

FONTE: Secretarias de Saude de 16 unidades federadas, maio/2000.

Desta forma, as profissdes mais freqiientes nas vigilancias das unidades federadas sdo as dos
farmacéuticos, seguidos dos enfermeiros, médicos e veterinarios, categorias que compdem mais da
metade da forga de trabalho das vigilancias estaduais (50,9%) no caso de profissionais de nivel superior.
Parece logica essa distribuicdo, tendo em vista que a formagdo no curso de farmacia tem certa
versatilidade para atuar na area de servigos — laboratorios, infeccdo hospitalar, bancos de sangue,
assisténcia farmacéutica etc. — e também na de produtos — medicamentos, cosméticos, saneantes,
equipamentos e dispositivos hospitalares, laboratoriais e médicos etc.

Embora se entenda que a presenga de outros profissionais ndo referidos na Tabela 8 ¢
recomendavel para os trabalhos na vigilancia sanitaria - por exemplo, quimicos, fisicos, arquitetos,
educacgdo fisica, e fisioterapeutas - a forte presenca de outros profissionais de nivel superior, que
compoem mais de 30% da forca de trabalho sugere pouca racionalidade da politica de recursos humanos
na area.

Os baixos salarios e a auséncia de um plano de carreira para os fiscais sanitarios constituem
unanimidade quanto a indicagdo do determinante de precariedade das equipes de vigilancia sanitaria
estaduais. Com os dados disponiveis, apresentados pelos estados pesquisados, foi elaborada a tabela
abaixo que expressa, de certa forma, uma aproximagédo a realidade dos salarios dos técnicos de vigilancia
sanitaria.

Tabela 8. Amplitude salarial dos servidores estaduais da vigilincia sanitaria

CATEGORIA PROFISSIONAL MENOR SALARIO EM R$ MAIOR SALARIO EM R$
Médico 350,00 (20 horas) 2.082,00 (40 horas)
Enfermeiro 228,00 (20 horas) 1.582,00 (40 horas)
Farmacéutico 263,00 (20 horas) 1.582,00 (40 horas)
Engenheiro 350,00 (20 horas) 1.582,00 (40 horas)
Odontodlogo 350,00 (20 horas) 2.082,00 (40 horas)
Nutricionista 350,00 (20 horas) 656,00 (?7)
Veterinario 434,00 (?7) 1.525,00 (40 horas)
Biélogo e 1.500,00 (40 horas)
Advogado 780,00 (15 horas) | —meeme

FONTE: Secretarias de Satude de 14 estados, maio/2000.
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Esses dados servem apenas como aproximagdo relativa a questdo dos salarios, pois as
informagdes ndo sdo completas e hd um intrincado sistema de gratificacdes, em alguns estados, que
modifica a situacdo salarial. A maioria dos servidores ndo recebe gratificacdes adicionais, exceto os que
exercem cargo de chefia. Por sua vez, outros as recebem, ja estando computadas nos valores da Tabela 8.
Nos quadros da vigilancia estadual existem servidores estatutarios, mas também servidores celetistas e de
outras institui¢des, cedidos a secretaria estadual, principalmente, pela Fundacdo Nacional de Satde.
Alguns estados t€ém carga horaria de 20 horas; outros, de 30 horas; e, outros, de 40 horas para todo o seu
pessoal. Quatro estados ndo apresentaram informacdes a respeito dos saldrios de seu pessoal da vigilancia
sanitaria.

De toda forma, os salarios sdo, em geral, muito baixos. Nos estados em que a dedicagdo ndo é
integral, é usual que os funcionarios exer¢am atividade em outros empregos, muitos dos quais em
estabelecimentos sob fiscalizagdo da vigilancia sanitaria, o que ¢ ilegal. Mas os baixos salarios da
administragdo publica ndo estimulam a permanéncia dos servidores em seus quadros, os quais preferem
continuar na iniciativa privada quando sdo obrigados a optar. O resultado ¢ uma situacdo de absoluta
caréncia de pessoal nas equipes de vigilancia tanto no nivel central, da coordenagdo estadual, como no
interior do estado, o que levou a seguinte afirmacao:

um enorme numero de atividades deixam de ser feitas, por
absoluta falta de pessoal; uma grande falha do sistema estadual é
a falta de acompanhamento das agdes desenvolvidas pelos
municipios o que implica a ndo corregdo e orientacdo da a¢do

.5 80
desenvolvida.

A falta de um plano de carreira para os fiscais sanitarios talvez seja a principal reivindicagdo
das vigilancias estaduais. Dos 18 estados pesquisados, apenas o DF tem carreira definida, com pessoal
estatutario concursado, dedicagdo exclusiva e 40 horas semanais. A Carreira de Fiscaliza¢do e Inspegdo
do DF foi instituida pela Lei n° 39/89 ¢ conta com 98 inspetores de satde de nivel superior ¢ 97
inspetores sanitarios de nivel médio.

No Cearé existe apenas a carreira de nivel médio para fiscal sanitario e, em Goias, um plano de
cargos e salarios na secretaria estadual de satide que ndo contempla o cargo de fiscal da vigilancia
sanitaria. Em todos os estados, na auséncia do cargo de fiscal ou de inspetor, os profissionais de
diferentes categorias, contratados como médicos, farmacéuticos, enfermeiros e assim por diante, é que
desempenham as fungdes de inspegdo e fiscalizacao.

A auséncia do cargo de fiscal sanitario deixa os funcionarios que desempenham atividade
fiscalizatoria sem protecdo e respaldo, ndo somente no plano dos salarios como também no suporte
juridico e politico.

Ainda que a escassez de recursos humanos seja uma deficiéncia apontada por quase todas as
vigilancias estaduais e o plano de carreira seja considerado fundamental para a plena implementagdo de
suas agoes, apenas dois estados mencionaram a inten¢do de criar planos de cargos e salarios e somente

um, a inten¢ao de abrir concurso para contratar mais técnicos.

%0 Resposta de um dirigente estadual ao questionério relativo a recursos organizacionais.
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Seguramente, os baixos niveis salariais constituem entrave no sentido de atrair profissionais
para a area, e a limitagdo dos gastos com a folha de pessoal determina uma falta de perspectiva para o
equacionamento da situagdo de precariedade. A diretriz da descentralizagdo, por sua vez, sendo vista
como a retirada quase completa da vigilancia estadual na execugo das a¢des de vigilancia sanitaria, pode
contribuir para a pouca preocupagdo com politicas concretas de contratacdo de pessoal e criagdo de planos

de cargos e salarios na area da vigilancia sanitaria estadual.

4.2.8 Recursos Financeiros

Atualmente, quase todos os oOrgdos estaduais de vigilancia sanitdria s3o unidades
administrativas, mas nao unidades or¢gamentarias, ou seja, ndo tém autoridade para executar despesas com
base em orgamento proprio. A excegdo é a Divisdo de Vigilancia Sanitaria da Bahia, pois ela mesma
executa suas despesas or¢amentarias. Como regra geral, os or¢amentos dos orgdos de vigilancia estio
incluidos no orgamento geral da secretaria estadual e, na medida das necessidades, os recursos sdo
negociados com os niveis hierarquicos superiores e, entdo, liberados para a execugdo de acdes. Esse
processo, que tem graus diferenciados de dificuldades nos diferentes estados, retira a agilidade que a agdo
de vigilancia sanitaria precisa ter ¢ d4 um carater ‘negocial’ ao processo de tomada de decisdes.

Com perfil mais técnico, a maioria dos diretores das vigilancias estaduais ndo mostraram
preocupagdo com o0s aspectos or¢amentarios e financeiros. Preocupados com as (muitas e graves)
questdes técnicas, estes carecem de informagdes mais completas acerca dos recursos disponiveis para as
acdes de vigilancia, embora a politica de repasse de recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
esteja modificando essa tendéncia. Apenas quatro estados referiram a participagdo do orgamento da
vigilancia sanitaria em relagdo ao or¢camento total da secretaria estadual de saude, que variou de 0,013%
(Sao Paulo) a 4,0% (Pernambuco).

A arrecadacdo decorrente dos precos publicos por parte dos servigos da vigilancia estadual, em
regra, vai para o tesouro estadual. As vigilancias sanitarias, em geral, ndo tém estimativa do volume dos
recursos assim arrecadados. Nenhum caso foi apontado em que a receita decorrente dos pregos da
vigilancia sanitaria fosse revertida ao or¢amento especifico para o suporte das respectivas acgdes. A
maioria dos diretores ndo sabia o valor dos precos cobrados ou ndo tinha elementos para avaliar se eram
razoaveis ou compativeis com as agdes que eles exigem.

A falta de recursos para as ac¢des de fiscalizacdo foi indicada por 16 estados (95%) como forte
condicionante da capacidade operativa da vigilancia estadual. As didrias para custeio de despesas com
deslocamentos, em geral, sdo baixas — uma média de R$ 30,00 a 40,00 —, o que desestimula as

fiscalizagdes quando ¢ necessario o pernoite.

4.2.9 Recursos fisicos
Dez estados (59%) referiram espago insuficiente ou inadequado ao bom funcionamento do
orgdo de vigilancia. Em quatro deles (23,5%), o imovel é alugado, dificultando a realizagdo de reformas
estruturais ¢ melhoramentos que exigem maior gasto.
Em quase todos os estados, com apenas uma excecao, os veiculos para a efetivacdo das agdes
ou sdo insuficientes em niimero ou nao sdo especificos da vigilancia sanitaria, devendo ser solicitados a
uma central de transporte da secretaria estadual de satide. Na maioria das vezes, quando a solicitacdo é

feita com antecedéncia, ndo ha problemas de atendimento. No entanto, houve relatos de grande espera
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com conseqiientes prejuizos para a presteza das acdes. Dois estados (18%) apontaram a existéncia de
carros comprados com recursos da vigilancia sanitaria, mas que ficam, todos, a disposi¢cdo de outros
orgdos da secretaria estadual. Apesar de ter sido relatado apenas em dois estados, esse problema parece
adquirir maior amplitude, pois muitos estados compraram carros com recursos repassados em 1997 pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde. A geral e permanente reclamagdo de caréncia
de transporte na vigilancia sanitaria sugere que os dirigentes desviaram o seu uso para cobrir essa
deficiéncia em outras areas da satde estadual. Junto a insuficiéncia de transporte, 12 estados (70%)
referiram a escassez de motoristas.

Seis estados (35%) contam com apenas uma ou duas linhas telefonicas no orgdo de vigilancia

sanitaria para atender a todo o servico; todos tém aparelhos de fax e computadores, a maioria, no entanto,

em numero ndo suficiente.

4.2.10 Principais deficiéncias apontadas

Solicitados a apontar as principais deficiéncias do sistema estadual de vigilancia sanitaria, os
orgdos enumeraram mais de um assunto, sem fazer alusdo, as vezes, a um tema que ja havia aparecido no
questiondrio como problema grave. A listagem abaixo explicita as principais deficiéncias indicadas, em
ordem de freqiiéncia:
1°) caréncia de recursos humanos especializados — 15 referéncias;
2°) espaco fisico insuficiente ou inadequado; falta de transporte — 6 referéncias;
3°) salarios baixos — 5 referéncias;
4°) insuficiéncia de sistema de informagao; plano de carreira para a vigilancia sanitaria; recursos para as
fiscalizagoes (diarias, combustivel etc.) — 4 referéncias;
5°) caréncia de cursos de especializagdo; equipamentos — 3 referéncias;
6°) precario suporte laboratorial; precaria organiza¢do administrativa; precaria coordenagdo entre os
niveis de governo — 2 referéncias;
7°) insuficiéncia de suporte juridico; falta de codigo sanitario; legislagdo desatualizada; marginalidade da
vigilancia sanitaria na politica de saide — 1 referéncia.

Esse elenco de problemas expressa principalmente caréncias estruturais historicamente
determinadas nos sistemas estaduais de vigilancia sanitaria, cujo equacionamento depende de decisdes
politicas de certa profundidade — conhecimento da 4rea, compromisso, responsabilizagdo e
governabilidade — além de recursos orgamentarios significativos.

Muitos politicos percebem a vigildncia como fonte de problemas por sua acgdo fiscalizatoria,
cuja administragdo traz grande desgaste. Como o horizonte politico ¢ sempre de curto prazo, a agdo para
exigir o cumprimento das leis e dos regulamentos néo ¢ tarefa valorizada.

Talvez por isso seja tdo dificil identificar providéncias em relagcdo aos problemas, como os
planos de carreira para os fiscais sanitarios. A vigilancia sanitiria ndo consegue implantar planos de
cargos e salarios para os seus agentes fiscalizadores, diferentemente de outras areas que também exercem
poder de policia administrativa, como a da previdéncia, a do trabalho, a da agricultura e a da fiscaliza¢ao
da receita. Como a principal agdo fiscalizatoria — em particular, na média e alta complexidade — ainda ¢

exercida pelas SES na maioria dos estados, este assunto € critico e estd a merecer estudos mais
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detalhados, tendo em vista o objetivo do SNVS de aumentar a capacidade do Estado em fazer cumprir a
legislacdo sanitaria no pais.

Houve indicagdes, de forma passageira, a outros problemas durante as entrevistas ou nos
formularios, tais como, a demora das respostas, aos municipios, quanto as informagdes solicitadas ao
nivel estadual e, deste, ao federal; o processo de habilitagdo as modalidades previstas na Norma
Operacional 01/96; a alta rotatividade dos dirigentes; a precariedade do planejamento; e a falta de vontade
dos municipios em assumir suas responsabilidades relacionadas a vigilancia, entre outras. Algumas dessas
deficiéncias seriam conjunturais; outras, de carater organizacional, mais faceis de serem superadas. Para
conhecer de modo mais detalhado a identidade e a natureza desses problemas, seria preciso um esforgo
analitico ndo compativel com esse trabalho. Aqui me ocupo de fazer uma analise mais geral do arranjo
sistémico da vigilancia sanitaria brasileira.

Os problemas enfrentados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS nos Gltimos anos que
precederam a criagdo da ANVISA — 1996 a 1998 — deram visibilidade publica & vigilancia sanitaria e
explicitaram a absoluta precariedade dos niveis federal e estadual nessa érea.

A criagdo da ANVISA veio trazer a esperanca de completa reestruturagdo também nos outros
niveis de governo, em especial, no estadual, que divide com o federal a responsabilidade maior pelas
acdes mais complexas, as quais previnem os riscos para a satide provenientes de produtos, servigos e

ambientes.

4.3 Os municipios e a vigilancia sanitaria

Como afirmado em outra parte deste trabalho, os municipios ndo foram contemplados com
atribuigdes de vigilancia sanitaria na legislagio dos anos 70. Foi somente apds a criagdo do Sistema Unico
de Saude e sua regulamentagdo, pela Lei n° 8.080/90, que os municipios tiveram suas fungdes referidas
formalmente nessa area, embora alguns — principalmente, os maiores — ja realizassem agdes de vigilancia
sanitaria.

Originalmente, ndo estava prevista uma analise do componente municipal do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria neste trabalho, porque os limites metodoldgicos, de tempo e de recursos néo
permitiriam estudo mais detalhado. O nivel municipal seria apenas considerado como (neo)participante
do sistema de vigilancia sanitaria e faria parte da analise, feita de forma generalizada, a respeito de suas
peculiaridades.

Entretanto, a existéncia de uma pesquisa®' realizada pelo Nucleo de Estudos de Saude Coletiva
da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais (NESCON/UFMG), sob encomenda
da ANVISA, trouxe a possibilidade de tratamento mais consistente do papel exercido pelos municipios no
sistema de vigilancia, a partir da sua agao relacionada aos recursos do Piso Assistencial Basico/Vigilancia
Sanitaria (PAB/VISA).

Buscando estimular os municipios a porem em pratica agdes basicas de vigildncia sanitaria de

acordo com a politica geral de descentralizagdo, o Ministério da Satde, por meio das Portarias GM n°

1 Nescon/UFMG. Desenvolvimento e organizagio das agdes basicas de vigilancia sanitaria em
municipios brasileiros a partir da implantacdo do PAB/VISA: um estudo exploratorio. Belo Horizonte,
out./2000.
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1.882 e n° 1.885, de 18 de dezembro de 1997, instituiu o Piso de Atengdo Basica/Vigilancia Sanitaria
(PAB/VISA), que consiste em uma parte variavel do Piso Assistencial Basico (PAB), criado pela Norma
Operacional Basica de 1996 (NOB 96) para financiar as agdes basicas de satide dos municipios
habilitados em alguma forma de gestdo. O PAB/VISA ¢é um incentivo financeiro transferido aos
municipios na propor¢do de R$ 0,25 por habitante, em cada ano, para a execucdo das agdes previstas no
Sistema de Informa¢do Ambulatorial do Ministério da Saude (SIA/SUS), desde que os municipios
cumpram determinados requisitos.

Os objetivos da pesquisa eram: i) conhecer aspectos estruturais da organizacdo e o
desenvolvimento das ac¢des de vigilancia sanitaria nos municipios a partir da implantagdo do PAB/VISA;
i) estimar o nivel de informacgdo dos responsaveis pelas acdes de vigilancia sanitaria no tocante aos
recursos repassados pelo governo federal via PAB/VISA; iii) avaliar a opinido dos entrevistados a
respeito do papel da ANVISA; e iv) conhecer a opinido dos entrevistados quanto as dificuldades
enfrentadas no trabalho da vigilancia sanitaria.

A pesquisa foi feita com uma amostra de 321 municipios®, estratificada por faixa de populagio
e regido geografica, entre os meses de agosto e setembro de 2000. Também foram utilizadas informagdes
do SIA/SUS, para compara-las com as informagdes coletadas. O acesso a essa pesquisa deu-se por meio

da rede web, na pagina da ANVISA.*

4.3.1 Aspectos estruturais dos 6rgaos municipais

A grande maioria dos municipios consultados (95%) tem uma Secretaria Municipal de Satude
(SMS). Dos 5% dos municipios que ndo tém SMS, 4,1% (13) sdo de até 10 mil habitantes e 0,9% (3) tem
até 50 mil habitantes.

A pesquisa revelou que ndo possuem oOrgdo municipal de vigildncia sanitaria 55% dos
municipios de até 10 mil habitantes; 27% dos que tém entre 10 mil e 50 mil habitantes; e 15% dos que
tém entre 50 mil e 100 mil. No geral, 68% dos municipios informaram possuir um 6rgdo municipal de
vigilancia sanitaria. Entretanto, 78% indicaram uma pessoa responsavel pelas agdes, o que quer dizer que,
apesar de ndo terem o orgdo formal, contam com alguém responsavel pelas acdes. Dentre os que ndo tém
esse orgao, 65% (67) sdo municipios de menor porte, com até 10 mil habitantes.

Pode-se perceber que os municipios menores, de até 50 mil habitantes, apresentam mais
dificuldade para montar estruturas de vigilancia sanitaria. Esse dado é importante, porque explicita uma
dimensdo critica para o Sistema, tendo-se em mente que cerca de 91% dos municipios brasileiros t€ém
menos do que 50 mil habitantes, apesar de comportarem apenas 37% do total da populagdo brasileira.*

Apenas 3,2% dos municipios de até 10 mil habitantes mantém relacionamento, formal ou
informal com Procuradorias de Defesa do Consumidor; indice que sobe a 10,6% nos municipios de 10 mil

a 50 mil; a 26% naqueles entre 50 mil ¢ 100 mil; a 57% nos de 100 mil a 500 mil; e a 91% nos municipios

%2 Dos 349 municipios selecionados, apenas 321 (92%) responderam totalmente &s perguntas. Todos os
municipios de mais de 500 mil habitantes foram incluidos (exceto Sdo Paulo e Brasilia) em um total de
26. Os outros municipios foram escolhidos mediante amostra representativa por tipo de porte.

% Disponivel mediante anvisa@saude.com.br

8 Estimativa utilizada pela Assessoria de Assisténcia Farmacéutica/Departamento de Gestdo de Politicas
Estratégicas/Secretaria de Politicas de Saude/Ministério da Saide, com base em proje¢do do IBGE para
1999.
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maiores do que 500 mil habitantes. Também aqui os dados revelam um preocupante isolamento dos
orgdos de vigilancia sanitaria na maioria dos municipios pequenos.

Quase 80% dos municipios declararam possuir cadastro dos estabelecimentos sujeitos a agdo
da vigilancia sanitaria; 68% mantém esse cadastro atualizado; ¢ em apenas 30%, o cadastro ¢
informatizado. O cadastro dos estabelecimentos ¢ uma das atribui¢des que constam nas ag¢des basicas de
vigilancia sanitaria. E requisito para o recebimento do PAB/VISA, pois constitui um elemento chave para
o dimensionamento dos 6rgdos, das equipes e das agdes que devem ser realizadas. Chama a atengdo o
baixo uso de equipamentos de informatica nas prefeituras, uma vez que nio sdo recursos de alto custo e
tém funcdo altamente facilitadora da organizacdo administrativa.

Das agdes classificadas como de baixa complexidade, 85% dos municipios declararam fazer
inspe¢do em comércio de alimentos; 48% em abatedouros; 69% em creches e escolas; 61% em agua para
consumo humano; 47% em rodoviarias; e 77% em terrenos baldios. Todavia, alguns desses percentuais,
exceto os 47% em rodovidrias e 77% em terrenos baldios, provocam desconfiangas, por serem altos
demais.* Entretanto, a pesquisa ndo avalia a freqiiéncia ou a qualidade das inspegdes realizadas.

Dentre as a¢des de média complexidade, 31% dos municipios fazem inspe¢des em industrias
de alimentos; 37% em distribuidoras de medicamentos; 46% em consultorios e clinicas; 46% em sistemas
de coleta de lixo; 83% em sistema publico/privado de agua; e 59% em farmacias/drogarias. Nesses itens,
alguns percentuais ndo expressam significado preciso, pois muitos municipios ndo tém industrias de
alimentos, por exemplo.

No que se refere as agdes de alta complexidade, 2,5% fazem inspe¢des em industrias de
medicamentos; 3,7% em servigos de terapia renal; 5,9% em unidades de alta complexidade e 4,4% em
servigos de hemoterapia. Aqui se aplica a mesma interpretagdo feita acima, uma vez que a grande maioria
dos municipios ndo possui industria farmacéutica (83%), servicos de terapia renal (78%) ou hemoterapia
(69%). Os percentuais referem-se quase que exclusivamente aos municipios maiores que compdem a

amostra.

4.3.2 Quanto aos recursos financeiros

Apenas em 65,7% dos municipios foram feitas referéncias quanto a se ter conhecimento dos
recursos federais repassados pelo PAB/VISA. Nos municipios de até 10 mil habitantes, esse percentual se
reduz para 55%.

As agdes que deveriam ser realizadas em fungdo dos recursos federais, somente sdo conhecidas
em 62% dos municipios. Nos municipios de maior porte — mais do que 500 mil habitantes — esse indice
sobe para 87,5%.

Em média, com percentuais bastante semelhantes nos municipios de todos os portes, s6 50%
dos municipios declararam reservar os recursos do PAB/VISA exclusivamente ao 6rgdo ou a agdes de
vigilancia sanitaria. Apenas 39% dos municipios destinam recursos de outras fontes para as agdes de
vigilancia sanitaria. Dos que recebem recursos de outras fontes, 50% sdo municipios de mais de 100 mil
habitantes. E revelador o fato de que 29% dos municipios ndo souberam responder a pergunta referente ao

destino dos recursos voltados aos 6rgdos de vigilancia sanitaria.

% Comentarios de dois dirigentes de 6rgdos estaduais de Vigilancia Sanitaria.
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Novamente chama a atencdo a dificuldade dos municipios pequenos, onde ¢ precario o
conhecimento da existéncia dos recursos e das agdes que podem ser feitas por parte dos dirigentes
municipais. Merece destaque também o desvio dos recursos do PAB/VISA para outras agdes.

A pergunta acerca do valor do repasse mensal de recursos do PAB/VISA, apenas 48% dos
municipios souberam responder. Mais de 80% dos municipios de até 10 mil habitantes, dentre os que
responderam a essa pergunta, informaram que recebem até R$ 200,00 por més para executar suas a¢des
basicas de vigilancia sanitaria.

Enquanto 16% dos municipios avaliam que a cobertura dos servigos de vigilancia aumentou
significativamente e 31% acham que a cobertura aumentou pouco, 59% dos dirigentes de Orgdos
municipais de vigildncia sanitiria entendem que houve melhoria na qualidade das agdes apds o
recebimento dos recursos do PAB/VISA.

No entendimento dos entrevistados em 20% dos municipios, houve alguma melhora das agdes
de vigilancia sanitaria apos a criagdo da ANVISA; para 32% deles, houve pouca melhora. Para outros
37%, ndo ocorreu alteragdo em relagdo ao quadro anterior a criacdo da ANVISA. Esse indice sobe para
62,5% nos municipios que tém populagdo superior a 500 mil habitantes.

Esses percentuais revelam que as diretrizes das politicas de satde acordadas na CIT ou na CIB
demoram muito para chegar a todos os municipios. Diferentemente da avaliagdo dos dirigentes estaduais
que, em sua grande maioria, véem significativos avancos na vigilancia sanitaria apds a criagdo da
ANVISA, os dirigentes municipais ndo perceberam, de forma mais significativa, os beneficios da

mudanga efetuada no nivel federal.

4.3.3 Principais problemas

Para 72% dos respondentes, a capacitagdo de pessoal € o fator mais importante para a melhoria
dos servigos de vigilancia sanitaria; em segundo lugar, para 60%, aparece a autonomia administrativa; e,
para 9%, o aumento do niimero de fiscais.

Entre os obstaculos maiores para o funcionamento da vigilancia sanitaria estdo a insuficiéncia
de recursos financeiros (58%) e a interferéncia politica nas questdes (51%); em seguida, ndo muito
distantes, aparecem o desconhecimento da legislacdo (46%) e o nimero insuficiente de recursos humanos
(45%).

A quantidade de funcionarios da vigilancia sanitaria ndo ¢ suficiente para 39% dos municipios
pesquisados. Naqueles de maior porte, que tém entre 50 mil e 100 mil habitantes, esse indice sobe para
56%:; e para 62,5%, nos de mais de 500 mil habitantes.

Ha grande variedade de tipos de contrato de pessoal em uma mesma prefeitura. Em 63% dos
municipios existem funcionarios contratados por concurso — carreira — que trabalham na vigilancia
sanitaria; em 16,8% ha contratos por cargo de comissdo; em 10%, existem funcionarios cedidos de outros
orgdos; em 15%, ha contratos temporarios; e ainda ha contratos por CLT em 3,7% dos municipios, afora
os funcionarios contratados por terceirizagdo em 1,9% dos municipios.

Quanto aos salarios, a dispersao ¢ grande, com valores muito diferentes entre os municipios. O
maior salario encontrado foi de R$ 3.900,00 — para dirigentes; ¢ o menor R$ 114,00. Os valores mais
freqiientes situam-se entre R$ 400,00 ¢ R$ 600,00. A remuneracdo média aumenta com o aumento do

porte do municipio. O valor médio do saldrio para o nivel superior é de R$ 853,00; entretanto, o desvio
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padrio ¢é imenso, ou seja, de R$ 543,00. Para o nivel médio, a média salarial é de R$ 344,00, cujo desvio
padrdo é de R$ 193,00; e, para o nivel elementar, a média é de R$ 220,00, com desvio padrido de R$
85,00.

4.3.4 Algumas conclusodes a respeito da vigilancia sanitaria nos municipios

A pesquisa realizada permite algumas conclusdes acerca do nivel municipal enquanto
componente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Antes de qualquer analise € preciso ter, como
fundamento, a imensa disparidade quanto a tipos, portes, riqueza e estrutura dos municipios. Quando se
usa o conceito de municipio faz-se referéncia a um nivel de governo no plano juridico-politico-
administrativo da federacdo. Entretanto, aqui sdo relacionadas unidades que diferem imensamente entre
si, apesar de se enquadrarem no mesmo conceito. Conformam realidades tdo distintas em termos
geograficos, demograficos, culturais, sociais e econdmicos que, muitas vezes, ndo comportam
comparagdes ou julgamentos baseados em parametros comuns.

Em sua imensa maioria, trata-se de municipios pequenos: 49,3% tém até 10 mil habitantes;
74% tém até 20 mil habitantes; e, 96% tém até 100 mil habitantes. Entretanto, esses 96% dos municipios
brasileiros abrigam apenas 49,6% da populagdo do Pais, enquanto que os 1,1% dos municipios com mais
de 300 mil habitantes abrigam cerca de 34,5% da populagio.*

Esses dados reforcam a afirmacdo quanto a diversidade de problemas que essas unidades
enfrentam. A populacdo esta concentrada, cada vez mais, em grandes cidades e zonas metropolitanas,
configurando problemas sérios em assuntos classificados como de agdes basicas de vigilancia sanitaria,
exemplificadas pela inspe¢do no comércio de alimentos, nos abatedouros e nas escolas e creches.

Os problemas das cidades grandes também se manifestam nas agdes de média complexidade,
tais como a inspe¢do em industria de alimentos, a atacadistas de medicamentos, sistemas de coleta de
lixo, clinicas, consultorios e farmacias. Essas tarefas, que sdo atribuidas aos municipios habilitados em
gestdo plena do sistema municipal, exigem uma estrutura razoavel para serem executadas.

Em geral, os resultados da pesquisa remetem a uma reflexdo inicial de ordem epistemologica:
os dados expressam a realidade da vigilancia sanitaria municipal? A ddvida refere-se principalmente as
inspegdes: corresponderia a verdade que 71,7% dos municipios tém os seus abatedouros inspecionados?
Ou que 89,1% tém suas farmacias/drogarias inspecionadas? Ou que 87,2% tém a agua para o consumo
humano inspecionada? Ou que 76,9% tém inspecionado os sistemas de coleta de lixo?

As respostas parecem estar mais ligadas a formalidade da organizagdo da vigilancia sanitaria
do que a agdes efetivamente realizadas. Ou seja, essas agdes estdo previstas no quadro de competéncias
dos municipios e, em tese, seriam realizadas. Mas isso ndo significa que, na pratica, sejam mesmo
concretizadas com todo o rigor da aplicacdo dos regulamentos e das leis.

Em 47,7% dos casos, as inspegdes nos abatedouros seriam praticadas pelos proprios orgaos
municipais; em 16,2% dos municipios, seriam realizadas por orgdos estaduais; em 1,6%, por orgios
federais; e em 6,2%, por outras entidades. Considerando que em 18,7% dos municipios pesquisados ndo
existem abatedouros — portanto, inspe¢des ndo seriam necessarias nessa area — chega-se a uma cifra de

90,4% dos municipios com cobertura de inspec¢des sanitarias em abatedouros. Tal cobertura ndo encontra

% FONTE: Ministério da Saude/SPS/DGPE/Assessoria de Assisténcia Farmacéutica. Populagio IBGE
1999.
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compatibilidade com as afirmac¢des do Ministério da Agricultura e Abastecimento, que trabalha com
percentual de 50% de carnes néo fiscalizadas no mercado brasileiro.

A pesquisa revela também que a inspe¢do em farmacias/drogarias ¢ realizada em 89,1% dos
municipios®’, sendo que em 58,9% deles, é posta em pratica pela vigilancia sanitiria municipal e em
27,1% deles, pela vigilancia estadual. Assim, os dados informam que inspec¢des sanitarias as farmacias e
drogarias sdo feitas em cerca de 90% dos municipios brasileiros, ou seja, as farmacias instaladas em 90%
dos municipios brasileiros passam por inspe¢des seja da vigilancia sanitaria municipal seja por meio do
orgdo estadual de vigilancia.

Como a situagdo da ateng@o farmacéutica prestada pelas farmacias e drogarias, no Brasil, é
algo calamitoso®®, admitem-se apenas duas hipéteses: os dados ndo sdo confidveis ou as inspe¢des
realizadas tém freqiiéncia insignificante e sdo de péssima qualidade.

Analise semelhante pode ser aplicada aos outros quesitos, cujos dados certamente deixariam
duvidas quanto a verdadeira cobertura com inspegdo sanitaria municipal ou estadual.

Outra conclusdo refere-se a politica de incentivo a execugdo municipal das agdes de vigilancia
sanitaria. Em 65,7% dos municipios hd o conhecimento dos recursos federais repassados ao municipio.
No caso dos municipios de até 10 mil habitantes, esse percentual cai para 55,3%. Entretanto, em apenas
50% dos municipios os recursos do PAB/VISA sdo assegurados aos o6rgdos ou as agdes de vigilancia
sanitaria. Do mesmo modo, apenas 62% dos dirigentes municipais informaram ter conhecimento das
acdes que o municipio deve realizar em fung@o dos recursos federais do PAB/VISA.

Face a esses dados, duas suposigdes podem ser apontadas: i) as politicas do nivel federal,
mesmo que definidas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT), ndo chegariam adequadamente ao nivel
municipal; assim, os gestores locais de vigilancia sanitaria ndo teriam pleno conhecimento dos recursos a
sua disposicao nem onde esses recursos poderiam ou deveriam ser usados; ii) a alocacdo de recursos
federais ao nivel municipal ndo seguiria critérios de necessidades; assim, os gestores locais precisariam
desviar os recursos da vigilancia sanitaria para o custeio de outras agdes.

De toda a forma, parece ter havido sensivel acréscimo de conhecimento acerca do que acontece
com a gestdo do SUS. Os municipios de menor porte, principalmente, apontam melhorias em suas agdes
de vigilancia sanitaria depois da criagdo do PAB/VISA e da criagdo da ANVISA. A propor¢do ¢ maior
nos municipios que destinam exclusivamente os recursos do PAB/VISA a vigilancia sanitaria. A criagdo
da ANVISA, curiosamente, ndo gerou melhorias ou melhores expectativas nos municipios maiores.

Como acontece nos estados, a qualificagdo do pessoal parece ser a melhor estratégia para o
aperfeicoamento das vigilancias sanitarias municipais, pois 72% dos municipios apontaram essa
providéncia como a que mais traria beneficios. Maior autonomia para a vigildncia sanitaria foi a
providéncia indicada em segundo lugar como estratégia indispensavel para a melhoria das a¢des nessa
area. Uma vez que os estados também fizeram alus@o ao problema da autonomia, pode-se inferir que ¢ um
tema de prioridade para a politica de estruturagdo do SNVS.

Enquanto a qualificag@o de pessoal ¢ algo que pode ser buscado mais facilmente com o apoio

dos estados e da Unido, a autonomia dos 6rgdos locais parece ser conquista mais dificil, notadamente, nos

7 A pesquisa refere-se somente a farmécias, de forma geral. No entanto, creio que engloba também as
drogarias.
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municipios menores, onde as autoridades politicas formam um grupo pequeno e t€ém um grau quase
absoluto de controle das decisdes tomadas. A importancia dessa estratégia — de busca de autonomia — é
confirmada pela informagdo de que em 51% dos municipios, a interferéncia politica nas a¢des e decisdes
da vigilancia sanitéria é o segundo obstaculo mais importante para o desempenho da area.

A alegada insuficiéncia de recursos financeiros como principal problema contradiz, em certa
medida, o fato de apenas 50% dos municipios usarem os recursos do PAB/VISA exclusivamente para as
acdes de vigilancia sanitaria, da mesma forma que a informagéo de que cerca de 35% dos municipios ndo
teriam conhecimento dos recursos do PAB/VISA — 55% dos municipios de até 10 mil habitantes — e,
ainda, de que apenas cerca de 40% dos municipios usariam recursos de outras fontes para realizarem
acdes de vigilancia.

E verdade que o montante dos recursos do PAB/VISA apresenta pequeno valor quando chega
aos municipios. A pesquisa mostra que mais de 80% dos municipios de até 10 mil habitantes recebem até
R$ 200,00 por més; 40% dos municipios entre 10 e 50 mil habitantes, cerca de R$ 200,00 a R$ 400,00;
84% dos municipios entre 50 ¢ 100 mil habitantes, por volta de R$ 1.000,00 a R$ 3.500,00. Poucos
municipios recebem acima de R$ 3.500,00. Como o PAB/VISA ¢ apenas um incentivo para que os
municipios passem a realizar essas acdes, ndo se pode pretender que financie todas as acdes basicas de
vigilancia sanitaria. O fato de apenas 39% dos municipios reservarem recursos de outras fontes para as
acdes de vigilancia sanitaria expressa que o objetivo do PAB/VISA ndo € completamente entendido pelos
gestores municipais.

A falta de recursos humanos pode refletir pelo menos duas realidades: i) a dificuldade
generalizada para a fixag8o do pessoal de nivel superior nos municipios do interior, o que, inclusive,
levou o Ministério da Saide a criar um programa proprio para ameniza-la®; e, ii) o baixo nivel de
escolaridade no Brasil, onde a média de anos de estudo ¢ baixa®. O fraco desempenho do sistema
educacional no Pais reflete-se nas organizagdes de servico, que s@o obrigadas a langcar mao de extensos e
freqiientes programas de capacitagdo de pessoal para o seu bom funcionamento.

Cerca de 57% dos municipios tém de 2 a 5 funcionarios trabalhando na vigilancia sanitaria e
16%, tém de 6 a 10 trabalhadores. No geral, 82% dos municipios mantém até 20 servidores trabalhando
na vigilancia. Do total de municipios, 52% acham que o quadro de funcionarios ¢ insuficiente,
principalmente, os municipios maiores. A maioria dos municipios (54,5%) tem apenas dois cargos, ou
seja, dois trabalhadores em seus servicos de vigilancia sanitaria.

Os contratos s@o os mais diversos, desde o recrutamento por concurso, em especial, nos
municipios maiores, até os contratos administrativos e temporarios em 22% dos municipios de menor
porte. Aproximadamente, a metade (49%) dos municipios de até 10 mil habitantes e um pouco mais da
metade dos municipios de até 50 mil habitantes (57%) contam com funcionarios concursados em suas
vigilancias sanitarias. Vale dizer que cerca da metade dos municipios de até 50 mil habitantes ndo tém

funcionarios concursados em seus quadros de vigilancia.

88 Ver BRASIL (2000a:125).

% O Programa de Interiorizagio do Trabalho em Satde (PITS), no qual o Ministério da Saude, junto com
as secretarias estaduais e municipais, busca estimular a interiorizagdo de médicos e enfermeiros, através
das equipes de saude da familia.

% Apenas 39,30% dos jovens entre 15 e 17 anos freqiientam a escola secundaria (IPEA, 2000).
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Como ndo poderia deixar de acontecer, os saldrios médios recebidos pelos dirigentes dos
6rgdos municipais de vigilancia sanitaria variam bastante: de R$ 114,00 a R$ 3.900,00. O valor mais
freqiiente é de R$ 400,00 e a mediana, R$ 600,00. Para os funcionarios de nivel superior, o valor mais
freqiiente é R$ 500,00 e, para os de nivel médio, de R$ 300,00. Os salarios elevam-se com o aumento do
porte dos municipios. Em geral, os municipios de mais de 500 mil habitantes pagam, em média, para o
nivel superior, o dobro do salario pago pelos municipios de até 10 mil habitantes.

De modo geral, as questdes da insuficiéncia de quadros, dos tipos de contrato dos funcionarios
e de seus salarios fecham o circulo vicioso do problema dos recursos humanos na administragdo publica.
Contudo, a vigilancia sanitaria exige uma inser¢do laboral diferenciada, com cargos especificos e
explicitos em tempo integral e com dedicag@o exclusiva, além da protegdo a atividade fiscalizadora e de
salarios condizentes com a importancia social da tarefa. Isso é mais importante ainda no nivel municipal
que, segundo a politica atual de satde, passa a ser o executor preferencial das acdes de saude tanto no
plano da assisténcia individual quanto no da satide coletiva.

Os problemas relativos a diversidade e fragilidade de inser¢do funcional do quadro de fiscais; a
insuficiéncia de funcionarios, a falta de qualificacdo e aos baixos salarios repetem o quadro encontrado
nos estados e mostram claramente um dos pontos mais criticos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Em resumo, a atividade de vigilancia sanitaria no nivel municipal parece ter ganhado
importancia com a criagdo do PAB/VISA e da ANVISA, no contexto da crise vivida pelo setor nos anos
de 1997 e, principalmente, de 1998. A politica de descentralizagdo privilegiou também o municipio
enquanto instancia executora preferencial. Entretanto, a estrutura da grande maioria dos municipios ¢é
ainda muito precaria para realizar as agdes basicas de vigilancia sanitaria — principalmente, no que
concerne a recursos financeiros e de pessoal, bem como a autonomia administrativa.

O componente municipal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria tem recebido os
encargos previstos no elenco de agdes de baixa e de média complexidade, os quais exigem estruturas de
regulacdo e de fiscalizagdo bem montadas, mas esta ndo ¢ a realidade da grande maioria dos municipios.

Enquanto as questdes de recursos financeiros e humanos podem ser equacionadas a médio
prazo, com politicas especificas ¢ o apoio dos niveis estaduais e federal, os problemas de autonomia e de
interferéncia politica parece ser de solugdo mais complexa neste nivel.

Desse modo, a articulag@o entre as trés esferas de governo parece ser precaria quando precisa
refletir-se nos niveis mais periféricos da execucao. O desconhecimento do que ¢ tratado e acordado pelas
instancias decisorias do SUS ¢é uma realidade em quase a metade dos municipios pesquisados.

Os fatos, em grandes linhas, evidenciam grandes dificuldades para um arranjo que se pretende
sistémico. Ou seja, o funcionamento do todo esta seriamente comprometido pela desarticulag@o entre as
partes. Trés, dentre os seis dirigentes estaduais de vigilancia sanitaria entrevistados, manifestaram
duvidas, com base na realidade de seus estados e municipios, a respeito da capacidade do nivel municipal
poder realizar todas as tarefas que estdo elencadas para as habilitagdes plena da atengéo basica e plena do

sistema municipal.
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Uma segunda parte da pesquisa estudada comparou as informagdes coletadas por telefone com
aquelas existentes do Sistema de Informagdes Ambulatoriais (SIA) do DATASUS, relacionadas a mesma
amostra de municipios. O cotejo mostrou dados bastante diferentes:

i) na pesquisa telefonica 84,7% dos municipios declararam realizar inspecdo no comércio de
alimentos, apenas 32,1% informaram ao SIA/SUS este procedimento;

ii) na pesquisa telefonica, 69,2% dos municipios informaram realizar inspe¢des em creches e
escolas; no SIA/SUS, apenas 20,9%;

iii) na pesquisa telefonica, 46,7,% dos municipios informaram realizar inspecdes em
rodoviarias; no SIA/SUS, apenas 8,4%;

iv) na pesquisa telefonica, 65,4% dos municipios informaram realizar inspe¢des em farmacias
ou dispensarios de medicamentos; no SIA/SUS, apenas 25,9%;

v) na pesquisa telefonica, 27 municipios declararam que nenhum procedimento de vigilancia
sanitaria € realizado; no SIA/SUS foram 217 que nao declararam agdes de vigilancia no periodo de julho
de 1999 a junho de 2000.

A explicagdo sugerida pela pesquisa ¢ a de que o fato de os recursos do PAB/VISA serem
repassados com base no critério populacional e de ndo haver mecanismos de acompanhamento e
avaliag@o por parte do Governo Federal, tem feito com que grande numero de municipios ndo informe os
procedimentos relacionados a vigilancia sanitaria ao SIA/SUS. O argumento parte do principio de que os
municipios realizam as agdes referidas ao PAB/VISA, mas, como n3o ha acompanhamento ¢ avaliagdo
federal nem estadual, ndo informam adequadamente os procedimentos ao SIA/SUS.

Embora esta seja a explicacdo mais plausivel, pode-se pensar em outras causas, ja apontadas
neste capitulo. A resposta a pergunta pode ser relacionada ao fato de que a atividade faz parte das fungdes
de vigilancia sanitaria do municipio. A sua execucdo — Com qual freqiiéncia? Com qual equipe? Com
qual detalhamento ou qualidade? — ndo estaria assertivamente respondida. Ou, ainda, o fato de que o
respondente afirmaria a realizagdo ou a intengdo de realizar a atividade de forma que seu municipio nio
ficasse com imagem desgastada.

Provavelmente, uma mistura dessas ¢ outras explicacdes respondem as incongruéncias
encontradas entre os dados. Uma conclusido que se pode extrair ¢ a de que, provavelmente, os municipios
ainda estdo incluidos de modo fragil no SNVS e que os sistemas de informac¢do do SUS tém problemas

com a qualidade de seus dados.

4.4 A descentralizacao e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

A descentralizagio ¢ uma das diretrizes basicas do Sistema Unico de Satide (SUS). E tio
importante para o formato do novo sistema, que estd inscrita na Constituicdo Federal (CF, art.198), onde
estd acompanhada do mandamento da “dire¢do tinica em cada esfera de governo”. A descentralizagdo
prevista na Constituigdo Federal busca preservar a autonomia dos entes federados e definir a distribui¢do
do poder estatal entre esses entes.

DALLARI (2000:123) afirma que a autonomia é um dos principios fundamentais do

federalismo, juntamente com o principio da participacdo. Desse modo, tanto a conservacdo da autonomia
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das unidades federadas — no que se refere as suas competéncias — quanto a participagdo dessas unidades
na formac¢do da vontade estatal expressa nas leis nacionais seriam indispensaveis a existéncia da
Federacio.

Para a area da saude, a importancia da descentralizagdo também se origina do fato de ser a
antitese da centralizacdo do sistema de satide anterior ao SUS, no qual a assisténcia médica era
preponderantemente realizada pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (MPAS), através do
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), e as agdes de satde publica
eram praticadas pelo Ministério da Saude; ambas de forma vertical e centralizada.

Em época recente, desde meados dos anos 80, a descentralizagdo das politicas sociais passou a
ser vista como estratégia para a democratizag@o das institui¢des e a aproximagio dos cidaddos aos centros
de decisdes de seu interesse. Assim, a descentralizagdo é também entendida como o instrumento mais
adequado para o uso e a distribui¢do mais eficientes dos recursos publicos na busca pela maior
resolutividade dos estabelecimentos de satde (BODSTEIN, 2000:94). O local da decisdo politica, deslocado
para mais perto do cidaddo, permitiria sua maior participagdo na gestdo publica, o que aperfeicoaria o
processo de alocacdo e fiscalizagdo dos recursos.

Além da relagdo com a eficacia da administracdo publica e com a democratizagdo, a
descentralizacdo, no ambiente politico, estd associada ainda ao revigoramento do poder municipal, ao
reforco a busca da eqiiidade, da justiga social, da participagdo dos cidaddos no controle do Estado e a
eliminacdo do clientelismo. A centralizagdo, por sua vez, passou a ser associada a praticas ndo
democraticas de decisdo, a auséncia de transparéncia, ao favorecimento de interesses privados, a
ineficéacia das politicas ptblicas e a falta de controle social sobre o Estado (ARRETCHE, 1997:128).

Carregada desse simbolismo, a descentralizagdo esteve presente em toda a trajetéria de
constitui¢do do SUS como diretriz central do movimento de reforma setorial.”’ A descentraliza¢io das
competéncias, dos recursos e do poder fazia parte da redemocratizacio institucional do pais. A busca de
racionalizagdo das estruturas federais, estaduais e municipais de satde, eliminando as superposi¢des e
incongruéncias do antigo sistema, também tinha sua principal estratégia na descentraliza¢do. Depois da
Lei n° 8.080/90, a descentralizagdo dirigida, mais especificamente, aos municipios, passou a ser um dos
objetivos mais importantes da politica de saude.

Entretanto, o debate acerca da reforma setorial, mesmo antes da criagdo do SUS pela
Constituicdo de 1988, tinha como objeto principal o modelo de assisténcia médica. Depois, o intenso
processo de busca da operacionalizagdo do SUS desde o inicio dos anos 90, voltou-se também
predominantemente para a assisténcia médica. O fortalecimento do Poder Municipal deveria ser o
caminho trilhado, pois o municipio foi identificado como a instancia de poder estatal mais adequada para
estruturar ¢ administrar os servigos de satde necessarios a popula¢do. Assim, toda a racionalidade da
estratégia de descentralizagdo foi construida na busca do equacionamento da (importantissima) questdo da
assisténcia no nivel dos municipios.

Contudo, foi somente a partir de 1993, depois da edigdo da Norma Operacional Bésica n°1/93
(NOB SUS 01/93), que se iniciou mais concretamente um processo de municipalizacdo das agdes de

satde. A NOB SUS 01/93, entretanto, contemplou superficialmente as agdes de vigilancia sanitaria, assim

*! Ver, por exemplo, CORDEIRO (1991).
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como outras ac¢des de saude coletiva, porque ndo houve discussdes nem propostas suficientes e oportunas
nessa area. Os municipios habilitados as gestdes incipiente e parcial deveriam “incorporar a rede de
servigos agoes basicas de vigilancia sanitaria e desenvolver acdes de vigilancia de ambientes e processos
de trabalho”, ao passo que os municipios em gestdo semiplena tinham a responsabilidade de “assumir a
execucdo e o controle das ac¢des basicas de vigilancia”. Entretanto, sem debates, sem perspectiva de
reorganizagdo da area e sem claras possibilidades de financiamento, a vigilancia sanitaria “ndo adquiriu
centralidade na agenda politica da descentralizagdo, no ambito da NOB 93" (LUCCHESE, 2000:106).”

Os principais alvos da NOB 01/93 foram as atividades ambulatoriais e hospitalares, que eram
antes realizadas principalmente pelo INAMPS e ja eram objeto de politicas de descentralizagdo. As agdes
de saude coletiva — vigilancia epidemiologica, vigilancia sanitaria, vigilancia nutricional etc. —
encontravam-se ainda em estagio inicial de discussdo ¢ ndo foram apresentadas propostas operacionais
oportunas de redefini¢do das atribui¢des e de financiamento (LUCCHESE, 2000:100).

A area da prevengdo, em seu todo, e a vigilancia sanitaria, em particular, demandavam debate
proprio, referenciado apenas na organizagdo da oferta dos servigos assistenciais, pois tém natureza e
objetos diferenciados. A Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, embora ensaiada em 1993, ndo se
concretizou, por exemplo, € o pouco debate relativo a politica de descentralizagdo na area da prevengdo
acompanhou a racionalidade pensada para a area da assisténcia.

Em 1996, a edicdo da NOB SUS 01/96, que viria a substituir a NOB 93, contemplou de modo
mais especifico a area de vigilancia sanitaria, incluindo mecanismos de financiamento de suas agdes.
Mais detalhadamente, a NOB 01/96 definiu duas formas de custeio das agdes de vigilancia sanitaria: 1)
transferéncia regular automatica de valores do Fundo Nacional de Satde aos fundos estaduais e
municipais, independentemente de convénios; ii) remunera¢do transitoria por servigcos produzidos
mediante o Programa Desconcentrado de A¢des de Vigilancia Sanitaria (PDAVS) e do pagamento direto
as secretarias municipais e estaduais de satde pela execugdo de agdes de média e de alta complexidade de
suas competéncias, mediante demonstrativos de atividades realizadas.

Mesmo a parte inovadora da NOB/SUS/96 — a das transferéncias fundo a fundo com base na
populagdo de cada municipio — esta fundamentada em um elenco de procedimentos que devem ser
realizados. Os municipios que recebem o recurso podem utiliza-lo de forma mais eficiente nas acgdes
prioritarias do elenco definido. Entretanto, a 16gica central era a mesma daquela da assisténcia:

... Seguindo a orientag¢do geral, e especialmente a configura¢do do
custeio das assisténcias ambulatorial e hospitalar, estabeleceram-
se duas modalidades de custeio das agdes, no contexto da gestdo
descentralizada do sistema: a transferéncia regular e automadtica

de recursos, fundo a fundo, e a remuneracdo por servigos

produzidos (Lucchese, 2000:109).

2 A NOB SUS 01/93 foi ponto de partida importante para uma politica mais definida de descentralizagio
e de construgcdo do SUS. Estabelecia trés estagios de gestdo para os municipios: incipiente, parcial e
semiplena. Uma analise dos municipios habilitados a gestdo semiplena encontra-se em HEIMAN et al.
(2000).
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O PDAYVS previa o pagamento direto as secretarias estaduais e municipais de saude pela
prestacdo de servigos relativos as agdes de competéncia exclusiva da agora extinta Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde. Uma tabela de procedimentos seria elaborada, de modo a
definir os valores de sua remuneragdo.

Ora, se os procedimentos sdo relacionados a agdes de competéncia exclusiva do nivel federal
da vigilancia sanitaria, porque deveriam ser executados pelos estados e municipios? Sob o ponto de vista
da constru¢do do SUS e do sistema nacional de vigilancia sanitaria, haveria uma justificativa consistente
para essa delegagdo e o seu pagamento por procedimentos? Nao encontrei, na literatura analisada ou nas
entrevistas realizadas, os motivos técnicos ou administrativos para essa defini¢gdo. Minha hipotese ¢ a de
que a insuficiéncia do debate fez com que a diretriz da assisténcia ambulatorial e hospitalar, que afirma
que o nivel federal ndo deve executar agdes, fosse transportada automaticamente para a area da
prevencao.

Analisando essas formas de remuneracao instituidas pela NOB 96, a mesma autora (LUCCHESE,
2000:111) questiona a instituicdo do pagamento por produtividade na vigilancia sanitaria, embora
constem como provisorios no texto da Norma, tendo em conta que sdo bem conhecidas as distor¢des que
esse mecanismo trouxe para a assisténcia médica ambulatorial e hospitalar ao privilegiar a¢des que dao
mais retorno financeiro e ndo as de maior necessidade.

As estratégias constantes na NOB 96 explicitam uma dificuldade nos trés niveis de governo,
mas, especialmente, no federal, no tocante a debater e identificar politicas inovadoras para a estruturagdo
da vigilancia sanitaria no pais. Buscou-se o financiamento das agdes dessa area por meio de um sistema
nacional de vigilancia sanitdria sem um projeto para a estruturagdo dessas a¢des. Os niveis estaduais e
municipais buscavam apoderar-se de uma fatia dos recursos do or¢amento federal mediante o recurso ao
mecanismo classico do pagamento por producdo de servigos; por sua vez, o nivel federal sucumbia
novamente ao organizar-se por essa logica, demonstrando falta de alternativas para garantir recursos a
acdes e servigos de qualidade.

Em 1995 e 1996, quando foi elaborada a NOB 96, ainda ndo haviam ocorrido os escandalos
das falsificagdes e outras ilegalidades na area de medicamentos nem o colapso da qualidade de
estabelecimentos prestadores de servigos (hemodialise, maternidades, asilos etc.). Mas os dirigentes da
vigilancia sanitaria, em particular, no nivel federal e nos estados, tinham a nogdo perfeita da completa
desestruturacdo do Estado na regulag@o e controle sanitario dessa area. E a demanda pela discussdo da
vigilancia sanitaria existia desde 1993, pelo menos.

A regulamentacdo da NOB 96 na area da vigilancia sanitaria, em 1997 e 1998, instituiu o
PAB/VISA, um incentivo financeiro destinado ao incremento de agdes basicas de fiscalizagdo e controle
sanitario de produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como a atividade de
educagdo.” Os municipios habilitados nas condigdes de gestdo estabelecidas pela NOB 96 foram
qualificados a receber os recursos, da ordem de R$ 0,25 por habitante ao ano, em parcelas mensais de

1/12 do total, calculado de acordo com a populagdo, como ja visto.”*

% Portaria GM n° 1882, de 18 de dezembro de 1997, modificada posteriormente pela Portaria GM n®
2091, de 26 de fevereiro de 1998.
% Portaria n° 2.283, de 10 de marco de 1998, e Portaria n° 2.565, de 04 de maio de 1998.
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O financiamento das agdes de vigilancia sanitaria de média e alta complexidade foi definido na
Portaria n° 1.008, de 8 de setembro de 2000, condicionado 4 realizacdo de Termos de Ajustes e Metas
entre a ANVISA e os estados. A logica do financiamento via Termo de Ajustes e Metas € mista: tem uma
parte com critério per capita, no valor de R$ 0,15 ao ano — devendo o estado repassar R$ 0,06 aos
municipios habilitados; e outra parte, cujo valor é proporcional a arrecadagdo das taxas da ANVISA —
Taxas de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria — por fato gerador, apurado em cada unidade federada. A
Portaria fixou piso financeiro para que, independentemente do valor apurado por fato gerador, nenhuma
unidade federada receba menos de R$ 420.000,00 por ano com o Termo de Ajustes e Metas, o que
equivale a uma transferéncia mensal de R$ 35.000,00. Foi definida, também, uma Comissdo de
Avaliagdo, constituida por representantes da ANVISA, dos estados e dos municipios para monitorar esse
processo.

O Termo de Ajustes ¢ Metas ¢ uma espécie de contrato de gestdo entre os orgdos estaduais de
vigilancia sanitaria e a ANVISA, com o objetivo geral de implantar ou fortalecer a estrutura gerencial de
vigilancia sanitaria estadual como forma de aprimorar o sistema nacional de vigilancia sanitaria. Os
estados comprometem-se a implantar nova estrutura organizacional e seu respectivo modelo de gestdo na
vigilancia sanitaria estadual. Em consonancia com as reordenagdes e reformas administrativas que as
secretarias estaduais de satde estdo implementando em funcdo da politica de descentralizagdo das agdes
de satide para os municipios, estd incluido o desenvolvimento de uma area de acompanhamento,
avaliagdo e supervisdo nos requisitos do Termo de Ajustes ¢ Metas.

As obrigacdes dos estados incluem ainda: i) as agdes de inspegdo sobre o processo produtivo,
produtos e servigos; ii) o aprimoramento do registro de medicamentos, alimentos, equipamentos, bem
como a autoriza¢do de funcionamento, certificagdo e analise; iii) a ampliagdo e aprimoramento dos
laboratoérios oficiais de controle de qualidade; iv) a implantacdo de sistema de informagdes; v) o
desenvolvimento de recursos humanos; vi) a supervisdo e cooperagdo com as secretarias municipais de
saude; vii) as pesquisas relativas aos contaminantes em alimentos; e, (viii) o sistema de informacao,
educacdo e comunicacgdo ao publico.

O Termo de Ajustes e Metas — que passou por discussdes entre a ANVISA e os representantes
das unidades federadas — por explicitar compromissos e possibilitar que a sociedade acompanhe o
desempenho de todas as partes, representa avango para a estruturag@o das vigilancias sanitarias estaduais,
que sdo as instancias executoras principais das agdes de média e alta complexidade no Pais — apesar de
alguns dos grandes municipios ja estarem equiparados adequadamente para realizar estas acdes.

Os recursos provenientes tanto de um or¢amento da vigilancia sanitaria federal amplamente
aumentado nos ultimos cinco anos quanto da significativa arrecadagdo da ANVISA permitiram a
realizag@o desse compromisso com os 6rgaos estaduais de vigilancia sanitaria, de forma que escapasse, ao
menos em parte, daquela logica simplista do pagamento de procedimentos. Conforme a avaliagdo do
Presidente da ANVISA:

. nos tivemos trés ou quatro reunioes em que todo o lodo que

existia no relacionamento entre a Agéncia e os estados foi

% Esta Portaria foi publicada no Diario Oficial da Unido em 11.09.2000 e republicada em 02.10.2000 por
incorregdo do original.
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levantado: ‘temos que implantar aqui um sistema de informagoes
em vigilancia'... que nada mais era do que uma tabela de
pagamentos e procedimentos; entdo... fez fiscalizagdo, recebe mil e
ndo sei o qué; fez ndo sei o qué, recebe tal; quer dizer, a idéia das
vigildncias estaduais era transformar a vigilancia federal em um

(o . . 9
orgdo-tabela... eu fui veementemente contra isso”.

Ainda em processo de desenvolvimento, o Termo de Ajustes e Metas operacionaliza um
mecanismo de transferéncia de receitas para os estados. Ele inclui, como ja apontado, duas categorias de
transferéncia: um valor anual per capita e o critério do fato gerador, que se refere aos servigos realizados
pela ANVISA, mas correspondentes a empresas ou estabelecimentos localizados nos estados ¢ que sédo
controlados e inspecionados pelas vigilancias estaduais. Os recursos do Termo de Ajustes e Metas ndo
apresentam rela¢do com os recursos do PAB/VISA, cuja fonte ¢ o Fundo Nacional de Satde.

O registro de um produto ou a autorizagdo para um fabricante de produtos sob regime de
vigilancia sanitaria, por exemplo, que sdo atribuigdes federais, carecem da comprovagdo de certos
requisitos, alguns dos quais sdo verificados por meio de inspegdes realizadas pelas vigilancias estaduais.
Em outras palavras, o registro de um produto na ANVISA, para ser feito com a estrita observancia dos
critérios técnicos, precisa da comprovagdo empirica efetivada pela vigilancia estadual. O critério do fato
gerador transfere 50% do preco cobrado pela ANVISA a empresa ou ao estabelecimento, para a
vigilancia estadual correspondente. Apesar deste mecanismo ter a logica quase igual a do pagamento por
procedimento, existem variagdes e condicionantes que o diferenciam da tabela de procedimentos. Em
primeiro lugar, porque o nivel federal precisa dos servigos das vigilancias estaduais para executar sua
atribuicdo. Em segundo lugar, porque existe o compromisso, formalizado e detalhado nos Termos, com a
plena estruturag@o das vigilancias estaduais.

Se bem que essa estratégia possa viabilizar a melhoria na estruturagdo das vigilancias
estaduais, o modelo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) permanece com a mesma logica
que tinha antes e mantém certo automatismo descentralizador, sem estudo e avaliagdo do sistema atual
nem um plano para a construgdo de novo sistema para a vigilancia sanitaria.

O nivel federal, para o pleno exercicio de suas atribui¢des no dmbito do SNVS, formalizado
pela Lei n® 9.782/99, esta na dependéncia da realizagdo de certas agdes pelo nivel estadual ou municipal.
Caso estes niveis ndo executem com qualidade as suas atribuigdes, a agdo do nivel federal fica
comprometida. O inverso ndo ¢ verdadeiro: para a realizagdo das ac¢des legalmente estabelecidas em suas
competéncias, os estados € municipios ndo dependem de ag¢des ou autorizagdes do nivel federal. Ha certo
desencontro na autonomia dos entes federados, que ndo ¢ de natureza técnica nem administrativa, que
pode significar aumento de complexidade e perda de agilidade para o SNVS. Essa tensdo foi expressa
pelo Diretor-Presidente da ANVISA, que a analisa sob o ponto de vista da fiscalizagdo:

. se vocé me perguntar qual ¢ o maior problema pelo qual a

Agéncia ndo aconteceu... foi por causa do projeto de

% Comunicagio pessoal, em entrevista com o Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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descentralizagdo, quer dizer, eu tenho dinheiro e tenho gente;
entdo se eu fizer uma fiscalizagdo na industria, hoje, eu posso; mas
se eu fizer isso significa uma interveng¢do, posso contratar sessenta
fiscais, montar um cronograma e fiscalizar cem por cento (da
industria farmacéutica), todos os anos; me custaria trés milhoes de
reais, ou seja, é pinto, so que eu ndo posso fazer isso; ndo tem
como eu fazer isso, politicamente, antes de tudo, e até legalmente...

e até legalmente.”’

Essa declarag@o permite que se entenda que existem condigdes para que seja realizada, pela
ANVISA, uma ac¢do fiscalizatoria eficaz e sistematica, na area de medicamentos, de modo a assegurar a
plena qualidade e seguranca desses produtos. Entretanto, tal acdo, em tese, ndo poderia ser realizada,
porque haveria impedimento politico e também impedimento legal.

Todavia, ndo existe impedimento legal para que a ANVISA realize inspegdes. A propria Lei n°
9.782/99, em seu artigo 7°, incisos XIV e XXII esclarece essa competéncia. O impedimento parece ser
fundamentalmente politico. Entdo, cabe a pergunta: ¢ licito que se prive a sociedade de uma agdo
regulatdria eficiente na area sanitaria em razdo das divergéncias politicas de competéncia entre os trés
governos componentes do SNVS? No imaginario popular, essa situagdo ¢ absurda e apenas explicita
incompeténcia politica dos governantes. Sera que ndo € possivel um debate sério e um entendimento no
que diz respeito a questdes como essa no ambito do SNVS? Esse Sistema deve sempre buscar as melhores
respostas aos problemas que envolvem riscos sanitdrios a populagdo, existindo a agdo politica
precisamente para equacionar conflitos e ndo para estabelecé-los ou manté-los.

Para o SNVS, o problema foi equacionado por intermédio da pactuagdo do Termo de Ajustes e
Metas da ANVISA com as vigilancias estaduais, que instituiu um mecanismo de financiamento
condicionado a melhoria da estrutura estadual de controle e fiscalizagdo sanitaria. Entretanto, como
procurarei demonstrar mais adiante, o SNVS perde em racionalidade — entendida como ajuste dos meios
em relagdo aos fins — com a falta de um novo arranjo, de natureza legal e politica, em seu desenho.

Como complementacdo da politica de descentralizacdo na area de vigilancia sanitaria, os
orgdos estaduais estdo promovendo contratos semelhantes com os municipios, os quais, para ganhar os
recursos do PAB/VISA e o percentual per capita das transferéncias incluidas no Termo de Ajustes e
Metas, tém que cumprir certos requisitos, entre os quais implantar uma estrutura municipal de vigilancia
sanitaria, formalizada legalmente, caso ainda ndo a possua.

Esta etapa da descentralizagdo ¢ bem mais complexa ndo somente pelo grande numero de
municipios, com sua variedade de recursos e problemas, mas também pelo fato de a maioria deles nio ter
experiéncia com as ac¢des de vigilancia sanitaria.

Todos os dirigentes estaduais de vigilancia sanitdria entrevistados afirmaram que as
habilitagdes dos municipios, segundo a NOB 96°%, ndo seguiram o ritual estabelecido, conformando antes

um processo de agdes politicas com o objetivo de angariar recursos para os municipios. Em muitos casos

7 Comunicagio pessoal, em entrevista com o Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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de concessdo da habilitacdo, ndo foram observados os requisitos técnicos, administrativos, juridicos e
estruturais. Mesmo assim, na avaliagdo da maioria dos dirigentes, havendo a corre¢do das falhas
apontadas, o processo de habilitagdo dos municipios poderia facilitar a implanta¢do das a¢des basicas de
vigilancia sanitdria nos municipios menores e de menos recursos, € as agdes de média e alta
complexidade, nos municipios mais desenvolvidos.

A caréncia da dimensdo politica e doutrinaria no Sistema manifesta-se igualmente nas
diferentes percepgdes dos dirigentes e técnicos dos orgdos estaduais de vigilancia sanitaria a respeito
desse processo de descentralizagdo. Para alguns, esta é percebida como um alivio face a insuficiéncia
generalizada de estrutura — de ordem técnica, administrativa e politica — em seus Orgdos para executar a
grande quantidade de tarefas de sua competéncia. A salvagdo teria vindo com a descentralizacdo e o
repasse das atribuigdes aos municipios. Poder-se-ia chamar essa corrente de poncio pilatos, porque o
estado resolveria o (seu) problema ao passa-lo a outros, ‘lavando as maos’. Em sua forma mais
exacerbada, essa interpretacdo afirma que o estado deve se preparar para contribuir apenas com
cooperagdo técnica e supervisdo aos municipios, em areas como treinamento de pessoal, sistema de
informagdes e casos técnicos mais complexos, entre outras tarefas.

Outra corrente entende que a descentralizacdo ¢ processo quase sem fim. Além de
identificarem a precariedade da maioria dos municipios para assumirem as agdes, seus seguidores
percebem os problemas de vigilancia de forma mais complexa, porque estdo arraigados nos habitos e
cultura nacionais do jeitinho, da informalidade na aplicacdo das regras, de contemplar o interesse privado
como se fosse o coletivo, de aplicar a lei somente para os inimigos, ¢ assim por diante. Ou seja, os
problemas de vigilancia ndo seriam puramente técnicos ou legais; seriam politicos também. Parece que
essa corrente, que poderia ser chamada de ‘sempre alerta’, também tem mais consciéncia de que os
municipios, em sua grande maioria, vao demorar muito tempo para ter condi¢cdes de executar aquilo que
estd colocado como de sua competéncia exclusiva no plano tedrico. Como afirmou um dirigente:

... por muito tempo ainda, o estado vai precisar executar agoes de

vigildncia sanitaria, especialmente as de média e alta

complexidade.”

Semelhantes diferencas de percepcdo quanto a clareza do projeto de descentralizagdo, que
define os contornos do SNVS, confirmam a necessidade da acdo politica, de debates voltados a esse
sistema e sua possivel reformulagdo. Principalmente em estados nos quais a vigilancia sanitaria sempre
teve pouca importancia e parcos recursos, predomina uma visdo restrita da estrutura necessaria — na
reformulagdo administrativa — pois 0s municipios s80 Vistos como 0s maiores responsaveis € os
executores exclusivos das acdes.

Essa concepgdo acerca do processo de descentralizacdo em que o estado repassa tudo ao
municipio tem correspondéncia em uma corrente que percebe o nivel federal da mesma forma, ou seja,
que essa esfera de governo ndo deveria executar agdes de vigilancia sanitaria, mas lhe caberia apenas a

regulamentacdo geral e a cooperacdo técnica e financeira com os estados e municipios.

% Gestio Plena da Assisténcia Basica e Gestdo Plena da Assisténcia Municipal.
% Comunicagio pessoal, em entrevista com dirigente estadual da Vigilancia Sanitaria.
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Essa percep¢do minimalista dos niveis federal e estadual que se disseminou em todas as areas,
¢ originaria do debate da descentralizacdo na area da assisténcia. Foi derivada da estratégia de construgéo
do SUS, que incluia a defesa radical do processo de descentralizagdo com o objetivo de quebrar as
resisténcias politicas a plena municipalizacdo da assisténcia a saide, como esta previsto na Lei n°
8.080/90, com o suporte da Constituicdo Federal.

Nao obstante a corre¢do dos objetivos, essa posi¢do, predominante em muitos momentos e
foros de debates nos ultimos anos, cria uma imagem da descentralizagdo como fim em si mesma e nao
como estratégia para que o pais construa um sistema racional, que consiga a oferta de servigos e agdes
necessarias a atencdo a saude de todos os brasileiros.

O entendimento da descentralizagdo como fim e nfo como meio estd bastante arraigado no
discurso sanitarista atual e orienta as politicas de saide em todos os niveis de governo. A propria Lei n°
8.080/90 reflete, em muitos de seus dispositivos, matizes desse entendimento minimalista das atribui¢des
do nivel federal e dos estados. Se o fato justificava-se como estratégia politica de implantagdo do SUS no
contexto em que a Lei foi criada, atualmente, a sua interpretacdo radical deve ser questionada.

Em termos politicos, a corrente municipalista mais radical beneficia-se com essa visdo, por um
lado, porque insere com mais propriedade a questdo municipal na agenda da saide. Mas, por outro lado,
essa percepcdo minimalista das atribui¢cdes dos estados e da Unido prejudica a eficacia do SUS, ferindo
especialmente a diretriz da integralidade, e delega um grau maior de compromissos aos municipios, que
0s mesmos, em sua maioria, mostram muitas dificuldades em cumprir.

A area de saude coletiva, por sua natureza, exige atribuigdes e a¢des de carater nacional, que
vao além dos problemas e interesses da administragdo municipal ou mesmo da administragdo estadual,
que somente a Unido pode assumir.

A seguranga e a qualidade de um produto registrado na ANVISA e comercializado em todo o
territério nacional, por exemplo, ¢ de responsabilidade da Unido, a qual ndo pode ser delegada as
unidades e subunidades da federagdo. Esse controle precisa ter uniformidade em todo o territorio,
devendo ser evitada a duplicacdo de a¢des e gastos.

Um sistema de coletivizagdo dos cuidados com os riscos a saide deve preocupar-se com o
objetivo principal de proteger a populacdo e eleger a cooperagdo em lugar da rivalidade na distribuigdo
das fungdes regulatdrias entre os entes federados, considerando o interesse nacional na plena liberdade de
movimento de bens. A composicdo, a rotulagem e a embalagem de produtos regulados, por exemplo,
devem ser padronizadas pelo ente federal, em conjunto com os técnicos dos outros niveis. O nivel federal
deve desenvolver mecanismos mais proficuos de consulta e participagdo dos outros niveis na elaboragéo
de regulamentos e programas de controle.

A administracgdo coletiva das externalidades, frutos indesejaveis do desenvolvimento da ciéncia
e da técnica, tanto quanto da complexidade de interesses da sociedade moderna, ndo isenta o ente federal
e o ente estadual de responsabilidades, sobretudo, porque t€ém a incumbéncia de contemplar o todo e zelar
pela capacidade da ag8o coletiva e pela eficiéncia administrativa do sistema.

A conotagdo negativa que o conceito de centralizagdo herdou do periodo autoritario impede um
debate mais realista a respeito desse sistema de coletivizagdo do cuidado com o risco sanitario. A

centraliza¢@o e seu significado pejorativo ndo podem ser vinculados a realizagdo efetiva de acdes que
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competem aos niveis federal e estadual — por racionalidade na divisdo de atribui¢des e distribuicao legal
das competéncias entre as partes do sistema. Isso significa condenar o SNVS a uma situagdo de
irracionalidade funcional e politica. Na area de vigilancia sanitaria, o nivel federal tem responsabilidades
explicitas, que exigem a execugdo de tarefas, sobretudo, quando o risco € mais critico e mais disseminado
ou a tecnologia mais sofisticada, por razdes de escala e de racionalidade no uso dos recursos, sem deixar
de mencionar os compromissos internacionais, apontados em outra parte deste trabalho. O mesmo
raciocinio pode ser aplicado aos estados em sua relagdo com os municipios.

Apesar de fragmentado em partes e niveis de governo, a eficiéncia do SNVS depende ndo
somente de aspectos administrativos que articulem a sua coesdo. Os interesses envolvidos sdo fortes e
estruturados no tempo, enquanto que a agdo deve cobrir as fung¢des previstas de forma a abranger todos os
focos de risco, objetos de sua agdo preventiva. Nesse sentido, a mediagdo politica € parte inseparavel da
acdo técnica em vigilancia sanitaria. Em suma, o SNVS precisa de nova forma de condug@o.

Nos municipios menores, o poder publico municipal ¢ dominado por grupos pequenos, quase
todos compostos de amigos e conhecidos, predominando a interpretacdo pessoalizada dos regulamentos ¢
das leis em conformidade com a hierarquia das relagdes sociais do lugar. Onde o arranjo politico ndo
garante a acdo indispensavel da vigilancia sanitaria, o SNVS ndo pode ficar incapacitado de agir,
deixando a populacdo exposta, esperando que ela evolua socialmente ou que pessoas mais responsaveis
assumam o poder politico local. Na iminéncia de risco grave, outros niveis do Sistema nfo somente
poderiam como deveriam agir de alguma maneira, assim como deveriam agir quando a insuficiéncia tem
natureza técnica ou de pentria de recursos. Existe uma regulagdo estatal e os trés niveis de governo, que
representam (em parte) o Estado, devem ser responsaveis e precisam agir no sentido de seu cumprimento.
Esse tipo de entendimento € possivel de ser alcangado, assim como € possivel encontrar mecanismos para
sua operacionalizacdo no interior do SUS. A constru¢cdo desse arranjo deve ser democratica e estar
baseada no consenso de que o objetivo principal SNVS ¢ a protecio da populagdo.

Os trés entes federados precisam ser mutuamente fiscalizados e cobrados a agirem no sentido
da eficéacia da ac@o sanitaria de prevengdo. Caso contrario, o arranjo do SNVS ndo pode ser chamado de
sistema. A descentralizacdo transformada em ideologia corre o risco de perder o seu sentido estratégico e,
da forma como esta predominantemente interpretada, deixa o Sistema deficitario em termos de eficiéncia
na avaliag@o do risco e de prevengdo do dano sanitario.

Por sua vez, a constru¢do do Sistema ndo depende somente de transferéncia de recursos,
embora esta seja fundamental. A agdo principal, pelo menos nesse momento de constru¢do do SNVS,
situa-se na dimensdo politica e, em conseqiiéncia, juridica. A inclusdo dos municipios na
responsabilizagdo de efetivar agdes de vigilancia sanitaria representou avanco formidavel. Nao se pode
conceber municipios habilitados as condigdes de gestdo plena, nas agdes basicas ou nas do sistema
municipal, sem que desenvolvam eficazmente agdes de vigilancia sanitaria. O esfor¢o que os orgaos
estaduais estdo empreendendo para que a vigilancia sanitaria seja estruturada nos municipios, mostra
também a importancia da dimensdo politica do trabalho atual nessa area.

A transferéncia de cerca de R$ 19 milhdes para os estados pelo Programa de Apoio a
Estruturagio dos Laboratorios Centrais de Saude Publica (PRO-LACEN), da ANVISA, faz parte desse

esforgo de descentralizagdo que pode mudar a face da protegdo social no Brasil. Entretanto, foi feita sem
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que houvesse planejamento estratégico para dotar o Sistema do indispensavel suporte laboratorial de que
necessita. Como foi apontado pelos gestores das vigilancias estaduais, o melhor uso dos recursos poderia
ser alcangado com um diagnostico das necessidades dos diferentes tipos de ensaios em cada regido ou
estado, assim como com o estudo das alternativas de regionalizagdo, por exemplo. O SNVS precisa de um
plano que racionalize os recursos, proporcionando-lhe cobertura laboratorial descentralizada que seja
estrategicamente orientada.

O debate a respeito da descentralizagdo na area da vigilancia sanitaria necessita igualmente
incorporar uma dimensdo qualitativa. Essa oportunidade em que os municipios vao assimilando
competéncias e responsabilidades também na area de vigilancia sanitaria é valiosa para a estruturagdo de
propostas que mudem o modelo assistencial tradicional. Ndo ¢ preciso que os municipios executem agdes
de vigilancia na forma convencional. Os estados ja acumulam consideravel experiéncia de trabalho com
0s municipios na organizagdo dos servigos municipais. A cooperagdo técnica e politica realizada com
eles, pode incorporar um plano de integrar as a¢des de vigilancia sanitaria a outras agdes de protecdo a
satde no interior de novas formas de atuacdo, como a proposta de vigilancia da saude (PAIM, 2000: 49;
MENDES, 1996:233). Assim, o processo de municipalizagdo da vigilancia sanitdria ndo se realizaria de
maneira fragmentada, da mesma forma que as a¢cdes municipais ndo seriam executadas separadamente
das demais agdes municipais de trabalho junto a sociedade de cada lugar.

Em resumo, pode-se assinalar que a descentraliza¢do efetuada na area da vigilancia sanitéria
sofreu interpretagdo minimalista acerca do papel dos niveis federal e estadual. A politica levada a efeito
pela ANVISA buscou minimizar esse problema, mas sem modificar o arranjo basico ja existente na area
para a implementagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, mesmo sem diagnostico do
sistema existente nem um plano que formulasse novo sistema, uma estratégia de financiamento das agdes
de vigilancia sanitaria foi pactuada e estd em curso. Um trabalho mais intenso na dimensao politica das
competéncias dos entes federados e nas estratégias de construgdo do Sistema poderia encontrar caminhos
alternativos para aperfeigoar a estrutura e a operacionalidade do SNVS, inclusive com a incorporagdo
planejada da vigilancia sanitaria municipal nas propostas de vigilancia da satde. O atual arranjo ndo
configura um sistema, pois ndo tem solugdes que permitam a atuacdo integral sobre os objetos que estdo
sob o regime de vigilancia.

O processo de globalizagdo e a implantagdo da politica da abertura ao mercado global
trouxeram novos elementos e demandas, que provocam impacto no SNVS e influenciam-no enquanto
gestor estatal da regulagdo do risco sanitario. Tais demandas exigem um grau ainda maior de coesdo
intragovernamental entre as partes componentes do Sistema, pois torna necessaria uma (nova)
institucionalidade — eficiente, democratica e diversificada — para que o pais possa competir com um
minimo de poder de negociagdo e soberania no cenario internacional. O proximo capitulo abordara alguns
desses processos internacionais que trazem novos desafios ao sistema de regulamentacdo do risco

sanitario no Brasil.



CAPITULO V - NEGOCIAGAO INTERNACIONAL DO CONTROLE
SANITARIO

No que se refere ao emprego do termo globalizagdo, HIRST ¢ THOMPSON (1998:16) afirmam
que existe grande variedade de pontos de vista ndo obstante sua ampla aceitagdo e uso generalizado. O
mais disseminado corresponderia a uma interpretagdo extremada do fenomeno de maior interdependéncia
entre as nagdes, ao afirmar que: i) a maior parte da vida social estd determinada por processos globais, o
que faz dissolver culturas, economias e fronteiras nacionais; ii) uma economia realmente global emergiu
em suas dinamicas basicas ¢ ¢ dominada por for¢as de mercado incontrolaveis, uma vez que seus
principais agentes sdo empresas transnacionais, as quais ndo devem lealdade a nenhuma nagdo e se
estabelecem em qualquer parte do mundo que oferega melhores vantagens de mercado. Essa versao
‘forte’ da globalizagdo ¢ poderosa, conquistou analistas e politicos e tem o efeito de paralisar estratégias
nacionais de reformas mais radicais por medo dos julgamentos e das san¢des dos mercados
internacionais.

Outros pontos de vista menos extremados e mais matizados percebem e analisam tendéncias a
internacionalizag@o a partir de uma perspectiva historica, admitindo as mudangas atuais, mas assinalando
que ndo constituem novidade e ndo implicam necessariamente um movimento inexoravel para um novo
tipo de sistema econdmico. Esses enfoques concentram-se na internacionalizagdo dos principais mercados
financeiros, da tecnologia — em particular, a da informagdo e comunicagdo — e de alguns importantes
setores da industria e servicos, porém enfatizam também as restricdes crescentes a governabilidade
nacional, notadamente, quando as politicas macroecondmicas sdo significativamente divergentes das
normas aceitaveis pelos mercados financeiros internacionais.

Enquanto a versao ‘forte’ da globalizac¢do exige nova compreensdo da economia internacional
na medida em que subordina processos de nivel nacional, a versdo das tendéncias a internacionalizagdo
acomoda uma visdo modificada do sistema econdmico mundial, que ainda atribui papel importante as
politicas e atores nacionais.

Destacando a necessidade da diferenciacao entre esses diferentes pontos de vista relacionados a
tese da globalizagdo porque confundem tanto a discussdo publica quanto a elaboracdo de politicas, HIRST
e THOMPSON (1998) véem com ceticismo a versdo extremada, por ndo identificarem, em sua analise,
fundamentos para as declara¢des dos partidarios mais radicais da globalizagdo.

Em qualquer das hipdteses, esse movimento da globalizagdo acarreta mudangas de
comportamento e na estrutura de empresas, de governos e de agéncias internacionais, as quais, entretanto,

podem usar instituigdes e praticas de diferentes formas. A tese dos autores ¢ a de que existiria muito mais
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espago e possibilidades de estratégias e de a¢des politicas para o controle nacional e internacional das
economias de mercado em diregdo a metas sociais do que a versdo ‘dura’ da tese da globalizagao faz crer.

CASTELS (1999:412) defende que um mundo novo teria tomado forma neste final e inicio de
milénio, originado na confluéncia de trés processos independentes: i) revolugdo tecnoldgica da
informag@o; ii) crise econdmica do capitalismo ¢ do estatismo (bloco comunista), com a conseqiiente
reestruturagcdo de ambos; e, iii) apogeu de movimentos sociais culturais, tais como os de libertarismo,
direitos humanos, feminismo e ambientalismo. A tecnologia da informag@o — base material dessa nova
sociedade e mecanismo indispensavel aos processos de reestruturagdo econdmica — seria o elemento
principal da geragdo de riqueza, do exercicio do poder e da criacdo de codigos culturais. Exerceria
também um papel de especial importancia na formagao de redes como modo dindmico e auto-expansivel
de organizagdo da atividade humana, o que teria transformado todos os dominios da vida social e
econdmica. Essas redes de capital, de trabalho, de informacdo ¢ de mercados teriam conectado fungdes,
pessoas e locais com valor de mercado em todo o mundo, a0 mesmo tempo em que desconectaram as
populagdes e territorios desprovidos de valor e de interesse para a dindmica do capitalismo global. Com o
fim do estatismo, o capitalismo teria aumentado rapidamente sua penetracdo nos paises, nas culturas e nos
dominios da vida e, pela primeira vez na histdria, todo o planeta estaria organizado com base em um
conjunto de regras econdmicas comuns apesar da diversidade social e cultural do mundo.

Entretanto, ndo apenas regras econdmicas tendem a adquirir abrangéncia global. A regulagéo
sanitaria segue a mesma tendéncia, absorvendo todos os matizes desta nova realidade da regulamentagéo,
da inclus@o ou exclusdo do mercado internacional, de maior ou menor espago as politicas nacionais de
controle do mercado e assim por diante.

Longe da suficiéncia do Estado minimo e da regulagdo simples pelo mercado — como prega a
tradigdo liberal mais ortodoxa —, a realidade atual esta a exigir uma intervencao estatal de novo tipo, mais
efetiva e eficiente diante dos riscos e ameagas que também se globalizam de maneira acelerada. O Estado,
nos paises de economia avanc¢ada, envolve-se cada vez menos no sistema produtivo. No entanto, exerce
intensa atividade regulatoria, mantendo consistente aparato técnico-burocratico para regular, fiscalizar e
disciplinar o mercado. Processos internacionais de regulamentacdo sdo crescentemente instituidos em
todos os campos da vida social ¢ economica. Na area da satde, as medidas de qualidade ¢ de padroes
minimos de seguranga sdo constantemente avaliadas e exigidas (BODSTEIN, 2000:86). Da mesma forma,
sdo cada vez mais definidas em foros globais com a inteng¢do de ter ascendéncia sobre todos os Estados.

Neste capitulo, analiso alguns desses processos da regulacdo internacional que apresentam
importancia para a atividade de controle sanitario, em especial, os regulamentos do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio (General Agreement on Tariffs and Trade — GATT). Também descrevo e examino o
processo de harmonizagdo de regulamentos técnicos na area de produtos de interesse para a saide, em
desenvolvimento no Mercosul, além de outros processos importantes, como, por exemplo, o Codex
Alimentarius, a Conferéncia Internacional de Harmonizacdo e a harmonizacdo da regulamentacdo
farmacéutica na América Latina, promovida pela Organizagdo Pan-americana da Saude/Organizagao
Mundial da Saude. O enfoque principal relaciona-se aos impactos dos processos decisorios no que se

refere a democracia e a soberania.
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5.1 Soberania, democracia e controle sanitario nos acordos do
Gatt

Pretendo, neste texto, analisar acordos de interesse sanitario que fazem parte da “Ata Final em
que se incorporam os resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes Comerciais Multilaterais” do GATT,
assinada em abril de 1994 na Reunido de Marrakech, Marrocos.

Essa Ata Final, que inclui o Acordo Constitutivo da Organiza¢do Mundial do Comércio, traz
consigo uma série de anexos. O Anexo 1A — Acordos Multilaterais de Comércio de Bens — ¢ constituido
de treze acordos, dentre os quais o “Acordo sobre Aplicagdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias”
(AMSF) e o “Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio” (BTC), que serdo os objetos de estudo neste
capitulo.'”

O Anexo 1B ¢ o Acordo Geral sobre Comércio de Servigos, enquanto o Anexo 1C € o Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, os quais nio serdo
objeto de andlise mais extensa, apesar de sua importincia para a area da saide. O Anexo 2 é o
Entendimento Relativo as Normas e Procedimentos sobre Solugdes de Controvérsias, o Anexo 3 é o
Mecanismo de Exame de Politicas Comerciais ¢ 0 Anexo 4 constitui-se de quatro Acordos de Comércio
Plurilaterais. Todos esses também ndo serdo examinados, por ndo se relacionarem diretamente ao controle
sanitario.

Na andlise, busco identificar os pressupostos e argumentos implicitos ou explicitos nos textos
dos Acordos, considerando seus impactos nas institui¢des do Pais em termos da democracia interna e da

soberania nacional, tendo o funcionamento do sistema de regulamentacdo e controle sanitirio do Brasil

como preocupacdo final.

5.1.1 Internacionalizagao e institucionalizagao

Conforme KEOHANE e MILNER (1996:5) ressaltam, ndo se pode mais entender as politicas
nacionais sem compreender a natureza dos vinculos entre as economias nacionais ¢ a economia mundial,
além das mudangas que ocorrem em tais vinculos. As modifica¢des nos custos de transagao, que levam o
capital a movimentar-se por melhores oportunidades nas taxas de juros e de cdmbio, ocasionam profundos
efeitos nas condi¢des econdmicas e politicas nacionais.

Esses autores, ao analisarem os vinculos existentes entre a internacionaliza¢do da economia e
as politicas internas, consideram que a internacionalizagdo afeta os interesses politicos dos atores internos
por expandirem os setores econdmicos mais internacionalizados e reduzirem a atividade economica dos
setores mais protegidos das forcas do mercado, produzindo simultancamente um aumento da
sensibilidade das economias nacionais as tendéncias e choques do mercado mundial.

Ao afetar os interesses politicos dos diferentes atores sociais, a internacionalizagdo tem
produzido mudancas nas coalizdes, nas politicas, e nas instituigdes domésticas. Os atores politicos
respondem tanto aos limites e possibilidades impostos pela economia mundial, quanto aos incentivos e
restricdes inerentes as instituicdes nacionais existentes. Ou seja, os resultados politicos dos efeitos da
internacionalizacdo econdmica ndo sdo previsiveis simplesmente tomando-se por base os interesses

econdmicos. Os julgamentos estratégicos, as manobras politicas, os processos institucionais ou as

1% Esses acordos sdo mais conhecidos pelas suas siglas em inglés, respectivamente, SPS ¢ TBT.
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pressdes por radicais mudangas institucionais, entre outros fatores exdgenos, fazem parte das decisdes.
Nao importa o grau, ou a seriedade, do impacto da internacionalizagdo sobre os interesses dos atores; esse
impacto sempre sera mediado por fatores politicos domésticos, os quais refletem a diversidade das
experiéncias historicas.

Os autores, ao perceberem que a internacionalizacdo afeta as politicas e institui¢des de forma
diferente em cada pais na dependéncia do contexto institucional existente, introduzem outra variavel de
analise: as institui¢des politicas que podem bloquear e refrear os efeitos da internacionalizagdo — entre
outras, a for¢a dos sindicatos, as regras eleitorais, o numero de atores com poder de veto e o grau de
independéncia politica de setores chaves da burocracia, como os bancos centrais.

MILNER (1997b:360), ao analisar o papel das instituigdes americanas, francesas e inglesas face
a internacionalizagdo econdmica, verificou que, por for¢a dos acordos do GATT, estes trés paises
diminuiram bastante suas tarifas médias de importagao — para 4% ou 5%. No entanto, enquanto as tarifas
protecionistas declinavam, as barreiras nao tarifarias aumentavam. O volume de produtos manufaturados
submetidos a controles ndo tarifarios em 1974 era de menos de 1% dos bens comercializados; por sua
vez, em meados dos anos 80, essa propor¢ao era de cerca de 20%.

Para MILNER (1997a:127), as institui¢des tém significativo impacto no plano doméstico da
tomada de decisoes. Elas determinam quais atores tém maior influéncia no processo politico e as
preferéncias que serdo assumidas. Em relacdo aos efeitos da politica doméstica nas relagdes
internacionais, a autora destaca trés fatores internos principais: a estrutura dos interesses domésticos, a
natureza das instituigdes politicas domésticas e a distribui¢do interna da informagdo (MILNER,
1997a:234).

Ao estudar os casos dos EUA, da Franga e da Inglaterra, MILNER (1997b:348) ressalta que os
diferentes arranjos — ou modelos de organizacdo e de relagdo entre o legislativo e o executivo e as
diferentes organizagdes da administragdo publica e funcionamento da burocracia civil — fazem a diferenga
dos impactos das politicas de comércio internacional sobre os atores domésticos.

Destacando que Franca e Inglaterra, por fazerem parte da Unido Européia, tém grande parte de
sua agenda decisoria deslocada para os 6rgdos comunitarios supranacionais, Milner aponta que, nestes
trés paises, a natureza dos grupos de interesses domésticos, os objetivos politicos das elites e as restrigdes
do sistema internacional exercem fortes influéncias sobre o processo decisorio interno.

Os globalistas, como HELD (1995:226), conseguem vislumbrar uma democracia cosmopolita
internacional baseada em concepgdes kantianas de direito cosmopolita, de espécie diferente do direito dos
estados e daquele construido entre os estados, conhecido como direito internacional. Este direito
conformaria o direito publico da humanidade, que transcenderia as reivindicagdes particulares dos
estados ¢ nagdes e exigiria, por parte dos individuos, a aprendizagem da tolerancia a companhia dos

outros e a coexisténcia pacifica.

5.1.2 Democracia e soberania
O deslocamento cada vez maior dos debates e decisdes para foruns internacionais traz uma
série de implicagdes na questdo da democracia interna. O caso brasileiro parece confirmar a avaliacdo de
Cox (1997:63), quando afirma que uma das conseqiiéncias da globalizacdo econdmica — que diminui os

controles governamentais no tocante as economias nacionais — seria a de transformar os politicos do nivel
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nacional em gerentes. A politica, no sentido da constru¢do e da escolha entre alternativas oriundas de
projetos rivais, ndo teria mais cabimento dentro da estrutura de pensamento da globaliza¢do econdmica.
Para os paises periféricos, em particular, a tomada de decisdes seria realizada cada vez mais em foruns
internacionais ou moldada pelas imposi¢des de agéncias, organismos e regimes internacionais
comandados pelos estados centrais.

Os programas de ajuste estrutural introduzidos pelo Fundo Monetério Internacional nos paises
endividados — quase todos os periféricos — tornaram-se o principal método para promover a globalizagao
econdmica nestes paises. O receituario aplicado ¢ sempre semelhante e vai desde a redugdo das barreiras
ao comércio internacional até os cortes nos gastos publicos com programas sociais. Modelos de economia
e sociedade alternativos sdo excluidos. O trabalho a fazer ¢ um sé e a politica interna fica reduzida a
competi¢do entre os politicos para mostrar quem ¢é mais eficiente para realiza-lo (CoXx, 1997:64).

Na concepgdo desse autor, as conseqiiéncias para a democracia podem ser tragicas. A
populag@o torna-se cada vez mais cética em relagdo a politica e aos politicos, que parecem ser incapazes
de resolver os problemas basicos, como o desemprego, a deterioracdo dos servigos publicos e a
corrupg¢ao, entre outros. A democracia compativel com a globalizagdo econdmica gera ceticismo naqueles
prejudicados pela exclusdo do mercado e, se leva a apatia civica, por um lado, pode levar, por outro, a
atividades extraparlamentares, muitas vezes, ilegais ou negativas, como o aparecimento de grupos
neonazistas, que protestam contra o emprego dos estrangeiros em seus paises, de grupos organizados para
a violéncia e o crime e assim por diante.

O declinio da confianca publica nas autoridades politicas tradicionais, a apatia, o cinismo ¢ a
despolitizagdo deixam um espago livre entre as altas posi¢des dos governos e a fragilizada sociedade
civil, o qual é ocupado por atores ocultos, aventureiros e criminosos dificilmente controlaveis por uma
transparente autoridade publica. Neste cenario, a confianca publica no processo democratico fica
enfraquecida; assim, a tendéncia de fragilizacdo da democracia liberal parece mais provavel do que as
perspectivas de seu aperfeicoamento (COX, 1997:67).

Segundo PUTNAM (1988:460), os grupos nacionais pressionam o governo para que realize
politicas de acordo com seus interesses € buscam poder para isso, formando coalizdes politicas; no nivel
internacional, o governo busca maximizar sua habilidade para satisfazer os grupos domésticos e
minimizar as conseqiiéncias dos compromissos externos. O conflito interno acontece em torno da
defini¢do do que ¢ o interesse nacional para cada grupo.

Ha consenso entre muitos autores (cf. HELD, 1995; ROSENAU, 1995; CoX, 1997, KRASNER,
1995, entre outros) de que a soberania e a autonomia dos estados-nagdo esta sob severa pressdo em
muitos locais. Esta pressdo ¢ exercida, por um lado, pela estrutura do sistema internacional — em
particular, a organizagdo da economia global, isto ¢, empresas transnacionais, producdo difusa, mercado
financeiro, mercados nacionais mais abertos ¢ assim por diante — e, por outro, pelas politicas e atividades
das agéncias e organizagdes, regionais ou internacionais, como a Unido Européia, o Fundo Monetario
Internacional, o Banco Mundial, e agora também os acordos do GATT através da Organizagdo Mundial
do Comércio, entre outros.

Segundo HELD (1995:108), existem ainda os regimes internacionais — principios, normas,

regras e procedimentos de decis@o pelos quais as expectativas dos atores convergem em dado assunto das
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relagdes internacionais —, 0s quais, junto com as organizac¢des internacionais, tém levado a importantes
mudancas na estrutura de tomada de decisdes da politica mundial. Para ele, qualquer concepgdo de
soberania que a afirme indivisivel, ilimitada, exclusiva e perpétua forma de poder ptblico, corporificada
em um estado individual, esta sepultada. Held aponta o aumento dos foros de decisdo coletiva entre
governos: de 37, em 1909, para 300, em 1989; e também das organizagdes ndo-governamentais (ONGs)
internacionais— de 176, em 1909, a 4.624, em 1989 — para afirmar a crescente importancia da comunidade
internacional em detrimento dos estados nacionais.

ROSENAU (1995:195) ressalta que as fronteiras dos estados nacionais ndo mais conseguem
confinar o fluxo de informagdes, bens, dinheiro e pessoas. Ao contrario, para ele, o processo de
globalizagdo tornou-se predominante e, mesmo, permanente. O autor identifica uma variedade de
tendéncias ¢ de contetidos que apontam para o declinio da efetividade do Estado, como certa erosdo de
sua autoridade e um correspondente aumento na competéncia de organizagdes internacionais, que
ultrapassam os reclames estatais de plena jurisdi¢do acerca de seus afazeres domésticos.

Essa mesma linha de raciocinio argumenta que uma fundamental mudanga estaria ocorrendo e
sugere a possibilidade de que o longo periodo de estabilidade do conceito de soberania estaria chegando
ao fim. O Estado ndo mais deteria o monopolio do respeito de seus cidaddos, que agora buscam outras
institui¢des para o suprimento de suas necessidades basicas. Ainda, indica que a maioria dos estados, na
forma como estdo constituidos, ndo teria meios para realizar plenamente os objetivos essenciais de prover
seguranga ¢ bem-estar a seus habitantes.

KRATOCHWIL (1995:7) acrescenta que, a semelhanga da propriedade — conceito igualmente
construido socialmente —, a soberania implica nio somente em direitos, mas, também, em
responsabilidades. Por conseqiiéncia, ha limites para a soberania, em especial, em relagdo as
responsabilidades que os estados soberanos t€ém com os que eles governam e, da mesma forma, em
relacdo a outros soberanos. Se, no passado, as grandes poténcias arrogantemente tomavam para si este
julgamento da responsabilidade e intervinham conforme seus interesses, atualmente, com a expansdo da
sociedade internacional, os estados mais poderosos necessitariam cada vez mais de legitimidade coletiva
para fazer intervengoes; tal legitimagao viria de decisdes tomadas em consonancia com procedimentos
aceitos e normas acordadas de comportamento.

Esses autores, entre outros, manifestam uma visdo denominada globalista no cenario das
relagdes internacionais. Para os globalistas, o conceito de comunidade internacional é significativo, pois
o mundo seria, cada vez mais, uma Unica coletividade com interesse global comum. Ou seja, os membros
da comunidade internacional compartilham um senso de direitos, deveres, valores e obrigacdes. Assim, as
acdes internacionais seriam motivadas a proteger ou promover certos valores ou a defender certos
principios e ndo meramente a defender interesses e valores de estados particulares.

Os globalistas também enfatizam o papel chave das ONGs, argumentando que elas cresceram
tanto, que ndo faz mais sentido falar dos estados como atores exclusivos no sistema internacional. Para
eles, as ONGs sdo atores ndo estatais da sociedade internacional, que compartilham valores desta
sociedade Suas participagdes em intervengdes internacionais seriam evidéncias da crescente importancia

dos atores nao estatais e da natureza mutante da sociedade internacional (LYONS ¢ MASTANDUNO,
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1995:14). Para a tradicao globalista, existem evidéncias suficientes para que se perceba o atual momento
historico como o inicio de um longo processo de expansdo da autoridade da comunidade internacional.

Por sua vez, a abordagem realista nas relagdes internacionais preconiza que a sociedade
internacional ¢ ainda essencialmente anarquica, ao passo que os estados sdo motivados pelos seus
interesses, enquanto o comportamento ¢ os resultados sdo determinados pela distribuicdo de poder entre
os estados. Os realistas sdo céticos quanto ao conceito de comunidade internacional. Em razdo disso, eles
ndo véem razdo para pensar que as mudangas observadas pela abordagem globalista alterem essa ordem.
Nao obstante as mudancas na capacidade de governar dos estados, estes ainda teriam expressivo prestigio,
e os estados poderosos continuariam a ter importancia ainda maior. Qualquer intervengdo internacional
pode ser mais bem entendida em termos de poder ¢ interesses de uma nagdo particular, em especial, os
dos estados mais poderosos. Agindo individual ou coletivamente, os estados poderosos disfargam seus
interesses na linguagem do bem comum e justificam sua agdo em nome da comunidade internacional. No
fundo, sdo mais guiados pelos calculos de seus interesses particulares do que por valores compartilhados
na comunidade. Constitui-se pratica historica das grandes poténcias a articulagdo de seus interesses
particulares na linguagem dos principios universais, em um esfor¢o para persuadir os outros estados a
aceita-los (LYONS e MASTANDUNO, 1995:13).

KRASNER (1995:229) ¢ autor de tendéncia realista ¢ fundamenta sua posi¢do em analises de
casos passados de intervengdes que invocavam o bem comum como justificativa, tais como a estabilidade
internacional ou a prote¢do das minorias. Argumenta que todas aconteceram porque as grandes poténcias,
que sdo capazes de intervir efetivamente, decidiram fazé-lo sob pressdo de seus proprios interesses
nacionais ou de importantes interesses domésticos.

No Conselho de Seguranga da ONU, um dos maiores expoentes da comunidade internacional,
por exemplo, os cinco membros permanentes tém poder de veto, que € usado em favor de seus proprios
interesses.

Entretanto, todos esses autores assinalam as contradi¢des e limites de suas alternativas de
abordagens. O proprio KRASNER (1995:229) aponta a insuficiéncia do realismo para explicar
adequadamente as intervengdes. Autores globalistas, como HELD (1995:111), ndo deixam de perceber que
as agéncias multilaterais realizam os interesses daqueles estados poderosos que mais contribuem para seu
sustento. O autor assinala que o Banco Mundial, por exemplo, encontrou-se envolvido em intenso debate
a respeito do direcionamento de suas politicas: se elas seriam baseadas em juizos econdmicos ou se
representariam uma estratégia de recolonizacao.

LYONS e MASTANDUNO (1995:17) destacam que, em acordos internacionais, as maiores
poténcias tém a prerrogativa de interpretar suas responsabilidades e obrigagdes sem qualquer medo de
contradi¢do ou retaliagdo. Nas relagdes econdmicas internacionais, as maiores poténcias mantém, através
do Grupo dos 7, sua dominagdo sobre as agéncias multilaterais de financiamento e sua influéncia sobre os
maiores bancos privados transnacionais e as corporagdes empresariais que operam dentro de seus

sistemas regulatorios nacionais.
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5.1.3 Instituicdo do Acordo Geral de Tarifas e Comércio — GATT

O Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT) foi uma instituigdo criada em 1947, depois da
Segunda Guerra, no Tratado de Havana, junto a intencdo de se criar a Organizag@o Internacional do
Comércio.

Um pouco antes, em 1944, nos Acordos de Bretton Woods, assinados por 44 estados aliados,
haviam sido criados o Fundo Monetario Internacional (FMI) e o Banco Internacional para a Reconstrugéo
e o Desenvolvimento (BIRD). Era um contexto de busca de regulamentos para o funcionamento mais
harménico do sistema econdmico internacional, bem como de entendimentos para o melhor dialogo entre
as nac¢des dentro de uma nova ordem mundial.

Enquanto o FMI trataria da questdo das taxas de cambio e do sistema monetario internacional,
o BIRD, mais conhecido como Banco Mundial, se ocuparia da reconstrugdo e desenvolvimento dos paises
devastados pela guerra. Por sua vez, o GATT surgia como instancia regulamentadora, com a preocupagio
de reduzir os obstaculos aos intercambios internacionais, por meio da diminuigdo das tarifas aduaneiras e
de outros tipos de barreiras, e da eliminagdo das discriminagdes em matéria de comércio internacional.

Diferentemente da idéia da Organizag¢do Internacional do Comércio, dentro do espectro da
Organizacdo das Nagdes Unidas — que ndo prosperou até o inicio dos anos 90, por razdes que ndo
analisaremos aqui —, o Acordo sobre Tarifas Aduaneiras e Comércio foi, pouco a pouco,
institucionalizando-se e convertendo-se em Tratado. Esse Tratado viria a representar o principal marco
institucional na busca de uma ordem econdmica estavel ao instituir regulamentos e disciplinar os assuntos
de comércio internacional.

O Acordo representa um conjunto de Estados com obrigagdes ¢ direitos relacionados ao
comércio internacional e tem duas diretrizes principais: por um lado, cada membro deve conceder ao
outro a clausula de na¢do mais favorecida, pela qual toda vantagem, privilégio ou imunidade que um pais
conceda a um produto de origem ou com destino em qualquer outro pais, deve ser estendida,
imediatamente e sem condicionantes, a todos os produtos similares originarios ou com destino no
territorio das demais partes contratantes; por outro lado, todos os paises membros devem outorgar
concessoes tarifarias aos demais, ou seja, reduzir os impostos sobre importagdes de mercadorias
estrangeiras.

Os Estados signatarios também se comprometem a nao tomar medidas que possam ter como
resultado o surgimento de barreiras ao comércio internacional, em que se inclui a obrigagdo do
tratamento nacional, ou seja, o de ndo discriminar os produtores nacionais dos exportadores que vendem
no mercado nacional. H4 ainda, as obrigagdes de ndo praticar dumping, de proibir as medidas de
restrigdes quantitativas aos intercambios e de regular as subvenc¢des, entre muitas outras.

Essas linhas gerais de obrigacdes — espécie de codigo de boa conduta que os Estados se
comprometem a respeitar — apresentam uma série de excec¢des na dependéncia das caracteristicas de cada
Estado, ou grupo de Estados, e da situacdo de alguns campos da economia. Os setores de servigos,
agricola e dos téxteis, por exemplo, ndo obedecem ao Acordo Geral, cuja primeira assinatura deu-se em
1947.

Para atingir o objetivo de continua liberalizacdo dos intercambios internacionais foi

desencadeado um processo de rodadas de negociagcdes comerciais multilaterais. Durante 46 anos foram
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realizadas sete rodadas de negocia¢des. As primeiras quatro — Genebra, Annecy, Turquia e Dillon —
ocorreram de 1947 a 1961 e permitiram que os paises chegassem a redugdes substanciais dos direitos de
aduana (OTIME, 1998:15).

A Rodada Kennedy, que aconteceu entre 1964 e 1967, conduziu a novas reducdes das tarifas
aduaneiras, produto a produto, da mesma forma que a um acordo relativo a praticas antidumping. As
partes em negociagdo nio chegaram a acordo quanto a uma redugdo linear das tarifas aduaneiras nem a
respeito das barreiras ndo tarifarias que constituem obstaculos ao comércio.

Desde as primeiras rodadas, os paises em desenvolvimento denunciavam que os principios
gerais do GATT lhes eram desfavoraveis. Mas foi somente depois da realizagdo da Conferéncia das
Nagdes Unidas sobre o Comércio e o Desenvolvimento (UNTACD) pela ONU, em 1964, que se comegou
a fazer referéncia a um tratamento diferenciado para os Estados em desenvolvimento.

Durante a Rodada Téquio, de 1973 a 1979, a maior parte dos acordos relativos as barreiras ndo
tarifarias foi assinada, quais sejam: barreiras técnicas ao comércio, compras do setor publico, subvengdes,
avaliagdes nas aduanas, licencas de importagdo e praticas antidumping (OTIME, 1998:16).

A tltima rodada de negociagdes teve inicio no Uruguai em 1986, depois que os paises
membros avaliaram o pouco progresso que haviam conseguido e perceberam que os intercAmbios
mundiais haviam alcangado grande complexidade e importancia muito maior do que tinham nos anos 50.

Os investimentos financeiros experimentavam um impulso sem precedentes ¢ o setor de
servicos ndo estava coberto pelas normas do GATT. Outras areas estavam insuficientemente
regulamentadas, como a agricola, os téxteis ¢ a questdo da propriedade intelectual. O sistema de solugdo
de controvérsias era também considerado precario. O nimero de paises que aderiram ao GATT passou de
23, em 1947, na Rodada de Genebra, para 124, em 1986, na Rodada Uruguai. Entre 1950 ¢ 1970, o
comércio internacional cresceu, em taxas anuais, de 8%; nos anos 80, cresceu com taxas anuais entre 6%
e 9%. O setor de produtos manufaturados foi o maior responsavel por estes incrementos: enquanto, em
1965, a proporc¢do dos bens industrializados no comércio mundial era de 54%, em 1989, representava
73% de todas as trocas comerciais (RAJAPATIRANA, 1994).

A Rodada Uruguai, com sua agenda ampliada, foi a mais longa e dificil. As questdes dos
servigos, do acesso aos mercados, das regras antidumping, da agricultura, além da proposta da criagdo da
Organizagdo Mundial do Comércio, eram os principais pontos de conflito — em particular, entre os
Estados Unidos e os paises europeus. No dia 15 de abril de 1994, em Marrakech (Marrocos), foi assinado
o Acordo Final que englobava os resultados de todas as negocia¢des comerciais da Rodada Uruguai.

As rodadas anteriores buscavam principalmente meios para eliminar as barreiras comerciais
nos pontos de fronteira, ou seja, procuravam eqiializar ou diminuir as taxas alfandegarias e as praticas
protecionistas. A Rodada Uruguai, por exigéncia dos paises mais industrializados, tinha objetivos mais
amplos, como o de harmonizar as politicas nacionais, em especial, aquelas relacionadas a protecdo da
propriedade intelectual.

Um dos resultados mais importantes da Rodada Uruguai foi o Acordo Constitutivo da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que criou uma organizagdo com personalidade juridica
internacional e estrutura propria para conduzir as relagdes comerciais entre seus membros com base nos

acordos firmados.
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Entre as fungdes da OMC estdo as de facilitar a aplicacdo e a administragdo dos acordos
comerciais multilaterais, servir de foro para as negociagdes entre os membros, reger os mecanismos para
solugdo de controvérsias por meio de seu quadro juridico, vigiar as politicas comerciais nacionais através
do mecanismo de exame das politicas comerciais e colaborar com outros organismos internacionais,
como o Fundo Monetario Internacional ¢ o Banco Mundial, assim como seus afiliados, visando alcangar
maior coeréncia na formulagd@o das politicas econdmicas em escala mundial.

A Rodada Uruguai — com a criagdo da OMC 45 anos depois de ela ter sido proposta — encerrou
o periodo das rodadas de negociagdes. Qualquer problema ou regulamentagdo que faca referéncia ao

comércio internacional, passou a ser discutido e acordado no foro da OMC.

5.1.4 Temas e estratégias

Na dependéncia dos interesses dos paises desenvolvidos, alguns temas permaneceram fora da
agenda de negociagdes por muito tempo. Assim, os EUA conseguiram, por exemplo, manter a area das
politicas agricolas e o comércio correspondente fora do alcance da regras do GATT durante o periodo em
que adotavam uma politica de subsidios a agricultura. O governo americano também obteve, em 1955, o
benepléacito do GATT para impor cotas de importacao a diversificado elenco de produtos agricolas. Da
mesma forma, o Mercado Comum Europeu conseguiu justificar seus esquemas de subsidios as
exportacdes e protecdo aos produtos agricolas, alegando razdes de seguranca nacional. Assim, o
protecionismo agricola permaneceu intocado por sucessivas rodadas multilaterais. Depois, nos anos 60, os
EUA proporiam lenta e gradual liberalizagdo do comércio agricola, o que ndo foi aceito pelos paises
europeus, ficando o contencioso agricola pendente de solucdo até o inicio da Rodada Uruguai (SANTOS
FIiLHO, 1994:3).

Durante a fase de preparagdo da Rodada Uruguai e o primeiro ano de seu funcionamento — de
1982 a 1987 —, o Brasil, junto com a india, liderava o grupo dos paises em desenvolvimento (Grupo dos
10) e mantinha posi¢@o de sistematica obstrucao a inclusdo dos novos temas — servigos, investimentos e
propriedade intelectual — na agenda do GATT. O Grupo temia que os temas de seu interesse —
especialmente, aqueles relativos as areas agricola e téxtil — acabassem em segundo plano, sem acordos,
em funcdo da prioridade que os paises mais desenvolvidos estavam dando as novas areas. Também se
preocupavam com as maiores dificuldades que seriam criadas para o desenvolvimento de sua capacidade
competitiva, tendo em vista as vantagens comparativas que fatalmente favoreceriam os paises
desenvolvidos.

Estrategicamente, os EUA aderiram as reivindicacdes dos paises exportadores de produtos
agricolas em desenvolvimento, no sentido de condicionar os resultados dos acordos da Rodada Uruguai a
um resultado minimo do setor agricola. Este fato, juntamente com a crise vivida pelos paises latino-
americanos — em particular, nos anos finais da década de 80, com a renegociacdo da divida externa, a
inflagdo, a recesso e o esgotamento do modelo de substituicdo de importagdes —, enfraqueceu o poder de
barganha do Grupo dos 10 e ensejou um alinhamento dos paises em desenvolvimento aos EUA na
negociagdo da agenda agricola e dos novos temas.

Um acordo na area da agricultura — antiga reivindicacdo dos paises em desenvolvimento — foi
finalmente obtido, mas, em compensac¢do, os paises mais desenvolvidos conseguiram os acordos que

queriam nas novas areas. Estes ultimos eram muito importantes para sua estratégia de restringir o acesso a
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tecnologia e ao conhecimento, pois os paises que ndo tinham recursos para investir macigamente em
pesquisa ficavam em condig@o ainda mais dificil de competitividade.

Para o Brasil, os ganhos e as perdas decorrentes das negocia¢cdes do GATT — que, em seu
conjunto, englobam cerca de sessenta textos juridicos entre acordos, anexos, entendimentos, atas,
decisdes e declaragcdes ministeriais sobre as matérias relacionadas — sdo avaliados de forma diversa por
aqueles que os analisam.

Para a diplomacia brasileira o grande éxito teria sido o fortalecimento do multilateralismo
comercial. O Brasil, considerado um global trader por ter comércio internacional diversificado em termos
de produtos, além de distribuido de maneira equilibrada entre os quatro mercados principais, Europa,
EUA, América Latina e Asia —, ganharia muito com a disciplinarizagdo das transagdes por meio de um
conjunto estavel de regras de aplicag@o universal. Os regulamentos permitiriam trocas internacionais mais
transparentes e reduziriam a possibilidade de agdes e retaliagdes unilaterais por parte dos paises mais
fortes (AZEVEDO, 1994:2). Em outras palavras, a existéncia de regras claras e de um foro internacional
para zelar pela sua aplicagdo, favoreceria a posicdo dos paises menos desenvolvidos, de menor
capacidade de pressdo, em questdes como solucdo das controvérsias, dumping, medidas compensatdrias e
salvaguardas. O Brasil igualmente se beneficiaria por ter relagdes comerciais em todas as regioes do
mundo, as quais seriam regidas pelos novos regulamentos, sem precisar restringir-se as condi¢des dos
blocos regionais de comércio (BRASIL, 1994d).

Os acordos obtidos a respeito dos temas antigos — agricultura, téxteis e redug@o de barreiras —
também foram vistos como vitorias dos paises em desenvolvimento pelas autoridades do Governo. Os
EUA e a Comunidade Européia faziam largo uso dos subsidios aos seus setores agricolas nacionais, afora
a pratica de restrigdes tarifarias e do estabelecimento de uma série de barreiras nao tarifarias, que
restringiam o acesso ¢ bloqueavam as exportacdes de manufaturas e de produtos agricolas a seus
mercados. A area téxtil dos mesmos paises impunha cotas, as quais contingenciavam as importagdes dos
paises em desenvolvimento. A liberalizagdo comercial embutida nos acordos aumentaria o acesso aos
mercados dos paises industrializados. Segundo os calculos dos negociadores brasileiros, nos seis anos
posteriores a vigéncia dos acordos ocorreria uma redugdo tarifaria média global de cerca de 40%,
beneficiando o acesso dos nossos produtos em outros mercados (BRASIL, 19944d).

Por sua vez, avaliagdes mais criticas dos acordos do GATT exibem leitura menos otimista a
respeito dos ganhos que os paises em desenvolvimento alcancaram. De forma geral, entendem que os
resultados obtidos nas areas de interesse dos paises em desenvolvimento — temas antigos — foram
modestos, principalmente se comparados com as concessdes feitas nos novos temas, incluidos na agenda
por imposi¢do dos paises mais desenvolvidos (AZEVEDO, 1994:6).

O mais sensivel dos temas novos foi traduzido no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de

Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIRC)'!

, que impde aos Estados membros a
obrigagdo de dar um minimo de protecéo aos direitos de propriedade intelectual: i) propriedade literaria e
artistica (direitos autorais e afins); e, II) propriedade industrial (marcas, patentes, indicagdes geograficas,

desenhos e modelos industriais e know how nao patenteado).

1% Mais conhecido pela sua sigla em inglés TRIPS.
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Um elevado grau de protecao aos direitos de propriedade adequava-se as estratégias dos paises
mais desenvolvidos (Grupo dos 7) de manter o controle sobre as areas de maior avango técnico-cientifico,
preservando sua grande competitividade nos setores de maior intensidade de capital aplicado, que tém os
melhores empregos e os produtos de melhor remuneragdo no comércio mundial (AMORIN, 1988).

O sistema produtivo dos paises em desenvolvimento foi duramente atingido pela intensificagdo
da competitividade e a exigéncia de maior acesso a tecnologia. Com a plena vigéncia do ADPIRC
presume-se que a situagdo ficard mais dificil ainda e que poucas empresas nacionais do terceiro mundo
poderdo sobreviver face a competicdo em perspectiva, o que pode significar intensa marginalizagdo de
seus parques industriais.

Embora suas clausulas definam que a protegdo ¢ a observancia dos direitos de propriedade
intelectual deverdo contribuir para a promog¢do da inovagdo tecnologica e a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio reciproco dos produtores ¢ dos usuarios de conhecimentos tecnolégicos e de
modo que favorecam o bem-estar social e econémico e o equilibrio de direitos e obrigagdes, o ADPIRC
institucionalizou e legitimou um monopdlio aos produtos patenteados durante 20 anos, o que inibe
necessariamente os investimentos no exterior e a transferéncia de tecnologia entre os paises (BATISTA,
1994:38).

Ademais, os acordos da Rodada Uruguai obrigam os paises membros a adotarem seus textos
como legislagdo interna, mas nada garante que os paises economicamente mais fortes ndo apliquem
medidas de retaliagdo ¢ de protecionismo, como historicamente sempre fizeram, apesar dos acordos.
Dentre as muitas medidas protecionistas e restritivas ao comércio que os paises centrais vém adotando,
inclui-se a aplicacdo de normas sanitarias ¢ fitossanitirias ndo baseadas em padrdes internacionais
(AGUIAR, 1994:5).

O discurso do Poder Executivo deixa transparecer que as concessdes feitas pelos paises em
desenvolvimento nas areas dos novos temas foram inevitaveis enquanto contrapartida necessaria a
preservagdo do sistema multilateral e a regulamentacdo dos temas antigos, como a agricultura (AMORIN,
1994:19). Seria inevitavel também face ao fenomeno da globalizacdo, que fez com que os paises latino-
americanos derrubassem unilateralmente suas tarifas sobre produtos importados.

Entretanto, maior acesso aos mercados mais desenvolvidos para os produtos agricolas
brasileiros, por exemplo, significa pouco se pensarmos no controle e no monopolio dos principais
insumos tecnoldgicos da produtividade nesta area, como as sementes e as maquinas patenteadas

(AZEVEDO, 1994:6).

5.1.5 Acordos relacionados a controles sanitarios

Historicamente, os paises desenvolvidos sempre adotaram medidas protecionistas na area da
agricultura, em especial, por meio de barreiras ndo tarifarias, alegando razdes ambientais, trabalhistas ou
sanitarias. Em razao disso, os paises periféricos viram as regulamentagdes do comércio internacional e
das politicas nessa area como vitoria.

O Acordo sobre Aplicagdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (AMSF) insere-se na série
dos acordos multilaterais de comércio de bens, e € fruto do esforco para eliminar restrigdes ao comércio
de produtos agricolas, estabelecendo regulamentos baseados em referéncias internacionais de amplo

acesso a todos os paises membros.
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Seu principal objetivo ¢ a definicdo de regras para a aplicacdio de medidas sanitarias e
fitossanitarias de forma adequada aos principios do GATT, visando nao criar barreiras desnecessarias ao
comércio internacional. Tem a sua preocupacdo voltada para a possibilidade de entrada, estabelecimento
ou disseminagdo de praga ou doenga no territorio do pais importador, bem como para os efeitos adversos
resultantes do uso de aditivos, da presenca de contaminantes, toxinas ou organismos patogénicos em
alimentos, bebidas ou ragdo animal.

O AMSF preserva a autonomia dos membros para que adotem ou apliquem medidas
indispensaveis a prote¢do da vida ou satide humana, vegetal ou animal, mas enfatiza a necessidade de que
sejam fundadas em principios cientificos e que ndo sejam mantidas sem evidéncia cientifica suficiente.

Para evitar a arbitrariedade, o acordo prevé que as medidas sanitarias devem fundamentar-se
em normas, guias ¢ recomendacgdes de organismos internacionais. Entretanto, ¢ bastante flexivel para
permitir inclusive que um membro adote medidas que resultem em nivel mais elevado de protecdo
sanitaria do que aquele que se alcangaria com medidas baseadas em normas, guias e recomendagdes
internacionais, desde que haja justificagdo cientifica ou como conseqiiéncia do nivel de protegdo sanitaria
que um membro determine ser apropriado (AMSF, art.3: 3). Em outras palavras, um membro que possua
bom aparato e recursos de pesquisa e construcdo de conhecimento especifico pode decidir qual o nivel de
protecdo adequado a sua sociedade e exigir que os outros paises observem tais exigéncias sanitarias.

Outra questdo desfavoravel aos paises em desenvolvimento é que, embora tenham direito a
plena participagdo nos organismos internacionais normatizadores, como o Codex Alimentarius, o
Escritério Internacional de Epizootias, ¢ outros, a fim de promoverem a elaboragdo ou a revisdo periddica
de normas, guias e recomendagdes a respeito de medidas sanitarias, estes paises ndo tém recursos —
principalmente, cientificos, humanos e financeiros — para participar em igualdade com os desenvolvidos.
As normas e recomendacdes desses organismos sdo, via de regra, resultado de monitoramentos ou de
pesquisas toxicoldgicas onerosas e complexas, realizadas as expensas dos paises mais ricos e refletem,
para além do conhecimento cientifico, os interesses econémicos e politicos desses paises.

A adogdo de medidas sanitarias deve-se dar de tal forma que ndo ponha em risco os interesses
comerciais entre os membros. Com o receio de que algum Estado membro use medidas sanitarias como
forma de colocar restrigdes veladas ao comércio internacional e discriminagdes arbitrarias ou
injustificaveis entre os paises, o acordo acaba por instituir uma rigidez cientifica exacerbada, que limita o
poder da acdo sanitaria quando o pais membro ndo tiver forte, eficiente e agil sistema de regulamentacao
e controle sanitario, o que ¢ a regra em todos os Estados periféricos.

O AMSF estabelece muitos condicionamentos — fundamentos técnico-cientificos e
procedimentos administrativos ageis e objetivos, graduais e criteriosos, além de oportunos — a agéo
autonoma das autoridades sanitarias, o que ¢ positivo sob o ponto de vista do comércio, pois inibe as
barreiras ndo alfandegarias. Porém, sob o ponto de vista sanitario, torna necessario dotar os sistemas de
controle de maior qualificagdo e maior eficiéncia, em termos de conhecimentos, infra-estrutura, recursos
técnicos e forga politica.

Para ndo impedir uma a¢do necessaria ao enfrentamento de um risco, mesmo nos casos em que

a evidéncia cientifica seja insuficiente, o acordo permite a agdo provisoria até que se obtenham maiores
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esclarecimentos, via informagao adicional ou investigacdo, para uma avaliacdo mais objetiva do risco e da
conveniéncia de manutenc¢io da acdo.

Sob o ponto de vista da saude, esta providéncia é positiva, embora possa prejudicar
injustamente a reputa¢do de um produto ou de uma empresa, caso se comprove que o risco envolvido néo
tem origem intrinseca no produto ou em seu processo produtivo. Contudo, a interdicdo é baseada no
primado do interesse sanitario e coletivo, sobre o comercial e o particular, e também na ascendéncia da
prevengdo dos riscos e agravos sobre a acdo curativa ou remediadora, devendo ser seguida por toda
autoridade publica responsavel. A questio ¢é ter forca, meios, institui¢cdes e recursos suficientes.

O Acordo cria um Comité sobre Medidas Sanitarias ¢ Fitossanitarias no dambito da OMC, que
servira de foro para consultas e facilitagdo das negociagdes entre os membros por meio de estudos e
consultas técnicas.

Quando aborda a responsabilidade de cada Estado membro na implementagdo do Acordo, o
texto surpreende ao enquadrar as ONGs aos seus dispositivos. Os governos devem adotar medidas
razoaveis que estiverem ao seu alcance para assegurar que essas instituigdes existentes em seu territorio
cumpram o estabelecido pelo Acordo. Ademais, devem considerar e estimular apenas aquelas que assim o
fazem (AMSF, art. 13).

No que se refere ao conceito e as fun¢des das ONGs na sociedade, parece haver aqui uma
evidente inversdo de entendimento, pois estas instituigdes surgiram exatamente em setores nos quais o
Estado jamais conseguiu atuar de forma satisfatoria junto a sociedade. Fiscalizar as agdes estatais pode
ser, inclusive, um dos interesses e fun¢des das ONGs.

As ONGs significam grupos sociais auténomos, articulados por diferentes convicgdes e
interesses, cuja existéncia ¢ externa as instituicdes do Estado. Representam a sociedade civil em
movimento, a qual, como ressalta Cox (1997:61), constitui uma camada intermediaria entre o individuo e
o Estado, dos quais se espera a plena participa¢do para construir democracias substantivas que possam
regular os movimentos da globalizagdo econdmica. Submeter as ONGs aos termos dos acordos da Rodada
Uruguai € uma tentativa de anular ou esvaziar seu trabalho, que, em muitos casos, t€ém objetos e objetivos
supranacionais.

O acordo AMSF define ainda como os paises membros devem proceder para elaborar e
publicar um regulamento ou uma medida sanitaria, assim como para realizar agdes de inspegdo e
aprovacdo de processos, exigindo rapidez nas andlises e pronto fornecimento de informagdes e
comunicagdes aos interessados. Para efeito de transparéncia, todos os membros devem tomar
conhecimento de que um pais planeja estabelecer determinada medida ou regulamento sanitario, tendo a
oportunidade de se manifestar a respeito e, inclusive, de emendar o regulamento proposto. Mais uma vez,
¢ exigida uma infra-estrutura agil e eficiente sob o ponto de vista politico ¢ administrativo, além de
competente em termos técnicos, econdmicos e sociais.

O outro acordo, o Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (BTC), por sua vez, difere do
AMSF por aplicar-se a todos os tipos de produtos, mas tem diretrizes basicas muito semelhantes. Ou seja,
os regulamentos técnicos adotados ndo podem criar obstaculos injustificados ao comércio internacional e
devem ser baseados, sempre que possivel, em referéncias internacionais. Além de garantir tratamento

igual aos produtos nacionais e importados, o acordo estabelece que os regulamentos ndo serdo mais
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restritivos ao comércio do que o necessario para realizar um objetivo legitimo tendo em conta os riscos
que a ndo realizagdo criaria (BTC, art. 2; 2.2).

Tais objetivos legitimos relacionam-se a imperativos de seguranca nacional; a prevengdo de
praticas fraudulentas; a protegdo da satde ou seguranga humanas, da satde ou vida animal ou vegetal; ou
do meio ambiente, a fatores climaticos ou outros fatores geograficos fundamentais; e a problemas
tecnologicos e de infra-estrutura. H4, portanto, uma amplitude de possibilidades de aplicagdo dos
regulamentos que visam aos interesses nacionais, dependendo, para serem adotados, da for¢a e dos
recursos que cada pais tem.

No texto, mereceram detalhada disciplinarizagdo os temas da preparacdo, adogdo e aplicagdo
de regulamentos técnicos e normas; dos procedimentos para avaliagdo de conformidade; da equivaléncia
de sistemas de avalia¢do de conformidade e acordos de reconhecimento mutuo; das notifica¢des, bem
como o da informagao e da cooperagdo técnica dos paises desenvolvidos aos menos desenvolvidos.

O BTC prevé a criagdo do Comité de Barreiras Técnicas ao Comércio na OMC, constituido por
um representante de cada pais membro, que terd a principal fun¢do de fornecer consultas e promover o
cumprimento do Acordo. Em anexo, consta um Cédigo de Boa Conduta para a Elaboracdo, Adogdo e
Aplicag@o de Normas, o qual repete muitas regras que estdo no Acordo na busca de maior racionalidade
entre os diversos sistemas e instituicdes normalizadoras, publicas ou ndo publicas, internacionais,
regionais e locais, inclusive, de poderes publicos distintos do governo central dos membros.

A exemplo do Acordo AMSF, o BTC estabelece que, quando houver ameaga de problemas
urgentes em termos de seguranga, saude, protegdo do meio ambiente ou outros objetivos legitimos, os
procedimentos obrigatorios serdo simplificados, mas também devem ser notificados aos outros paises
membros.

Como foi anteriormente apontado, a questdo da institucionalidade interna parece ser fator de
bastante importancia na andlise das conseqiiéncias que os acordos do GATT podem ter no plano
doméstico. Nesse sentido, a questdo mais importante para o Brasil é certamente a caréncia estrutural das
instituicdes publicas do Pais encarregadas de assegurar o cumprimento das disposi¢des do acordo na
forma em que estdo colocadas. Ou, dito de outra forma, a fragilidade das institui¢cdes politicas brasileiras,
que poderiam filtrar ¢ moldar os efeitos da internacionalizagdo no plano doméstico, deixa o Brasil mais
vulneravel aos movimentos diretos da atividade economica.

Assim, para ‘jogar’ no processo de regulamentacdo sanitdria internacional, para participar com
chances iguais de aproveitar a regulamentagdo de modo a proteger sua populagdo e promover os seus
interesses sanitarios e ambientais, os paises em desenvolvimento deveriam contar com uma estrutura que
lhes falta de imediato: de informagdo, de documentagdo, de pessoal qualificado em comércio e direito
internacional e, também, em diferentes tecnologias, de recursos de comunicagdo ¢ de deslocamento ageis
e eficientes, de argumentagédo cientifica ¢ de pesquisa nas areas de maior importancia econdmica. Tudo
isso solidamente institucionalizado e regulado por uma democracia qualificada e consolidada em
institui¢des politicas, juridicas, éticas e administrativas solidas e enraizadas na cultura do Pais.

O perfil oligarquico e patrimonial da administragdo publica brasileira, a precaria consisténcia
técnica e administrativa da maior parte da burocracia estatal, a instabilidade e descontinuidade

administrativa, os baixos salarios, a falta de pessoal qualificado e a precariedade dos recursos financeiros,
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por exemplo, representam Obices intransponiveis, em curto prazo, para que o Brasil possa cumprir os
termos dos acordos.

Pode-se inferir, a partir dos preceitos de Milner e de Cox, que, em termos sanitarios, os acordos
do GATT expdem de maneira mais explicita a vulnerabilidade do Pais pela precariedade da mediagao que
suas instituigdes podem fazer para filtrar e moldar os efeitos da internacionalizag¢@o no plano doméstico.
Quanto menos pluralista, quanto menor a for¢a de suas institui¢des, quanto menor o grau da democracia
de uma nacgdo, que ¢ a unidade do sistema internacional, maior sera sua globalizacdo, no sentido passivo
do termo.

Em alguns acordos da Ata Final — como no ADPIRC, por exemplo — estava estabelecido o
instituto de um prazo de caréncia para certos grupos de paises poderem estruturar suas instituigdes e
participar em melhores condi¢des da OMC conforme os mandamentos dos acordos. Mas a incipiéncia da
democracia brasileira, a fragilidade de suas instituigdes politicas e a estratégia adotada pelo Governo para
a ratificagdo do acordo fizeram o Congresso Nacional ignorar esses prazos e tomar a atitude de obedecer
imediatamente a todos os acordos.

O mais provavel é que o Pais tenha que aceitar os regulamentos e as avaliagcdes de
conformidade dos outros paises, pela incapacidade de fazer operar seus sistemas de regulamentagdo e

controle sanitarios e pela fragilidade e tendenciosidade das institui¢des politicas brasileiras.

5.1.6 Executivo, legislativo e democracia

Com o crescimento da importancia da economia internacional, verifica-se a concentracdo de
poderes em certas arenas, como as do FMI, do BID, do G-7 e, agora, da OMC. Muitos temas da agenda
interna sdo tratados nas agendas internacionais desses organismos multilaterais, em especial, quando se
trata de paises periféricos em virtude da importancia de suas dividas com a maioria desses organismos.
Com isso, ocorre automaticamente um fortalecimento do Poder Executivo, que ¢ a autoridade
representante do Estado e o negociador frente a esses agentes e aos outros Estados vistos como outras
unidades do sistema internacional.

Nesse aspecto, o poder que inova é o Executivo, pois é ele o ator que vai as frentes
internacionais ¢ tem maior grau de liberdade de a¢do. Ademais, toda negociag@o internacional pretende
transformar-se, de alguma forma, em politica ptiblica implementada pelo Executivo de cada pais.

Segundo PUTNAM (1988:434 ), uma das principais atribui¢des do Estado seria de gerenciar a
dicotomia que se forma entre as demandas por politicas publicas internas e as negociagdes internacionais
— 0S jogos de dois niveis — nao cedendo necessariamente soberania ou democracia. Com a
internacionalizagdo crescente da economia e das agendas, o jogo democratico torna-se mais complexo,
pois toda negociagdo internacional deve ser pensada na possibilidade da aprovagdo doméstica.

Com efeito, a certeza da ratificag@o interna do acordo ou compromisso assumido externamente
¢ fundamental para o Executivo. Sem essa capacidade, seu poder de barganha, enquanto negociador, se
enfraquece muito. Conseqiientemente, o custo, para o Legislativo, de ndo ratificar um acordo feito ou um
compromisso assumido pelo Executivo ¢ muito alto. O déficit para a democracia interna parece evidente.
O espaco da representagdo dos segmentos sociais constitutivos da na¢do — baseada nos principios da
soberania e territorialidade — fica com campo limitadissimo de participacdo nestas decisdes que, sem

duvida, ditam o rumo da inser¢@o do pais no contexto internacional.



194

O processo de ratificacdo dos acordos do GATT no parlamento nacional representa um
emblema da antinomia existente entre a democracia interna € 0s compromissos internacionais.

O Presidente da Reptblica do Brasil, como Chefe de Estado, no exercicio de sua competéncia
constitucional de conduzir a politica externa do pais ¢ de representd-lo perante Estados estrangeiros e
organismos internacionais, submeteu ao Congresso Nacional os textos dos acordos constitutivos da Ata
Final da Rodada Uruguai de Negociagoes Multilaterais.

Cabe ao Congresso Nacional, conforme manda o artigo 49 da Constituicdo Federal, resolver
definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que acarretem encargos ou COmMpromissos
gravosos ao patriménio nacional. A apreciagdo de tal acordo internacional constitui tarefa das duas casas
legislativas, primeiramente da Camara dos Deputados e, depois, do Senado Federal, como casa revisora.
Ao Parlamento, como legitimo representante da soberania popular, caberia o criterioso exame ¢ a
avaliagdo do real conteido dos direitos, obrigagdes ¢ compromissos internacionais implicitos no referido
acordo ¢ sua manifestagdo representaria a vontade do povo brasileiro. Depois de aprovado o ato
internacional pelo Congresso através de Decreto Legislativo, ficaria ele ratificado, podendo o Chefe do
Estado assumir legitimamente os compromissos internacionais (FONTANIVE, 1994:1).

Por esses motivos, em razdo da complexidade da matéria e pelo elevado grau de compromissos
assumidos e de interferéncias nas politicas e regulamentagdes nacionais, seria de esperar que o Congresso
Nacional procedesse a uma analise bastante criteriosa, em tempo adequado, buscando conhecimentos
mais aprofundados acerca dos efeitos — de ordem politica, econdmica ou social — decorrentes da adesdo
do Pais ao acordo.

No entanto, no era esse o espirito da acdo do Congresso Nacional. Os longos ¢ complexos
acordos da Rodada Uruguai ndo seriam analisados em cada um de seus mandamentos. Foram frutos de
sete anos de dificeis negociacdes entre centenas de representantes dos paises membros. Alguns acordos,
como o da agricultura e o dos téxteis, representavam mais do que isso, pois foram buscados durante os 47
anos de vigéncia do GATT em suas diferentes rodadas de negociagdes.

O Acordo ja fora assinado pela diplomacia brasileira, representando o Presidente da Republica,
e tinha que ser admitido ou rejeitado em seu todo, com excegdo dos acordos plurilaterais, em que a adeséo
seria voluntaria, cujos textos nem acompanharam o conjunto dos acordos multilaterais da Ata Final
enviados ao Congresso. O Governo também se comprometera, por exigéncia constante da propria Ata, a
ratificar o Acordo para que entrasse em vigor antes do inicio das opera¢cdes da OMC, em janeiro de 1995.

Os elaboradores dos textos desses acordos tiveram o cuidado de inserir a impossibilidade de
um Estado fazer ressalvas ou reservas na etapa da ratificacdo, ou seja, a proibicdo da hipdtese de que
algum Estado possa ndo concordar com algum dispositivo de um acordo, ou com um acordo por inteiro, e
colocar-se a margem de seu cumprimento. Aqui, o déficit para a soberania parece também evidente.

A Mensagem Presidencial, entdo, exp0s o assunto para o Congresso Nacional de forma
bastante restrita: ou o Brasil ratificava o Acordo por inteiro e da forma como foi elaborado, ou se situava
fora da regulamentacdo do comércio internacional e pagaria carissimo pelo custo dessa decisdo, ficando
inclusive 2 margem da OMC como pais ndo-signatario. Esta era a decisdo a ser tomada. O mérito dos

acordos constitutivos da Ata Final ndo estava em pauta. Nao cabia a sociedade representada aprecia-los,
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tampouco modifica-los ou determinar sua ressalva aqueles pontos que pudessem prejudicar a estratégia
nacional de desenvolvimento.

Tomando conhecimento do vastissimo elenco de textos somente no momento de seu envio para
iniciar o processo de ratificacdo, restava, pois, ao Congresso Nacional, aceitar ou recusar todo o conjunto
de acordos negociados pelo Executivo na Rodada Uruguai, sem dispor de estudos concernentes aos seus
contetidos e aos impactos que certamente teriam na sociedade brasileira, a ndo ser os depoimentos dos
representantes do ministério do proprio governo, em particular, os da area diplomatica.

Essa tensdo entre a politica internacional e a politica doméstica, em especial, no que se refere
aos principios da democracia, mas também aos da soberania, de acordo com HELD (1995), coloca a
questdo de como compensar a defasagem entre o espagco de representagdo — no parlamento, onde
representantes de segmentos sociais tentam maximizar seus interesses — ¢ o espa¢o de decisdo — no
executivo, onde os governantes tentam alocar recursos e instituir politicas e programas para responder as
demandas internas e externas.

A assinatura do Acordo era fundamental ao Governo para a inser¢do do Brasil no mundo
globalizado, conforme as diretrizes da Rodada Uruguai, e para melhorar suas chances de competitividade.
Fora do Acordo, o pais seria marginalizado e ficaria em condi¢des ainda mais dificeis na competi¢do
pelos mercados externos no processo de globalizagio.

Para Cox (1997:49), o significado mais amplo e geral da globalizacdo refere-se a crescente
conexdo e interdependéncia — dos paises — em escala mundial, sendo que esta conexdo seria
multidimensional, pois abrangeria aspectos de seguranca, economia ¢ bem-estar, ecologia, cultura e
valores de todas as espécies.

Segundo esse autor, a globalizagdo fez com que a competitividade nos mercados mundiais se
transformasse no objetivo numero um das politicas de Estado. E o conjunto de medidas para alcancar este
objetivo compreendia a desregulacdo dos controles econdmicos e financeiros, a privatizagdo de empresas
publicas, as restri¢des fiscais e a reducdo drastica dos gastos piblicos com politicas sociais, entre outras
receitas dos organismos multilaterais financiadores (COX, 1997:50).

Tal perfil de politicas de Estado, nas quais se inclui a imposi¢do da austeridade via ajuste
estrutural para os paises periféricos, inviabilizaria as esperancas dos paises do terceiro mundo em
construir politicas de bem-estar social e de evitar suas conseqiiéncias, como o desemprego massivo, a
crescente polarizagdo social e o avango da violéncia em todas as suas formas, que comprometeriam, de
modo significativo, o processo de desenvolvimento da democracia interna (CoX, 1997:50).

Pode-se dizer que um bom sistema de regulamentagdo e controle sanitario é importante para
uma politica de bem-estar social e, também, que, nos paises periféricos, ele sofre a mesma logica de
minimizagdo em favor da competitividade econdmica. Em termos econdmicos, essa minimizagio
favorece os paises centrais que tém instituigdes mais fortes e melhores estruturas de regulamentagéo e
controles sanitarios, motivo pelo qual seus produtos gozam de credibilidade adicional. Sem barreiras
alfandegarias, estes entram facilmente nos mercados dos paises em desenvolvimento, onde o controle
sanitario ¢ deficiente e precario.

A rota contraria, no entanto, ndo ¢ tdo facil. As agéncias de regulamentacdo e controles

sanitarios dos paises centrais exigem rigorosos processos de qualidade para os produtos externos.
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Entretanto, a engenharia politica brasileira ja inventou o jeito: a discriminagdo negativa, isto €, os
produtos para o consumo interno seguem os precarios controles sanitarios das instituicdes do Brasil,
enquanto alguns produtos para os mercados estrangeiros seguem os regulamentos rigorosos das
instituicdes dos paises importadores. A democracia interna ainda ndo ¢é suficiente para enfrentar esta
questdo.

Em relagdo a soberania, os acordos sanitarios do GATT podem ser avaliados por essas
diferentes abordagens. Sob o ponto de vista institucional — e globalista — ¢ possivel concluir que, por
definir certos procedimentos e regras para todos os estados, estes significam avanco em relagdo a situagdo
anterior, na qual os estados mais fracos ficavam sujeitos a qualquer tipo de arbitrariedade por parte dos
mais poderosos. Ha uma institucionaliza¢do no plano internacional que constitui mais um foro de busca
de entendimentos, contribuindo para diminuir a anarquia do ambiente internacional e, assim, a0 menos
formalmente, haveria melhores possibilidades para os estados periféricos.

Por outro lado, ¢ um Acordo que deixa os estados mais poderosos perfeitamente a vontade para
fixarem o nivel de exigéncia que entendem ser o certo, pois dispdem de recursos e mediagdes
institucionais que lhes permitem justificar e sustentar, politica e cientificamente, suas escolhas e seus
interesses, filtrando as conseqiiéncias indesejaveis. Da maneira como estdo colocados os procedimentos
nos acordos sanitarios, os estados mais fracos ficam com imensa dificuldade de se constituirem
interlocutores no mesmo plano dos estados centrais. No fundo, a determinagdo das medidas sanitarias
segue a logica da divisdo do poder entre os estados nacionais do sistema internacional.

Enquanto ndo se constrdi a democracia cosmopolita heldiana, é for¢oso reconhecer que a
internacionalizagdo tem causado crescentes prejuizos no plano da politica interna. Isto se verifica tanto no
aspecto da democracia liberal — da participagdo no processo decisorio de construcdo de politicas de
Estado voltadas ao bem-estar coletivo segundo objetivos nacionais — quanto no plano da soberania de
cada nagdo, no sentido de tomar a si a decisdo e conducao do que acontece dentro de suas fronteiras.

O processo de ratificagdo dos acordos do GATT no Congresso demonstra claramente que a
discussdo dos acordos e a adesdo do Brasil a eles realizam-se em detrimento da democracia interna. Ainda
mais, o Executivo usurpa o poder do Legislativo enquanto foro de elaboragdes politicas sobre
regulamentagdo de matérias do interesse de toda a sociedade.

Sdo muito preocupantes as adverténcias de Cox (1997) acerca do esvaziamento do processo
politico de escolhas entre alternativas de desenvolvimento, além da reducdo da atividade politica a
programacao e a geréncia de projetos definidos alhures, em foros nos quais a hegemonia pertence aos
estados centrais, como foi o caso dos acordos do GATT. Ainda mais preocupante ¢ o conseqiiente
ceticismo que se desenvolve na populagdo em virtude da incapacidade de a politica interna enfrentar os
problemas basicos de desemprego, corrupcao e, ainda, a deterioragao dos servigos basicos como a saude e
a seguranga. A globalizac¢do das decisdes, incluindo aqui a regulamentag@o de aspectos da vida nacional,
gera descrédito nas autoridades politicas e apatia civica em relagdo a participagdo ¢ ao aperfeigoamento
do processo democratico. O vazio na dimensdo da politica deprime o movimento social, retira o vigor do
processo participativo, principalmente, do segmento excluido, e tende a ser preenchido por outros

movimentos, em geral, constitutivos da violéncia e da organizag@o criminosa.
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A soberania parece estar, da mesma forma, em processo de enfraquecimento face as tendéncias
das relagdes internacionais. Aqui, os questionamentos aparentam ser maiores, porquanto se relacionam a
fragiliza¢@o do Estado, com a erosdo de sua autoridade, e a um correspondente aumento da competéncia
de organizagdes internacionais, como sugere ROSENAU (1995).

Se, por um lado, o globalismo estimula os Estados soberanos a responsabilizarem-se mais
diante de suas populacdes e dos outros Estados, por outro, ele perpetua as diferencas, pois retira a
soberania das unidades, fazendo-as trilhar os caminhos homogéneos propostos pelas agéncias
multilaterais. As empresas transnacionais também exercem destacadissimo papel nesse processo e
acabam autonomizando-se das autoridades nacionais nos paises periféricos.

No caso dos acordos do GATT, a analise mostra que os autores realistas sdo mais importantes
para os paises em desenvolvimento. Nao ha como deixar de perceber que os interesses nacionais dos
estados mais poderosos definiram a pauta e as linhas principais dos acordos, enfim, realizaram-se melhor.
Seus interesses particulares, como o Acordo ADPIRC e os sanitarios, sdo colocados na linguagem dos
principios universais como sendo valores compartilhados por toda comunidade internacional.

As exigéncias dos acordos sanitarios significam, por um lado, uma institucionaliza¢do no plano
internacional que pode dificultar o arbitrio ao instituir normas comuns a todas as unidades. Por outro lado,
determinam maior dificuldade a competitividade dos paises menos desenvolvidos por sua fragilidade
econdmica, tecnologica e institucional, contribuindo para a eternizago das diferencas.

Construir sistemas de regulamentacdo e controle sanitario voltados para a protecdo dos
cidaddos de um territério definido, com autonomia face a outros estados para determinar as regras ¢ as
medidas necessarias a essa populacdo parece ser, cada vez mais, algo dificil, somente suportado pelos
estados mais poderosos. Para os cidaddos da periferia, essa ¢ uma situagdo de desconforto e

inconformidade.

5.2 Harmonizagao dos regulamentos técnicos sanitarios no
Mercosul

A crise econdmica dos estados latino-americanos nos anos 80 veio entrelagada com os
processos de transi¢do para a democracia que ocorriam depois de décadas de regimes autoritarios
(GAETANI, 1998). O ajustamento estrutural da economia, em paralelo com as medidas para fortalecer a
sociedade civil, trazia ainda um terceiro elemento de mobilizag¢do, que foram as reformas do aparelho de
Estado.

O colapso das contas externas — motivado pela recessao e pelo alto grau de endividamento — ¢
a desestabiliza¢do econdmica anunciavam o fim de uma época e de um modelo de desenvolvimento, o de
substitui¢cdo de importacdes. Com ele, os estados latino-americanos haviam conseguido a transi¢do de
uma economia eminentemente agricola para graus diversos de industrializagdo. Porém, no periodo de
1980 a 1990, as economias de 17 paises latino-americanos foram diminuidas em proporgdes que
oscilaram entre 10 e 30%, aproximadamente. O crescimento médio dos paises latino-americanos durante
esta década — que ficou conhecida como a ‘década perdida’ — foi de apenas 1%. Na década seguinte, a

média desse crescimento foi de 3,5% a 4%. O Brasil seguiu tendéncia contraria aos outros paises latino-
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americanos: na década de 80, cresceu cerca de 3% e, na de 90, retrocedeu a uma marca em torno de 1,5%
a 1,7% (BRASIL, 2000Db).

No entanto, o modelo desenvolvimentista, que isolava e protegia as economias nacionais,
sofria pressdes irresistiveis das forcas de um mercado mundial cada vez mais integrado em termos de
troca e de produgédo. Se, por um lado, a protecdo alfandegaria havia permitido a instalagdo de empresas ¢
a transferéncia de tecnologias, por outro, retirava a capacidade de competi¢do do setor industrial regional
e, também, dificultava as politicas de controle da inflacdo.

As reformas liberalizantes ocorreram, mais cedo ou mais tarde, em todos os paises latino-
americanos pressionados pelo baixo crescimento econdmico, pelas altas taxas de inflagdo, pelo
desequilibrio fiscal e pela divida externa. As reformas incluiram a abertura das economias por meio da
reducdo das barreiras tarifarias, que promoveu aumento das trocas comerciais ¢ dos componentes
importados no processo produtivo. As barreiras tarifarias foram reduzidas de uma média de 33% a 13%
ou 14% entre 1988 ¢ 1998, ao passo que a participacdo de bens de produgdo importados no total investido
elevou-se de 11%, em 1990, para 42%, em 1997, segundo a Comissdo Econdmica para a América Latina
e o Caribe (BRASIL, 2000b:32).

Desse movimento — principalmente, a reducdo das barreiras tarifarias entre a ultima metade da
década de 80 e o inicio da de 90 — resultou uma situa¢do propicia a implementagdo de acordos de
comércio, novos e ja existentes, bi ou multilaterais, para os paises da regido.

Depois de participarem de multiplas formas e esforgos regionais de integracdo ¢ de cooperagdo
— entre os quais a Associa¢do Latino-Americana de Livre Comércio (ALALC), em 1960, ¢ a sua
sucessora, a Associagdo Latino-Americana de Integragdo (ALADI), em 1980 — Argentina, Brasil,
Paraguai e Uruguai constituiram um bloco de integragdo economica chamado de Mercado Comum do Sul
(Mercosul), mediante a assinatura do Tratado de Assun¢do em 1991.

Alguns tratados bilaterais de cooperacao e de comércio — em especial, entre Brasil e Argentina
— feitos durante a década de 80, nos Governos de José Sarney e Raul Alfonsin, foram os principais
impulsores de uma continua integracdo e a for¢a maior para a formacdo do Mercosul.

O Tratado de Assunc¢do prevé: i) a livre circulagdo de bens, servigos e fatores produtivos entre
0s quatro paises; ii) o estabelecimento de tarifas aduaneiras comuns ¢ a adogdo de uma politica comercial
comum com relagdo a outros estados; iii) a coordenacdo de politicas macroeconOmicas e setoriais; €, iv) o
compromisso de harmonizar suas legislagdes nas areas correspondentes (BRASIL, 1996:6).

A desgravacao dos impostos alfandegarios, iniciada no final de 1991, foi o primeiro passo para
a criagdo de uma zona de livre comércio entre os quatro Estados Partes. Posteriormente, a partir de janeiro
de 1995, a zona de livre comércio seria transformada em unido aduaneira.'®?

Um tipo de vantagem prevista pelos Estados Partes era a de conseguir melhor inser¢do no
comércio mundial ao estabelecer novas ¢ melhores relagdes com outros blocos econdmicos, as quais
deveriam impulsionar as economias em desenvolvimento a dar saltos por meio do acesso mais facilitado a

tecnologia gragas a integracgdo, que valoriza a agdo em bloco e ndo de um pais isoladamente.

192 Na zona de livre comércio, os paises definem as mesmas taxas alfandegarias para o comércio interno
(entre si), com excec¢do de alguns grupos de produtos que, por acordo, ficam de fora; na unido aduaneira,
além das mesmas taxas praticadas nas trocas internas ao bloco, os estados partes definem uma tarifa
externa comum no comércio que realizam com paises extra-zona, também com excegoes.
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Para a diplomacia brasileira, o Mercosul ¢ uma forma de entrar com mais experiéncia no
processo de globalizagdo. A visdo que predomina ¢ a de que a internacionalizacdo da economia ¢é
fendmeno que ultrapassa a vontade politica de cada nagdo. Ou seja, mesmo que se mantenham as regras
anteriores, o fendmeno existe e pressiona fortemente. A questdo central, entdo, seria como se inserir nesse
processo de globalizagéo, que tipo de participagio poderia o pais ter.'”

O Brasil poderia ter optado por um tipo de participagdo passiva, reagindo as modifica¢des e
resolvendo os problemas que surgissem, na medida das possibilidades. No inicio dos anos 90, a posigdo
do Governo do Brasil foi a de expor o nosso parque produtivo a competitividade internacional. Depois de
um primeiro momento de abertura mais abrupta e unilateral, o0 Mercosul foi pensado como forma de
realizar esta experiéncia em nivel menor, com paises parceiros ¢ de nivel de desenvolvimento semelhante.
O Mercosul €, nesse sentido, experimental, para preparar o setor produtivo a futura abertura generalizada,
que ¢ tida como certa, seja em prazo médio ou em longo.

A abertura para os paises vizinhos, socios do Mercosul, seria uma espécie de ensaio geral, uma
adaptacdao e acumulo de experiéncias, tanto para o governo quanto para o setor privado, no nivel de
liberalizacao regional, para o enfrentamento, de maneira mais competente, da integracdo mundial do
comércio, tanto de bens quanto de servigos.'**

Para os paises menores, como o Uruguai e o Paraguai, o espago integrado do Mercosul
significaria a condi¢@o necessaria ao ganho de escala para o seu setor produtivo, imprescindivel ao acesso
a tecnologia de ponta que permitisse um grau minimo de produtividade para a competig¢do internacional.
No processo de internacionalizagdo econdmica, as empresas pequenas tém futuro bastante incerto. Como
sdo grandes empregadoras, sua desativagdo tem conseqiiéncias sérias nos niveis de desemprego, o que ¢é
outra discussao.

Por sua natureza, o processo de integracdo viria substituir uma légica de rivalidade e de
divergéncia por uma logica de cooperacdo e convergéncia. Isto ndo quer dizer que a integragdo anule a
competicdo entre setores dentro das economias, mas, sim, que se substitui uma grande rivalidade e
competi¢do por um conjunto de rivalidades e competicdes menores, localizadas ou setoriais, as quais vao
se resolvendo dentro da propria integragdo, que prevé excegdes e regimes transitorios. O resultado é que
os setores econdmicos tornam-se competitivos (ou sucumbem), pois a protegdo injustificada ndo seria
mais tolerada pelos consumidores que buscam melhor preco e qualidade (LAMPREIA, 2000).

A ampliacdo do mercado por meio da integragdo parece, pois, ser uma condi¢do vista como
fundamental para acelerar o desenvolvimento econdmico: a ampliacdo da oferta e qualidade dos bens e
servigos, melhor inser¢do no mercado internacional e a melhoria das condigdes de vida da populagdo dos
quatro Estados Partes, conforme as diretrizes dos acordos firmados.

O programa de liberacdo comercial prevé reducdes tarifarias progressivas, lineares e

automaticas, acompanhadas da eliminacdo de restricdes ndo tarifarias ou medidas de efeito equivalente.

13 Comunicagdo pessoal, em entrevista com Alexandre Penda Ghisleni, terceiro secretario do Ministério
das Relacdes Exteriores, que acompanhou todo o processo de harmonizagdo de regulamentos técnicos no
Mercosul até janeiro de 2000.

1% Tbidem.
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Nesse sentido, para que os produtos e servigos circulem livremente pelo mercado integrado,
torna-se necessaria a harmonizagdo de leis e regulamentos técnicos que possam significar barreiras ndo-
alfandegarias aos fluxos comerciais.

Os regulamentos sanitarios sdo um dos tipos mais freqiientes ¢ importantes de barreiras nido
alfandegarias. Um elenco grande de produtos ¢ enquadrado em legislagdo especial, de natureza sanitaria,
porque tem componentes cujo consumo ou uso pode trazer riscos, de diferentes niveis, para a saude dos
individuos e da coletividade. Assim, regulamentados desta forma, temos, na area de produtos: i) os
alimentos; ii) os medicamentos; iii) os artigos de higiene pessoal, os cosméticos e perfumes; iv) os
saneantes domiciliares; e, v) os produtos de uso médico, hospitalar, laboratorial e odontolégico.

O trabalho de harmonizacdo dos regulamentos técnicos sobre estes produtos ¢ realizado no
ambito das comissdes tematicas que constituem cada Subgrupo de Trabalho (SGT) do Grupo Mercado
Comum, o 6rgdo executivo mais importante do Mercosul.'”

Os SGTs sdo constituidos por comissdes tematicas de acordo com a afinidade de seus itens de
agenda. Cada SGT — e cada uma de suas comissdes — trabalha com uma pauta negociadora, cujos temas e
cronograma sao revistos periodicamente. A agenda de cada reunido de trabalho deve abordar os temas
previstos nas pautas negociadoras.

O tema dos alimentos, pela sua amplitude e complexidade, ¢ tratado, desde o inicio, em 1991,
em comissdo especifica, ligada ao SGT 3 — Regulamentos Técnicos .e Avaliagdo de Conformidade. A
Comissdo de Alimentos ¢ coordenada, no Brasil, pelo Ministério da Agricultura embora a participagdo
técnica mais importante seja do Ministério da Satde, por meio da vigilancia sanitaria.

Os outros produtos antes elencados s@o de responsabilidade da Comissdo de Produtos para a
Saude, que esteve vinculada ao mesmo SGT 3 até 1996, quando foi criado o SGT 11 — Saude. A partir de
entdo, a Comissdo de Produtos para a Saude (CPS), que ¢ coordenada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, compde o SGT 11, junto a outras duas comissdes: a Comissdo de Vigilancia
Epidemiologica, Portos, Aeroportos, Estagdes e Passagens de Fronteira e a Comissdo de Servigos de
Saude.

Por sua vez, cada comissdo, pela diversidade de temas, ¢ subdividida em subcomissdes ou
grupos ad hoc, para melhor desempenhar as negociagdes que visam a harmonizagdo dos regulamentos
técnicos. Cada regulamento técnico harmonizado ¢ remetido, pela comiss@o que fez o trabalho, ao SGT
respectivo e este o remete, como Recomendagdo, ao Grupo Mercado Comum (GMC) que, se de acordo,
edita uma Resolucdo. Uma resolucdo do GMC significa um compromisso de cada Estado Parte em
incorpora-la ao seu ordenamento juridico, passando a vigorar em seu territorio.

A estrutura e a organizagdo do Mercosul sdo mais complexas do que a descrigéo feita até aqui,
e sua implementagdo constitui processo lento e dificil, que enfrenta problemas nio estudados neste texto.
O propésito deste subcapitulo é analisar o processo de harmonizagdo das normas e regulamentos técnicos,
em especial, o da Comissdo de Produtos para a Saude, que envolve o trabalho da vigilancia sanitaria do

Brasil.

1% Ver, no Anexo, organograma do Mercosul de 17.12.94, definido ap6s o Protocolo de Ouro Preto, que
complementou o Tratado de Assungdo, tendo em vista a entrada em vigor da unido aduaneira.
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A analise que sera feita em seguida tem como base, principalmente, minha participagdo, como
ator privilegiado, em cerca de 80% das reunides da Comissdo de Produtos para a Saude e em muitas
reunides da Comissdo de Alimentos, desde 1992. Qualifico esta fonte de informagdes como pesquisa
participante ¢, mesmo tendo me distanciado, no tempo, da experiéncia de técnico negociador, tenho
clareza quanto a possibilidade de vieses mais sérios (porque os menos sérios sempre existirdo) de
avaliagdo. Busco na ldgica e no cruzamento com informagdes de outras fontes, um refigio procedural que
me garanta certa consisténcia metodologica.

Por forga da criagdo do Mercosul, o 6rgao federal da vigilancia sanitaria brasileira — antes,
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS) e, agora, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — recebeu uma competéncia regulatoria adicional: trabalhar para a
harmonizagdo dos regulamentos sanitarios com vistas a superar as barreiras sanitarias a livre circulagéo
de bens, servigos e fatores produtivos entre os quatro Estados Partes.

Esse trabalho se realiza principalmente nas Comissdes de Alimentos e de Produtos para a
Satde desde 1992, mas também inclui a participagdo eventual em outros foros do Mercosul, como o
Grupo Mercado Comum e a Comissdo de Comércio, quando o posicionamento técnico-sanitdrio se faz
necessario. Questdes de interesse sanitario igualmente sdo debatidas no SGT 8 — Agricultura e no SGT 5
— Meio Ambiente, além do SGT 3, com a Comissdao de Alimentos, e do SGT 11 com as comissdes de
produtos para a saude; de portos, aeroportos, estacdes e passagens de fronteira; e de servigos de satde.

Também conhecido como o Cronograma de Las Leiias, o Cronograma de Atividades — que
continha a primeira pauta negociadora dos Subgrupos de Trabalho (SGTs) — estabelecia o prazo de 31
dezembro de 1994 para a parte mais substancial da harmonizagdo estar pronta. Em janeiro de 1995
entraria em cena a Unido Aduaneira.

O prazo era notoriamente irreal, tendo em vista a quantidade e a complexidade técnica dos
temas da agenda em cada reunifo.'” Como era de se esperar, a meta do Cronograma de Atividades ndo
foi alcangada e a Unido Aduaneira entrou em vigor de forma incompleta ndo somente devido as areas de

1" como também pela falta de harmoniza¢io dos

excecdo do programa de liberacdo comercia
regulamentos em muitas areas, dentre elas, a dos produtos para a satde e a dos alimentos.

As negociagdes revelaram-se muito dificeis. A complexidade dos regulamentos técnicos, a
novidade da negociacdo técnica quadripartite, as imensas diferengas culturais e sociais e, principalmente,
a desconfianca mutua diante das propostas apresentadas pelas delegagdes representava obstaculos ao
trabalho. Nada muito diferente, embora em propor¢des muito menores, do que havia acontecido na
Comunidade Européia, de acordo com a avaliagdo de MAJONE (1996:265), que analisou o processo de

decisdo regulatoria naquele bloco e refere, nas relagdes entre os estados membros, uma séria e mutua falta

de confianca.

1% Em geral, sdo realizadas duas reunides das comissdes por semestre, com duragdo de quatro a cinco
dias, no Estado Parte que detém a presidéncia pro tempore; a presidéncia pro tempore vale para todos os
trabalhos do Mercosul, ¢ rotativa e exercida por cada Estado Parte pelo periodo de seis meses e as
decisdes s6 podem ser adotadas por consenso.

197 Listas de produtos ou grupo de produtos considerados sensiveis para a economia de um Estado Parte,
que ficam temporariamente de fora do regime de redugao de tarifas, visando um prazo maior de adaptagdo
para os produtores.
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Antes da formalizacdo dos trabalhos das comissdes, j4 aconteciam reunides técnicas entre
representantes do Brasil e da Argentina em busca de acordos bilaterais. O tema dos absorventes
higiénicos foi dos primeiros relacionados a satide e aproximou técnicos oficiais e privados na elaboragdo
de regulamento técnico e de outras definigdes necessarias ao seu comércio bilateral.

Internamente, o Brasil fazia revisdo de seu regulamento técnico para solugdes parenterais de
grande volume (spgv), que sdo medicamentos de tecnologia simples, mas que oferecem significativo risco
por entrar diretamente na corrente sanguinea, além de por seu amplo uso. Movida pela perspectiva de
comércio com Brasil, a inddstria argentina de spgv moveu-se para participar da elaboracdo do novo
regulamento para esta area:

havia pressdo das empresas maiores, de produgdo de
parenterais, sobre as pequenas que empregavam uma tecnologia
muito simples; (...) a esterilizacdo terminal muitas vezes nem era

feita; (...) isso gerava problemas... mas ndo havia legislagdo. '™

Segundo os representantes das associagdes de empresas, a noticia da criagdo do Mercosul, no
inicio, ndo animou muito os industriais da area de medicamentos, pois estes ndo acreditavam em
resultados concretos e na determinagcdo de seus governos. Os empresarios realizavam suas proprias
reunides, as quais alguma autoridade, as vezes, comparecia. No entanto, em 1992, quando comegaram as
reunides sistematicas, perceberam que havia trabalho a fazer e que podiam aportar sugestdes. Deram-se
conta de que era uma oportunidade para aproximar-se das autoridades sanitarias e dos representantes das
empresas dos outros paises. Paraguai ¢ Uruguai também ndo tinham legislagdo sobre o assunto das spgv
ou esta era desatualizada.

O regulamento das comissdes permitia a participagdo de delegados privados, representantes de
associacOes de interesses das industrias. Em verdade, nos periodos iniciais do Mercosul, os delegados
privados tinham grande participacdo de suporte técnico e administrativo nas reunides. O setor oficial do
Brasil, por exemplo, deixou de comparecer a algumas reunides as quais o setor privado esteve presente, o
qual repassava informes e buscava o trabalho conjunto com os técnicos da vigilancia sanitaria.

Essa interacdo entre os técnicos, representantes das associagdes de representagdo das industrias
farmacéuticas e dos orgdos oficiais de vigilancia sanitaria foi vista pelos empresarios como valiosa
oportunidade de didlogo com as autoridades sanitarias no Brasil. Reclamavam que os regulamentos eram
elaborados pela SVS/MS sem a minima participacdo dos produtores e que isso gerava problemas, cuja
unica possibilidade de solugdo era o recurso a Justica.

Assim, para os empresarios, o processo de negociagdo com os outros Estados Parte também
teria efeito sobre a forma de elaborar os regulamentos técnicos no Brasil:

. olha, o Mercosul (...) foi para o setor industrial uma boia de

salvagdo;, nos ndo tinhamos acesso a regulamentacdo (...) o

Mercosul permitiu devassar a vigilancia sanitaria; e ela se deu

1% Comunicagio pessoal, em entrevista realizada com delegado argentino, representante de associagdo da
inddstria farmacéutica.
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conta do quanto atuava de forma divergente de outras,

especialmente da Argentina. '

A nova fun¢do da Secretaria de Vigilancia Sanitaria na regulamentacdo do Mercosul ndo estava
ainda internalizada. A sistemadtica troca de dirigentes — no periodo de 1990 a 1994, o Pais teve 4
ministros, 9 secretarios de vigilancia sanitaria e 4 coordenadores da delegacio brasileira''® — dificultava
um trabalho mais continuo.

No ano de 1992, aconteceram quatro reunides do SGT 3, coordenado pelo Instituto Nacional de
Metrologia (INMETRO) do Ministério da Indistria e Comércio, onde se incluiam a Comissdo de
Produtos para a Saude e a Comissao de Alimentos. Para efeitos ilustrativos, explicito a agenda e os locais
das reunides da Comissdo de Produtos para a Saude:

a) em Montevidéu, de 09 a 13 de margo, com a agenda: solu¢des parenterais de grande volume, boas
praticas de fabricagdo de medicamentos, roteiro e regime de inspe¢des conjuntas e credenciamento de
laboratdrios produtores; a delegacdo oficial brasileira ndo compareceu, porém a delegacdo da area
privada estava presente;

b) em Assungdo, de 8 a 12 de junho, com a mesma agenda; as delegagdes oficial e privada do Brasil
estavam presentes;

¢) no Rio de Janeiro, de 14 a 18 de agosto, com a mesma agenda adicionada da troca de legislagdo sobre
registro de produtos farmacéuticos; com as delegagdes oficial e privada do Brasil presentes;

d) em Montevidéu, de 30 de novembro a 4 de dezembro, com os mesmos temas da agenda anterior e
mais: treinamento de inspetores, registro de medicamentos e farmoquimicos; as delegacdes oficial e
privada estiveram presentes.

Havia sido acertada uma reunido extraordinaria para o tema registro de medicamentos, que nido
aconteceu por desisténcia da Argentina ¢ do Uruguai. A preocupacdo era a necessidade de cumprir o
Cronograma de Atividades até dezembro de 1994.

Nos anos seguintes, as reunides continuaram a ocorrer com a mesma freqiiéncia e sistematica.
Aos temas ja incluidos na agenda foram sendo acrescentados outros. A CPS ampliou seu ambito de
trabalho para incorporar, além dos medicamentos e farmoquimicos, os produtos de higiene pessoal, de
cosméticos e perfumes, os saneantes domiciliares e os produtos e dispositivos de uso médico, hospitalar,
laboratorial e odontoldgico, na forma de grupos ad hoc. Os assuntos dos psicotropicos e entorpecentes,
sangue ¢ hemoderivados e os reativos para diagnostico in vitro, também mereceram grupos especificos
para a harmonizagao de seus regulamentos técnicos.

Embora as comissdes tivessem natureza técnica e a missdo de atuar sob o aspecto estritamente
sanitario, percebeu-se, logo nos primeiros encontros, que havia uma sensivel preocupacao das delegacdes
de cada pais com a possibilidade de ganhar ou perder mercado com essa harmonizagao.

Um aspecto curioso se explicitava na Comissdo de Alimentos (CA): a coordenadora da
Delegagdo Argentina ndo era uma técnica que conhecesse o processo de producdo ou a composicio

(aditivos quimicos etc.) ou regulagdo dos alimentos. Tinha um cargo de diregdo no Ministério de Industria

1% Comunicagdo pessoal, em entrevista realizada com representantes do Sindicato da Indistria de
Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma).
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e Comércio Argentino e preocupava-se mais com a questdo de mercado do que com os problemas
sanitarios. Sua diretriz era a desregulamentacdo mais completa possivel. Assim, demorou
aproximadamente dois anos, por exemplo, para retirar o bromato de potassio da lista comum de aditivos
permitidos nos alimentos. No Brasil, esta substdncia era proibida desde 1975. O JECFA''' ji havia
comprovado as suspeitas de sua carcinogenicidade.

Na Comissdo de Produtos para a Satde (CPS) acontecia algo semelhante, com algumas
diferencas que chamavam a atencdo da mesma forma. Os delegados das entidades privadas de
representacdo de interesses — notadamente, as associagoes de industrias farmacéuticas argentinas — tinham
participagdo ativa nas reunides. Havia um posicionamento muito mais organico por parte da Delegacio
Argentina, cuja participagdo explicitava inten¢do mais bem definida de um projeto claro para o Mercosul,
acordado entre o setor publico e o privado, que o Brasil ndo tinha. Segundo os empresarios argentinos,
eles trabalharam muito no periodo de 92 a 97, movidos por duplo objetivo: por um lado, temor de que os
produtos argentinos fossem vistos como de qualidade inferior; de outro, o proposito de entrar no mercado
brasileiro: “... um enfoque técnico, mas também comercial, que era o que moveria esse mercado comum,;
isso era o que mais nos impulsionava”.’”?

De fato, o inicio dos trabalhos de harmonizagdo da legislagdo sanitaria ensejou mobilizacdo
positiva dos representantes da industria farmacéutica, principalmente, a de capital nacional ndo somente
argentino, mas igualmente dos outros paises. Porém, a delegacdo da Argentina mostrava um trabalho
articulado entre seus representantes na defesa de interesses bem definidos para o Mercosul.

Os representantes privados brasileiros notavam também a posigdo mais organica da delegagdo
Argentina. Segundo eles, o problema da delegacao brasileira devia-se tanto a passividade dos empresarios
em relagdo ao Mercosul quanto a instabilidade e falta de estrutura da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
Enquanto a ANMAT'" parecia ter resolvido os problemas estruturais da regulamentacio e do controle
sanitario, a SVS/MS brasileira vivia em crise de estabilidade, sem estrutura para o seu trabalho e
enfrentando conflitos internos.'"* Pelo menos nos primeiros trés anos, faltava melhor institucionalizagio
dos trabalhos de harmonizago da regulamentacdo técnica no ambito interno, com maior compromisso da
alta burocracia, inclusive o gabinete do ministro.

Como seria de se esperar, a interlocugao principal acontecia, quase sempre, entre as delegacdes
do Brasil e da Argentina. De forma geral, predominava uma posi¢ao de defesa, por parte da delegagéo
brasileira, com proposi¢des de regulamentos mais exigentes. Os outros trés Estados Partes, quase sempre,
tinham posi¢des coincidentes e contrarias as posi¢des brasileiras. Eram atitudes mais pragmaticas, com
vistas a colocar em marcha, da forma mais rapida possivel, os fluxos comerciais livres das barreiras

sanitarias. O Brasil via-se com a responsabilidade de zelar pela protecdo sanitaria de seu cobic¢ado

"% Documento dos representantes da indastria brasileira, distribuido em reuniio de avaliagio em
dezembro de 1994. Mimeo.

"1 Joint Expert Comittée on Food Additives; comissdo de peritos da Organizagio Mundial da Saude
(OMS) e da Organizacdo para a Alimentagdo e Agricultura (FAO) para avaliacdo de aditivos em
alimentos.

"2 Comunicagio pessoal de delegado privado argentino, representante da industria.

'3 Administracion de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, autarquia de vigilancia sanitaria
argentina.

"4 Comunicagéo pessoal de delegado privado brasileiro, representante da indstria.
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mercado. Tarefa dificil, pois a estrutura da vigilancia sanitdria brasileira era notoriamente insuficiente
para, sequer, atuar razoavelmente no controle dos produtos e produtores nacionais.

Uma constatagdo unanime entre os que participaram desse processo em seus primeiros cinco
anos foi a de que os trabalhos de harmonizag@o da regulamentag@o técnica reforcaram a necessidade de
modernizagdo, tanto no setor oficial, com a perspectiva da entrada mais livre dos produtos fabricados nos
Estados Partes vizinhos, quanto no setor privado, que buscava regulamentos satisfatorios e a ampliagdo —
ou, pelo menos, a manutengdo — de seus mercados.

Por causa da necessidade de participagdo nos trabalhos de harmonizacdo dos regulamentos, a
industria argentina de solugdes parenterais organizou a sua associagdo de representagdo de interesses:

se cria a cdmara que agrupa as industrias de solugoes
parenterais de grande volume, como havia no Brasil, porque
viamos a necessidade de apoio, também de sustenta¢do econémica,
para o trabalho que se fazia; (...) as empresas tinham que nos

liberar; (...) trabalhamos continuadamente...'”

Por sua vez, a harmoniza¢do de um regulamento das boas praticas de fabricagdo de produtos
farmacéuticos e, depois, a de produtos farmoquimicos, com os correspondentes roteiros de inspe¢ao para
a verificagdo de seu cumprimento, foi vista como marco regulatdrio significativo para o setor
farmacéutico do Mercosul. Era algo (obrigatério) que explicitava o que a indUstria deveria observar, o que
seria exigido para a producdo de medicamentos no Mercosul. Era, igualmente, um balizamento para a
autoridade sanitaria, que deveria preparar-se para fiscalizar.

Por pressdo dos Estados com setor produtivo menos desenvolvido — Paraguai e Uruguai — foi
adotado o regulamento de Recomendagdes sobre Praticas Adequadas para a Fabricagdo e a Inspegao de
Qualidade de Medicamentos, preconizadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em 1975. Embora
ja existisse uma versdo mais completa e exigente da mesma norma de 1992, foi adotada a mais antiga
para permitir uma gradativa adequagfo das empresas de menor porte e recursos.

Em foruns de harmonizacdo de normas, a tendéncia de se obter regulamentos nivelados com a
capacidade dos estados menos estruturados foi também percebida no processo de regulamentagdo da
Unido Européia. MAJONE (1996:62) comparou metaforicamente tal caracteristica com a teoria econémica
ricardeana da renda — que estabelece que o prego de certo bem ¢ determinado pelo custo de unidade
resultante da producdo de firmas marginais. Assim, conforme este autor, o modelo de barganha que
acontece no processo de trabalho da Comissdo Européia seria compativel com resultados de “minimo-
denominador-comum”.

A tomada de decisdo, em todos os foruns de negociacdo da harmonizagdo do Mercosul —
subcomissdes, comissdes, subgrupos de trabalho e Grupo Mercado Comum — exige a aprovag¢ao por
consenso das propostas regulatorias. Os paises de menor desenvolvimento relativo — ou seja, Paraguai e
Uruguai —, em regra, buscam regulamentagdes que ndo sejam as mais exigentes, de forma a permitir
prazos para a adequag@o tecnologica de suas indistrias. Ademais, os representantes das empresas menores

da Argentina e do Brasil pressionam igualmente nesse sentido. O resultado, muitas vezes, pode ser um

!5 Comunicagio pessoal de delegado privado argentino, representante da indéstria.
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minimo-denominador-comum, como aconteceu na decisdo de adotar as normas da OMS/1975 de boas
praticas de producdo para a industria farmacéutica, em lugar das normas OMS/1992, cujas exigéncias sdo
mais restritas e detalhadas. Da mesma forma, o regulamento das solugdes parenterais de grande volume
sofreu esse efeito em alguns de seus dispositivos, especialmente, os relacionados com a exigéncia de
processos de validacdo dos sistemas de purificacdo da agua.

O roteiro para inspegoes, contendo, de forma detalhada, todos os passos que um inspetor deve
seguir para fazer boa inspegdo sanitaria, foi visto como o principal regulamento harmonizado na area
farmacéutica e farmoquimica do Mercosul. Segundo os representantes argentinos, o roteiro para
inspegdes foi um marco para todos os paises, tendo sido adotado como modelo, inclusive, em outros
paises latino-americanos e como referéncia da propria industria:

0 roteiro proporcionava as empresas terem (...) seu proprio
codigo de exigéncia, (...) a auto-inspe¢do passou a ser importante
(...) para a autoridade sanitaria também, porque saberia, de
antemdo, que as empresas estariam  cumprindo  0s

requerimentos."'®

Além do roteiro de inspecdes, os regulamentos que estabeleceram o regime de inspegoes
conjuntas e o do treinamento de inspetores também foram vistos como importantes marcos regulatdrios
do Mercosul. Eles permitiam a ocorréncia de inspegdes conjuntas nas empresas localizadas em qualquer
Estado Parte e, principalmente, o treinamento dos inspetores de acordo com um programa comum, com
gradativa qualificagdo, que permitiria interpretagdes mais coincidentes dos requisitos e condutas mais
uniforme no interior do bloco.

E comum o entendimento de que ¢ dificil alcangar inovagio, em termos politicos, em processos
que envolvem interesses bastante diferenciados — como aqueles dos quatro Estados Partes — e que passam
por muitos niveis hierarquicos de decisdo, como determina a estrutura organizacional do Mercosul para a
negociagdo de harmonizagio.

Entretanto, o Mercosul harmonizou um regime de inspeg¢des conjuntas que permite a
autoridade sanitaria de um Estado Parte receptor — que recebe mercadorias produzidas em outro Estado
Parte — fazer inspegdo na empresa do Estado Parte produtor de forma conjunta com a autoridade sanitaria
do pais sede da empresa produtora. Para a realizagdo das inspecdes conjuntas, foi desenhado e
concretizado um programa incremental de capacitacdo, igualmente conjunta, para os inspetores dos
quatro Estados Partes, que complementa a formacao e permite nivelamento conceitual e de interpretagdo
das normas. Acredito que essa iniciativa pode ser entendida como inovagdo na politica regulatoria do
Mercosul, tendo em vista que ndo ha precedentes em outros experimentos de integragdo de mercados.

Em comparagdo com os resultados alcancados nas outras duas zonas de livre comércio em
formagdo na América Latina — Mercado Comum Centro-americano (Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Panama, Honduras e Nicaragua) e Comunidade Andina de Nagdes (Bolivia, Colombia, Equador, Peru ¢
Venezuela) —, o Mercosul, apesar da insuficiéncia da harmonizac¢do, é o que apresenta os melhores

resultados. Algumas resolugdes do Mercosul, como a que adotou os roteiros de inspecdes para as areas

"¢ Comunicagdo pessoal de delegado privado argentino, representante da indéstria.
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farmacéuticas e farmoquimicas, servem de referéncia a esses outros processos de harmonizagdo.''’
Atualmente, apenas seis paises latino-americanos fornecem o certificado de cumprimento de boas praticas
de fabricac@o a suas empresas com base em inspecdes e em regulamentos claros. Dos seis, quatro sdo os
Estados Partes do Mercosul.'"®

Todo o processo desencadeado com os trabalhos de harmonizagdo no setor farmacéutico
constituiu também um ambiente de aprendizagem, principalmente, nos aspectos que exijem conhecimento
dos regulamentos de institui¢des internacionais ou de instituigdes respeitadas no mundo pelo seu trabalho
de avaliagdo do risco. O carater de aprendizagem do processo de harmonizagdo de regulamentos no
Mercosul é reconhecido pelos proprios empresarios tanto brasileiros quanto argentinos.119

Contudo, uma grande polémica aconteceu em 1996 a respeito da harmonizagdo do regulamento
para o registro de medicamentos similares, que constava da agenda de trabalho da Comissdo de Produtos
para a Saude desde 1993, juntamente com o regulamento do registro de medicamentos novos, aqueles que
introduzem nova molécula terapéutica no mercado.

As exigéncias para a autorizagdo de producdo e comercializagdo de medicamentos sdo
diferentes para cada tipo de medicamento. Em geral, os similares, por serem medicamentos de
farmacologia mais conhecida, precisam apresentar informagdes mais sumarias; os medicamentos novos
devem apresentar todo o resultado das pesquisas clinicas em seres humanos, ou seja, um dossi€ completo
da comprovacdo de sua relevancia terapéutica, eficacia e seguranca; os medicamentos genéricos,
recentemente introduzidos no Brasil, tém um elenco especifico de requisitos, dentre os quais, os testes de
bioequivaléncia.

A Argentina tem legislagdo muito peculiar, que considera medicamento novo somente aquele
que, ao ter o seu registro solicitado em sua agéncia, ainda ndo tenha sido registrado em nenhum pais, de
uma lista por ela definida como de referéncia. Se o produto ja estiver registrado em algum dos paises
considerados como de alta vigildncia sanitaria, pode ser registrado como similar na Argentina, desde que
apresente monografia sumaria do farmaco e provas de que ja é comercializado no pais de origem.'”” Em
outras palavras, o registro de medicamentos novos, mas ja registrados em paises mais desenvolvidos,
denominados paises de referéncia na Argentina, ¢ instituido como registro de medicamentos similar, ou
seja, exige informagdes sumarias sobre o farmaco, sendo assim facilitado, quase automatico. Esta
legislagdo foi conquistada pelas empresas nacionais, visto que o pais ndo reconhecia patentes na area
farmacéutica. Ela permite agilidade e competitividade as empresas domésticas, que podem copiar
rapidamente as inovagdes langadas em qualquer dos paises mais desenvolvidos e coloca-las no mercado
argentino.

Como nio havia, e ainda ndo ha, consenso acerca de tal assunto entre os Estados Partes,

decidiu-se, visando ganhar tempo, pela harmonizagdo de um regulamento para registro de produto similar

""" A Organizagio Pan-americana da Satide (OPS), em seu documento Armonizacién de reglaamentacion
farmacéutica en América Latina (1996), na pagina 114, faz uma avaliagdo dos processos de
harmonizagdo dos trés blocos da regido.

"8 Tbidem, p.202.

"9 Comunicagdo pessoal, com representantes da indastria farmacéutica brasileira e argentina.

20 0s decretos n° 150/92 e 177/93, principalmente, regulam esta matéria na Argentina. Os paises
considerados de alta vigilancia sanitaria sdo: Estados Unidos, Japdo, Suécia, Confederacdo Helvética,
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a algum produto que ja esteja registrado em algum dos Estados Partes. Isso permitiria, por exemplo, que
uma empresa uruguaia registrasse, no Brasil, um medicamento similar a algum medicamento ja registrado
aqui no Pais. Este regulamento era visto como importante pela Argentina, pelo Paraguai e pelo Uruguai,
porque permitiria um registro harmonizado, mais facil, no Brasil, de forma que pudessem, finalmente,
vender seus medicamentos mais facilmente no grande mercado brasileiro. Este regulamento foi
harmonizado e publicado na forma da Resolugdo GMC n° 23/95.

A Resolugdo GMC n° 23/95 tinha um dispositivo que definia prazo méaximo de 180 dias para a
efetivacdo, ou ndo, do registro, por meio de uma manifestacao, favoravel ou contraria, do 6rgao regulador
para o qual foi feito o pedido do registro. Apds esse prazo, se a empresa peticionaria tivesse cumprido
todas as exigéncias do regulamento, o produto tinha seu registro automaticamente aprovado.

Por causa desta determinagdo, para que a Resolug@o pudesse ser internalizada no Brasil seria
necessaria uma mudanga na Lei n° 6.360/76, que dispde sobre o registro dos produtos enquadrados na
vigilancia sanitaria, o que ndo ¢ providéncia facil ou rapida. Também seria preciso uma posterior
regulamentagdo por meio de decreto ou outro instrumento juridico adequado.

Mediante acdo de seu corpo diplomatico no Brasil e, inclusive, do empenho pessoal do
Embaixador, a Argentina fez enorme pressdo durante todo o ano de 1995 e o de 1996 para que o Brasil
incorporasse a Resolug@o n°® 23/95 em seu ordenamento juridico. Os argentinos reclamavam da demora
brasileira em finalizar o processo de harmonizagdo — a incorporagdo da resolu¢do ao ordenamento
juridico nacional — ¢ da dificuldade de registrar seus produtos aqui. O assunto chegou a perfilar-se entre
os temas mais polémicos entre o Brasil ¢ a Argentina no Mercosul, como o acordo automotivo ¢ a questdo
do agiicar. A midia nacional e a da Argentina deram destaque ao caso.'”'

Os empresarios argentinos denunciavam tratamento desigual: diziam que, enquanto o registro
de produtos brasileiros era facilitado e rdpido na Argentina, o registro de produtos argentinos no Brasil
era dificil e chegava a se estender por quatro anos sem se concretizar. Acusavam também o secretario da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria, coordenador da delegacdo oficial do Brasil, de proteger a industria
brasileira que, por seu turno, teria medo da concorréncia dos produtos argentinos.122

A diplomacia da Argentina reclamava energicamente que a assimetria de tratamento no caso
dos registros farmacéuticos, impensavel para os principios do Mercosul, deixava as industrias de seu pais
em situacdo de desvantagem, além de criar ambiente favoravel para que se transferissem para o Brasil.
Uma vez que era dificil autorizar produtos para entrar no mercado brasileiro e facil fazer isso na
Argentina, a estratégia seria implantar-se no Brasil.

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS) trabalhava
explicitamente com defasagem muito grande de estrutura e de pessoal e ndo conseguia atender as
demandas nacionais de registro de produtos ou alteragdes nos registros ja realizados. Um dos temores do

Secretario da SVS/MS e do setor privado nacional da area farmacéutica, era o de que, por falta de

Israel, Canada, Austria, Alemanha, Franca, Reino Unido, Paises Baixos, Bélgica, Dinamarca, Espanha e
Italia (ANMAT/MSAS, 1993).

121 Ver, por exemplo, o Correio Braziliense de 20.01.97, a Gazeta Mercantil de 27.01.97 e a Folha de Sdo
Paulo de 17.02.97 e de 20.02.97.

122 Ver, por exemplo, O Globo de 22.08.96 ¢ Zero Hora de 26.09.96
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estrutura, os representantes das empresas argentinas, uruguaias e paraguaias obtivessem o registro de seus
produtos por decurso do prazo de 180 dias, conforme o previsto na referida Resolugéo.

A situagdo precaria da SVS/MS era conhecida pelos especialistas da area. Em 1992, a SVS/MS
ja havia feito estudos para melhor estruturagdo da Secretaria face as suas responsabilidades regimentais e
legais.'”

Em 1994, a Camara de Farmacoepidemiologia do Conselho Nacional de Satde, juntamente
com a representacao da Confederagdo Nacional da Industria no mesmo Conselho, realizaram iniciativas
para debater a questio da vigilancia sanitaria no Brasil'**. O Conselho Nacional de Satde realizou um
semindrio com este objetivo, ficando patente a necessidade de reestruturar a SVS/MS.

Em dezembro de 1996, em conjuntura desfavoravel ao Ministério da Saude devido
principalmente ao orgamento que ndo cobria as despesas do Ministério com o SUS, ocorreu a mudanga de
ministro.'” O Secretario da SVS/MS tinha seu cargo ameagado ndo somente pela troca do ministro, que o
havia indicado, mas, principalmente, pela pressdo da Argentina sobre o Presidente Fernando Henrique
Cardoso, em fungdo da demora do Brasil em colocar em vigéncia a Res. GMC 23/95.'%

Autoridades brasileiras prometiam a internalizacdo da Resolugdo n° 23/95 as autoridades
argentinas. No entanto, o ano de 1996 passou e o fato ndo ocorreu. O Secretario da SVS/MS, por um lado,
temia a grande demanda de peti¢cdes, as quais, por falta de estrutura, ndo teriam resposta no prazo
legalmente estabelecido e iria aumentar as pilhas de outras milhares de peti¢des a espera de analise. Por
outro lado, alegava que somente teria sentido a internalizagdo de um regulamento harmonizado para o
registro de todos os tipos de medicamentos — e ndo somente o regulamento de produtos similares —, o0 que
incluiria o registro dos produtos novos. O regulamento harmonizado de registro para medicamentos
similares era semelhante ao regulamento vigente no Brasil, apenas com a diferenga do prazo limite para a
autoridade sanitaria pronunciar-se, como forma de evitar a demora do registro, visando a protegdo dos
produtos que ja estavam no mercado (cento e oitenta dias). O interesse comercial dos outros trés paises
em relagdo aos medicamentos similares era intenso.

Outra medida sanitaria adotada pelo Brasil por meio da SVS/MS, mas na area de alimentos, fez
aumentar os protestos argentinos e viria a transformar-se na ‘gota d’agua’ que desestabilizou
definitivamente o Secretario da SVS/MS. Foi uma portaria que estabelecia a obrigatoriedade de os
exportadores de produtos alimenticios para o Brasil — e a Argentina ¢ forte exportadora de alimentos —
enviarem antes uma amostra dos produtos a fim de ser submetida a testes laboratoriais. Caso ndo
passassem nos testes, as respectivas cargas ndo poderiam atravessar as aduanas e fronteiras para entrar no

Brasil.

' Na gestdo do Ministro Adib Jatene e de Jodo Baptista Risi Jinior na SVS/MS.

2% Os representantes dessas entidades, em 1994, eram respectivamente Elisaldo Carlini e Omilton
Visconte.

125 O ministro Adib Jatene Adib Jatene deixava seu cargo desgastado politicamente em decorréncia de sua
inabalavel cruzada junto as mais altas instituicdes do Estado, visando a obten¢do de mais recursos para o
SUS.

126 O Secretario da SVS/MS era entdo Elisado Carlini.
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A portaria ndo inovava em nada a legislacdo brasileira: o Decreto-Lei n°® 986/69 ja estabelecia
esta exigéncia.'”’ O detalhe é que o dispositivo ndo era mais obedecido e a SVS/MS queria fazer valer a
legislacdo nacional.

Entretanto, naquele momento, janeiro de 1997, o Mercosul estava em seu auge em termos de
trocas comerciais ¢ o Brasil significava o maior mercado das exportagdes argentinas. A portaria era vista
como barreira ndo tarifaria, contraria aos objetivos da integragdo prevista no Tratado de Assungéo.

Ademais, a participag@o direta do Secretario da SVS/MS dava importancia as reunides da
Comissdo de Produtos para a Saude. Até entdo, nenhuma autoridade sanitaria do primeiro nivel
hierarquico dos ministérios havia participado sistematicamente das negociagdes. Por um lado, esse fato
criava a perspectiva positiva, na delegagdo privada brasileira, de uma atuacdo mais coesa e estratégica,
com base em objetivos claros do Brasil em relagdo ao bloco de integragéo, a exemplo do que se percebia
existir na Argentina. Por outro lado, a participag@o direta do Secretario em debates muito intensos, mas
concernentes a temas de relativo significado politico, promoveu o desgaste rapido de sua autoridade, uma
vez que, presente nas reunides, poderia resolver todos os problemas relativos a posi¢do brasileira, se
tivesse essa vontade. A discussdo dos detalhes técnicos ndo era mais realizada entre delegados oficiais
com o0 mesmo grau de hierarquia. A presenca do Secretario centralizava a aten¢do em razdo dos poderes
extras de que dispunha; centralizava também o foco das posigdes conflitantes e a causa determinante das
dificuldades de acordo.

Segundo os técnicos brasileiros entrevistados, a Res. n° 23/95 ndo era tdo importante para o
registro dos medicamentos similares dos outros paises no Brasil. As exigéncias previstas na Resolugéo
eram praticamente as mesmas daquelas em vigéncia no Brasil. Apenas a questdo do prazo para a SVS/MS
pronunciar-se tinha limite imposto na Resolugdo. Contudo, depois da celeuma de 1996 havia sido
providenciada a agiliza¢@o dos registros, e a demora para sua obtencao foi bastante diminuida. Entretanto,
a questdo tinha o seu lado politico, o de cumprimento dos compromissos acertados, e seu lado de

128 Apesar da mobiliza¢do da industria

competi¢do, que sempre foi acirrada entre o Brasil e a Argentina
nacional pela manuten¢do do Secretario da SVS/MS'?, foi inevitavel, para o novo Ministro da Satde',
substituir o Secretario da SVS/MS. A providéncia acalmava os dnimos argentinos ¢ renovava a esperanga
da internalizagdo da Res. 23/95, cujo projeto de lei estava em elaboracdo. A ndo internalizacdo da
Resolucdo n° 23/95 gerou atmosfera desfavoravel para os trabalhos da Comissdo de Produtos para a
Satude. Propostas brasileiras eram veladamente obstruidas. Assim, uma solicitagdo de revisdao do
regulamento técnico dos preservativos masculinos ndo obtinha a aprovagdo argentina. O Ministério da

Satde despendia um volume alto de recursos na compra ¢ distribuicdo em massa dos preservativos,

considerados instrumentos importantes na estratégia de combate a disseminagdo da epidemia de AIDS. A

270 artigo 57 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, estabelece que a importacio de
alimentos, aditivos e substancias a serem empregadas na fabricacdo de qualquer artigo que entre em
contato com alimentos serd acompanhada de analise de controle “efetuada obrigatoriamente no momento
de seu desembarque no pais”.

128 Comunicag¢do pessoal, em entrevista com Marta Fonseca Veloso ¢ Ana Paula Juca Silva, da ANVISA.
129 Ver, por exemplo, anincios na primeira pagina dos principais jornais brasileiros, como o Correio
Braziliense de 12.03.1997.

130 Carlos César de Albuquerque, que ficou no cargo de Ministro da Saude no periodo de 13.12.96 a
31.03.98.



211

qualidade dos preservativos comprados, entretanto, era questionada com freqliéncia em testes
laboratoriais. Era necessaria a revisdo do regulamento, pois alguns testes precisavam ser atualizados.

Da mesma forma, era boicotada uma reviséo solicitada para o regulamento técnico da produgéo
de derivados do sangue e mais uma, do registro de produtos saneantes domiciliares, além de outras
iniciativas brasileiras. Alcangar o consenso ficava cada vez mais dificil, tornando-se definitivamente
explicito que a mesa de negociagdes da CPS nao era foro de carater exclusivamente técnico.

Outro tema bastante polémico, que gerou acaloradas discussdes, foi o regulamento que tratava
da terceirizagdo de servigos no dmbito da industria farmacéutica. A questdo de fundo era outra diferenga
basica nas legislagdes do Brasil e da Argentina. No Brasil, com exce¢do dos importadores, somente
empresas detentoras de planta industrial podem solicitar registro de produtos farmacéuticos. Na
Argentina, empresas ndo industriais registram produtos cuja fabrica¢do é encomendada e feita mediante
contrato de servigos a terceiros. A empresa argentina detentora do registro investe apenas no marketing ¢
distribui¢do de suas marcas junto a populagdo e aos médicos e farmacéuticos. Foi a partir da reforma do
Estado na Argentina, que havia sido muito mais radical do que a do Brasil no que se refere a
desregulamentagdo, que este tipo de empresa foi permitida naquele pais. Tal empresa, no Brasil, ndo ¢é
permitida, mas elas detém pequenas fatias do mercado na Argentina e sdo em numero suficiente para
reunirem-se em associagio especifica a fim de representar seus interesses."”!

Tendo em vista a impossibilidade de um acordo total, pois nenhum dos paises se dispunha a
modificar sua legislagdo, em 1998 foi harmonizado um documento que regulamentava os contratos de
terceirizagdo para o setor farmacéutico do Mercosul, deixando a critério de cada Estado Parte a definigdo
de quem poderia ser detentor de registro de medicamentos. Ou seja, que tipos de empresa poderiam ser
titulares do registro de medicamentos e encomendar a sua produgdo mediante contratos com terceiros.'*>

Em 1996, a Comissdo de Produtos para a Satide desmembrou-se do SGT 3 — Regulamentos
Técnicos e Certificacdo de Conformidade, para compor o SGT 11 — Saude. A criagdo do SGT 11
representou a inser¢ao do tema satide de forma mais integral no Mercosul.

Entretanto, a Comissdo de Alimentos permaneceu no SGT 3 devido a disputa entre as areas da
satde e da agricultura pela sua anexagdo. Esta disputa apenas explicitava um dos pontos de fratura dos
sistemas de regula¢do do risco sanitario no Brasil: a superposi¢do entre os sistemas da satide e da
agricultura na area de alimentos industrializados. Os dois sistemas atuam de forma superposta,
registrando produtos e realizando inspec¢des nas empresas produtoras. O produtor, em muitos casos, pode
escolher onde vai registrar seus produtos, na saide ou na agricultura. O SGT 3, coordenado pelo
INMETRO, era instituicdo neutra, e a Comissdo de Alimentos permaneceu sob sua abrangéncia.

Com o SGT 11, a pauta negociadora da saiude incluiu novas areas — a vigilancia
epidemioldgica, o controle sanitario em portos, aeroportos e fronteiras e os servigos de saide — com temas
para harmoniza¢do e prazos para os resultados. De acordo com Alexandre Pend Ghisleni, terceiro

secretario do Ministério das Relagdes Exteriores, a criagdo do SGT 11:

31 A Cooperala - Cooperativa de Laboratorios Argentinos de Especialidades Medicinales Ltda.

132 Apesar de harmonizado, esse regulamento ainda nio foi aprovado pelo Grupo Mercado Comum. Hé
problemas com a classificagdo do documento, pois, ao contrario dos regulamentos técnicos, ele ndo se
aplicaria a paises extra-zona.
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... foi um esfor¢o de vanguarda dentro da drea social do Mercosul
que deveria ser muito valorizado porque aponta um nivel de
aprofundamento que so tem igual na Unido Européia. E um marco

a inser¢do de um tema social no esforco de integracdo.””

Por outro lado, a criacdo do SGT 11- Saude teve importante repercussio no ambito interno do
Ministério da Satude, que modificou sensivelmente o tipo de envolvimento institucional com os trabalhos
do Mercosul. Antes, a importancia do Mercosul se restringia a vigilancia sanitaria; era um tema a mais
que essa area tinha que tratar, mas ndo havia internalizagdo mais forte desse trabalho mesmo dentro da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Com o SGT 11, foi criada uma coordenagdo vinculada ao Gabinete do
Ministro da Satde, com a incumbéncia de coordenar todo o trabalho relativo ao Mercosul e as Reunides
de Ministros da Saide do Cone Sul. Este fato deu um estatuto maior para o tratamento do tema da
integrac@o dentro do Ministério da Saude.

Na criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, por meio da Medida Proviséria n°
1.791, de 30 de dezembro de 1998, transformada, depois na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
Governo Brasileiro fez as altera¢des, na Lei n° 6.360/76, necessarias a internalizagdo da Resolu¢do GMC
n° 23/95. Entretanto, para que entre em vigor a alteragdo dos procedimentos do registro de medicamentos
similares, é preciso também a sua regulamentag¢do, modificando o Decreto n° 70.094/77, que ainda ndo
foi concretizada. Os argentinos continuam reclamando da demora brasileira, embora a institui¢do dos
medicamentos genéricos tenha modificado as expectativas do mercado para os produtos similares.

A Lein® 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, modificou também o
polémico artigo 57 do Decreto-Lei n® 986/69, que determinava a obrigatoriedade da analise de controle
nas importagdes de alimentos e materiais que entrem em contato com ele no momento de seu
desembarque no pais. A obrigatoriedade da referida analise fica agora a critério da autoridade sanitaria.

Com a desvalorizagdo cambial do real ocorrida em janeiro de 1999, o mercado brasileiro
perdeu o atrativo para os empresarios argentinos. O menor valor do real ¢ a taxa do peso atrelada ao dolar
por lei constitucional, fizeram os produtos argentinos perder bastante competitividade no mercado
brasileiro. Desde entdo, o Mercosul como um todo entrou em crise e o desdnimo repercutiu, da mesma
forma, nas reunides de harmonizagio dos regulamentos técnicos:

... depois de 99, a parada foi notavel; parece haver uma sensa¢do

(...) de que ndo havera intercambio (na darea farmacéutica), (...)

tudo o que fizemos ndo teve concretude (no fluxo comercial)."**

Os presidentes dos quatro Estados Partes fizeram, em 2000, demonstracdes de estarem ainda
muito interessados na consolidagdo do Mercosul. O trabalho de harmonizagdo prossegue nas duas
comissdes em que a vigilancia sanitaria participa. A pauta negociadora dos SGTs e de suas respectivas
comissoes foi revisada em 2000.

A criagdo de um mercado integrado na forma de unido aduaneira — o Mercosul — produziu

impactos em, pelo menos, duas dimensdes para o modelo de vigilancia sanitaria do Brasil.

133 Ibidem. Entrevista com o Secretario do Ministério das Relagdes Exteriores.
134 Comunicagdo pessoal, em entrevista com delegado argentino representante da industria farmacéutica.
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Primeiro, levantou uma preocupag¢do das autoridades sanitdrias com a perspectiva de
descontrole maior na area de produtos e servigos que oferecem risco a saude. Os outros trés Estados
Partes significavam a ampliacdo da possibilidade de efeitos externos negativos pela incorporacdo de mais
unidades ao sistema. O Mercosul tem a logica da integracdo global dos mercados e dos valores que
acompanham esse processo: desregulamentagdo, competitividade acirrada, elimina¢do de barreiras ao
comeércio, deslocamento de decisdes para foros internacionais e assim por diante. A pesquisa e o
desenvolvimento tecnologico assumem uma tendéncia de concentrar-se ainda mais nos paises mais
desenvolvidos. Na periferia, a produgio esta sendo regionalizada em poucos paises.”*” A idéia de base
nacional esta cada vez mais abandonada, e o interesse em produzir desloca-se para areas onde a mao de
obra especializada ¢ mais barata, os impostos menores ou inexistentes e os controles, de todos os tipos,
também mais flexiveis ou até inexistentes. Sera premiado o pais que oferecer ao capital as melhores
condigdes segundo esses valores. A regulamentag@o e o controle sanitario sdo obstaculos e, cada vez
mais, sdo enquadrados em limites de a¢ao. Os 6rgdos de controle sanitario ja se encontram em defasagem
face a evolucdo da produgdo nos setores industrial, agricola e de servigos nas tltimas décadas. O processo
de globalizagdo nos paises menos desenvolvidos ndo tem sido acompanhado de instituicdes e de
mecanismos de regulamentacdo e controle que tenham forca técnica e politica com a mesma ordem de
grandeza do crescimento da produgdo e das trocas comerciais. Assim, o modelo brasileiro de vigilancia
sanitaria ressentia-se de sua propria fragilidade e o temor do agravamento das condi¢des insuficientes de
controle.

A segunda dimensdo relaciona-se a constatagdo de que a questdo sanitaria, embora subsumida
pela econdmica, pode exercer forte influéncia no aparato regulatoério do Mercosul. Depois de quase dez
anos de trabalho de harmonizagdo de regulamentos, o fato de ndo existir praticamente fluxo comercial no
setor farmacéutico com as caracteristicas diferenciadas de uma unido aduaneira, demonstra um poder de
barreira que o controle sanitirio ainda dispde. Como a aliquota alfandegéiria para os produtos
farmacéuticos no Mercosul € zero, pode-se entender que a barreira é estritamente sanitaria. Sob o ponto
de vista econdmico, o fato é lamentavel. Sob a Optica sanitaria, nem tanto; mas ndo chega a ser uma
vitéria. Apenas o adiamento de um aumento de risco devido ao nimero maior de produtos e de produtores
no mercado (ampliado) e de acréscimo de trabalho que o controle ampliado exigiria.

O fato de o setor farmacéutico ser um dos setores da economia mais sujeitos a regulamentagdes
em todo o mundo, pode justificar o cuidado e a dificuldade do processo de harmonizagdo, o que
determina sua lentiddo. Mesmo na Unido Européia a area de regulamentacdo de produtos de risco
sanitario andou lentamente. Em outras areas foram adotadas outras abordagens de harmonizagéo, ex post,
para acelerar a integragdo do mercado, apos a avaliagdo de que a harmonizacdo ex ante ¢ a forma mais
detalhada e demorada de aproximacdo das legislagdes no sentido de garantir o funcionamento do mercado
comum. A avaliagdo também concluiu que nem todas as areas precisavam de regulamentos harmonizados
de forma ex ante (MAJONE, 1996:268).

Uma das abordagens ex post de harmonizacao adotadas foi por meio do reconhecimento muituo

dos regulamentos. Um Estado A reconhece os padrdes para determinado produto, adotados pelo Estado B,

133 Conforme depoimento de representantes do Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de Sao Paulo.
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e vice-versa, ou seja, entram no mercado comunitario dois produtos com diferentes especificagdes e
padroes de qualidade. O reconhecimento mutuo cria uma espécie de competi¢do regulatoria. Se o produto
com os padroes do Estado A — uma televisdao, por exemplo — é mais barato e é considerado tdo bom
quanto o produto com os padrdes do Estado B pelos consumidores, o produto do Estado B vai perder
mercado. Ele mesmo, ou melhor, os seus produtores vao buscar a mudanga de seus padrdes para nao
desaparecer do mercado. No final, o regulamento com melhor relagdo custo-beneficio prevalece e ¢é
adotado pelas autoridades comunitarias.

Entretanto, o estudo recomendava manter a harmonizacdo ex anfe quando tratasse de temas
basicos de saude e de seguranca, ou quando fosse necessario garantir o0 modo justo para as transacdes
financeiras. A lentiddo da harmonizacdo ex ante determina, em ultima analise, que os regulamentos
nacionais permanecem em vigor mais tempo nas areas de risco sanitario.

A experiéncia da Unido Européia com a tentativa de adotar um sistema descentralizado de
autorizagdo (registro) de medicamentos novos nao foi plenamente satisfatoria. A estratégia pretendia que
os registros fossem efetuados com maior rapidez e baseava-se no reconhecimento mutuo dos ensaios
clinicos e toxicologicos realizados de acordo com o regulamento de pesquisa clinica harmonizado. Foi
criado, em 1975, um procedimento ‘multi-estado’ que permitia que uma empresa que tivesse obtido o
registro em agéncia regulatoria de um Estado Membro, pudesse solicitar o reconhecimento desse registro
em pelo menos cinco outros Estados Membros. As agéncias dos cinco paises indicados pela empresa
tinham que analisar e levantar suas obje¢des no prazo de 120 dias. Caso houvesse objecdes, elas deveriam
ser enviadas para um comité de especialistas, representantes da Comissdo Européia e das agéncias
reguladoras nacionais, o qual deveria expressar suas opinides no prazo de 60 dias.

A estratégia ndo funcionou bem, porque: i) o tempo real das decisdes era maior do que o tempo
gasto com o registro conforme o regulamento anterior; ii) as autoridades nacionais de uma agéncia ndo
concordavam com as decisdes das outras agéncias; iii) também ndo concordavam com as opinides do
comité de especialistas. Este procedimento foi simplificado em 1983, mas, ainda assim, ndo resolveu a
questdo de agilizar o processo de autorizagdo de medicamentos, porque as autoridades nacionais
continuaram a levantar obje¢des mutuas de forma quase rotineira. Em 1993, a Comissdo Européia
resolveu pela centralizagdo do processo de registro de medicamentos novos com a criacdo da Agéncia
Européia de Avaliagdo de Medicamentos.

No Mercosul, outra caracteristica que torna mais lento o processo ¢ o fato de que a
harmonizagdo ¢ realizada entre paises muito diferenciados em termos de realidade social, cultural e
econdmica. Sdo grandes as diferencas, ainda, no plano da legislagdo e nas possibilidades de modernizagéo
estrutural das instituigdes, em geral, e, em particular, da estrutura dos sistemas de regulamentagdo e
controle de forma a obter-se a equivaléncia dos controles ¢ aumento da confianga mutua entre os Estados
Partes.

Todavia, pela 16gica, essa prorrogacdo da entrada de produtos de forma mais flexivel na unido
aduaneira ndo deve durar muito, caso seja mantida a tendéncia atual:

num esquema desses, o Mercosul, a integra¢do latino-

americana é inescapdvel,(...) ndo tem como escapar;(...) seja
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através de uma unido aduaneira com quatro parceiros, seja

através de uma regido de livre comércio com mais parceiros."

As politicas de integracdo e de liberalizacdo dos mercados avangardo sem esperar que OS
ministérios de satide tenham a estrutura ou os recursos necessarios para preparar-se e enfrentar os
problemas legais, administrativos ou técnicos que certamente irdo acompanhar essas politicas (OPS/OMS,
s/d).

Como procurei demonstrar em outro capitulo deste estudo, a questdo institucional faz muita
diferenca em um mundo de acordos e regulamentos cada vez mais globalizados. Nao basta ter razdo, estar
moral e juridicamente correto; é preciso uma institucionalidade minima para poder mostrar e impor essa
razdo. Sob o ponto de vista do bloco regional, de sua projecao ao mercado internacional, resolugdes bem
formuladas representam um exemplo de institui¢des valiosas.

O processo de harmonizagdo de regulamentos sanitarios do Mercosul demonstra que os quatro
estados tém problemas de mobilizagdo de recursos. Principalmente, nos primeiros dois anos de reunides,
as dificuldades em participar das reunides eram grandes. No Brasil, uma visivel falta de coesdo
intragovernamental fazia com que os ministros de areas menos envolvidas com a criagdo do Mercosul —
que tem seu centro nas areas de relagdes exteriores, fazenda, industria e comércio e banco central — néo
tivessem conhecimento do processo ¢ de como seu ministério poderia ou deveria participar dele. A
participag@o nas reunides de harmonizagdo era tarefa secundaria. Muitas vezes, a delegacdo do Brasil e de
outros Estados Partes esteve reduzida a um ou dois técnicos oficiais; outras vezes, ndo havia
simplesmente delegado oficial em algum ou em todos os grupos de trabalho da Comissdo de Produtos
para a Saude ou da Comissdo de Alimentos.

Com a ampliacdo da pauta negociadora e dos temas das agendas, a situagdo ficou mais
problematica. Cada reunido mobiliza uma quantidade cada vez maior de delegados oficiais e privados;
sdo necessarias também mais salas, mais auxiliares, mais computadores e assim por diante. Nas reunides
do segundo semestre de 2000 do SGT 11, as delegagdes — especialmente, as do Uruguai e do Paraguai —
foram enfaticas em expor sua necessidade de diminuir as despesas com a participacdo nas reunides
ordinarias de todas as comissdes (SGT 11; atas 03/00 e 04/00).

Outra constatacdo que decorre do processo de harmonizagido de regulamentos técnicos € a de
que ndo existe a negociacdo exclusivamente técnica, com pressupostos ¢ enfoque puramente sanitarios,
vale dizer, voltado exclusivamente a protecdo sanitaria da coletividade. Uma atitude de zelo com a
possibilidade de obter alguma vantagem comparativa no comércio foi evidente nas duas comissdes,
conforme mostraram as entrevistas realizadas e as observagdes feitas.

A internacionalizacdo da economia e seu contexto de conseqiiéncias — intensificacdo das trocas
comerciais ¢ mudancas nas estratégias de producdo (como terceirizagdo, aumento de escala e
concentragdo das fabricas) mudaram as relagdes entre o comércio e a satde, aqui entendida como a
regulamentacdo e o controle sanitario. Para os sanitaristas, a questdo ¢ clara: a protegdo e a seguranca da
populagdo sdo preponderantes sobre os interesses comerciais. Para os economistas e empresarios, as
barreiras sanitarias sdo, antes, obstaculos ao desenvolvimento do comércio € devem ser limitadas ao

estritamente necessario.

13¢ Secretario do Ministério de Relagdes Exteriores, em 25.01.2000. Comunicagdo pessoal.
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Este dilema ¢ falso ou, pelo menos, tem mais importancia para os paises periféricos. Como
pudemos observar nos acordos sanitarios do GATT, constituintes da Organizagdo Mundial do Comércio,
os paises centrais, importantes reguladores do mercado mundial, podem definir um padrdo alto de
exigéncia aos produtos que importam de outros paises. Basta justificarem cientificamente que suas
exigéncias sdo necessarias para a seguranga ¢ protecdo sanitaria de sua populagdo, o que ndo é nada dificil
em face de seus recursos institucionais de pesquisa e desenvolvimento e de expertise nos mais variados
campos. Como vimos no texto anterior, 8 medida que as restri¢des tarifarias vao sendo eliminadas, cresce
o numero de restrigdes ndo tarifirias impostas pelos paises mais desenvolvidos.

A propria Organizagdo Mundial da Saude (OMS) esta preocupada com os processos relativos a
conflitos comerciais que sdo analisados e arbitrados na Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC) sem
que se considere a existéncia de padrdes ou de conhecimento técnico-cientifico sistematizado, disponivel
e adequado. As decisdes acerca desses conflitos — que envolvem governos, empresas ¢ consumidores —
vdo conformando gradativamente uma espécie de jurisprudéncia eminentemente pragmatica, que:

... podem consagrar vantagens comerciais e novos protecionismos,
Justificados em consideragoes de duvidosa base cientifica e
técnica, que temham um impacto negativo sobre a saude das
populagdes ou prejudiqguem o desenvolvimento adequado das

relagcdes comerciais. (OPS/OMS, 1997)

A OMS busca formalizar com a OMC um protocolo de cooperag@o técnica para atuar nessa
area de preocupacao, entendendo que:
. 0s governos, empresarios e os consumidores devem esfor¢ar-se
para que se tenha niveis superiores de regulamentacdo, defini¢do e
adog¢do de padroes e de controle sanitario a respeito da
comercializagdo de produtos e de seu impacto no ambiente.

(OPS/OMS, 1999)

Pode-se afirmar que o processo de harmonizacdo de regulamentos do Mercosul teve
repercussdes positivas tanto para o modelo brasileiro de vigilancia sanitdria quanto para os empresarios.

Toda a celeuma em torno da Resolugdo n° 23/95, para citar apenas um exemplo, deu evidéncia
e colocou a importancia da vigilancia sanitaria na agenda do Governo Federal, contribuindo para que se
reforgasse a idéia da necessidade de total reestruturacao do o6rgao federal dessa area. A vigilancia sanitaria
mostrou que tinha impacto na area econdmica e acabou conquistando um espago politico antes
inexistente. Os fatos relacionados ao Mercosul refor¢caram outros, que criaram uma situacdo em que
ficava evidente que o Brasil precisava de estrutura de controle, pois a que tinha era insuficiente.

Para o setor produtivo, a importancia do Mercosul é também reconhecida pelos empresarios:

... foi brutal o impacto do Mercosul;, porque havia a amea¢a da

Argentina invadir o pais com seus produtos; isso foi que mobilizou
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o setor e fez com que mudasse; e como mudou, a gente nem se da

conta de quanto ele mudou, mas ele mudou totalmente. 137

Segundo representantes do Sindusfarma, o Mercosul veio quebrar uma espécie de passividade
da industria farmacéutica nacional vigente nos anos 80, voltada apenas ao mercado interno e com pouca
atividade associativa. Eles entendem que o Mercosul foi 6timo para o setor industrial, porque reabilitou o
intercdmbio entre as entidades para discutir estratégias e inovar os negocios, criando e buscando
oportunidades. Reunides empresariais comegaram a ser mais freqiientes ndao somente entre entidades
brasileiras, mas, inclusive, com as associagdes de representacio da indistria argentina também.'**

Além disso, regulamentos técnicos importantes foram elaborados e a¢des foram implementadas
por demanda ou influéncia do Mercosul, como, por exemplo: i) os regulamentos das boas praticas de
fabricagdo em todas as areas de produtos sob vigilancia; algumas normas revisadas, outras atualizadas e
complementadas; ii) implementagdo das inspe¢des aos fabricantes; iii) inspetores treinados de forma
gradativa, chegando a especializagdes; iv) experiéncia, em escala menor, sobre regulamentacéo
multilateral que prepara para integragdes maiores; e, v) a criagdo da agéncia de vigilancia argentina, em
1992, que instigou a vontade de o Brasil criar a sua, em 1999.

A éarea de alimentos foi a que mais produziu resolugdes, em particular, nos temas de
embalagens e materiais em contato com alimentos, lacteos e produtos lacteos, aditivos alimentares e
residuos de drogas veterindrias. Nesta area também foi acordado, em novembro de 1999, um memorando
de entendimento relativo a circulagdo de produtos alimenticios entre os governos da Argentina e do
Brasil. Por esse acordo, de responsabilidade das agéncias regulatorias da saide dos dois paises, sdo
simplificados os procedimentos'* de controle sanitario em fronteira dos produtos alimenticios de origem
brasileira e argentina. Ha uma lista de produtos sujeitos aos procedimentos simplificados (anexo I) e
outra, de produtos sujeitos ao procedimento regular (anexo II). Ambas as listas sdo passiveis de revisdes
periodicas em comum acordo com base em critérios de risco.

O memorando de entendimento configura-se como uma espécie de reconhecimento mutuo dos
regulamentos e controles dos produtos incluidos no anexo I, sempre com a possibilidade de um Estado
Parte avaliar os produtos que recebe e consultar e questionar o outro a respeito da suficiéncia e/ou
necessidade dos controles realizados no pais de origem.

Na area de alimentos, os temas que tiveram maior avango nas harmonizagdes foram os
relacionados a padrdes de identidade e qualidade de produtos comuns, ou seja, normas verticais. Os temas
mais horizontais, como os sistemas de inspec¢ao ¢ certificagdo, programas de controle e sistemas de
informagdes, avancaram pouco durante todos esses anos, apesar de serem relacionados com a logica da
cooperagdo e convergéncia entre paises ou entre os paises de um bloco comercial. Tais temas sdo
igualmente objeto de negociagdo do principal foro de harmoniza¢do mundial da area de alimentos que ¢ o

Codex Alimentarius.

137 Comunicagio pessoal, com representantes do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de Sdo Paulo (SINDUSFARMA).

" Tbidem.

390 artigo VII do Memorando define o que ¢ controle simplificado como, por exemplo, a analise
documental e a inspeg¢@o fisica dos produtos, das condigdes do transporte e da conservagao da carga.
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Avaliagoes a respeito das negociagdes da area de alimentos explicitam um processo em que a
logica sanitaria ndo ¢ o fundamento e o determinante principal das posi¢des dos delegados. Com maior ou
menor énfase, os delegados também manifestam preocupagdes com o aspecto econdmico e buscam, por
meio da regulamentagdo sanitaria, vantagens relativas para seus paises.'*’

De um lado, ha disposi¢ao da delegagdo brasileira no sentido de promover o tratamento de
temas de carater horizontal, ou seja, harmonizar normas aplicaveis a todos os produtos, em lugar de
abordar a regulamentagdo de produto por produto. Além do fato de os novos produtos estarem
constantemente sendo criados e introduzidos no mercado, os rapidos avangos tecnoldgicos tendem a
tornar rapidamente desatualizadas as normas verticais. De outro lado, o tratamento de temas horizontais
vai beneficiar a busca de equivaléncia dos sistemas de controle, talvez o objetivo mais importante para a
integracdo nessa area.

Outra necessidade identificada seria a de despolitizar os debates ¢ abordar os temas pelo foco
do risco sanitario. O compromisso deve ser voltado ao papel do Estado na garantia da qualidade dos
produtos oferecidos aos consumidores de todo o bloco comercial.

Também nessa area de alimentos, a avaliacdo do risco ¢ a atividade mais valiosa para um pais.
Apesar de todas as regulamentacdes, harmonizadas ou ndo, sempre havera a possibilidade de que um pais
necessite adotar medidas sanitarias que sejam diferentes ou mais rigorosas do que as existentes, desde que
haja justificagdo cientifica, ou seja, decisdo coerente e consistente, derivada da adequada avaliagdo do
risco envolvido, em todas as suas dimensdes. O raciocinio inverso ¢ igualmente valido, sendo
extremamente necessaria uma institucionalidade especializada para o pais defender-se dos produtos de
outros paises que, por questdes de precos menores, podem chegar aquele sem qualidade ou seguranca. A
competi¢cdo mais intensa envolve cuidado intensificado com a qualidade dos produtos.

A Tabela 9, a seguir, mostra a quantidade de resolugdes aprovadas nas duas comissdes que

trabalham com risco sanitario no Mercosul, a Comissdo de Produtos para a Satde e a Comissdao de

Alimentos.

Tabela 9. Numero de resolucoes do Mercosul aprovadas nas comissoes — 1992 - 2000
Ano CPS CA
1992 2 8
1993 2 17
1994 7 21
1995 9 5
1996 29 28
1997 7 23
1998 8 9
1999 24 17
2000 26 8
Total 94 136

FONTE: Geréncia Geral de Relag¢Ges Internacionais/ANVISA — abril/2001.

140 Entrevistas com técnicos da ANVISA que participam dos trabalhos de harmonizagio na area de
alimentos; e observagao pessoal.
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Percebe-se certa irregularidade no numero de resolu¢des aprovadas em cada ano. O ano de
1995 foi particularmente pouco produtivo em termos quantitativos, no que se refere a harmonizagdes
aprovadas como resolugdes, contrapondo-se a 1996, quando as duas comissdes tiveram um ndamero
elevado de resolugdes aprovadas no Grupo Mercado Comum. Muitas dessas resolugdes referem-se a
regulamentos novos, outras a regulamentos revistos no processo.

A normatividade no comércio internacional — fundamentada em regulamentos harmonizados
por blocos de integracdo regional, nas regras da Organizagdo Mundial do Comércio, no Codex
Alimentarius ou em acordos bilaterais entre paises — estabelece-se gradativamente no sentido da
construgdo de jurisprudéncia internacional, na qual as demonstragdes e convencimentos mutuos acerca
das necessidades de niveis apropriados de protegdo sanitaria as populagdes t€ém importancia fundamental.

Um pais exportador deve ter competéncia técnica suficiente para comprovar ao parceiro que
seus regulamentos e controles sdo suficientes para um nivel adequado de protecdo sanitaria do pais
importador. A competéncia técnica e a especializagdo dos técnicos sdo a base imprescindivel da estrutura
das agéncias regulatérias para os dias atuais, em que o comércio ¢ cada vez mais aberto e
internacionalizado.

A queda do intercdmbio comercial na propor¢ao de mais de um ter¢o em valor no Mercosul, no
ano de 1999, apos a desvalorizagdo da moeda brasileira, levantou uma série de diividas quanto ao futuro
desse projeto de integracdo regional (RATTNER, 2000:269).

Os paises em desenvolvimento enfrentam situagdo preocupante. As distorgdes causadas pelas
dividas interna e externa e os déficits nas contas publicas reduzem dramaticamente as possibilidades de
expansdo da produgdo e do comércio, além de a reducdo das taxas alfandegarias afetar a competitividade
e a sobrevivéncia de inimeras pequenas e médias empresas.

As crises econOmicas em paises da Asia — Tailandia, Indonésia e Coréia do Sul — em 1997, da
Russia, em 1997, e a do Brasil, em 1999, atingiram também o Mercosul tanto pela queda geral do
comércio mundial como pelo aumento da competi¢do decorrente do barateamento relativo dos produtos
oriundos de paises com moeda em crise.

Pela optica socioldgica, o Mercosul padece igualmente do fato de ndo ter sido criado com
debates e participacdo da sociedade. As reunides sempre foram convocadas e realizadas de forma
fechada, restritas ao clube seleto de diplomatas e tecnocratas dos ministérios da area econdmica
(RATTNER, 2000:276). A opinido publica era informada parcial e precariamente pela midia. Foi um
projeto de governo e ndo contou com a participagao da sociedade que, hoje, ndo se reconhece nele.

A Comunidade Européia, quando criada, com o impulso de reconstrugdo dos paises devastados
pela guerra, teve grande participacdo das sociedades civis de seus paises nos debates e deliberagdes. O
Parlamento Europeu de Estrasburgo e as consultas populares — que os governos realizam, ainda hoje, em
muitos assuntos da integragdo — foram instrumentos importantes de participacdo. O processo de debate
deu legitimidade politica ao processo. No Brasil, a criagdo do Mercosul contou com discussdo precaria,
até mesmo no Congresso Nacional.

RATTNER (2000: 276) chega a afirmar que a integracdo comercial do Mercosul ndo teve
repercussao e ndo conseguiu empolgar as populagdes, mesmo as camadas mais instruidas e informadas.

Tem caracteristicas de um projeto hermético, burocratico e autocontido, cujos problemas ndo chegam a
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mobilizar as forgas politicas da sociedade civil. Tais caracteristicas, certamente, ndo deixam de
influenciar a trajetoria do projeto em todas as suas dimensdes.

Entretanto, como pode ser evidenciado pelos depoimentos coletados, o Mercosul exerceu papel
de importancia expressiva no processo de regulamentacgéo e controle sanitario no Brasil tanto sob o ponto
de vista da modernizagdo da vigilancia sanitaria nacional quanto para a participagdo das industrias nesse
processo ¢ a implementacdo da gestdo da qualidade. Nesse sentido, o Mercosul iniciou as duas areas, a
publica e a privada, no tratamento multilateral de regulamentos técnicos, experiéncia que deve ser valiosa

para a inser¢do de ambos no mundo globalizado.

5.3 Processo de regulamentagao do Codex Alimentarius

Outro processo internacional, mais antigo, de regulamenta¢do técnica a respeito do controle
sanitario ocorre na area de alimentos sob a coordenagdo da Comissdo do Codex Alimentarius, 6rgdo
criado em conjunto pela Organizacdo da Alimentacdo e Agricultura (FAO) e pela Organizagdo Mundial
da Satide (WHO).

A Comissdo do Codex Allimentarius foi aprovada na Conferéncia da FAO, de 1961, ¢ na
Assembléia Mundial da Saude, de 1963, juntamente ao seu estatuto, que define os objetivos e as fungdes,
e seu regimento, que estabelece os procedimentos de trabalho.

Qualquer Estado Membro e os Membros Associados da FAO e da WHO podem formar parte
da Comissdo, que tem uma Mesa diretora constituida de um presidente e trés vice-presidentes,
coordenadores regionais e um secretario, alem de um comité executivo, que atua em nome da Comissao.

Para facilitar a comunicag@o permanente entre os Estados Membros, foram definidos Pontos de
Contato do Codex em cada pais, sendo que muitos deles mantém Comités Nacionais do Codex para a
coordenagdo das atividades no nivel nacional.

A Comissao se reune alternadamente, a cada dois anos, na sede da FAO, em Roma, e na sede
da WHO, em Genebra, com a presenga de delegacdes nacionais, de empresarios, de organizagdes de
defesa dos consumidores e de instituicdes académicas. Embora a participagdo seja ampla, as decisdes sdo
prerrogativa exclusiva dos delegados nacionais dos Estados Membros.

A funcdo da Comissdo do Codex Alimentarius ¢ constituir e executar o Programa Conjunto
FAO/WHO sobre Normas Alimentares, que tem como objetivos: i) proteger a saide dos consumidores ¢
assegurar praticas eqiiitativas no comércio de alimentos; ii) coordenar todos os trabalhos relativos a
normas alimentares empreendidas por organizagdes governamentais ou ndo governamentais; iii)
determinar a ordem de prioridades e iniciar e dirigir a preparagdo de projetos de normas através de
organizagdes apropriadas e com a ajuda destas; iv) finalizar as normas elaboradas conforme o item
anterior e, depois de sua aceitacao pelos governos, publica-las em um Codex Alimentarius como normas
regionais ou mundiais, junto as normas internacionais ja finalizadas por outros organismos, em acordo
com o item ii anterior, sempre que seja possivel; e, v) modificar as normas publicadas, depois de estudo
oportuno, a luz das circunstancias.

Em geral, o processo de definigdo de uma norma ¢ lento, pois deve percorrer as varias etapas
descritas no Manual de Procedimentos do Codex Alimentarius. As normas aprovadas t€ém o padrao

definido no Formato das Normas de Produtos do Codex. Além das normas de produtos, o Codex contém
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normas gerais sobre: rotulagem de alimentos; aditivos alimentares; contaminantes; métodos de anélises e
amostragem; higiene dos alimentos; nutricdo e alimentos para regimes especiais; sistemas de inspegéo e
certificacdo de importagdes e exportagdes de alimentos; residuos de medicamentos veterinarios nos
alimentos; e residuos de praguicidas nos alimentos. Todas as normas aprovadas compdem o Codex
Alimentarius ¢ estdo distribuidas em 13 volumes, os quais sdo classificados por tipos de alimentos, e
compreendem: 237 normas para produtos; 42 cddigos de praticas de higiene ou tecnoldgicas; 185
agrotoxicos avaliados; 3.274 limites para residuos de agrotoxicos; 25 diretrizes para contaminantes; 1.005
aditivos avaliados; e 54 medicamentos veterinarios avaliados.'*!

Como orgdos auxiliares que fazem o trabalho mais técnico, a Comissdo conta com os Comités
do Codex, que podem ser de Assuntos Gerais ou de Produtos. Existem atualmente 9 Comités de Assuntos
Gerais, também chamados de comités horizontais, cada um hospedado em um pais, que oferece a base

para o seu funcionamento.'*

Os Comités sobre Produtos, ou comités verticais, sio em nimero de treze,
por grupo de alimentos, hospedados em paises.'** Um cronograma de reunides da Comissio, do Comité
Executivo e dos Comités Auxiliares ¢ coordenado pela Secretaria da Comissdo, que funciona na sede da
FAO. Em um ano, acontecem cerca de vinte reunides de comités do Codex em todo o mundo.

Existem ainda os Comités Coordenadores, também hospedados em paises, que fazem
articulagdo entre os interesses regionais e o trabalho da Comissdo. Ha um Comité Coordenador na Africa,
um da Asia, um da Europa, um na América Latina ¢ Caribe ¢ um na América do Norte e Pacifico
ocidental.

No Brasil, o Ponto de Contato Codex esta localizado no Ministério das Rela¢des Exteriores,
enquanto o Comité Coordenador do Codex Alimentarius — criado por meio da Resolugdo n°l, de 17 de
margo de 1980, do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(CONMETRO) — localiza-se no Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial
(INMETRO). Este Comité ¢ integrado pelos ministérios das areas da saude, da agricultura, do
desenvolvimento, industria e comércio, de relagdes exteriores e integracdo nacional. Possui, ainda,
representacdes da inddstria de alimentos e de defesa do consumidor.

O Brasil foi indicado para ser o Coordenador do Comité Regional do Codex para a América
Latina no periodo de 1991 a 1995. Atualmente, tem um posto no Comité Executivo da Comissdo do
Codex Alimentarius, como representante Geografico para a América Latina e o Caribe no periodo de
1995 a 2003, e hospeda uma ‘forca-tarefa’ intergovernamental no tocante a frutas e sucos vegetais. O
Comité de Coordenag@o do Codex Alimentarius do Brasil realiza reunides para o acompanhamento dos
Comités do Codex de maior interesse para o pais.

A vigilancia sanitaria (ANVISA) participou, no ano de 2000, das reunides de alguns comités,
entre os quais: sistemas de inspegao e certificacdo de importacdes e exportagdes de alimentos (Australia);
principios gerais (Franga); aditivos alimentares e contaminantes (China); residuos de pesticidas

(Holanda); rotulagem (Canada); higiene de alimentos (Estados Unidos); residuos de drogas veterinarias

1 Los logros del Codex, disponivel em: <http:/www.fao.org>.

2 Dois comités estdo hospedados nos Estados Unidos e dois, nos Paises Baixos, bem como um no
Canada, Franca, Hungria, Australia e Alemanha.

'3 Trés na Suica, dois nos Estados Unidos, dois na Nova Zelandia, dois no Reino Unido, além de um na
Noruega, México, Canada e Dinamarca.
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(Estados Unidos); nutricdo e alimentos para dietas especiais (Alemanha); e do Grupo Ad Hoc
Intergovernamental sobre Biotecnologia (Japao)

As normas do Codex Alimentarius, diferentemente dos regulamentos do GATT e das
resolugdes do Mercosul, ndo sdo compulsorias. Cada pais tem liberdade de adota-las ou ndo. Nos
Principios Gerais do Codex Alimentarius, esta proposta a aceitagdo dos paises em trés modalidades:
aceitagdo completa, aceitagdo com excegdes especificadas e a livre distribuicao.

Ordenamentos juridicos e sistemas administrativos diferentes, regimes politicos diversos, bem
como a influéncia das atitudes e conceitos nacionais acerca dos direitos de soberania dificulta o progresso
da harmonizagio e a aceitacdo das normas do Codex.'**

Entretanto, a intensificacdo das trocas comerciais em escala internacional fez crescer o
interesse pelas normas do Codex Alimentarius. Os acordos da Rodada Uruguai do GATT com o proposito
de facilitar o comércio internacional — antes comentados — definem o Codex como a referéncia mundial
na area de normas alimentares.

A Assembléia Geral das Nagoes Unidas, mediante a Resolugdo 39/248, de 1985, aprovou
diretrizes para a protecdo dos consumidores, nas quais aconselha aos governos a apoiar e, na medida do
possivel, adotar as normas do Codex Alimentarius em suas formulagdes politicas e planos nacionais
relacionados com alimentos.

Como vimos anteriormente, mesmo em se tratando da adocdo de normas ja elaboradas, a
questdo institucional constitui-se no ponto critico dos paises mais pobres. Tem relativo impacto a adogéo
das normas alimentares se um pais ndo tiver infra-estrutura técnica ¢ administrativa com capacidade
suficiente para garantir o seu cumprimento, conforme a economia de seu setor produtivo de alimentos.

Em suas publicagdes, o Codex Alimentarius ressalta a fundamentagdo de seus trabalhos e de
suas normas em conhecimentos cientificos. Especialistas em grande variedade de disciplinas, oriundos de
institutos e universidades dos Estados Membros, sdo contratados para realizar estudos e trabalhos
conjuntos. As designacdes desses especialistas sdo feitas pela Comissdo em carater pessoal e ndo como
representantes de seus governos. Dois comités de especialistas s3o permanentes e t€ém trabalho acumulado
ha muitos anos: o0 JECFA — Comité Misto FAO/OMS de Especialistas em Aditivos Alimentares, desde
1955, e 0 JMPR — Reunido Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Pesticidas, desde 1963. As avaliagdes
feitas por esses comités baseiam-se na melhor informacao cientifica disponivel, recolhendo contribuigdes
de fontes autorizadas e acreditadas.

A Comissao do Codex Alimentarius tem suas origens ligadas a movimentos sociais e
organizacdes ndo-governamentais que, na década de 50, ja atuavam na defesa da satide dos consumidores,
propondo regulamentos em uma €poca na qual comegavam a ser usadas intensamente as substancias
quimicas no preparo e processamento de alimentos. Algumas dessas organizagdes foram transformadas
em comités da propria Comissdo do Codex. Atualmente, existe um regulamento para a participagdo de
entidades de representacdo, como observadores tanto de produtores quanto de consumidores ¢ outros
tipos de interessados. Deste modo, a Comissdao do Codex Alimentarius tem tradigcdo de transparéncia em

suas decisdes e recomendagdes, o que empresta credibilidade a suas normas.

144 El sistema del Codex: la FAO, la OMS y la Comisiéon del Codex Alimentarius. Disponivel em:
<http:/www.fao.org>.
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Contudo, o trabalho da Comissdo do Codex Alimentarius esta relacionado a avaliagdo e a
geréncia de risco. Como vimos em outra parte deste documento, a propria avaliagdo de risco, que € a
etapa mais cientifica do processo da analise do risco, ¢ mediada por incertezas, suposigdes e obstaculos a
caracterizagdo do risco, de modo que muitas definigdes sdo tomadas, levando-se em consideragdo a
variabilidade de estimativas e fatores de ordem ndo técnico-cientifica.

Exatamente para normatizar o processo de analise do risco, a Comissdo do Codex Alimentarius
trabalha atualmente na definigio de ‘Principios para a Analise de Risco’'*’. A linha geral é a de que
qualquer constrangimento, incertezas e suposi¢cdes/hipoteses enfrentados na etapa da avaliagdo do risco
sejam claramente documentados e explicitados, visando seu uso na etapa de gerenciamento do risco.

Nessa discussdo foi incluido um tema de interesse para o gerenciamento do risco na area de
alimentos. E o tema do “principio de precaugdo’, que respaldaria medidas sanitarias de protegdo a saude
quando e¢ onde as evidéncias cientificas sejam insuficientes a caracterizagdo do risco e os efeitos
negativos sobre a saide se tornem dificeis de avaliar. Tal principio, tomado da area ambiental, se aplicaria
no caso dos alimentos obtidos por biotecnologia, cuja avaliagdo de risco ainda carece de longas e
extensivas investigagdes. O assunto € polémico e o principio ainda ndo foi aprovado pela Comissao, o que
nao impede que qualquer pais faga uso dele.

A Comissdo do Codex Alimentarius estimula e¢ contrata o trabalho de instituigdes e de
cientistas para a realizacdo da avaliagdo de risco. Ela propria ndo tem laboratdrios e estrutura de pesquisa
para fazer tal trabalho. Segue principios éticos para selecionar os especialistas com base em seu
conhecimento ¢ independéncia, inclusive, com documentagdo e declaragdo publica da inexisténcia de
qualquer conflito de interesses.

E certo que o conhecimento que a Comissdo utiliza para a definicio das normas é
predominantemente produzido nos paises de maior desenvolvimento cientifico. Desde a eleicdo de
prioridades até a forma de abordagem dos temas ha uma logica mais condizente com as necessidades e
interesses dos paises que realizam a pesquisa cientifica de avaliacdo do risco. Embora todos os comités
estejam abertos a participagdo dos Estados Membros, poucos paises em desenvolvimento tém recursos
suficientes para ter participagdo continuada e fundamentada nas avaliagdes cientificas de todos eles em
todas as reunides.

A internacionalizacdo da economia fez ressaltar o trabalho da Comissdo do Codex
Alimentarius, cujo processo de elaboracdo normativa assumiu maior importancia para os sistemas de
regula¢do e controle sanitario, em especial, aqueles dos paises em desenvolvimento. Caso algum pais
deseje estabelecer um regulamento que tenha impacto no comércio internacional e com requisitos mais
exigentes do que a norma Codex correspondente, tera certamente que justificar sua decisdo com base em
critérios cientificos, para ndo ser acusado de estar protegendo o seu mercado com barreiras sanitarias,
conforme a orientagdo do Acordo sobre Medidas Sanitarias ¢ Fitossanitarias.

Para eliminar o risco de que as normas sanitarias e outras normas técnicas se convertam em
obstaculos ao comércio, os acordos do GATT definiram as normas da Comissdo do Codex Alimentarius

como a referéncia para o comércio internacional de alimentos e para o arbitramento de controvérsias.

195 Codex Alimentarius Comission. Report of the fifteenth session of the Codex Comittee on General
Principles. Paris, France, 10-14 April 2000.
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Assim, a Organizagdo Mundial do Comércio reconhece e apodia a harmonizacdo internacional de
regulamentos, reconhecendo as normas, diretrizes e recomendagdes definidas pela Comissdo do Codex
Alimentarius em relagdo a aditivos, residuos de drogas veterinarias, residuos de pesticidas, contaminantes,
métodos de analises e amostragem, além de diretrizes e codigos de praticas de higiene. Isto significa que
estas normas constituem pontos de referéncia para avaliar as medidas e os regulamentos nacionais. A
Comissdo de Alimentos, do SGT 3 — Regulamentos técnicos ¢ Avaliacdo de Conformidade, do Mercosul
— adotou igualmente, em muitos casos, normas do Codex Alimentarius, afora a utilizagdo de outras de
suas normas como pontos de referéncia em suas delibera¢des. Outros blocos econdmicos, como a Unido
Européia, o Tratado de Livre Comércio da América do Norte — EUA, Canada e México — ¢ a Cooperagéo
Econdmica para a Asia e o Pacifico — que integra dezoito paises — também adotam as normas Codex
como referéncia.

Esses atos fizeram com que as normas Codex, de adesdo voluntaria pelos paises, passassem a
ter muito mais importancia e a serem percebidas como praticamente obrigatorias. As reunides dos comités
do Codex, que antes ja abrigavam fortes disputas de grupos interesses, passaram a ser mais concorridas.

Todavia, o trabalho desses organismos internacionais de regulamentagdo merece melhor
analise, ndo obstante o beneficio que trazem ao definir pardmetros de qualidade para os alimentos. Sua
energia estd mais dirigida a questdo comercial, a impedir o uso de barreiras sanitarias ao comércio
internacional, e a regulamentacdo se faz nos tipos de produtos que mais interessam as economias dos
paises, notadamente, os que mais interessam as corporagdes transnacionais. Cerca de 95% das
organizagdes ndo-governamentais que participam dos comités do Codex sdo associagdes de representagido
de interesses da industria (FSP, 13.05.01).

Nao por acaso, os hospedes dos diferentes comités sdo os paises cuja economia tém grande
interesse em algum tipo de produto. Assim, a Suica hospeda os comités de produtos de cacau e chocolate,
de sopas e caldos, bem como de aguas minerais naturais; a Noruega hospeda o comité do pescado e de
produtos pesqueiros; a Nova Zelandia hospeda o comité de leite e produtos lacteos e o de higiene da
carne. O Brasil, recentemente, foi contemplado com o Grupo Ad Hoc Intergovernamental voltado a sucos
de frutas e hortaligas. Essa distribuigdo ¢ logica, pois, teoricamente, pelo menos, nos paises onde a
economia de um produto ¢ forte haveria melhores condigdes de conhecimento ¢ pesquisa acerca do
respectivo produto ou grupo de produtos. Todavia, o questionamento que deve ser feito ¢ exatamente a
respeito dessa logica.

O Codex regulamenta produtos elaborados dentro de uma cadeia de producgdo de alimentos que
vai desde a produgdo agricola da matéria-prima até o consumidor, passando por um — cada vez mais —
complexo processo de transformag@o que praticamente cria novos alimentos gragas ao uso de imensa
gama de adjuvantes tecnoldgicos. Essa cadeia tem a logica da economia que, em sintese, quer produzir da
maneira mais produtiva e ndo necessariamente mais segura, ¢ vender livremente em todo o mundo. A
Comissdo do Codex gasta sua energia em regulamentar residuos de agrotdxicos em alimentos, por
exemplo, cada vez mais exaustivamente, mas ndo questiona a logica do uso de agrotéxicos na produgéo

de alimentos. O uso intensivo de agrotéxicos traz ameagas ndo somente a saude publica e a seguranca do
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consumidor, pois degrada o ambiente e traz riscos aos trabalhadores da agricultura.'*® O Comité do Codex
sobre Residuos de Pesticidas trabalha para determinar os limites de residuos. Entretanto, nao lida de modo
adequado com temas tais como as doengas ocupacionais e os impactos dos agrotoxicos na agua, solo e ar
(AVERY, DRAKE ¢ LANG, 1993). O mesmo raciocinio pode ser aplicado as drogas veterinarias, aos
aditivos alimentares, & biotecnologia e assim por diante. E uma regulamentagio ex post que tem grande

cuidado em ndo interferir ou questionar as tecnologias que aumentam a produtividade.

5.4 Conferéncia Internacional sobre Harmonizagao

Desde o final da década de 80, as maiores industrias farmacéuticas dos Estados Unidos, Europa
e Japdo tentavam convencer as autoridades regulatorias destes paises a padronizar seus regulamentos. A
intencdo da industria farmacéutica era diminuir os gastos com o desenvolvimento de novas drogas,
relacionados aos diferentes requisitos, inclusive, de pesquisas clinicas, exigidos pelas respectivas
agéncias. Como recompensa, ofereciam a possibilidade de que os novos medicamentos estivessem mais
rapidamente a disposi¢do da populag@o, o que poderia salvar vidas.

Uma primeira alegacdo das empresas era que as agéncias regulatérias dos diferentes paises
tinham os mesmos objetivos, os de garantir a seguranga ¢ a eficacia dos medicamentos a populagdo, mas
usavam diferentes maneiras de alcancar semelhantes objetivos. A harmonizagdo dos regulamentos
poderia reduzir o tempo de licenciamento com beneficios para todos.

As empresas também reclamavam dos custos de desenvolvimento de novos farmacos, desde
sua descoberta até o licenciamento, que haviam aumentado de US$ 54 milhGes, em 1976, para US$ 230
milhdes, em 1990. Grande parte desse acréscimo exponencial era atribuido as crescentes exigéncias das
autoridades regulatorias. Os custos para as empresas aumentavam muito para conseguir a adequag@o aos
diferentes requisitos das agéncias. A harmonizagdo poderia tornar mais lenta a elevagdo dos custos de
pesquisa.

Um terceiro argumento das empresas era relacionado ao periodo de validade da protegdo
patentaria. No inicio dos anos 80, as empresas demoravam, em média, oito anos desde a descoberta de
novo medicamento até o seu langamento ao mercado. No final da mesma década, esse periodo havia
aumentado para doze anos em virtude das novas exigéncias das agéncias regulatdrias. Dado que a maioria
das patentes expira em vinte anos, as empresas restavam apenas oito anos para a recuperagao do capital
investido. A eliminagdo das exigéncias regulatorias excessivas possibilitaria aumentar o periodo de
validade das patentes, gerando lucros adicionais as empresas que poderiam ser reinvestidos em pesquisas.
As empresas ainda alegavam que a harmonizagdo poderia reduzir os testes em animais e em seres
humanos ao buscar os melhores métodos para regulamentar novas drogas.

Da mesma forma, as agéncias regulatorias sofreram a pressdo para negociar com a industria
farmacéutica dos proprios governos, que identificavam crescente aumento com os custos da atengéo
médica em seus paises. Na Europa, os gastos com satde alcangavam cerca de 8% do Produto Interno
Bruto, enquanto que essa taxa era maior do que 12% nos Estados Unidos. Os medicamentos eram

responsaveis por cerca de 10% destes gastos totais com satde (FINANCIAL TIMES, 1991).

46 A OMS estima que, a cada ano, os agrotoxicos causam mais de trés milhdes de casos de
envenenamento agudo de agricultores e cerca de 20 mil mortes (AVERY et al., 1993).
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As empresas japonesas — que detinham, em 1991, apenas 5% do mercado mundial de
medicamentos, impressionadas com o tamanho do mercado unificado europeu e com a diminuigdo do
faturamento em seu mercado interno motivado por cortes governamentais nos precos dos medicamentos —
converteram-se a causa da harmonizacgdo (FINANCIAL TIMES, 1991). O mercado japonés era impulsionado
por um esquema de sobreprescricdo de medicamentos que onerava muito o custo da assisténcia médica
naquele pais: enquanto nos Estados Unidos os medicamentos eram responsaveis por 8% das despesas
com saude e na Unido Européia por 16%, no Japdo, os medicamentos eram responsaveis por 30% dessas
despesas. Os médicos compravam medicamentos diretamente das industrias produtoras e os prescreviam
aos seus pacientes, sendo reembolsados pelos seguros estatais e privados de saude. Com providéncias do
Ministério da Satde japonés para alterar esse esquema, o mercado comecou a diminuir e expor a fraca
capacidade de competi¢do das empresas japonesas com as empresas americanas e européias. O Japdo
também sustentava uma politica de ndo aceitar as pesquisas clinicas realizadas fora do pais, obrigando as
empresas estrangeiras que 14 quisessem solicitar registro de medicamentos a realizar toda a pesquisa
clinica dentro do proprio Japao (THE ECONOMIST, 1996).

Em 1990, as autoridades da Administracdo de Medicamentos ¢ Alimentos (FDA) dos Estados
Unidos, do Ministério da Satude, Trabalho ¢ Bem-Estar do Japao e da Comissao Européia concordaram
em iniciar entendimentos para a harmonizagdo dos requisitos de licenciamento de novos medicamentos
em seus mercados.

A atitude da agéncia americana (FDA) era a mais reticente em comprometer-se com a
harmonizagdo, o que levou algumas companhias a suspeitar que a harmonizagdo, se alcancada, ficaria
aberta a interpretagdo dos técnicos americanos. Alguns diretores da FDA reconheciam a necessidade de
procedimentos mais rapidos e simples para o licenciamento de medicamentos; outros entendiam que esse
caminho poderia pdr a populacdo em risco. Este era o dilema das autoridades regulatdrias: maior rapidez
na comercializagdo poderia beneficiar muitos pacientes e salvar vidas, mas aumentaria a possibilidade de
repetir a cena da talidomida, no inicio dos anos 60.

Dilema semelhante foi experimentado pela FDA, na década de 80, no caso dos primeiros
medicamentos anti-retrovirais, quando grupos socialmente envolvidos com a epidemia de AIDS
reivindicaram a possibilidade de usar os farmacos que ainda estavam cumprindo as detalhadas e
demoradas etapas de pesquisa clinica exigidas pela agéncia americana, conforme relato de HEIMANN
(1997:157). Este autor classificou o dilema da FDA segundo a probabilidade de realizar: i) um erro do
tipo I — aprovar nova droga que pode gerar problemas de saude, inclusive, mortes; ou ii) erro do tipo II —
rejeitar ou retardar a aprovacdo de nova droga que poderia ajudar muitos pacientes ou salvar vidas.
Desenvolvendo uma tese acerca dos ‘riscos aceitaveis’, o autor afirma a necessidade das agéncias
regulatdrias desenvolverem estratégias para balancear esses dois tipos de risco. A FDA e a NASA,
organizagdes estudadas pelo autor, construiram imagens de alta confiabilidade com essas estratégias,
somente possiveis quando existe uma estrutura organizacional e técnicas gerenciais apropriadas. Um
licenciamento mais rapido exigiria um sistema de farmacovigilancia ampliado e mais agil para detectar

possiveis efeitos adversos e retirar do mercado os produtos inseguros.
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As exigéncias da industria farmacéutica criaram a necessidade de que as agéncias adquirissem
capacidade de obter alto grau de confianga em suas decisdes no menor tempo e com a menor exigéncia
possivel.

A Conferéncia Internacional sobre Harmonizaco'’

teve inicio em abril de 1991, quando foi
estabelecido um Comité Diretivo composto de seis representantes oficiais — dois da Comissdo Européia,
dois da FDA/EUA e dois do Ministério da Saude, Trabalho ¢ Bem Estar do Japdo — ¢ de seis
representantes das respectivas federagdes das industrias farmacéuticas. Autoridades do Canada e da Suiga
— representando a Area Européia de Livre Comércio —, bem como da Organizagio Mundial da Saude, que
participam como observadores da Conferéncia e t€ém assento no Comité Diretivo.

O Comité Diretivo trabalha segundo um conjunto de Termos de Referéncia da Conferéncia,
determina suas politicas e procedimentos, seleciona os temas para a harmonizagdo e monitora o progresso
dos trabalhos. Cada uma das partes — autoridade regulatdria e representagdo das empresas — conta com um
Coordenador-ICH nomeado, que funciona como o principal ponto de contato com a Secretaria-ICH, e
garante que os documentos sejam distribuidos as pessoas indicadas para os trabalhos.

A Secretaria-ICH funciona em Genebra e ¢ patrocinada pela Federacdo Internacional das
Associagdes das Industrias Farmacéuticas'*® e sua fungio principal refere-se & documentagio, preparagio
dos encontros do Comité Diretivo, assim como a preparacdo e a coordenagdo dos encontros dos grupos de
trabalho compostos por especialistas.

Para cada um dos temas selecionados para a harmonizacdo, o Comité Diretivo nomeou um
Grupo de Trabalho de Expertos para analisar as diferengas, em termos de exigéncias, entre as trés regides
e desenvolver consenso cientificamente orientado para concilia-las. Os Grupos ndo tém obrigatoriamente
componentes fixos, mas cada uma das partes mantém um coordenador nomeado que serve de contato para
cada tema. Autoridades dos Estados Observadores, das farmacopéias, das industrias de produtos de venda
livre e da industria de genéricos sdo convidados para participar dos Grupos de Expertos, que ndo podem
funcionar sem a presenca de, pelo menos, um dos expertos nomeados pelo Comité Diretivo para cada
parte.

A Conferéncia ¢ iniciativa que envolve agentes reguladores e representantes da industria
regulada como parceiros iguais nas discussdes cientificas e técnicas dos procedimentos, além de testes
que sdo requeridos para avaliar a seguran¢a, qualidade e eficacia dos medicamentos. O foco principal
centra-se nos requerimentos relacionados aos novos farmacos que, em sua maioria, sdo desenvolvidos na
Europa Ocidental, Estados Unidos ou Japao, razdo pela qual a Conferéncia definiu que a harmonizagao
vale apenas para o registro nessas trés regides, embora o objetivo seja o de expandir seu uso a todas as
partes do mundo.

Cada pais/regido estabelece uma Rede de Contatos entre os seus expertos das agéncias
regulatdrias e das industrias para garantir que as discussdes reflitam os pontos de vista e as politicas de
suas entidades. Também sdo realizadas, por cada uma das partes, Oficinas de Trabalho Regionais,

visando a implementacdo e ao uso das diretrizes e regulamentos harmonizados.

47 Mais conhecida pela sigla em inglés ICH.
S TFPMA — International Federation of Pharmacetical Manufacturers Associations.
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As propostas para novas harmonizag¢des podem surgir: i) das oficinas de trabalho regionais; ii)
de outras oficinas, conferéncias e simpdsios, nacionais ou internacionais de pesquisa ¢ desenvolvimento e
de atividades de regulamentagdo; e, iii) de associagdes, federacdes e sociedades reconhecidas, que
representem profissionais envolvidos técnica ou cientificamente com avaliagdo e registro de
medicamentos. Cada iniciativa deve vir acompanhada de um documento que descreva o tema, o problema
identificado e a proposta de harmonizag¢do. O Comité Diretivo analisa, define e encaminha a proposta e,
em conjunto ao respectivo Grupo de Expertos, estabelece um cronograma para o trabalho que ndo excede
normalmente dois anos.

Desde 1991, foram realizadas cinco Conferéncias — Bruxelas, 1991; Orlando, 1993;
Yokohama, 1995; Bruxelas, 1997; San Diego, 2000 —, sendo que cada uma delas comporta quatro
reunides do Comité Diretivo e dos Grupos de Trabalho, duas em cada ano. O processo de harmonizagdo é
dividido em etapas:

e passo 1 —a construgdo do consenso; a partir do documento que propde a harmonizagio e do relatorio
de um membro do Grupo de Trabalho;

e passo 2 — aprovacdo do Comité Diretivo; que decide se o passo 1 foi suficientemente preciso em
termos cientificos no consenso alcangado;

e passo 3 — consulta interna ampla; nas trés regides, para permitir a participagdo de todos os envolvidos
ou interessados;

e passo 4 — adogdo do texto harmonizado; a partir do relatorio das consultas, com alteragdes ou néo
derivadas da consulta;

e passo 5 —aimplementagdo; as autoridades em cada parte adotam os regulamentos harmonizados.

Estdo nos estagios 4 e 5 as propostas de 36 regulamentagdes, tendo-se iniciado mais de 50
temas.

Na Conferéncia de 1997 realizou-se uma avaliacdo dos trabalhos que atestou o seu sucesso e
encerrou uma primeira fase da harmonizagdo. Foi decidida a continuidade do processo das Conferéncias
com a reafirmag¢do do compromisso de implementar a harmonizagdo internacional, assegurando que
medicamentos de boa qualidade, seguranca e eficacia venham a ser desenvolvidos e autorizados da forma
mais rapida e menos onerosa.

Os Termos de Referéncias foram revisados para contemplar os objetivos de: i) manter forum de
diadlogo entre as autoridades regulatorias e as indistrias que realizam pesquisa; ii) monitorar e atualizar os
requisitos técnicos harmonizados; iii) prevenir divergéncias em futuros requerimentos, selecionando
temas nos quais seja necessaria a harmonizagdo, considerando, da mesma forma, os avangos da
tecnologia; iv) facilitar a adi¢cdo de novas ou revisadas técnicas de pesquisa que permitam economia no
uso de humanos, animais e recursos materiais, sem comprometer a seguranca; e, v) facilitar a
disseminagdo e¢ a comunica¢do da informacdo sobre as diretrizes harmonizadas ¢ o seu uso como
referéncia de padroes.

Um Documento Técnico Comum com vistas as solicitagdes de registro de medicamentos
também estd sendo harmonizado para ser adotado pelos agentes regulatérios dos paises.

A Organizacdo Mundial da Satde tem participado e estimulado a disseminagdo das diretrizes

harmonizadas e o seu uso de forma generalizada pelos paises que ndo participam da Conferéncia. Este
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talvez seja o grande objetivo da indistria farmacéutica, pois difunde a tese de que, feito o registro em
somente uma das agéncias regulatdrias participantes da Conferéncia, as agéncias dos outros paises —
adotando a mesma regulamentag@o e, inclusive, os mesmos tipos de documentos em que sdo registradas
as informagdes exigidas — ndo t€ém motivo para retardar ou desaprovar o registro em seu pais.

Esta harmonizagdo globalizada, embora ndo retire a autoridade e a soberania das autoridades
sanitarias de cada pais, introduz, sem davida, um elemento de pressdo quase incontestavel para as
agéncias dos paises periféricos caracterizadas pela debilidade institucional. Os beneficios e prejuizos
gerados pela iniciativa da Conferéncia talvez ainda ndo estejam suficientemente apreendidos nesses
paises, cujos mercados interessam as empresas transnacionais.

A perspectiva dos paises excluidos do mapa da tecnologia ndo € otimista. A realizagdo de
pesquisas clinicas em paises que nado participam da Conferéncia torna-se cada vez mais improvavel, uma
vez que, realizadas naquelas regides, preenchem automaticamente os requisitos da legislagdo
harmonizada para o seu registro. A tendéncia é a transformagdo dos paises mais pobres em estados-
mercado, ou seja, apenas a dimensdo comercial é objeto de importancia internacional. Este estratégico
assunto em breve devera fazer parte da agenda das agéncias regulatorias desses paises e de seus blocos de
integragdo econdmica, inclusive do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria brasileiro. Sem duvida, pode

trazer modificacdes importantes em suas concepgdes, operacionalidade ou adeqiiabilidade.

5.5 Harmonizagao da regulamentag¢ao farmacéutica na América
Latina

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) promove, a cada dois anos, a Conferéncia
Internacional de Autoridades Regulatorias. Nos tltimos vinte anos ja foram realizados nove encontros, o
ultimo deles, na Alemanha, em abril de 1999, reunindo mais de 280 participantes oriundos de 90 paises.
Nesta reunido foram abordados os seguintes temas: boas praticas de regulagdo; certificacdo de produtos
objetos de comércio internacional segundo esquema da OMS; medicamentos falsificados; qualidade na
regulamentagdo; zonas de livre comércio; estudos de utilizagdo de medicamentos; esforgos regionais
sobre a regulagdo do tabaco; implicacdes da comunicacao eletronica na regulacdo; sessdes para grupos
especiais de pessoas como idosos e criancas; bioequivaléncia; medicamentos derivados do plasma
humano; produtos naturais; e medicamentos essenciais — acesso e regulagio.

Seguindo a sistematica da OMS, a Organiza¢do Pan-americana da Saude (OPS) igualmente
realiza, desde 1997, a Conferéncia Pan-americana de Harmonizag@o da Regulamentagdo Farmacéutica. A
primeira Conferéncia realizou-se em novembro de 1997 e a segunda em novembro de 1999, ambas em
Washington (EUA). A organizagdo das Conferéncias conta com a colaboragdo das entidades
representantes das industrias: a Federacdo Latino-americana da Inddstria Farmacéutica (FIFARMA), que
representa majoritariamente as empresas multinacionais; e a Associagdo Latino-americana de Industrias
Farmacéuticas (ALIFAR), que representa as industrias de capital nacional na regido. Os representantes da
industria participam também de todos os trabalhos da Conferéncia.

A 1 Conferéncia recomendou aos paises latino-americanos a adogdo das boas praticas de
fabricagdo; a capacitagdo de inspetores de forma conjunta para alcangar parametros semelhantes; a

implementag@o do reconhecimento miituo; a exigéncia de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade;
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mudancas nas condi¢des de venda dos produtos; as boas praticas clinicas; o conceito de paises de
referéncia; o fortalecimento das agéncias reguladoras; processos de harmonizagio por blocos econdémicos;
e a aproximagdo com a Conferéncia Internacional de Harmonizagado (ICH).

A 1I Conferéncia abordou principalmente os temas dos testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade; as boas praticas clinicas; as boas praticas de fabricagdo; a falsificagdo de
medicamentos; e a classificagdo de medicamentos (com e sem prescri¢do). Também foram abordados os
temas da formagdo da Area de Livre Comércio das Américas (ALCA), do processo de harmonizagio
farmacéutica na Europa e informes sobre a nona Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras
(ICDRA).

Embora sejam chamadas de Conferéncias Pan-americanas de Harmonizagcdo da
Regulamentagdo Farmacéutica, esses eventos ndo funcionam efetivamente realizando trabalhos de
harmonizagdo dos regulamentos. Uma analise da documentagdo das duas conferéncias — definidas como
esforco de cooperacdo técnica da OPS aos processos de integragdo economica global, regional ou sub-
regional, como a ALCA, MERCOSUL, Comunidade Andina de Nagdes, entre outros — mostra que as
conferéncias caracterizam-se principalmente como encontro de autoridades, no qual sdo expostas e
debatidas suas experiéncias acerca dos temas da pauta. Nao hé regimento para orientar o processo de
harmonizagdo, tampouco sdo discutidas especialmente propostas de harmonizagdes e ndo ha prazos ou
compromissos dos paises.

Um dos mais importantes resultados da II Conferéncia foi um levantamento da situagdo da
regulamentagdo sanitaria nos paises e blocos da regido, que mostrou a diversidade de tratamento em
termos de regulamentagdo farmacéutica.

A Argentina talvez tenha sido o primeiro pais a adotar registro diferenciado para os produtos
novos ja aprovados em outros paises que suas autoridades considerem como de “alta vigilancia sanitaria”
(OPS, 2000:87). Nesses casos, a informacgdo exigida a respeito da pesquisa clinica ¢ reduzida a uma
sintese. Esse assunto foi comentado no texto anterior, sobre o Mercosul.

O regulamento do Uruguai também estabelece tratamento privilegiado aos produtos novos, mas
ja registrados nos Estados Unidos ou em paises que integram a Unido Européia (OPS, 2000:91).

No Peru, o registro de medicamentos foi drasticamente modificado para adotar o registro
automatico, dado em prazo maximo de 7 dias. A autoridade peruana exige apenas que os solicitantes de
registro responsabilizem-se pela qualidade, seguranga e eficacia e declarem a conformidade com os
regulamentos nacionais ou do pais de origem do medicamento.

O Equador exige, para os produtos novos importados, a apresentacdo do Certificado de Produto
Farmacéutico, objeto de Comércio Internacional, um programa coordenado pela Organizagdo Mundial da
Saude que cataloga as autoridades nacionais que dele participam, porém requer apenas uma declaragdo de
que o plano de pesquisa clinica tenha sido realizado conforme os canones institucionais.

Da mesma forma, a Colombia definiu uma lista de paises de referéncia. Quando o produto cujo
registro seja solicitado se encontra registrado em pelo menos dois paises de referéncia, somente sera

exigido um sumério da informagdo clinica.'” Apesar de ter criado o Instituto de Vigilancia de

14 Da lista em vigor na Colémbia fazem parte os seguintes paises: Estados Unidos, Canada, Alemanha,
Suiga, Franga, Inglaterra, Dinamarca, Holanda, Suécia, Japao e Noruega.



231

Medicamentos e Alimentos (INVIMA), em 1994, para reestruturar sua organizagdo regulatoria e
funcionar como agéncia independente, a Coldmbia regulamentou a terceirizagdo das atividades tipicas de
fiscalizag@o sanitaria, como a inspegdo dos fabricantes, por meio da certificagdo de entidades publicas ou
privadas (OPS, 2000:96).

A andlise do relatério da II Conferéncia indica que a Organizagdo Pan-americana da Saude
validou o conceito de pais de referéncia, conclamando os paises latino-americanos a harmonizarem a lista
de paises segundo critérios definidos. Paradoxalmente, o motivo alegado para essa validagdo era:

. considerando que podria verse disminuida la autonomia de las

autoridades regulatorias respecto a su decision de autorizar la

comercializacion de los productos.150

Este posicionamento da OPS a respeito de lista de paises de referéncia, manifestado durante a
referida Conferéncia, entra em conflito com entendimento expresso em outro documento, também com a
sua chancela, elaborado por especialistas da Regido Andina em 1992, em reunido para debater a politica
de autorizagdo de produtos farmacéuticos.

O texto traz criteriosa discussdo acerca da natureza e das fungdes do registro sanitario de
medicamentos, bem como sobre as influéncias que o registro sofre na conjuntura atual, com a opinido
publica sensibilizada pelas politicas de reforma do Estado — desburocratizacdo de processos, néo
intervencdo na economia, eliminagdo de barreiras ao comércio, agilizagdo e simplificagdo de controles. Ja
teriam sido feitas, inclusive, propostas para a eliminagdo do registro sanitario de medicamentos'”’

Ao responder uma a uma as criticas feitas a autorizacdo pré-comercializacdo pelos setores
econdmicos dos governos e pelos representantes da inddstria farmacéutica, os especialistas igualmente
rebateram a alegada desnecessidade do registro, tendo em vista sua aprovacdo nos sistemas regulatorios
mais exigentes dos paises centrais:

por razones de soberania, de especificidades sanitarias
(morbilidad, tipo e grado de desarollo de los sistemas de servicios
de salud o de seguridad social) y por diferencias sociales,
economicas y culturales, es perfectamente legitimo que cada pais
cuente com su proprio sistema de autorizaciones de pre-

comercializacion de medicamentos.’”

Ressaltando que a disponibilidade de recursos humanos, técnicos e financeiros para os sistemas
de regulamentag@o sanitaria e controle de qualidade tem sido, em geral, decrescente ou, na melhor das
hipéteses tem permanecido constante apesar do crescimento do mercado, os autores recomendam o
estudo cuidadoso da utilizagdo do expediente dos paises de referéncia.

Existem outras questdes que justificam atitude mais cautelosa em relagdo a essa renuncia de

prerrogativa das autoridades sanitarias latino-americanas. Se a realizagdo das pesquisas clinicas em cada

30 I Conferencia Panamericana de la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica; 2-5 de
noviembre de 1999; Washington, DC — Informe Final. p.112.

51 OMS/OPS (1992:7).

12 Tbidem.
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pais onde o medicamento seria registrado nao for possivel nem razoavel, pelo menos toda a informagao
concernente as pesquisas realizadas nos paises centrais deve ser completamente disponibilizada as
agéncias de cada pais. Essas informagodes, além de propiciar valioso material de estudo para os
especialistas dos orgdos de regulacdo sanitaria, sdo imprescindiveis ao acompanhamento da qualidade,
seguranca ¢ eficacia dos produtos no mercado, diminuindo o hiato de acesso ao conhecimento antes
comentado.

Estas experiéncias dos paises latino-americanos, no entanto, merecem mais do que simples
descri¢des, pois podem mudar bastante o panorama das ag¢des de regulagdo e controle de medicamentos
ndo apenas na regido, mas no mundo.

As conferéncias, aparentemente, ndo tém aprofundado a reflexdo acerca da real necessidade ¢
as conseqiiéncias do uso do conceito de pais de referéncia para o sistema regulatorio da América Latina.
Contudo, as recomendagdes dos relatorios validam e, mesmo, estimulam o uso da pratica de dispensar as
exigéncias das informagdes classicas no tocante a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos oriundos
dos paises de referéncia, por ocasido de seu registro. A unica preocupagdo manifestada sobre o tema no
Relatério da IT Conferéncia estava relacionada a falta de critérios para escolher a lista dos paises.'>

Outro aspecto que deve ser problematizado ¢ a natureza da participacdo da inddstria
farmacéutica nas conferéncias. Sua participacdo e a parceria de trabalho que estabelece com a OPS sdo
requeridas e bastante bem-vindas em muitas situagdes. Mas quando se realiza sem distingdo de fungdes e
de posigdes acerca dos temas, deixa de considerar os potenciais conflitos de interesse que existem e
coloca em questdo a credibilidade e a independéncia das entidades internacionais, quanto a legitimidade
de suas diretrizes, e das entidades publicas, enquanto autoridades regulatorias, as quais, antes de qualquer
objetivo paralelo, devem zelar pelas necessidades e segurancga sanitaria das populagoes.

Por exemplo, muitos registros, relatos, artigos de orientagdo (papers) e exposicdes relacionadas
as Conferéncias sdo de autoria de representantes das industrias farmacéuticas. Entretanto, os autores
abordam temas — como esse dos paises de referéncia, entre outros — como se estivessem expressando a
orientacdo da propria OPS no tocante aos mesmos.'>* A ndo distingdo das atribuicdes e lugar social de
cada agente coloca em questdo a credibilidade das propostas e opera no sentido da simplificagdo da
regulacdo sanitaria pelo predominio da perspectiva comercial. Eliminar barreiras sanitarias ao comércio
internacional ndo gera automaticamente produtos farmacéuticos mais baratos e maior acesso da
populacdo aos medicamentos. Por isso, esse trabalho ndo ¢ prioridade para os organismos da satde, que
enfrentam ainda graves problemas com a seguranca, qualidade e eficacia dos produtos, bem como o sério

desafio do uso racional dos medicamentos na regido.

5.6 Regulamentacgao reducionista

Todos essas formas de regulamentagdo sanitaria internacional deixam as agéncias dos paises
periféricos em situac¢do de conflito. Como parte de suas politicas, explicitas ou ndo, de avaliacdo de risco

sanitario, buscam avidamente a participacdo nesses processos, visando manter seus especialistas

153 Egte assunto, jé debatido nos trabalhos de harmonizagdo do Mercosul, ndo desfruta de consenso entre
as autoridades regulatorias, pesquisadores e especialistas da regido.
13 Ver, por exemplo, OPS (2000).
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atualizados, de forma a poder melhor fundamentar suas decisdes no campo do gerenciamento do risco.
Porém, nesse campo do gerenciamento do risco sanitario, estdo longe de equacionar minimamente o
controle necessario, de forma a garantir produtos e servigos seguros a populagio.

Nao ¢ suficiente, por exemplo, a ANVISA fazer grande esforgo de participagdo, de alcance
mundial, nos comités da Comissdo do Codex Alimentarius, discutindo temas complexos e, muitas vezes,
de dificil esclarecimento, sem que, no plano doméstico, consiga implementar programas que garantam a
minima garantia de seguranca aos alimentos consumidos pela populagdo.

Nenhum brasileiro que conhece os riscos relacionados aos alimentos estd trangiiilo quanto a
qualidade da comida cotidiana. Ndo se sabe que tipos e em quais quantidades os residuos de
medicamentos veterinarios — como antibioticos, vacinas ¢ hormonios, entre outros — estdo presentes nas
carnes, leites e seus derivados. Muitas vezes ndo se sabe sequer se a carne que esta a venda procede de
animais sadios e estabelecimentos legalizados. Também ndo se tem idéia de que tipos e em quais
concentragdes estdo presentes os agrotoxicos — como inseticidas, herbicidas e fungicidas — nas frutas,
legumes e verduras, bem como em seus derivados. O mesmo pode-se afirmar das aflatoxinas ou da
infinidade de aditivos alimentares. Nao se confia na rotulagem que diz “livre de colesterol” ou “diet” e
assim por diante.

E questdo delicada para as agéncias regulatérias dos paises periféricos, principalmente, se
considerarmos que estas, além das questdes técnicas e cientificas, devem levar em consideracdo as
politicas sociais e sua conjugag@o com as politicas econdmicas e de integracdo vigentes ou em perspectiva
na regido.

Esses processos regulatorios internacionais, na maior parte das vezes, ndo questionam as
tendéncias e os problemas de fundo que intervém no risco sanitario. A avaliagdo e a geréncia do risco sdo
colocadas na estreita moldura da relagao risco-beneficio (GRIFFITHS et al., 1997:179), calculado apenas
em termos biologicos, em lugar de uma visdo mais completa, em que os objetivos incluam perspectivas
de longo prazo, modelos produtivos sustentaveis, questdes culturais, sociais e éticas, ou seja, que
incorporem certa exegese da tecnologia e da cadeia produtiva.

E nessa mesma linha de critica que autores como Porto e Freitas (1997) questionam as
metodologias fragmentadas de avaliagdo de risco no campo do trabalho, propugnando novas abordagens
tedrico-metodologicas, mais integradoras com a dimensdo ambiental mais geral, que possibilitem
diagnosticos integrados e sinteses sistémicas, em busca de politicas publicas mais globais de avaliacdo e
gerenciamento de risco. Os mesmos autores preocupam-se com a velocidade da capacidade de inovagao
tecnologica no ramo da quimica, que coloca no mercado, a cada ano, entre mil e duas mil novas
substancias. Apenas uma pequena parcela dessas novas substancias tém avaliagdo minimamente adequada
sobre os riscos ao Homem e ao ambiente. Essas inovagdes tecnologicas, que alimentam o
desenvolvimento industrial no ramo da quimica, vém determinando um aumento dos riscos em
velocidade bem superior a capacidade cientifica e institucional de avalia-los e gerencia-los.

Na area dos alimentos, a Comissdo do Codex ¢ o Acordo sobre Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (AMSF) tratam os produtos principalmente como commodities € ndo como alimentos em
sua dimensdo total e em sua importancia vital para os seres humanos. Seu processo segue as diretrizes € a

logica de determinado sistema industrial de produgéo, que direciona hoje toda a produgéo agropecuaria, e
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a ele responde mais do que a preocupacdo com os graves problemas do acesso da populacdo a comida
(food security) e a seguranca sanitaria (food safety).

Nao se pode dizer que a Comissdo do Codex responda somente aos interesses das grandes
companhias e seja nocivo a sociedade. A Comissdo do Codex nio deveria deixar de definir os padrdes de
seguranca sanitaria dos alimentos, mas deveria incorporar também outras avaliagdes, discussdes e
regulamentacgdes e chegar aos fundamentos dos problemas da producdo de alimentos. As exigéncias do
mundo sdo diferentes atualmente daquelas dos anos 60, quando a “revolugdo verde” acenava com a
abundancia da produgdo mecanizada de alimentos para o mundo. Como foi debatido no Encontro da
Terra'>, a importancia do desenvolvimento sustentavel e da prote¢io do ambiente tornou-se primordial.
A Comissao do Codex precisa incorporar as novas necessidades, definindo novos fundamentos para sua
estrutura, forma e doutrina de trabalho. A atual tecnologia produtiva tanto de alimentos primarios como
de industrializados sem criticas ¢ avaliagcdes de seus fundamentos tende a seguir um caminho que agrava
os atuais problemas de seguranga alimentar e seguranga sanitaria. A logica basica do atual sistema
produtivo, preocupada quase que exclusivamente com a dimensdo economica — aumento de
produtividade, demanda, de forma crescente, mais e mais pesquisas e avaliagdes de risco e mais e mais
regulamentagdes, sem deixar espago para abordagens diferentes e de outra natureza.

O problema da encefalopatia espongiforme bovina (EEB) — ocorrido mais enfaticamente na
Inglaterra — serve de alerta a um questionamento mais basico da forma atual de produzir alimentos, em
lugar de dedicar-se somente a regulamentar o que ¢ produzido. Durante quase dez anos, o governo
britanico, com a ajuda de seus assessores cientificos, insistiu que ndo havia risco — ou de que o risco era
tdo pequeno que podia ser dito que, na pratica, ndo havia risco — de que a EEB (doenga da vaca louca)
pudesse gerar doenga semelhante em humanos. Além das preocupagdes com a economia — produgdo,
consumo e exportagdes de ragdes, animais, de carne, processada ou ndo, entre outros negdcios —, que era
mais forte do que a precaugdo sanitaria, havia a falta de comprovacao cientifica.

Em 1986, quando surgiram as primeiras noticias de casos de doenga da vaca louca, o governo
britanico era inflexivel ao afirmar que a carne e outros produtos de animais com EEB no ofereciam risco
para os humanos, embora houvesse, desde 1982, algumas evidéncias de vinculo causal da doenga com
uma proteina transmissora, existente no cérebro dos animais doentes, que foi chamada de prion. Em 1988,
0 governo britanico vetou a alimentagdo de animais com ragdes feitas com restos e carcagas de animais
abatidos. Nao proibiu, entretanto, a sua producdo nem sua exportacdo. Em 1990, foram noticiados casos
de que a doenga havia acometido gatos, o que provava que o agente prion podia ultrapassar as barreiras
de espécies. No mesmo ano, ante a ameaca de proibi¢cdo da carne inglesa pela Franca e toda a Unido
Européia — seguindo o que os Estados Unidos haviam feito em 1989 e o Canada em 1990 —, o governo
britanico respondeu que a medida era questio de protecionismo na agricultura, pois a carne inglesa néo
oferecia risco.

Para afirmar a posi¢do do governo, o ministro inglés da agricultura foi a televisdo comer
hamburguer junto com sua filha de apenas quatro anos. (Leiss et al., 1997:7). Em 1995, o 6bito do
primeiro adolescente inglés causado pela Doenga de Creutzfeldt-Jacob (DCJ) chamou a atengao dos

noticidrios e dos meios académicos, pois ¢ altamente incomum a incidéncia desta doenga entre

155 Earth Summit, realizada no Rio de Janeiro, em 1992.
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adolescentes (somente trés casos, no mundo inteiro, eram conhecidos). Contudo, o governo britanico
continuou a afirmar que ndo havia evidéncia comprovada de que a EEB pudesse causar a DCJ. Ainda em
1995, os jornais noticiaram mais mortes relacionadas com a DCJ e o fato de que a proibigdo de
alimentag@o dos animais com ragdo feita com restos de animais abatidos ndo estava sendo completamente
obedecida pelos abatedouros e pelos frigorificos — que ndo descartavam os restos. O debate nos meses
finais de 1995 era intenso. Algumas escolas suspenderam a carne bovina na alimentagdo das criangas. Os
cientistas dividiam-se entre os que acreditavam no vinculo entre o consumo de carne e a DCJ e os que ndo
acreditavam. Todos, porém, queriam mais e novas pesquisas. Em dezembro daquele ano, o governo
britanico acreditava que havia super-rea¢do ao problema e, para ndo alimentar um possivel panico voltava
a afirmar a ndo evidéncia cientifica da relacdo entre a EEB e a DCJ. O consumo de carne bovina caia
significativamente — 15% em 1995; um em cada cinco britanicos afirmava ter deixado de comer carne — e
a opinido publica o Ministério da Agricultura, Pesca e Alimenta¢do aparecia mais preocupado com a
industria da carne do que em admitir algum tipo de risco que, embora pequeno, parecia existir. Era
evidente o descrédito nas autoridades do governo e em seu (repetido) argumento de que ndo havia
evidéncia cientifica para justificar a preocupacao (LEISS et al., 1997:10).

Em janeiro de 1996, a situagdo adquiriu a propor¢do de crise e o caso disseminou-se pelos
principais canais de noticias do mundo. Em marg¢o de 1996, um comunicado do Ministério da Satde
inglés, — baseado em relatorio do Comité Consultor sobre Encefalopatia Espongiforme, que investigava
os casos de DCJ em suas diferentes formas — reconhecia a possibilidade do vinculo entre o consumo de
carnes ou derivados de animais com EEB e a DCJ, sob critica e desconfianga do Ministério da
Agricultura, Pesca e Alimentagao. O comunicado colocou um final nas especulagdes € moveu o governo a
tomar as providéncias necessarias, entre elas, o abate de animais com mais de trinta meses de idade sob
rigorosa investiga¢do e inspe¢do e o banimento completo da alimentacdo de herbivoros com ragdes
elaboradas com restos de animais.

Comparando as atitudes dos governos do Reino Unido, do Canada e dos Estados Unidos, LEISS
et al (1997:20) apontam o beneficio de ndo esconder as evidéncias ou indicios cientificos existentes,
afirmando decisivamente que “ndo ha risco” apenas para acalmar os consumidores e ndo levar a indistria
a faléncia. O principal ensinamento do caso da EEB no Reino Unido seria o de ndo subestimar a
preocupagdo e a desconfianca da opinido publica, tentando desqualifica-los ou extingui-los com
afirmagoes que desconsideram a incerteza e as evidéncias cientificas. Enquanto as autoridades inglesas e
canadenses recusavam-se a assumir as evidéncias dos riscos da ocorréncia de formas variadas da DCJ a
partir de animais com EEB e relutavam em tomar as providéncias necessarias, as autoridades americanas
faziam debates abertos a respeito do tema junto a comunidade cientifica, politica e organizacdes da
sociedade e ndo hesitava em tomar medidas radicais, como abater todos os animais importados do Reino
Unido, proibir o uso das ragdes com base em proteina animal e criar uma vigilancia para monitorar todos
os casos de DCJ identificados no pais.

A agdo americana era conjunta — da FDA e do Departamento de Agricultura — e seguia
recomendac¢do da Organizagdo Mundial da Saude feita em 03 de abril de 1996, que pedia a proibigdo
global do uso de tecidos de ruminantes na alimentacdo de ruminantes. O Centro para o Controle e

Prevencdo de Doencas (CDC), outra agéncia vinculada ao Departamento de Saude americano, incluiu a
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DCIJ no seu programa de estados-sentinela e publicou um boletim de ampla circulacdo para os médicos
atentarem a identificagdo da DCJ em suas formas variadas (LEISS et al., 1997:18).

O Brasil importou, nos anos 90, tanto a ragdo de restos de animais para alimentar gado, quanto
animais da Unido Européia, principalmente, da Alemanha (cerca de 5,5 mil animais ao todo). Mas
nenhum brasileiro comum sabia quais providéncias haviam sido tomadas pelas autoridades brasileiras em
relagdo a vigilancia da EEB e da DCJ, até que, em fevereiro de 2001, o Canadéa desconfiasse dos controles
sanitarios brasileiros e resolvesse proibir a importagio da carne brasileira.'>® O fato ¢ que, gragas aos
canadenses, tem-se alguma informac¢do de que existem animais importados da Europa no Brasil e que,
pelo menos formalmente, ndo ¢ permitida a alimentagdo de animais para o corte com ragdo de proteina
animal e o risco de sermos atingido pela DCJ relacionada com a EEB, € remoto.

Entretanto, o ponto mais importante desse caso ¢ a sua repercussdo global referem-se ao
surgimento de uma série de questdes que reforcam a necessidade de reconsiderar as tecnologias ¢ as
praticas de producdo pecudria. A busca da alimentagdo barata e facil do gado por meio da ragdo feita com
carcagas de animais abatidos, por exemplo, foi longe demais ao negar a natureza herbivora dos
ruminantes. O uso da ragdo também acelera o processo pelo qual os ruminantes ganham matéria protéica
e aumenta a produgdo de carne e de leite. Os herbivoros precisam de mais tempo para transformar a
matéria vegetal que ingerem em proteina animal, processo que foi igualmente desconsiderado.

Por outro lado, hda muito conhecimento acumulado a respeito dos beneficios e prejuizos
causados pela “revolucdo verde” dos anos 60, que deveria ser muito mais utilizado como balizamento dos
trabalhos dos organismos internacionais de regulamentag@o. No Brasil, segue-se produzindo com o uso
intensivo de substancias quimicas altamente toxicas que sdo liberadas no ambiente, quando ha evidéncias
inequivocas de que a escassez da agua ja é problema sério em muitas partes do mundo. Como afirma
SHIVA (2001), deveriamos discutir agora a conservagdo da base produtiva, ou seja, o solo, a agua, a
biodiversidade. E como quer Visvanathan (FSP, 2001), redescobrir a reciprocidade da relagdo com a
natureza e o verdadeiro sentido da ‘comida’ em sua dimensdo antropologica, sem deixar de buscar o
aumento de produtividade.

A discussdo dos alimentos obtidos através de biotecnologia é outro alerta para uma possivel
ampliacdo dos debates acerca da avaliagdo e gerenciamento de risco. Muitos recursos estdo sendo gastos
na tentativa de regulamentar o uso e a rotulagem dos produtos da biotecnologia, enquanto a avaliagdo de
risco ndo forneca informagdes mais completas dos efeitos danosos que podem gerar. Porém, essa
discussdo ndo pode ser restrita somente a sua dimensdo toxicologica na moldura estreita do risco-
beneficio bioldgico, ou seja, se os alimentos geneticamente modificados apresentam ou ndo risco sanitario
a0 organismo humano. E hora de a Comissdo do Codex fazer também anélises do custo social e ambiental
de longo prazo; de debater a relagdo do alimento (comida) com a perda da diversidade; da semente
bioengenheirada ou a terminator, com a situacdo de dependéncia dos agricultores, ou melhor, da etapa
agricola, em relacdo as industrias, donas das patentes de sementes e de pesticidas indicados a cada
espécie. GRIFFITHS et al. (1997:181), ao estudar a questdo da regulamentacdo da biotecnologia, sugerem

quebrar ou transcender & abordagem restrita da relagdo risco-beneficio, pois ela ndo representa nem
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técnica e nem moralmente o enquadramento apropriado a estruturar as discussdes e construir decisdes a
respeito do risco. A sugestdo ndo precisa ser restrita ao tema da biotecnologia.

No Brasil, a populagdo estd, nos limites de sua consideragdo, preocupada com os organismos
geneticamente modificados. O IDEC, por exemplo, ja realizou diversas agdes juridicas, visando bloquear
a produgdo e a comercializagdo desse tipo de alimentos, até que os relatdrios de impacto sejam
suficientemente fundamentados na afirmagdo da inexisténcia de riscos. Como foi mostrado antes no caso
da doencga da vaca louca, os sistemas regulatérios nao devem negar a legitimidade dessas preocupagoes,
sob o risco de tornar as coisas muito piores. Como afirmam LEISS et al. (1997), as pessoas nio sdo
maquinas pensantes; sdo maquinas que t€ém medo, e o medo deriva crises de proporgdes incertas.

A ANVISA nio esta fornecendo informacdes e orientagdes de nenhum tipo relacionadas aos
alimentos com organismos geneticamente modificados a populacdo brasileira. A Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio) tem emitido pareceres que ndo sdo esclarecedores acerca dos
riscos, em geral, na mesma linha do “ndo ha risco comprovado”. Sua fungdo de emitir pareceres ¢
confundida com autorizag@o para o plantio e comercializagdo, funcdo esta que pertence aos ministérios e
organismos regulatorios e que também nao ¢ clara. Entretanto, a incerteza ¢ a sensa¢do dominante mesmo
nos meios cientificos em que existe preocupagdo com a satide humana e o equilibrio ecoldgico.

O Acordo AMSES faz parte dos regulamentos da Organizacdo Internacional do Comércio e
preocupa-se especialmente em ndo permitir que as medidas sanitarias sejam utilizadas como barreiras
disfarcadas ao comércio. Trata igualmente os desiguais, pois ¢ muito mais facil de ser cumprido ou
aproveitado em diregdo aos interesses domésticos pelos paises desenvolvidos, como vimos anteriormente.

A Comiss@o do Codex tem suas raizes na Organizacdo da Alimentagdo e Agricultura (FAO) e
na Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS) cujas missdes sdo muito mais abrangentes e importantes sob o
ponto de vista humano. Por isso, deve buscar um caminho de maior autonomia em relagdo aos interesses
econdmicos imediatos, dos paises membros e de suas empresas, pois deve zelar pela vida futura e pela
imagem de organismos preocupados com a alimentagéo e a satide publica mundiais.

Aos processos internacionais de regulamentacdo farmacéutica pode-se aplicar analise
semelhante. Sua tendéncia é adequar-se aos interesses das grandes empresas. A preméncia de sua
incorporacdo na agenda das agéncias regulatorias, por exemplo, tem determinantes mais comerciais do
que sanitarios. Na América Latina, o grave problema da falta de acesso aos medicamentos e a também
grave questdo de seu uso irracional constituem temas recorrentes na agenda regional do gerenciamento do
risco e da assisténcia farmacéutica, que poderiam ocupar, de forma preferencial, a energia de todos os
organismos interessados na satide da populacéo regional.

Com excegdo da harmonizagio dos regulamentos sanitarios do Mercosul, que tém objetivos
especificos, os outros processos internacionais de regulamentagdo sanitaria analisados incorporam a
interpretacdo mais ‘dura’ do fendmeno da globalizagdo, exatamente, a versdo que deixa pouco espago
para a busca e implantagdo de alternativas, arranjos e mediagdes domésticas as exigéncias do mercado
internacional. Comandados por essa espécie de determinismo que retira gradativamente aos estados

nacionais o poder de decisdao acerca do proprio destino, esses processos capturam as frageis instituicdes

130 fato foi amplamente explorado na midia, mas com o viés nacionalista da injustica cometida pelo
governo canadense que estaria brigando com o Brasil por causa do comércio de avides de médio porte.
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nacionais dos paises em desenvolvimento — o parlamento, as instancias negociadoras da area das relagdes
exteriores, as agéncias regulatdrias e assim por diante.

Pode-se compreender que essa interpretacdo ‘dura’ da globalizacdo seja hegemonica no plano
das organizagdes multilaterais da area economica e financeira. Entretanto, ¢ surpresa que essa mesma
interpretacdo pareca ser dominante em organizagdes internacionais da area social como a Organizagdo
Mundial da Saude/Organizagdo Pan-americana da Saude e¢ a Organizacdo para a Alimentacdo e
Agricultura (FAO).

Para as agéncias dos paises latino-americanos, existem certamente problemas mais sérios do
que a harmonizag8o internacional dos regulamentos sanitarios, como a construgdo de agéncias eficientes
para o controle do risco sanitario ¢ a conquista da confianga de suas respectivas populacdes.

Uma politica de comunicagdo do risco, por exemplo, ¢ fundamental para a construgdo desta
confianga que, de acordo com LEISS et al. (1997:179), é vinculada com a percep¢do de precisdo,
conhecimento e preocupagdo com o bem-estar publico. Quando os agentes reguladores sdo pro-ativos em
suas interagdes com a midia e outras fontes de informagao confiaveis, fazem aumentar a confianga da
populacdo em suas agdes e isto influencia positivamente na forma de como pode ser feita a comunicagdo
do risco. Admitir a incerteza no que concerne a certos temas ou facilitar o entendimento da ciéncia como
um processo de acumulag@o de conhecimento, pelo publico, também pode aumentar a confianga.

Este aspecto da comunicac@o ¢ altamente negligenciado pelas agéncias dos paises periféricos
que parecem ter grande dificuldade em trabalhar com ele. No Brasil, por exemplo, nos ultimos anos, a
implantagdo de proteses de silicone disseminou-se e contagiou a populagdo como uma epidemia. Milhares
de implantes foram e estdo sendo feitos rotineiramente em todos os cantos do Brasil. Entretanto, ao
contrario do que possam acreditar as pessoas que fazem os implantes, este ndo ¢ procedimento isento de
risco, principalmente, a médio prazo. A populagdo estd, no minimo, pouco informada quanto aos riscos
envolvidos, pois ndo houve politica de comunicacao clara e educativa por parte da ANVISA e do SNVS
para orientar e alertar as pessoas acerca deste procedimento. Os implantes de silicone causam problemas
comprovados, como a probabilidade de ruptura e/ou migragéo do contetido aos tecidos (7% nos implantes
colocados no prazo de até cinco anos; ¢ 59% naqueles colocados entre seis ¢ dez anos atras), doengas do
tecido conetivo, dores, deformacédo, dessensibilizagdo dos seios e contratura capsular. Outros danos, mais
sérios, como processos alérgicos, doengas auto-imunes e, até, cancer t€m sua relagdo causal ainda
polémica e ndo comprovada totalmente com os implantes de silicone (BRUNK e LEISS, 1997:99).

Como foi apontado anteriormente, a mesma critica pode ser feita em relacdo aos alimentos que
contém organismos geneticamente modificados. H4 um vacuo de informagdo que, a qualquer momento,
pode ser preenchido com informagdes inadequadas. A ANVISA, para trabalhar com a comunicag¢do do
risco, precisa manifestar ao publico sua preocupagdo com o assunto, mesmo que ele ndo possa ser
resolvido imediatamente, encontrando formas de comunicar as informa¢des disponiveis ¢ o estado da
ciéncia sobre a questdo, como buscaram fazer o IDEC, o Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude do Estado de Sdo Paulo e o Ministério Publico.

Uma vez que a incerteza ¢ componente normal da ciéncia, os agentes reguladores devem saber

construir essa idéia junto a populacdo e usar toda a cautela possivel quando o risco ¢ indeterminado,

Ver, por exemplo, Gazeta Mercantil de 19 de fevereiro de 2001.
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colocando sempre a protecdo a saude da populacdo em prioridade. Algo como a reconciliagdo, proposta
por SANTOS (1995:44), do conhecimento cientifico com o senso comum. O autor sonha com configuragio
cognitiva em que um e outro tipo de conhecimento superem a si mesmos para dar lugar a nova forma de
conhecimento; um senso comum legitimado cientificamente. SANTOS (1995:41), vislumbrando uma
ciéncia pés-moderna, afirma que o novo conhecimento somente se realiza enquanto tal na medida em que
se converte em senso comum. E aposta na factibilidade desta conversdo, considerando as possibilidades
da hermenéutica e o extraordindrio desenvolvimento tecnoldgico da comunicagao, que poderia aprofundar
sua competéncia comunicativa e cognitiva, transformando o saber cientifico em saber pratico, que ajude
as pessoas a tomar decisdes no dia a dia, promovendo sentido e autenticidade a existéncia.

As agéncias regulatorias, com sua expertise, seus objetos e assuntos cientificos a respeito de
coisas que provocam impacto no cotidiano dos individuos, parecem constituir centros de fantastica
possibilidade difusora dessa conciliag@o entre o conhecimento cientifico ¢ o senso comum, fazendo com

que o cidaddo comum entenda com mais confianga o que acontece pelo mundo.

5.7 Outros acordos e regulamentos internacionais de
importancia para a saude

Outros processos regulatorios e acordos internacionais em vigéncia ou em discussdo tém
grande importancia para o controle sanitario e seu gerenciamento faz parte das competéncias das agéncias
regulatdrias, como a ANVISA, e também carece de maior informagdo ao publico relativamente a sua
importancia:

i) a Convengdo da Basiléia — que define diretrizes para o transporte transfronteirico de cargas
perigosas, aborda igualmente o problema do destino seguro dos residuos industriais toxicos, vendidos ou
doados, muitas vezes, aos paises da América Latina, da Asia ou da Africa pelas industrias dos paises
desenvolvidos;

ii) 0 Acordo de Montreal — que aborda o problema da camada de ozdénio, busca diminuir o uso
dos gases que causam sua destruicdo, em especial o cloro-fluor-carbono (CFC), bastante utilizado em
muitos campos industriais, principalmente a fabricacao de refrigeradores e assemelhados, bem como em
produtos (cosméticos, inseticidas, saneantes etc.) do tipo spray,

iii) o Protocolo de Kyoto — sobre o problema do aquecimento global, busca diminuir as
emanacgdes de gas carbonico (CO2) por meio de cotas maximas permitidas aos paises, com o objetivo de
estancar o aumento gradativo da temperatura média no planeta;

iv) o Programa Internacional de Controle de Substdancias Quimicas — que busca avaliar o risco
das substancias quimicas utilizadas industrialmente;

V) o Protocolo de Cartagena — que faz parte da Convencdo da Diversidade Bioldgica e busca
proteger a diversidade bioldgica dos riscos potenciais relacionados aos organismos geneticamente
modificados, resultantes da biotecnologia moderna; estabelece acordo de informagdo como procedimento
para que os paises manifestem concordancia no que se refere a importagdes de organismos geneticamente

modificados;
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vi) a Convengdo sobre Diversidade Biologica — que tem trés principais objetivos: a
conservacdo da diversidade biologica, a utilizagdo sustentavel de seus componentes e a justica e eqiiidade
na divisdo dos beneficios do uso dos recursos genéticos.

Esses acordos internacionais podem ser percebidos como verdadeiros processos de
regulamentagdo de riscos relacionados a temas de grande interesse para a saide publica nacional e
internacional.

Os residuos industriais sdo fontes inequivocas de contaminagdes — em particular, de superficies
e de lengois freaticos — que trazem graves riscos a saide. O caso da importagcdo de baterias de carro
usadas no Brasil é emblematico. Depois de aproveitados alguns componentes das baterias usadas, suas
carcagas s3o abandonadas nos lixdes ou aterros sanitarios municipais, contaminando com chumbo muitos
locais e aguas. O saturnismo ¢ outras doengas ndo tém estatisticas precisas que permitam avaliar a
magnitude do dano envolvido.

A destruigdo da camada de ozénio é um dos fatores comprovadamente determinantes do
aumento do cancer de pele tanto no Brasil como em varias partes do mundo. Por sua parte, o aquecimento
global desequilibra todo o regime do clima — temperatura, geleiras, chuvas e assim por diante —,
comprometendo toda a ecologia e, em especial, o futuro das novas geragdes.

O desvendamento dos efeitos sobre a saiide humana no que diz respeito ao uso de milhares de
produtos quimicos, certamente trard explicagdes acerca da ocorréncia de muitas doencas —
principalmente, as cronicas — que hoje acometem as populagdes de todos os lugares do mundo. O
Conselho Nacional de Pesquisas dos Estados Unidos estima que sdo conhecidas cerca de 5 milhdes de
substincias quimicas ¢ que mais de 70 mil delas sdo atualmente utilizadas comercialmente. Dessas,
apenas 3,5 mil tém alguma consideragdo relacionada a suas implicagdes ambientais e 2,0 mil tém estudos
relacionados ao seu uso em alimentos. Para cerca de 80% das 70 mil substancias, ndo ha qualquer estudo
a respeito do risco a satde.

A Convengdo da Diversidade Biologica talvez seja um dos mais importantes acordos da
comunidade internacional, pois seus temas tém importancia crucial para a manutengdo das condi¢des de
vida de todas as espécies naturais ¢ poderiam servir de fundamento para as politicas de regulamentagéo
em varios campos da vida social ¢ economica.

Acertadamente, a criagdo da ANVISA contemplou uma Diretoria de Relagdes Internacionais.
Esta pode constituir o ponto de partida para a possibilidade de que todos esses processos sejam estudados
de acordo com as necessidades do Pais e que novas institucionalidades comecem a ser construidas na area
da satide, de modo a dar consisténcia a elaboracdo de politicas e a execu¢do de medidas efetivamente
dirigidas a protecdo da satide, bem como da preservagdo do ambiente, imprescindivel componente da

qualidade de vida.



CONSIDERAGOES FINAIS

Neste estudo observou-se que, longe de significar a retirada e o confinamento do Estado em
fungdes minimas, o protagonismo do mercado nas economias contemporaneas aponta para a centralidade
de sua acdo regulatoria. A vigilancia sanitaria — altamente relacionada com o grau de desenvolvimento
tecnologico e econdmico e com a institucionalidade democratica de um pais — representa uma das mais
relevantes areas de regulacdo estatal no campo social. Muitos paises usaram esse campo de regulagéo
estatal para transcender a area sanitaria e englobar outros aspectos da economia, estratégicos para o
desenvolvimento nacional ou para o bem-estar da populagao.

A regulacdo estatal sanitaria ¢ amplamente admitida e incorporada ao cotidiano da vida social
em todos os paises democraticos, pois cuida de eliminar ou diminuir os riscos aos quais a populagdo é
submetida e, do ponto de vista econdmico, trata — como foi visto anteriormente — de superar falhas do
mercado, ou seja, casos e situagdes em que as forgas do mercado ndo sdo suficientes para garantir uma
eficiente alocagdo de recursos e outros resultados desejados, tais como o acesso a bens essenciais, a

1570 tipo de regulagio estatal

qualidade, a seguranga no consumo, ao ambiente limpo e assim por diante
adotado ¢ fruto de processos politicos — configuragdes de poder e de interesses na sociedade, incentivos a
alguns participantes e assim por diante — mais do que de consideragdes a respeito da eficiéncia alocativa
do mercado ou de idé€ias e consideragdes acerca do interesse publico.

Ao longo deste trabalho, viu-se que a regulacio do risco sanitario desdobra-se em duas areas
principais: i) atividades de pesquisa, que geram informagdes e conhecimentos para a concretizagdo da
avalia¢do do risco (analise do risco aplicada a casos especificos); ¢ ii) atividades de administragao dos
potenciais perigos a saude, que constituem a politica de gerenciamento do risco sanitario na sociedade. A
regulacdo do risco ¢ atividade complexa em todas as sociedades, mas assume caracteristicas proprias e
diferentes conforme o grau de desenvolvimento tecnoldgico e democratico dos paises.

Desde os anos 70, as agéncias — autarquias com autonomia administrativa e financeira — vém
sendo o tipo de 6rgdo publico mais utilizado para desenvolver a acdo regulatéria estatal do risco sanitario

nos paises mais desenvolvidos, em especial, nos Estados Unidos. As reformas da administracdo publica

ou reformas de Estado, promovidas amplamente a partir dos anos 80 nos paises mais desenvolvidos e

157 Entre os principais fatores que concorrem para as falhas de mercado, estdo: i) o poder de monopoélio;
ii) as externalidades negativas — quando a agdo de um agente impde um custo a outros agentes; iii)
insuficiente informagdo da populagdo para avaliar produtos competitivos; e, iv) inadequada provisao de
bens publicos — bens ndo supridos pelo mercado de forma suficiente, como saude publica,
defesa/seguranga, protecdo ambiental e administragdo publica. Em paises como o Brasil, onde a politica
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também naqueles em desenvolvimento, contemplaram a criacdo de agéncias, regulatorias ou executivas,
buscando especialmente o aumento de eficiéncia gerencial dos orgdos da administragdo publica, em
particular, no campo regulatorio.

A avaliagdo do risco constitui atividade central para as agéncias dos paises mais desenvolvidos.
A pesquisa, que culmina com a caracterizagdo do risco de determinada substancia a saide humana, ¢
geralmente processo complexo e oneroso, que exige altos investimentos em infra-estrutura e em pessoal
qualificado. Entretanto, em grande parte das vezes, ndo apresenta conclusdes definitivas, a ndo ser a longo
prazo. O processo da pesquisa de avaliacdo do risco inclui etapas nas quais a indefini¢do cientifica
prevalece e, para ter seguimento, exige inferéncias e definicdes onde entram também fatores
extracientificos, decorrentes de preocupagdes sociais, politicas e econOmicas, embora baseadas na
probabilidade estatistica e na racionalidade cientifica.

A incerteza decorrente da caracterizagdo nao conclusiva do risco deve ser administrada por
adequadas politicas de gerenciamento do risco, aplicadas pelas autoridades sanitdrias segundo as
necessidades de cada contexto social, cultural, econdmico € sanitario.

Os paises mais pobres, com baixo grau de atividades de pesquisa e desenvolvimento, contam
com escassa atividade no campo da avaliagdo do risco e concentram sua a¢do na area de gerenciamento
do risco. Nesse mister, em geral, tomam decisdes e adotam politicas de gerenciamento do risco em
ambientes de escasso nivel de informagdo cientifica e de precariedade institucional tanto no aspecto
técnico quanto de sustentabilidade politica. Nessa situagdo, a auséncia de informagao cientifica especifica
e/ou as incertezas provenientes da avalia¢do de riscos deixam os argumentos econdmicos € sociais como
unicos critérios de decisdo. Em lugares com democracia pouco participativa, a decisdo pode considerar
unicamente os interesses dos agentes economicos mais poderosos, deixando-se os argumentos sociais do
risco sanitario e do interesse coletivo em segundo plano. O patrimonialismo — caracteristica das
administragcdes publicas latino-americanas — completa um quadro de condigdes pouco favoraveis ao
eficaz gerenciamento do risco na regido.

A comunicagdo do risco é outra dimensdo da regulacdo do risco sanitario que, apesar de
importante para o aperfeigoamento das relagdes democraticas entre os diferentes agentes sociais, € pouco
trabalhada pelos agentes reguladores, inclusive, no Brasil. Ela concretiza a relag@o entre a avaliacdo do
risco ¢ a participagdo da sociedade, ou, em outras palavras, a relagdo entre produtores ¢ usuarios da
informagao cientifica relativa ao risco, com o objetivo de que a sociedade compreenda a informagdo
disponivel em cada momento histérico e possa realizar escolhas, sociais e individuais com a melhor
informagao possivel.

Talvez pela dificuldade em lidar de modo adequado com as incertezas do conhecimento
existente ¢ com a necessidade de tomada de decisdes, os gerentes do risco sanitario tém falhado
visivelmente na fung¢do de compartilhar com a sociedade a tarefa de escolher a melhor decisdo relativa
aos riscos na area da saude publica, o mesmo acontecendo na area da seguranga do consumidor ¢ na de

qualidade ambiental'*®,

social compensatoria tem importancia vital & maioria da populagéo, a regulaco estatal, na area sanitaria,
tem responsabilidades relacionadas a todas essas falhas de mercado.

138 No Brasil, o caso dos alimentos que contém organismos geneticamente modificados ¢ o exemplo mais
recente. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria mostra, inclusive, posi¢des conflitantes na condugdo
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Outro instrumento de geréncia do risco, de aplicagdo preferencial em situacdes de incerteza
cientifica, também ¢ pouco conhecido e utilizado, em especial, nos paises em desenvolvimento. Trata-se
do principio da precaugdo, que recomenda a atitude de restringir e de fazer uso controlado das novas
tecnologias quando ndo ha suficiente informagéo para afirmar sua inocuidade.

No caso dos organismos geneticamente modificados, por exemplo, alguns cientistas e
reguladores de risco advogam o uso desse principio, argumentando que a transferéncia de material
genético ¢ uma novidade tecnologica que pode trazer surpresas negativas, devido a sua propriedade de
cruzar a barreira da espécie. Assim, o uso dessa tecnologia deveria ser restrito e controlado até que se
obtivessem informagdes seguras no tocante as conseqiiéncias que ela pode produzir sobre a satide e o

ambiente'>

. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ndo se tem manifestado nesse debate,
talvez pela falta de experiéncia acumulada na questdo dos organismos geneticamente modificados
(OGMs) tanto no campo da seguranga alimentar quanto no campo dos experimentos com vacinas,
medicamentos e ‘kits” para diagnostico.

A quase auséncia de processos de avaliagdo do risco nos paises periféricos, em virtude de sua
posicdo no ‘mapa da exclusdo tecnologica’ mundial, bem como a baixa capacidade técnica e
administrativa de seus sistemas de regulamentagdo sanitaria, fez surgir a tendéncia a renuncia de
prerrogativas por parte das autoridades sanitarias desses paises, 0s quais aceitam, em graus cada vez mais
abrangentes, a regulagdo estabelecida pelas agéncias dos paises mais desenvolvidos — em particular, os
Estados Unidos e os da Europa — deixando de exercer sua fungdo regulatéria plena e abrindo mao,
inclusive, de um possivel papel estratégico no desenvolvimento nacional.

Saudada por alguns — em especial, por economistas'® — como solugio 1ogica para a realidade
de escassos recursos publicos e para a agilidade da nova agdo estatal necessaria a concorrida globalizagéo
dos mercados, a rentincia de prerrogativas perpetua um circulo vicioso de dependéncia que se manifesta
niao somente no plano do conhecimento cientifico e tecnolégico, mas também no plano politico da
democracia, da soberania e da governabilidade local.

Até mesmo paises poderosos, como a Russia, estdo deixando de investir em sistemas de
regulag@o sanitaria e baseiam suas agdes de gerenciamento do risco nas decisdes emanadas por agéncias

dos paises centrais — especialmente, a Food and Drug Administration, nos Estados Unidos. Embora seja

da geréncia deste tema. Enquanto a ANVISA se omitiu, a vigilancia sanitaria do estado de Sao Paulo
tomou a decisdo de proibir os alimentos contendo organismos geneticamente modificados em sua
jurisdi¢@o. Por sua vez, uma decisdo judicial da 6* Vara Federal do Distrito Federal, em agdo interposta
pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor, proibiu o plantio com fins comerciais ¢ a venda de
alimentos transgénicos no Brasil até que uma avaliagdo mais profunda acerca dos riscos de consumo seja
concluida. No Estado de Sdo Paulo também foi aprovada uma lei, em 23 de janeiro de 2001, que proibe
alimentos transgénicos na composicdo da merenda escolar fornecida nas escolas publicas, a qual ainda
nao foi regulamentada.

'3 Em certo sentido e enquanto instrumento de gerenciamento do risco, o principio da precaugdo é visto
como antagonico a avaliagdo do risco. Nesse tema dos organismos geneticamente modificados (OGMs),
os partidarios da avaliag¢@o do risco sustentam que nenhuma prova de sua nocividade foi identificada, ndo
existindo motivo, portanto, para se opor ao seu consumo. Enquanto o processo de avaliagdo de risco ndo
caracterizar o risco envolvido, ndo havera evidéncia de perigo; por conseguinte, ndo teria sentido o uso do
principio de precau¢do. No momento, a posi¢do pelo principio de precaucdo ¢ mais assumida pelos
governos da Unido Européia, e a defesa da aplicagdo da avaliacdo de risco ao caso dos OGMs ¢ defendida
pelo governo dos Estados Unidos (BuscH, 2001).

10 Jornal O Globo, em 26 de marco de 1997.
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logica a utilizagdo das informacdes relacionadas a avaliagdo do risco produzidas nos paises mais ricos, a
politica de ndo investir em suas agéncias regulatorias e de substituir a gestdo local do risco pelas decisdes
adotadas naqueles paises € questionavel nos paises periféricos. Felizmente, nos Gltimos anos, o governo
brasileiro definiu-se por um caminho de investir na plena estruturacdo de sua capacidade regulatoria.

A globaliza¢do do mercado trouxe a necessidade de revisdo da forma e das fungdes do Estado —
em especial, nos paises periféricos, mais sujeitos a receber os impactos da globalizagdo do que a produzi-
los. Os objetivos e as diretrizes das reformas de Estado realizadas nos paises centrais foram adotados
acriticamente nos paises periféricos, como, por exemplo, os latino-americanos, apesar de apresentarem
historia e problemas diferentes dos primeiros, bem como dessemelhante inser¢do no cenario mundial da
ciéncia, da tecnologia, da produgdo e do comércio internacional.

O Brasil nido foi exce¢do e, em suas duas etapas de reforma no aparelho do Estado'®’,
implementou o receituario fundado na redugéo do tamanho e do custo do Estado, na abertura comercial e
na liberagdo de pregos, além do ajuste fiscal e do emprego de instrumentos de mercado que visavam o
aumento da eficiéncia do gasto publico. A substitui¢do do modelo burocratico de administragao publica —
embora precariamente implantado no pais — pelo modelo gerencial, fundamentado nos controles ex post,
foi a principal diretriz da reforma brasileira. Nesse contexto foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria que, incluida no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, completa uma rede de instituicdes
responsavel pela implementacdo, no Pais, da regulago do risco sanitério relativa ao campo da satde.

Essa rede tem a missdo de efetivar a regulagdo do risco sanitario em moldes gerenciais,
superando os entraves tipicos da administragdo publica brasileira que, ao contrario do que afirma o Plano
Diretor da Reforma do Aparelho de Estado, ndo se localizam especialmente na existéncia de uma
administragdo burocratica racional-legal. Pelo menos na area da vigilancia sanitaria, a formagdo de uma
organizac¢do burocratica para a administracdo publica — pessoal qualificado, carreira, formalidade das
relagdes e assim por diante — sempre constituiu um desafio para os seus dirigentes.

A informalidade, a indiferenciagdo do mérito dos funciondrios e o estilo clientelista de fazer
politica, além do corporativismo, entre outros problemas, fazem parte do desafio de operacionalizar a
nova Agéncia e o novo Sistema que, apesar do longo periodo de gestagdo, nasceram em ambiente de
escasso debate técnico e politico. Essas duas dimensdes — a técnica e a politica — segundo LINDBLON
(1980), sdo igualmente necessarias para elaborar politicas publicas mais eficientes nas solugdes dos
problemas sociais e para tornar o processo decisorio mais sensivel ao controle social. Enquanto o plano da
racionalidade técnica demanda a analise de informagdes cientificas, profissionais e de indicadores sociais
e econdmicos, a abordagem politica exige a participacdo democratica dos grupos sociais interessados.

Paradoxalmente, no Brasil, os orgdos e entidades que fazem parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) ndo participaram do processo decisorio que criou a Agéncia ¢ formalizou o
sistema em moldes legais. O processo de criagdo da ANVISA e do SNVS expressa a precariedade da
consciéncia e percepcao da interdependéncia, assim como da existéncia de interesses comuns e de lagos
de unidade entre os gestores do sistema, da mesma forma que entre estes e a cidadania organizada. Ficou

evidente a dificuldade de conceber um modelo de regulacdo sanitaria de forma participativa, em parceria

1 Em 1990, no Governo Collor, e em 1995, no Governo Fernando Henrique Cardoso.
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com os diferentes niveis de governo envolvidos com a questio e com todos os segmentos sociais
interessados.

Assim, por um lado, torna-se previsivel que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
enquanto modelo de coletiviza¢do da administra¢do das externalidades proprias desse campo, padeca da
caréncia de articulag@o, de cooperag@o ¢ de agdo coletiva na operacionalizagdo das politicas nacionais de
vigilancia sanitaria.

A criagdo das agéncias regulatorias, como a ANVISA, por outro lado, tem suscitado
preocupagdes a respeito de seu controle social. Organismos independentes em termos administrativos e
financeiros que conferem estabilidade aos seus dirigentes, as agéncias acumulam diversas vantagens,
entre as quais aquelas de uma nova institucionalizagdo, que detém conhecimento especifico e
especializado, além de horizonte de longo prazo de agdo. Depois de nomeados, seus diretores, em todos
os escaldes, convertem-se em atores politicos de direito. Tém carreiras proprias e interesses institucionais
que podem ndo ser congruentes com as necessidades sanitarias. Acumulam grande poder de negociago
ao manejar poderosos recursos de informagédo especializada e de autoridade delegada.

Em geral, as agéncias formam o nodulo central de uma vasta rede tematica que inclui
pesquisadores académicos, técnicos dos niveis subnacionais, representagdes dos consumidores, de
interesses econdmicos, de organizagdes profissionais e outros grupos sociais. Embora possa dialogar
intensamente com esses grupos, a burocracia das agéncias detém a liberdade de escolher quais idéias e
propostas vao adotar. As agéncias ainda detém grande poder de discricionariedade ¢ concentram os trés
poderes — executivo, legislativo e judicidrio: elaboram legisla¢des, fiscalizam e julgam os
descumprimentos. Contudo, esses poderes sdo tradicionalmente separados nas sociedades democraticas
exatamente para efeitos de equilibrio.

Nao submetidas ao voto popular e independentes das influéncias dos partidos, pelo menos
teoricamente, as agéncias tém sua legitimidade mais relacionada a sua eficiéncia. Em verdade, a
credibilidade ¢ a chave de sua legitimidade, que é abalada sempre que elas mostram dificuldade em
garantir o cumprimento das politicas regulatorias. Assim, uma fraca capacidade fiscalizatoria retira sua
legitimidade junto as entidades reguladas e a opinido publica.

Embora esses recursos de poder suscitem preocupacdes relacionadas ao controle social das
agéncias, outro nivel de argumentacdo pode ser invocado em favor de sua existéncia. A ANVISA, por
exemplo, tem grandes e poderosos conglomerados econdmicos entre as empresas e estabelecimentos
regulados. Em muitos casos, sdo eles que detém o conhecimento ¢ a informacdo necessarios a acdo
regulatoria. Uma interlocugdo dessas empresas com um orgdo de pouco poder de especializagdo e de
precarios recursos politicos desequilibra a relacdo e pode criar melhores condi¢cdes de ‘captura’ dos
técnicos da Agéncia pelos interesses particulares.

Entretanto, foi a grande concentragdo de poder, associada a opacidade administrativa e ao
excesso de gastos com procedimentos ineficazes das agéncias americanas nos anos 60 a 80, que levaram

ao surgimento do fendmeno da ‘captura das agéncias’ pelos agentes econdmicos objetos de sua regulacéo,
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ficando esses orgdos envolvidos pelas empresas que deveriam regular, em detrimento dos interesses
coletivos'®.

A doutrina do Plano Diretor da Reforma do Aparelho de Estado argumenta que quanto maior
for a autonomia e quanto mais descentralizadas e desconcentradas as agdes com controles a posteriori,
mais eficientes serdo os servicos. Em contrapartida, maior sera o risco de corporativismo, corrupgao e
clientelismo. Para os formuladores da politica do Plano, entretanto, a solu¢do para esse problema ja
estaria colocada: afora os mecanismos de controle interno e externo tradicionais — tribunais de contas,
sistemas de controle interno — os controles democraticos realizados pelos parlamentos — principalmente,
os partidos de oposi¢do — e mecanismos tais como os conselhos formais ¢ a imprensa seriam suficientes
para o controle da administragdo gerencial. Em outras palavras, a administragdo gerencial da reforma
brasileira pressupde a existéncia de um regime democratico razoavelmente estabelecido, que, pelas suas
instituigdes, faria automaticamente o controle necessario as agéncias.

A avaliagdo da suficiéncia desses controles quanto a atuacdo das agéncias — em especial, da
ANVISA - ndo cabe no escopo deste trabalho. Entretanto, ¢ legitimo o questionamento dos mecanismos
sociais de controle propostos, tendo em vista que: i) sdo muito generalistas para serem aplicados as
agéncias regulatorias, considerando a quantidade de poder que elas concentram e a natureza altamente
especializada de seus objetos; e, ii) dependem de institui¢des politicas solidamente plantadas na cultura
brasileira, o que contrasta com a fragilidade da organizacdo politica e dos recursos de poder politico da
maioria da populagéo.

O modelo administrativo representado pelas agéncias foi implantado no Brasil em busca de
respostas mais eficientes para o mercado e para a sociedade. Entretanto, parece que ainda ndo se chegou a
uma equacdo satisfatoria em relagdo ao controle social e a eficiéncia dessas agéncias. Tanto os controles
relacionados a responsabilizagdo e transparéncia administrativa (accountability), quanto os que analisam
a eficiéncia das agéncias, configuram areas que estdo a exigir maiores e sucessivos estudos de sua
eficécia.

O componente federal do SNVS foi completamente reestruturado com a criagdo da ANVISA
em substituicdo a SVS/MS. A nova forma juridica de autarquia especial ¢ suas prerrogativas, o salto
or¢amentario, o elenco de cargos comissionados, a possibilidade de contratacdo temporaria de pessoal, a
autonomia administrativa e sua organiza¢do em moldes gerenciais, entre outros recursos, trouxeram a
possibilidade de fortalecimento da agdo federal. Esses recursos permitiram, ao componente federal, maior
capacidade de execugdo de suas competéncias e de coordenagdo do Sistema, de comunicagdo, até mesmo
de presenca, dentro das suas competéncias, nas unidades federadas e, eventualmente, nos municipios, de
forma mais organizada, por parte das geréncias do nivel federal.

Em contrapartida, os 6rgdos estaduais de vigilancia sanitaria, ndo passaram por transformagéo
semelhante a que ocorreu no nivel federal. Embora o levantamento realizado tenha explicitado um

mosaico diversificado de condigdes e recursos, o que ndo recomenda generalizagdes, pode-se perceber

192 A resposta da sociedade americana foi uma série de decisdes judiciais que limitaram o comportamento
das agéncias, entre os quais: i) o direito de participar das audiéncias publicas e questionar judicialmente
as decisdes administrativas foi estendido ao publico em geral; ii) maior formalidade no processo de
tomada de decisdo das agéncias; e, iii) analise das bases das decisdes das agéncias e revisdo dos atos
administrativos discricionarios pelos tribunais (MASTROBUONO, 2001).
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que a grande maioria dos estados sofre de sérios problemas estruturais — em particular, na area de
recursos humanos: suficiéncia, qualificacdo, salarios, plano de cargos, carreira de fiscal e carga horaria,
entre outros problemas. A institucionalizagdo atual das acdes de vigilancia sanitaria nas secretarias
estaduais ndo se coaduna com as competéncias e as fungdes que o Sistema reserva a esse nivel de
governo.

A natureza interdisciplinar da vigilancia sanitaria esta a exigir, nos estados, nova configuragao
organizacional — na qual sejam contemplados os suportes nas areas juridica, de recursos humanos,
laboratorial, informacional e de organizagdo administrativa — que lhes dé a necessaria eficiéncia
administrativa no cumprimento de suas competéncias, notadamente, na dimensdo fiscalizatoria. O Plano
Diretor da Reforma do Aparelho do Estado contemplou apenas o nivel federal do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Como este Sistema somente funciona com complementaridade entre os trés niveis de
governo, ¢ os outros dois exibem muitos problemas, estes também precisam ser contemplados com
reformas. Segundo as informagdes coletadas neste estudo, um volume maior de recursos e um nivel mais
elevado de autonomia de gestdo seriam imprescindiveis para a efetiva mudanga da qualidade
administrativa do nivel estadual, de forma a promover sinergia ¢ ndo enfraquecer a melhoria que
aconteceu no nivel federal desse Sistema.

Entre as principais deficiéncias apontadas pelos dirigentes dos orgdos estaduais de vigilancia
sanitaria, situam-se: i) a caréncia de recursos humanos especializados; ii) o espago fisico insuficiente ou
inadequado; iii) falta de transporte; e, iv) salarios baixos.

O assunto da caréncia de recursos humanos foi, de longe, o mais referido como o principal
problema do nivel estadual. Entretanto, a interpretacdo correta dessa questdo ndo se deve restringir as
medidas usualmente adotadas, que tendem a enfatizar o aspecto da formagfo, reciclagem ou
especializagdo dos técnicos. E fundamental, além disso, conferir especial prioridade a questdo critica da
necessidade de adequada insercdo laboral dos profissionais da vigilancia sanitria. Isto significa que,
embora seja imprescindivel a acdo pelo lado da capacitagdo profissional, a situagdo exige providéncias
urgentes no que tange a forma de contratacdo, a carga horaria, as prerrogativas de uma carreira de fiscal e,
principalmente, ao aspecto dos salarios.

Pode-se constatar, nos limites da pesquisa realizada, um grau também baixo de inser¢do
profissional em planos de carreira, que sdo inexistentes na quase totalidade dos estados. Apenas dois dos
estados pesquisados mencionaram que estd em estudo a adogao de planos estaduais para os servidores da
saude publica, apesar de ser undnime o reconhecimento desse ponto como o mais critico nos sistemas
estaduais. Os fiscais da vigilancia sanitaria ndo gozam das prerrogativas dos outros fiscais do Estado, tais
como a protecdo judiciaria, um plano de cargos e gratificagdes por rendimento, entre outras.

Nos orgdos estaduais de vigilancia sanitaria foi referida também, em graus diferentes, uma
administragdo politica tradicional: alguns dirigentes apontaram que os casos mais criticos sdo decididos
em instancias superiores com a inclusao de critérios politicos.

Os Termos de Ajuste e Metas parecem representar a pedra angular da politica da ANVISA para
a estruturag@o do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). O fundamento desses convénios ¢ a
interdependéncia entre os trés niveis de governo na regulagdo do risco sanitario no Brasil: como autarquia

auténoma, a ANVISA assinou um Contrato de Gestdo com o Ministério da Satide, em que constam os
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recursos repassados mensalmente pelo Ministério a Agéncia, assim como as metas anuais que esta deve
cumprir. Entre as metas acordadas existem diversas que dependem de a¢des que ndo sdo executadas
diretamente pelo nivel federal, mas sim pelos estados e, eventualmente, também pelos municipios. Deste
modo, a ANVISA depende, em certo grau, da eficiéncia da produgdo estadual, e/ou municipal para
cumprir o seu Contrato de Gestdo. O convénio, chamado Termo de Ajuste ¢ Metas, tem o objetivo de
repassar recursos para os estados se estruturarem e realizarem as metas nele acordadas.

Como foi visto antes, a transferéncia de expressivos recursos federais aos estados,
subordinados aos convénios do Termo de Ajuste e Metas, traz, em tese, uma perspectiva otimista de
mudanga do quadro geral de precariedade estrutural dos orgdos estaduais, componente critico do SNVS.
No entanto, é questionavel que apenas este tipo de providéncia seja suficiente para que o nivel estadual,
em sua diversidade nacional, realize as transformagdes estruturais necessarias ao adequado
funcionamento do SNVS. Os convénios ndo estdo contextualizados em um plano diretor de estruturagéo
do Sistema; apenas definem compromissos especificos de ambas as partes, subentendendo que o resultado
final sera o reforgo da infra-estrutura estadual e, conseqiientemente, do Sistema.

Para a maioria dos dirigentes dos orgdos estaduais de vigilancia, o convénio estd sendo
percebido como possibilidade de obter recursos — que sdo escassos em sua esfera de governo — para serem
aparelhados com a infra-estrutura necessaria a plena execugdo das competéncias da vigilancia sanitaria
estadual previstas em lei. Mas, em geral, também ndo manifestam consciéncia de unidade em termos de
sistema.

Esses convénios, por um lado, podem ser vistos como tentativa de suprir a auséncia de
mecanismos de gestdo partilhada e de coordenag@o politica e técnica entre os niveis de governo
identificada neste trabalho. Semelhante caréncia deixa os fluxos de decisdo e ag¢do desorganizados, com
possibilidades de contestag@o hierarquica por falta de acdo comunicativa e pela responsabilizagio difusa.
Assim, o convénio atuaria como uma forma de criar vinculos e compromissos obrigatorios entre as partes.
Entretanto, percebe-se um viés de subordinacdo dos governos subnacionais ao nivel federal, tendo em
vista seu poder financiador. Por outro lado, como o Sistema é complexo, envolve trés niveis autbnomos
de governo, a especializag@o de recursos e aplica-se a realidades bastante distintas, verifica-se, igualmente
muitos niveis de interferéncia politica e pontos com poder de veto as agdes de controle sanitario.

Outra grave incongruéncia ¢ identificada no Sistema sob o ponto de vista de gestdo: o poder
formal de coordenacdo e decis@o — portanto, de controle — estd principalmente alocado em uma esfera de
governo, o federal; entretanto, o poder e a detencdo real da possibilidade de agdo fiscalizatoria esta
alocada em outra esfera, o estadual. O Termo de Ajuste e Metas pretende também articular essa fratura de
poder, que coloca em risco a eficiéncia do Sistema. Entretanto, ¢ legitimo questionar-se sobre a
adeqiiabilidade ou a suficiéncia desse instrumento para este fim.

A relagdo entre os niveis federal e estadual parece, portanto, estanque, mais dependente de
performances pessoais do que de mecanismos formais e conduta fundamentadas em um corpo
doutrinario, com principios e paradigmas comuns, de compreensdo e aceitagdo tacita por todos os
envolvidos.

Outra questdo critica a ser considerada na estrutura do Sistema ¢ a falta de independéncia

orcamentaria dos orgdos estaduais de vigilancia sanitaria. Em geral, seus dirigentes dependem de
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negociagdes politicas cada vez que necessitam de recursos para realizar suas atividades, embora estas
estejam programadas e fagam parte do orcamento aprovado. Ademais, a liberagdo desses recursos esta
sujeita a processo administrativo centralizado e demorado. Assim, as licitagdes, por exemplo, sdo
morosas, dependentes de outros 6rgdos da administragdo estadual, o que retira a agilidade necessaria a um
orgdo com funcgdo fiscalizatoria.

Por sua vez, esse mesmo processo parece ndao causar problemas em alguns dos estados
pesquisados devido ao acesso facil dos dirigentes ao secretario de saude e a agilidade do processo
administrativo. Entretanto, o caminho da busca de solugdes para tal assunto ndo pode fixar-se na
dependéncia de atitudes mais abertas e/ou de melhor geréncia por parte de algumas autoridades. Métodos
de programacgio e de planejamento, flexiveis, eficientes e democraticos podem conferir autonomia
orgamentaria aos 6rgdos de vigilancia sanitaria sem prejuizo do controle dos recursos.

Em relacdo a suficiéncia de recursos organizacionais, tanto o orgamento quanto os proprios
orgdos estaduais parecem ndo estar dimensionados conforme a economia dos estabelecimentos e
entidades sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria. A grande quantidade de estabelecimentos passiveis de
controle ou o trabalho intenso de regulamentacdo, coordenagdo, cooperacdo, controle e avaliacdo junto as
regionais de saude e aos municipios, ndo encontra correspondéncia de estrutura de recursos para poder ser
realizada a contento.

Se a diversidade de realidade sanitaria e de recursos marca o conjunto dos estados, a situagdo
revela-se ainda mais extraordinariamente heterogénea nos municipios. Os de pequeno porte sdo maioria —
cerca de 91% dos municipios tém menos do que 50 mil habitantes — e apresentam mais dificuldades para
realizar as ag¢Oes basicas de vigilancia sanitaria. Entretanto, estes 91% abrigam apenas 37% da populacao,
0 que mostra que a maioria da populagao reside em municipios maiores, os quais, em geral, t€ém orgdo de
vigilancia sanitaria e realizam as respectivas agdes. Na pesquisa antes mencionada referente ao
PAB/VISA, viu-se que, na maioria dos municipios — principalmente, nos que tém mais de 10 mil
habitantes —, as agdes basicas de vigilancia sanitaria sdo efetuadas, muitas vezes, até na auséncia de orgio
formalizado com essa finalidade.

A instituicdo do PAB/VISA, como incentivo para que os municipios estruturem servigos de
vigilancia sanitaria basica, ainda que signifique pequenos acréscimos aos orgamentos municipais, parece
ter tido impacto positivo ¢ importante na disseminacdo da necessidade da agdo municipal nessa area,
embora apenas 65,7% dos municipios tenham referido conhecimento desse tipo de recurso repassado pelo
Ministério da Saude.

Contrariamente aos estados, a maioria dos municipios maiores declarou que a criagdo da
ANVISA - e, conseqiientemente, do SNVS — ndo trouxe nenhuma melhoria as ac¢des de vigilancia
sanitaria. Tal dado revela o isolamento das unidades municipais enquanto componentes do Sistema. A
falta de unidade e de consciéncia a respeito do modelo coletivizado de administragdo do risco sanitario
parece aqui se exacerbar.

Entre os principais problemas da vigilancia sanitaria municipal foram indicados, na ordem: i) a
insuficiéncia de recursos financeiros: ii) a interferéncia politica; iii) o nimero insuficiente de pessoal
capacitado; e, iv) o desconhecimento da legislacdo. Assim como nos estados, a area de recursos humanos

¢ percebida como estratégica para a melhoria das agdes municipais. Do mesmo modo, ndo apenas a
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capacitacdo ¢ vista como necessdria, mas, principalmente, a inser¢do profissional e a criacdo e
formalizacdo dos cargos e das fungdes de fiscal, além do problema salarial. Este problema (re)aparece
como um dos pontos mais criticos do SNVS.

Outro aspecto a considerar ¢ a municipaliza¢do das agées de vigilancia sanitaria, referida como
um dos principais programas dos 6rgdos de vigilancia estaduais. Os municipios, componentes do SNVS,
parecem estar recebendo, gradativa e sistematicamente, grande parte das tarefas antes de competéncia das
vigilancias estaduais. Entretanto, a pesquisa feita pelo Nescon/UFMG revela que falta estrutura basica a
grande maioria deles. O desencontro entre os dados levantados e as informagdes no tocante a acdes de
vigilancia sanitéria repassadas ao Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude
(SAI/SUS) evidencia também a duvida sobre o que os municipios estdo realizando efetivamente em
termos de vigilancia sanitaria.

Nao obstante o extensivo trabalho que vem sendo desenvolvido pelos 6rgdos estaduais para
que os municipios assumam a execucdo de agdes de vigilancia sanitaria, criando legislagdo e estrutura
administrativa suficiente, a inser¢do dos municipios no SNVS, no momento, parece ser ainda mais fragil
do que a dos estados. A pesquisa revela surpreendente grau de desconhecimento dos dirigentes
municipais acerca do que acontece nas instincias gestoras da politica de satide em relacdo a vigilancia
sanitaria. Desse modo, pode-se inferir que a gestdo da politica nacional de vigilancia sanitaria desdobra-se
precariamente em conhecimento e em a¢des concretas nos niveis mais periféricos do Sistema.

A falta de mecanismos formais ¢ legais de coordenacdo — no plano horizontal, para a
construgdo conjunta de politicas e programas; no plano vertical, para a eficiéncia da comunicagdo e da
acdo de cada estado com o nivel central — sugere um arranjo organizacional/institucional de baixo grau de
coesdo e de compromisso estrutural entre as partes do Sistema.

O processo de incorporacdo das agdes de vigilancia sanitaria pelos municipios, no entanto,
merece analise mais aprofundada. Neste nivel de governo, ndo tem sentido uma estruturacao dos servigos
de vigilancia sanitaria de forma fragmentada e desarticulada dos outros servigos, em especial, de outras
acdes de protecdo a satide. Mesmo com suas diferentes interpretagdes, a concepgao de vigildncia a saide

' 1o nivel dos municipios parece oferecer avangos conceituais, metodologicos e

ou vigildncia da saude
instrumentais que poderiam contribuir para a redefini¢ao dos processos de trabalho e para a reorganizagéo
do modelo de servigos na area da saude que constitui atualmente o principal desafio dos sistemas
municipais de saude.'**

Dessa forma, a existéncia de 6rgdos municipais de vigilancia sanitdria, principalmente, na
imensa maioria dos municipios pequenos e médios, ndo seria imprescindivel, pois as agdes dessa arca
seriam promovidas no conjunto das praticas de agdo social de diferentes extragdes que transcendem o
conhecimento e o modo tradicional de executar a prevengdo e a assisténcia em satde, o que pode

significar ruptura no modelo assistencial tradicional e a constru¢cdo de agdo mais global de cada

comunidade no tocante aos seus problemas sanitarios.

13 Um mapeamento sintético desses conceitos e de sua utilidade pode ser visto em TEIXEIRA et al. (2000).
Outra teorizagdo a respeito dessa concepgao da vigilancia da satide foi feita por MENDES (1966:233), que
propds novo paradigma sanitario, que ele denominou ‘produgdo social da satde’.

1% O estado da Bahia tem um “Plano Diretor para o Desenvolvimento da Vigilancia da Saude no Estado
da Bahia”, que prevé a cooperagdo com 0os municipios para a implantag@o da vigilancia da satde.
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No material utilizado pelos estados para a implementacdo do processo de municipalizagdo da
vigilancia sanitaria — recolhido nos estados pesquisados, com exce¢do da Bahia — ndo ha referéncias a
essa nova abordagem da vigilancia da saide. Em alguns orgdos estaduais de vigilancia sanitaria
verificam-se indicios de esforgos para integrar as agdes de vigilancia sanitdria ¢ as de vigilancia
epidemioldgica com base na concepgdo de vigilancia da saude. Entretanto, parece ter ocorrido apenas
uma aproximacao dessas duas areas no organograma administrativo com a criagdo de coordenadoria
comum a elas, ndo se incorporando a concepgdo mais elaborada da vigilancia da saude.

No entanto, vale ressaltar, que a municipalizacdo das ag¢des de vigilancia sanitaria, mesmo
exibindo os problemas aqui comentados, tem disseminado a necessidade de os municipios estruturarem-se
e atuarem nessa area. Caso a maioria dos municipios, por exemplo, se prepare e execute as a¢des basicas
de vigilancia sanitaria'®®, o SNVS consolidard avango importante em sua implantagio. Para isso, uma
reconceitualizagdo da descentralizagdo, fundada na sua interpretacdo como meio ou instrumental
estratégico para que o SNVS atinja seu objetivo de reduzir ou eliminar riscos a satde, parece ser
imprescindivel.

A descentralizagdo deve ser pensada e executada de forma a permitir a suplementaridade as
acdes de cada nivel de governo, principalmente porque ha uma necessaria divisdo de trabalho entre eles
na conformacdo do sistema. Todas as espécies de riscos regulamentados devem ser controladas pelo
SNVS. Quando a unidade de execugdo preferencial ndo for competente ou suficiente para executar o
controle necessario, as outras unidades devem agir suplementarmente. Como salientaram alguns
dirigentes estaduais ao comentarem o processo de municipalizagdo, a agdo executiva da vigilancia
sanitaria estadual devera ser necessaria por muito tempo ainda.

Da analise sobre o SNVS feita neste estudo, é possivel extrair outras considera¢des que
complementam a sua caracterizagao.

O arranjo do SNVS opera com vinculo fragilmente estruturado em termos de diretrizes, de
gestdo compartilhada, de consciéncia da interdependéncia e de lagos de unidade nacional. Utilizando o
esquema de Hochman (1998) — apresentado no Capitulo I — para mapear as possibilidades teéricas da
administragdo dos efeitos negativos da interdependéncia sanitaria, este estudo indica que o SNVS
funciona com a mistura das trés alternativas:

I — agdo individual das unidades na solugdo de seus problemas e na defesa contra os efeitos
externos causados pelas outras unidades. Esta acdo ¢ efetivada independentemente da realizacdo da
mesma acdo pelas outras unidades, de qualquer arranjo de coopera¢do ou mecanismo de cooperagdo. O
beneficio é apropriado pela populagio no limite da autoridade respectiva e de sua jurisdi¢do, significando
uma relagdo autarquica entre as unidades. Os estados mais desenvolvidos movimentam-se nessa
perspectiva. Um exemplo de agdo desse tipo seria a legislacdo do estado de Sdo Paulo e a determinagéo

do Centro de Vigilancia Sanitaria que proibe os alimentos portadores de organismos geneticamente

' Embora nenhum documento oficial tenha sido encontrado que formalizasse o elenco de agdes de
vigilancia sanitaria e sua divisdo em alta, média e baixa complexidade, os 6rgios estaduais trabalham com
um conjunto de agdes assim classificadas, acordadas na Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do
CONASS. Existem variagdes nas listagens e nas descri¢des das agdes conforme defini¢des adotadas por
cada estado. Ver no Anexo.
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modificados em seu territorio, medida ndo concretizada pelo nivel federal e pela maioria das outras
unidades federadas;

IT — uma agdo também individual, porém simultanea e coordenada, de todas as unidades para
enfrentar os efeitos da relacdo de dependéncia reciproca. Assim, cada unidade agindo sobre seus
problemas, impediria que eles atingissem as demais, da mesma forma que ndo permitiria que os
problemas de outras unidades a alcangassem. Esta alternativa — que pressupde compromisso € cooperagao
entre os envolvidos, estabelecidos ou nao por meio de acordos ou convénios que normatizam as relagdes
entre as unidades — ¢ arranjo voluntario. A Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do Conselho Nacional
de Secretarios Estaduais de Satude parece movimentar-se em busca dessa possibilidade;

III — a transferéncia da administragdo da interdependéncia para um organismo capaz de agir
sobre todas as unidades envolvidas, que regulamente ¢ implemente politicas de carater compulsorio,
ocorre por meio da instituicio do SNVS, sob a coordenagdo da ANVISA. Essa coletivizagdo deve
administrar os custos da imposi¢do de externalidades de umas unidades sobre as outras. Sua autoridade
tem poder coercivo, amplitude e centralidade territorial. A proposta contida na criagdo da ANVISA e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria tem esse proposito de constituir o recurso da coletivizagdo da
administracdo da interdependéncia.

A autoridade do SNVS, entretanto, ndo deve confundir-se com a diregdo da ANVISA, embora
isso acontega na pratica. J4 foi mencionado que o Sistema carece de recursos formais de gestdo
compartilhada entre as unidades que o compdem. Enquanto gestor da vigilancia sanitaria no Brasil, o
SNVS precisa de uma instancia diretora colegiada formalmente constituida.

A compulsoriedade estabelecida legalmente deveria, em tese, neutralizar os problemas do
surgimento de quatro categorias distintas no perfil de atuagdo estadual quanto ao compartilhamento da
gestdo do risco: i) o oportunismo — das unidades que buscam beneficiar-se pelas realizagdes das outras
unidades; ii) a omissdo — daquelas que operam por negligéncia; iii) a incompeténcia — das que se revelam
inaptas a realizacdo de suas atribui¢des; e, iv) a pobreza — das unidades que sofrem de extrema pentiria de
recursos operacionais.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ¢ precarissimo em termos de instrumentos juridicos
que definam formalmente as relagdes e estipulem as sangdes ou formas de superar a inagéo, a inépcia ou a
falta de recursos de alguma unidade em cumprir com a sua parte de competéncias.

Portanto, o SNVS institucionaliza o resultado da coletivizacdo possivel da administragdo dos
efeitos externos negativos da producdo e circulagdo de produtos e servigos com potencial de risco
sanitario no Brasil. As unidades-estado sdo coordenadas pelo nivel federal e, ainda que detenham
autonomia em sua jurisdi¢do, participam compulsoriamente de um arranjo que precisa ser solidario para
tornar-se eficiente. As unidades-municipio, que também desfrutam de autonomia em suas jurisdi¢des, sdo
coordenadas pelos estados e tém, em geral, uma inser¢do ainda incipiente ao SNVS, embora os
municipios maiores — onde reside a maior parte da populagdo brasileira — que vém atuando ha mais tempo
nessa area, estejam melhor estruturados e possuam mais consciéncia da importancia da execugdo das
acdes de vigilancia sanitaria.

No entanto, a operacionalidade do modelo parece corresponder a graus mais ou menos

consolidados das trés alternativas de acdo antes comentadas, mais do que a operacdo de um sistema, com
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leve ascendéncia da alternativa autarquica. Isto quer dizer que, mesmo sendo resultado de um arranjo para
a administracdo coletiva dos efeitos externos da produgdo e circula¢do de produtos e servigos de interesse
sanitario, o modelo do SNVS opera com atitude preponderantemente individual de suas unidades, ainda
distante de uma agdo coletiva articulada e cooperativa, fundamentada na consciéncia da interdependéncia
social, dos efeitos externos, da existéncia de interesses comuns e de lagos de comunidade nacional.

Contribui significativamente para esta situagdo a fragilidade da legislagdo em configurar um
modelo sistémico, na medida que ndo regulamenta de maneira suficiente as relagdes entre as unidades na
gestdo do Sistema, parecendo-se, de fato, mais com uma estrutura do tipo ‘colcha de retalhos’ agregada
ao longo dos ultimos vinte anos e sem unidade de doutrina técnica e juridica.

Desse modo, o modelo brasileiro de vigilancia sanitaria, apesar da compulsoriedade da
participagdo das unidades federadas, funda-se antes na vontade das autoridades locais em agir de forma a
providenciar uma articulag@o sélida e sistematica que efetive a coletivizagdo da administragdo dos efeitos
externos da precariedade de muitos dos estados. Em outras palavras, o SNVS permanece como arranjo
quase voluntario.

Embora a decisdo de participar da administracdo das externalidades seja compulsoria pela
institui¢do das leis ja comentadas, cada unidade tem um grau de consciéncia dos problemas da area e de
compromisso com a sua superagdo e calcula seus beneficios e o custo de vincular-se mais ou menos ao
Sistema, de participar mais ou menos de sua operacionalidade. Nesse sentido, a nocdo de
interdependéncia das unidades, junto a consciéncia das externalidades produzidas em cada unidade,
aparecem como categorias chaves para a analise da estrutura ¢ o funcionamento do modelo de vigilancia
sanitaria brasileiro que, todavia, encontra-se em processo de mudancga para alcangar maior efetividade em
sua missdo institucional.

O estudo realizado aponta os estados como o elo principal do Sistema ndo somente porque
fazem o trabalho de articulagdo entre os outros dois niveis de governo, mas também porque detém a carga
mais substancial do trabalho de fiscalizagdo do SNVS, especialmente, em média e alta complexidade. Os
estados tém ainda que atuar estrategicamente com a imensa diversificacdo de realidades municipais, no
sentido de garantir o controle sanitario necessario as populagdes.

Ainda que carente de substrato juridico, técnico ¢ administrativo ¢ fruto de processo ndo
planejado e participativo, este Sistema tem caracteristicas de uma solugdo singular para o caso da
regulacdo sanitaria no Brasil. Um arranjo misto que: i) exige o entendimento e a acdo racional entre os
niveis de governo e os entes federados; ii) pretende eliminar as superposi¢des e o desperdicio de recursos,
a0 mesmo tempo em que garanta a protecdo a satide da populagdo; iii) subentende que o objetivo comum
deve superar as barreiras dos interesses divergentes no cenario da politica nacional e local; e iv) aposta no
entendimento acerca da complementaridade das agdes dos trés niveis de governo.

O SNVS, entretanto, padece de graves problemas que podem comprometer, de forma fatal, a
sua plena realizagdo. Sem um plano diretor estratégico para sua implementagdo, a politica formulada
pelos gestores das partes componentes constitui-se principalmente em negociar e definir transferéncias de
recursos. Como as leis definem o que compete a cada um fazer, presume-se que o resultado final seja o
funcionamento do Sistema, embora este esteja precariamente definido e apoiado em interpretagdo

inadequada do processo de descentralizagio.



278

A fragilidade institucional do SNVS nio afeta apenas a area do risco sanitario. Ela compromete
a acdo regulatoria do governo tanto no plano interno quanto no externo, com repercussdes negativas
mesmo da area econdmica.

A literatura a respeito da regulamentag@o internacional mostra que a institucionalidade interna
— diferentes modelos ou arranjos de organizagdo e de relagdo entre o legislativo e o executivo; as
diferentes organizagdes da administragdo publica e funcionamento da burocracia civil; a for¢a dos
sindicatos; as regras eleitorais; o numero de atores com poder de veto (juridico, politico, técnico,
financeiro) — faz a diferenga na mediacdo dos impactos das politicas internacionais sobre a politica
doméstica. A estrutura dos interesses internos, a natureza das institui¢des domésticas e a distribuigdo
interna da informacdo sdo elementos cruciais que definem as possibilidades de negociagdo na arena da
regulamentacdo internacional e nacional.

Essa institucionalidade diz respeito também a estruturas bem montadas nas areas de
informagdo, de documentagao, de pessoal qualificado em comércio e direito internacional e em diferentes
tecnologias, de recursos de comunica¢do e de deslocamentos ageis e eficientes, de argumentagdo
cientifica, de argumentagao politica, assim como de pesquisas nas areas de importancia estratégica para o
bem-estar ¢ o desenvolvimento da sociedade. Assim, a institucionalidade interna — politica, juridica,
cientifica, tecnologica, administrativa e ética — solidamente estruturada em organismos publicos e
privados, além de regulada por uma democracia qualificada, parece ser fator de importincia chave no
processo interno de tomada de decisdes relacionadas com as pressdes da internacionalizagdo da economia
e da globalizag@o.

O SNVS — mais do que suas partes componentes — ¢ uma dessas institui¢des que podem filtrar
e moldar as demandas da globalizagdo na constituicdo da politica interna, sem deixar o Pais
demasiadamente vulneravel aos movimentos diretos da atividade econdmica mundial, atuando na defesa
da democracia nacional e de uma regulacdo mais soberana. Nesse sentido, sua fragilidade institucional, ao
lado da fragilidade geral das institui¢cdes brasileiras, é questdo critica.

Uma parte consideravel dos paises em desenvolvimento — pelo menos, na América Latina — ja
desistiu de construir essa institucionalidade no plano da regulacdo sanitaria ao adotar a politica de aceitar
mais ou menos automaticamente os regulamentos e os controles realizados pelos paises centrais. Esse
fendmeno, que chamei de reniincia de prerrogativas das autoridades sanitarias, resulta da incapacidade de
fazer operar os sistemas domésticos de regulamentagdo e controle sanitarios, em vista da fragilidade das
instituigdes cientificas e técnicas e da tendenciosidade das institui¢cdes politicas nos paises periféricos, as
quais somam-se as pressdes das empresas e dos movimentos internacionais de harmonizagdo da
regulamentacdo sanitéria.

A rentncia é adotada para simplificar e agilizar os tramites regulatorios a que estdo submetidas
as empresas, com o objetivo de criar vantagens competitivas para que permanegam no pais. Com a
abertura alfandegaria global, a produgdo ndo precisa mais ficar confinada as fronteiras nacionais; pode se
localizar em qualquer lugar do mundo que ofereca vantagens adicionais aos produtores. Essa produgéo
difusa dificulta o controle sanitario de tal forma que muitos paises estdo deixando de realiza-lo, validando
o que os reguladores dos paises centrais fazem mediante a justificativa de que estes sdo bem mais

preparados para a tarefa de avaliagdo do risco sanitario. Entretanto, deixar de construir essa
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institucionalidade na area da regulac@o sanitaria tem conseqiiéncias bem mais amplas e desprepara o pais
para a mediacdo necessaria de todos os efeitos da internacionalizagdo — politicos, sociais, cientificos ou
econdmicos — no plano doméstico da regulago sanitaria.

Exercer papel importante nas mediagdes entre a politica sanitaria internacional e os interesses
domésticos, no entanto, ndo depende apenas da eficiéncia técnica e politica do SNVS. Como foi dito
anteriormente, ¢ a qualidade da institucionalizacdo doméstica, em todas as areas, que faz a diferenca.
Ademais, ¢ incipiente a atuag@o do Pais na avalia¢do de risco, que é precisamente a atividade que gera o
argumento mais legitimado no cenario internacional: o dado cientifico.

Assim, ¢ imprescindivel uma estratégia governamental que estabeleca a necessaria articulagdo
da vigilancia sanitéria brasileira com as demais interfaces da gestio do risco sanitario, como a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Ministério do
Meio Ambiente e o Ministério da Agricultura, entre outros organismos, possibilitando a construgdo de
uma politica intersetorial efetiva e diminuindo a falta de coesdo interna governamental nessa area.

Os processos internacionais de harmonizacdo da regulamentagdo sanitdria parecem ter
aceita¢do tacita pelas autoridades sanitarias dos paises menos desenvolvidos, independentemente das
prioridades ou dos objetivos que esses processam tenham. Em geral, seguem uma logica compativel com
a versdo ‘forte’ da globalizacdo, que entende serem quase inexistentes as possibilidades de intervengéo
doméstica, deixando pouco espaco para a a¢do dos atores nacionais. Orientam-se também por uma logica
cientifico-reducionista, isto ¢, ndo questionam os fundamentos ¢ a loégica da produgdo/produtividade e as
conseqiiéncias de natureza diversa, que extrapolam as avaliacdes econdmicas de custo-beneficio de curto
prazo.

Uma das novas fungdes do Estado no contexto da internacionalizag@o crescente da economia é
a de gerenciar os conflitos entre as demandas por politicas internas e as pressdes ou negociagdes
internacionais. O gerenciamento do risco sanitario envolve essas duas dimensdes. As negociagdes
internacionais ndo podem ser a Unica fonte de argumentos ou mesmo o argumento principal para a
determinag@o das politicas internas, que devem ditar acdes voltadas as necessidades da realidade nacional
ou regional. A insuficiéncia da institucionalidade cientifica nacional e a conseqiiente fragilidade da
avaliagdo de risco no Pais também ndo podem depletar a agdo do gerenciamento do risco, especialmente
porque o argumento técnico ou cientifico, apesar de ser principal, ndo é o unico que deve ser tomado em
conta.

Com excec¢do da harmonizagdo efetuada no Mercosul, que tem objetivo proprio, derivado da
intengdo de construir uma unido aduaneira regional, os processos de harmonizagdo/regulamentago
analisados tém determinantes ndo relacionados com necessidades sanitdrias nacionais. Conforme
destacam vérios autores da area das relagdes internacionais, citados no Capitulo II, os paises centrais,
individual ou coletivamente, embora ajam guiados pelos calculos de seus interesses, utilizam a linguagem
do bem comum e justificam sua agdo em nome da comunidade internacional. Os interesses particulares
sdo traduzidos para a linguagem dos principios universais em um esfor¢o para persuadir os outros estados
a aceita-las. Assim acontece com os processos de harmonizagdo dos regulamentos na area dos

medicamentos, cosméticos e outros, além da area de alimentos.
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Para os paises periféricos parece ser necessario, em primeiro lugar, questionar a necessidade
desses processos e sua importancia na agenda de prioridades das respectivas agéncias regulatorias. Em
segundo lugar, deve-se planejar a participagdo neles conforme uma estratégia de desenvolvimento da agéo
regulatdria. Dito de outra maneira, é preciso calcular estrategicamente o custo e o beneficio, escolher
onde e como participar e preparar-se. A participagdo, por si sO, ndo equaciona a marginalidade dos paises
periféricos nesses processos.

Esse gerenciamento de dois niveis — necessidades internas x pressoes internacionais — embora
realizado principalmente pelo nivel federal do SNVS — ou seja, pela ANVISA — tendo em vista que o
Governo Federal € o agente da interlocugdo com outros Estados-nacdo, manifesta-se também nos outros
niveis de governo que podem se pronunciar, mesmo que as questdes sejam nacionais e tenham dimensdes
que transcendam a area da saude.

A velocidade dos avangos cientificos e dos processos de produgdo e de trocas comerciais
representa um desafio para a atualizagdo da ANVISA e de todo o SNVS. Historicamente, o sistema de
vigilancia sanitaria demora a adequar-se as novas demandas do processo produtivo de bens e servigos,
mostrando-se incapaz de realizar, em tempo, a fung¢do de regulacdo do risco sanitario. Os organismos
geneticamente modificados, por exemplo, ja estdo demandando regulamentagdes em seus derivados nas
areas dos alimentos, dos farmacos e das vacinas. A realidade da manipulacdo genética e dos problemas
resultantes das novas e reemergentes doencas infecto-contagiosas traz também questdes de dificil
gerenciamento. Essa dificuldade de atualizacdo dos agentes regulatdrios pode ser percebida como um dos
determinantes dos processos de harmonizag¢do ou de regulamentagdo internacionais, no sentido de que
pressionam os paises a assumir os regulamentos aprovados, que sdo mais atualizados.

Nesse sentido, a reforma da estrutura politico-administrativa das partes componentes do SNVS,
embora represente avango importante para o sistema de regulacdo sanitaria, ndo ¢ suficiente. Para
possibilitar que o SNVS se adapte ao SUS, como estabelece a sua proposta, a reforma deve avangar para
uma mudanga cultural significativa na forma de conceber e administrar a vigilancia sanitaria no Brasil.
Um novo olhar e uma nova concepgdo da regulagdo do risco sanitario — apoiados em amplo e detalhado
diagnostico das necessidades sanitarias brasileiras — sdo essenciais para aproximar a acdo do SNVS dos
determinantes sociais do processo saide-doencga, contemplando a devida participagdo social.

As fragilidades do SNVS antes apontadas indicam uma urgente necessidade de sua revisao,
fortalecimento e adequagdo as necessidades do Pais. As graves caréncias estruturais do nivel federal —
exibidas pela extinta Secretaria de Vigilancia Sanitdria — parecem estar sendo equacionadas com a criagdo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que tem o estatuto de agéncia regulatéria no plano da
administracdo publica federal. Entretanto, as sérias caréncias dos outros niveis de governo — notadamente,
aquelas dos estados — ndo sofreram intervencdo de tamanho significado politico-administrativo, ficando
quase incolumes em suas precariedades. No caso do SNVS, as partes sdo dependentes entre si em termos
de cumprimento de suas competéncias e, quando uma ndo funciona direito, a repercussdo acontece em
todo o Sistema.

Chama a aten¢@o o fato de que o SNVS fundamenta-se em uma racionalidade de consenso, que
deve ser buscado na dimensao da politica, cujo processo de tomada de decisdes ¢ dificil e mais demorado.

Se a proposta do modelo brasileiro de regulagdo sanitaria fosse outra, de menor interdependéncia e de
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uma divisdo ndo exclusiva das competéncias das trés esferas de governo, as caréncias estruturais das
unidades do sistema ndo seriam tdo importantes, pois poderiam ser compensadas pelos sistemas dos
outros niveis de governo. Uma analise sobre o tipo de pacto federativo existente em nosso pais poderia
ser bastante valiosa em termos de elucidar mais detalhadamente as dificuldades de uma agédo cooperativa
entre as unidades que compdem o SNVS.

A cultura de centralizagdo no Estado, caracteristica dos anos 70, quando foi elaborada a
maioria das leis que regem a area da vigilancia sanitaria, foi amenizada com a legislagdo do SUS, que
atribui bastante importdncia & participacdo social em sua gestdo. Entretanto, essa diretriz ndo esta
traduzida na forma e especificidade que o campo da vigilancia sanitaria exige. Aos entes regulados ainda
¢ atribuido um comportamento mais passivo, conferindo-se escassos canais e formas de envolvimento aos
outros orgdos de representagdo social. No plano da doutrina regulatoria diagnostica-se, desse modo, a
permanéncia de uma visdo tradicional na area de vigilancia sanitaria, que atribui principalmente ao Estado
a responsabilidade pela qualidade dos produtos e servigos de interesse para a saude.

Essa inadequagdo, aliada a fragiliadade da doutrina regulatoria, também ¢ um dos principais
determinantes da baixa coesdo do Estado na formulag@o e condug@o de uma politica de regulacdo do risco
sanitario, explicitada na fragmentagdo da acdo entre os diferentes 6rgaos publicos envolvidos com o tema,
mesmo no interior do SNVS. Além disso, essa doutrina privilegia o controle cartorial dos processos que
envolvem o risco sanitario e ndo contempla adequadamente a relagdo do controle sanitario com a
produgdo do conhecimento cientifico.

O estudo aqui realizado permite a conclusdo de que, atualmente, o SNVS se encontra mal
estruturado para enfrentar os problemas cotidianos da vigiladncia sanitdria tanto no plano de sua
arquitetura juridica — que ndo normatiza a disposi¢do e a ordem das partes do sistema — quanto no da
disponibilidade de seus recursos organizacionais e operacionais — que nao lhe permite principalmente a
atuacdo eficaz, principalmente a fiscalizatoria.

Além disso, o SNVS esta distante do campo cientifico e desaparelhado para controlar a area de
pesquisa e desenvolvimento, parte fundamental de suas competéncias, que o aproximaria da dimensdo da
avaliagdo do risco, substrato basico do gerenciamento do risco sanitario na sociedade.

Quanto a dimensdo da participagdo social, o estudo da vigilancia sanitaria, desenvolvido sob a
perspectiva dos processos normativos no plano internacional, fez ressaltar curiosamente a importancia
crucial da internalizacdo no Pais, da visdo regulatoria da vigilancia sanitaria no plano cultural das
comunidades, em particular, no nivel local. Talvez pelo formato do arranjo assumido e de sua concepgao
regulatoria, a vigilancia sanitaria ndo faz parte da cultura da vida social nacional.

O SNVS precisa de uma doutrina que mude a concepgdo tradicional da acdo em vigilancia
sanitaria e que faca com que a preocupacdo com o risco sanitario e a qualidade de vida seja incorporada
pela sociedade as culturas locais, regionais ¢ nacional. Um dos caminhos — talvez, o principal — para esta
mudanca cultural traduz-se na incorporagao da sociedade, em todas as suas formas de representagdo, aos
debates dos temas mais importantes a regulacdo do risco em cada local ou regido, notadamente, os
polémicos assuntos tipicos do avango tecnoldgico contemporaneo. Em outras palavras, o controle

sanitario deve transcender a acdo dos orgdos publicos, que tém o dever de realizar a maior difusdo da
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informagao disponivel a respeito dos riscos, a0 mesmo tempo em que deve ouvir o mais detalhadamente
possivel a percepgo popular acerca dos mesmos riscos e assumir a defesa intransigente da satide coletiva.

No momento em que se verifica a tendéncia a deterioragdo cada vez mais critica do
ecossistema — que compromete o acesso aos bens mais basicos, como: 4gua, ar e comida de qualidade'*® —
e que cresce a preocupacdo com o desenvolvimento ambientalmente limpo, vislumbra-se importancia
também cada vez maior para a area de vigilancia sanitaria e para sua agdo articulada com outras
institui¢des regulatorias governamentais e com a sociedade.

O desenho do SNVS — de responsabilidade compartilhada em competéncias exclusivas por
niveis de governo — indica a necessidade de intenso trabalho politico entre os gestores dos trés entes
federados e deles com a sociedade. Sem esse trabalho, que considere as percep¢des dos grupos sociais e
as reivindicagdes, os direitos de autonomia e de legitimidade dos entes subnacionais ¢ que promova nova
concepgdo da vigilancia sanitaria no Brasil, o Sistema ndo efetuara as mudangas estruturais e culturais
imprescindiveis para que tenha condigdes minimas de ser eficiente, apesar das transferéncias de recursos
por meio dos termos de ajuste e de outros instrumentos.

Uma nova cultura para a regulacdo sanitdria deve ir além da consideracdo ’cientifica’ dos
problemas, assim como a participacdo da sociedade deve ser algo mais do que a audicao das vozes ativas
e bem articuladas dos representantes das grandes corporagdes. Como afirma LEITE (2000:82), referindo-
se a querela dos alimentos transgénicos, o circulo vicioso das argumentagdes interesseiras de qualquer das
partes somente pode ser rompido por meio de “um esfor¢o generalizado de informag@o que permita a um
nimero maior de pessoas e grupos ganhar voz nesse debate complexo, minado por toda a sorte de
armadilhas retorico-cientificas”.

A educac@o cientifica do publico deve ser parte fundamental da acdo regulatéria do SNVS, que
nao pode permanecer passivo quanto a esses temas e essa cultura de isolamento na tomada de decisdes
que afetam a vida cotidiana dos cidadaos.

A informacdo cientifica e a técnica detalhada sdo essenciais para o trabalho dos agentes do
SNVS, mas sua linguagem e correta interpretagdo ndo sdo acessiveis a maioria dos grupos sociais e, em
virtude disso, ensina pouco sobre a maneira de estar no mundo e perceber as novas tecnologias. Uma das
tarefas principais do SNVS, de um lado, seria reunir as (complexas) informagdes técnicas e cientificas
necessarias a cada assunto e, de outro, apreender a percepcdo popular e a légica empirista a respeito dos
mesmos assuntos, considerando-as também legitimas, e realizar o que SANTOS (1996), em magistral
constru¢do, chama de reencontro entre a ciéncia e o senso comum. Em outras palavras, o conhecimento
cientifico aprende com o senso comum ¢ transforma-se em saber pratico, em informagdes capazes de
tornar o risco envolvido em cada assunto compreensivel a populagdo, a qual orientaria assim suas agdes
com nova qualidade. Desta maneira, o conhecimento cientifico ¢ traduzido em saber pratico e efetiva-se
ao orientar as decisdes cotidianas; o conhecimento vulgar, por sua vez, reconfigura-se e transforma-se em
conhecimento e sabedoria de vida. A insisténcia com que se refere, no presente estudo, a importancia da
politica de comunicagao do risco, tem esse sentido de buscar outro paradigma de agao para o SNVS junto

a sociedade.
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Ainda ¢ cedo para avaliar os resultados da politica atualmente adotada para a implementago
do SNVS. Entretanto, a analise feita recomenda que o questionamento concernente a adeqiabilidade do
modelo de regulacdo sanitaria adotado deve estar presente em todas as avaliagdes, as quais devem ser
feitas de forma sistematica — sobre o caminho ¢ a alternativa escolhidos sob pena da permanéncia da
fragilidade institucional, da exclusio do mundo do mercado internacionalizado e da condenagdo da
populagdo aos efeitos de riscos alhures dimensionados.

Um plano diretor estratégico para a implementacdo do SNVS, debatido e negociado
democraticamente — que contemple estratégias para a rede de laboratorios, para a gestdo e qualificacdo de
recursos humanos, para os sistemas de informagdo, entre outros problemas basicos — parece ser
imprescindivel.

Em paralelo a superag@o dos problemas basicos da estruturagdo do SNVS — tarefa gigantesca
por si mesma — recomenda-se um esfor¢o governamental no sentido da construgdo de novo paradigma de
acdo para a vigilancia sanitaria. Permanecendo com sua atual concepgdo doutrinaria, o SNVS ndo se
tornara o sistema adequado para tratar da regulagdo do risco sanitario relacionado as complexas questdes
das inovagdes tecnoldgicas contemporaneas, mesmo que seja amplamente aprimorado em termos de sua
infra-estrutura juridica e operacional. A mudanga cultural precisa alcangar também a acao relacionada aos
processos internacionais de regulamentacdo e o gerenciamento das repercussdes do controle sanitario
efetuado pelos outros paises. Uma logica critica e uma agdo estratégica precisam substituir a participacdo
voluntarista e a aceitacdo tacita das tendéncias regulatorias internacionais.

Por fim, com base nas analises realizadas neste estudo, foram selecionadas algumas areas de
atividades que poderiam ter potencial relevante para uma mudancga qualitativa da estrutura e da acdo do
SNVS, as quais sdo enumeradas a seguir, a titulo de recomendagdes:

articular e aprofundar o trabalho com as areas de ciéncia e tecnologia, buscando o
fortalecimento no trabalho com avaliagdo do risco. Tratar e incentivar a pesquisa nessa area, ndo somente
nas de fronteiras cientificas, e trabalhar em maior articulagdo com os 6rgdos de ciéncia e tecnologia, na
qual o Brasil conta com relativa estrutura montada inclusive no campo da biogendmica e da
biosseguranga. Enquanto a area da vigilancia sanitaria ndo se aproximar daquela da ciéncia e tecnologia,
ficara condenada ao gerenciamento do risco.

buscar formas de trabalhar intensivamente com a comunicagdo do risco; conhecer a percepgao
popular acerca do risco e conceber formas de reconfigurar a informacdo cientifica ndo somente para
realizar a competéncia educativa do SNVS, mas também de modo a contribuir para uma mudanga cultural
das acdes de vigilancia sanitaria. O SNVS saira fortalecido quando a comunicag@o do risco for trabalhada
melhor, pois ela constitui elemento fundamental para lidar com as questdes contemporaneas do risco
sanitario, amplamente interligadas com as questdes ambientais, que interferem na qualidade de vida nas
sociedades democraticas.

construir um plano diretor para estruturar o SNVS e uma estratégia para aumentar a sua
eficiéncia fiscalizatoria. A legitimacdo social e a politica do Sistema estardo sempre ameacadas se a

funcdo de fazer cumprir a legislacdo nao se tornar eficaz. Tal estratégia, que deve contemplar dimensdes

1% Nao por acaso, os problemas de vigilancia sanitaria mais apontados no nivel municipal dizem respeito
a qualidade da agua, do esgotamento sanitario, da coleta de lixo, de matadouros, do ambiente urbano —
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legais, organizacionais, politicas e administrativas, precisa ser convertida em prioridade principal para
todas as suas partes. Além da infra-estrutura antes referida (recursos humanos, suporte laboratorial,
sistemas de informagdo e organizago) basica para esta realizagdo, destaca-se também, entre os quesitos
mais importantes, uma dire¢do colegiada para o SNVS, uma autonomia administrativa minima para os
gestores em todos os niveis, necessaria ao gerenciamento agil do risco sanitario, e apropriado e especifico
suporte de consultoria juridica em seus quadros.

debater o processo e o conceito de descentraliza¢do. Na qualidade de conceito operacional
principal da politica de saude, a descentralizagdo precisa ser reinterpretada, no sentido de tripla mudanca:
i) insercdo da vigildncia sanitaria nas novas propostas de organizacdo dos servicos de saude —
principalmente, nos municipios — integrando-a a concepcdo da vigildncia da saude e contribuindo para
sua concretizagdo; ii) mudanga na politica de cooperacdo técnica usada na municipalizagdo das agdes de
vigilancia sanitaria, no sentido de que estas acdes ndo sejam apenas assimiladas pelo poder ptblico, mas
também incorporadas a cultura local; e, iii) um trabalho politico incessante de interpretagdo do conceito
de descentralizagdo e da divisdao de trabalho que ela envolve, buscando a racionalidade e a eficacia do
Sistema em termos de calculos de custo-beneficio das alternativas e de prote¢ao a populacdo; esta revisao
pode (re)considerar inclusive as competéncias de execugdo dos niveis federal e estadual por intermédio da
implementagao de auditoria técnica especializada.

realizar constantes avaliagées sobre a estrutura e a concepgdo regulatoria do SNVS,
considerando sua performance real em termos de suas competéncias. O Sistema tem um desenho que
segue as linhas gerais do SUS: este estudo sugere a necessidade de avalia¢do constante desse desenho,
tendo em vista a natureza peculiar das atividades de regulagdo do risco sanitario — em especial, as de
natureza fiscalizatéria — ¢ também a historia de ineficacia do modelo do SNVS que, apesar de
(re)formalizado pela legislagdo recente, ndo sofreu modificagdes fundamentais em relagdo a sua
concepcao, a suas caréncias e cronicas insuficiéncias. Essas insuficiéncias sdo mais criticas no nivel
estadual por este ser o componente-chave do Sistema, em razdo da relevancia de suas competéncias na
divisdo do trabalho e por sua fun¢fo articuladora entre o nivel federal e o municipal.

Ao que tudo indica, o sistema, defasado em relagdo aos acontecimentos, continua a funcionar
basicamente como era nos anos 80, embora aparecam indicagdes de novos arranjos nos poucos estados
que conduzem reformas administrativas locais.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, apesar de formalmente instituido pela Lei n°
9.782/99, sofre de grande caréncia de estruturagdo legal, administrativa e doutrinaria. A concepcao de
sistema empregada na referida lei deve ser entendida como de senso amplo, pois, a rigor, o arranjo
existente entre os trés niveis de governo ndo configura um sistema.

Dentro da necessidade de melhor entender o modelo de regulagdo sanitaria existente no Brasil,
ha grande espaco vazio no campo do estudo da vigilancia sanitaria. Certamente existem muitos outros
problemas no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, os quais ndo foram referidos ou devidamente
explorados aqui.

Entre os temas que apareceram neste estudo como relevantes para serem aprofundados nessa

area, pode-se apontar: i) as interfaces e superposicdes entre os sistemas de regulagdo no campo da satde

cria¢do de animais, feiras, vendedores ambulantes — ¢ assim por diante.
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com aqueles da agricultura, do meio ambiente e da industria e comércio (certificagdo e normalizacdo); ii)
a natureza do pacto federativo nacional e seus reflexos na operacionalizagdo do SNVS; iii) os
mecanismos de controle social das agéncias regulatorias; iv) o diagndstico das necessidades e da politica
nacional em relagdo a avaliagdo, gerenciamento e comunicagdo de risco; v) a verdadeira natureza ¢ a
relevancia social dos processos internacionais de harmoniza¢do da regulamentacdo sanitaria; vi) os
impactos e os conflitos que a regulamentagdo internacional traz em termos de uso do controle sanitario
enquanto forma de barreira alfandegaria; e, vii) os principais problemas de natureza sanitaria que os
produtos e servicos brasileiros encontram no mercado interno e externo.

O momento atual da vigilancia sanitaria no Brasil mostra um processo de reestruturagdo que
percorre todos as partes componentes do SNVS: reformulagdo completa do nivel federal, com a cria¢do e
estruturagdo da ANVISA e o seu Contrato de Gestdo com o Ministério da Saude; de reaparelhamento e
reestruturacdo dos orgdos estaduais, inclusive os laboratdrios centrais, fundamentado nos recursos e
objetivos dos Termos de Adesdo e Metas; e criagdo de estruturas legais e operacionais para a execugao
das ac¢des de vigilancia sanitdria no nivel municipal. O momento ¢ valioso, pois essa reestruturagao
configura também um processo de transicdo — mudanca hd muito tempo buscada para a vigilancia
sanitaria do Pais —, que pode potencializar a plena estrutura¢do do projeto de construg¢do da cidadania no
espaco social da saude na forma como est4 inscrito na Constitui¢io e na proposta do Sistema Unico de
Saude.

Entretanto, diagnostica-se falta de clareza no tocante a dire¢do desse processo de transi¢do da
vigilancia sanitaria tanto em relacdo ao seu objetivo — onde se quer chegar — quanto as alternativas
implementadas para atingi-lo — as estratégias politicas escolhidas. Ndo ha um projeto — pelo menos,
formalmente explicitado — para o SNVS e, desse modo, ndo ha um plano integral de trabalho para
modelar e dar concretude ao projeto. A relacdo da Unido com os estados € critica para o Sistema e merece
debate e revisdo inclusive em termos da reparticdo do trabalho, assim como as relagdes entre os trés
niveis de governo com a sociedade. A transi¢do parece seguir uma tendéncia inercial, buscando apenas a
superacdo de deficiéncias cronicas dos niveis de governo constituintes do Sistema e responsaveis pela
protecdo da satde da populagdo brasileira.

No momento em que este trabalho estava sendo concluido, foi convocada a Conferéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujo tema central explicita exatamente a preocupagdo com a efetivagdo
do SNVS. Pode ser um bom inicio de movimento para a constru¢do ou reelaboracdo participativa de um
projeto mais claro e adequado para a vigilancia sanitaria nacional e de um caminho estratégico para

concretiza-lo.
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Anexo L. Diagrama — Elementos da Avaliacdo do Risco e Gerenciamento do Risco
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Anexo II. Organograma do Mercosul]
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Anexo III. Organograma do SGT11 — Saude
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Anexo IV. Relacao das Ac¢oes de Vigilancia Sanitaria por Graus de
Complexidade

1. Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria — para municipios em gestio plena da atengdo basica

» censo e mapeamento de todos os estabelecimentos e locais passiveis de atuagao da
vigilancia sanitaria;

= atendimento ao publico, orientando i informando quanto as documentagdes,
andamento de processos administrativos e outras informagdes técnicas,
administrativas e legais;

= recebimento, triagem e encaminhamento das dentncias alusivas a area da vigilancia
sanitaria;

* inspecdo sanitaria:

» estabelecimentos que comercializem géneros alimenticios e que manipulem
alimentos, mercados, feiras livres ¢ ambulantes;

» servigos tais como: barbearia, saldao de beleza, casa de banho e sauna,
pedicure, manicure e congéneres, estabelecimentos esportivos e de recreagdo
(ginastica, cultura fisica, natacdo);

» criadouros de animais em zona urbana;

» sistemas individuais de abastecimento de agua, disposi¢do de esgotos e
residuos solidos;

> habitagdes unifamiliares e multifamiliares isoladas, agrupadas ou geminadas;

» locais considerados criticos e de risco para o controle de vetores de interesse
epidemiologico;

= realizacdo de provas rapidas fisico-quimicas quando em atendimento a denuincias ou
decorrentes de inspegdes — cloro residual, ph, temperatura e exames organolépticos;
= coleta de amostras de 4gua e produtos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria;

* ac¢do educativa em vigilancia sanitaria.
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Anexo V. Lista de Entrevistas
ALEXANDRE PENA GHISLENI — Ministério das Rela¢des Exteriores / Divisdo do Mercado

Comum do Sul

FERNANDO ANTONIO VIGA GUIMARAES — Departamento de Vigilancia Sanitaria /
Secretaria de Estado da Saude / Para

GONCALO VECINA NETO — Presidéncia / ANVISA
HELIO DIAS — Consultoria Juridica / ANVISA

JOSE MARIA PARISI ¢ RUBENS SzYSzZKOWSKY — Centro Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos (CILFA)

JULIO CESAR MARTINS SIQUEIRA — Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria /
SES/Minas Gerais

LAURO MORETTO e VICENTE NOGUEIRA — Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (SINDUSFARMA)

MARIA CECILIA MARTINS BRITO - Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria / Secretaria
de Estado da Saude / Goias

MARIA CONCEICAO QUEIROZ OLIVEIRA Riccio — Divisdo de Vigilancia Sanitaria /
Secretaria de Satde do Estado da Bahia

MARISA LIMA CARVALHO — Centro de Vigilancia Sanitaria/Secretaria de Estado da
Saude / Sdo Paulo

MARTA FONSECA VELOSO ¢ ANA PAULA JUCA S. SILVA — Geréncia Geral de Relagdes
Internacionais / ANVISA

PAULO ROBERTO MELO TEIXEIRA — Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial INMETRO)

SIRLEI FAMER — Divisdo de Vigilancia Sanitaria / Secretaria de Saude e Meio Ambiente
/ Rio Grande do Sul
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Anexo VI. Questionario para Levantamento dos Recursos dos Orgios
Estaduais de Vigilancia Sanitaria
Escola Nacional de Saude Publica/FIOCRUZ

Curso de Doutorado em Satde Publica
Pesquisa: Vigilancia Sanitaria e o SUS

1. Qual ¢ o nome do 6rgdo de vigilancia sanitaria do estado?

2. Qual ¢ a posicdo que ocupa no organograma da Secretaria de Saude?
Anexa-lo, se possivel.

3. Qual ¢ o organograma do 6rgdo de vigilancia sanitdria? Anexa-lo, se
possivel.
3.1 Existe o suporte de uma assessoria juridica da propria vs?

5. Quantos profissionais trabalham no nivel central da vigilancia sanitaria?

5.1 médicos estatutarios () 20 horas () Salario ( )
celetistas () 30horas ( ) Salario ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario ( )

5.2 enfermeiros estatutarios () 20 horas ( ) Salario ( )
celetistas () 30horas ( ) Salario ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario ( )

5.3 farmacéuticos estatutario () 20 horas ( ) Salario ( )
celetistas () 30 horas ( ) Salario ( )
outros () 40 horas ( ) Salario  ( )

5.4 engenheiros estatutario () 20 horas ( ) Salario ( )
celetistas () 30 horas ( ) Salario ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario ( )

5.5 odontélogos estatutario () 20 horas ( ) Salario  ( )
celetistas () 30horas ( ) Salario ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario  ( )

5.6 advogados estatutario () 20 horas ( ) Salério ( )
celetistas () 30 horas ( ) Salario  ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario  ( )
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5.7 nivel médio( ) estatutario .( ) 20 horas ( ) Salario ( )
celetistas () 30horas ( ) Salario  ( )
outros ( ) 40 horas () Salario  ( )

5.8 nivel elem () estatutario () 20 horas ( ) Salério  ( )
celetistas () 30horas ( ) Salério ( )
outros ( ) 40 horas ( ) Salario ( )

5.9 servicos terceirizados:

6. Recursos materiais no nivel central

6.1 espaco de trabalho

6.2 carros préprios da vs

6.3 linhas de telefone

6.4 aparelhos de fax

6.5 computadores

6.6 armazenamento das informacdes

7. Gestao

7.1 orgamento proprio? sim [ nao [

7.2 é unidade orgcamentaria? sim [ nao [

7.2 recursos do tesouro da ses para a vs em 1999 (% do total)

7.3 orgcamento executado em 1997
7.4 orgcamento executado em 1998
7.5 orgamento executado em 1999
7.7 situacao do estado na descentralizacdo NOB 96

7.8 repasses de recursos via NOB 96 em 1999

7.9 recursos de convénio com a ANVS

7.10 observacdes
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8. Atividades de vigilancia sanitaria que desenvolve:
8.1 meio ambiente

8.1.1 fiscalizagao criadouros em zonas urbanas [;

8.1.2 aprovagéao de plantas e projetos de edificagao para habitagdo ou comércio e /ou
industria [;

8.1.3 fiscalizagao sistemas de agua, esgoto e lixo em unidades isoladas da zona rural [;
8.1.4 aprovacgéo [; e fiscalizagéo [J; de piscinas de uso coletivo restrito;

8.1.5 fiscalizagéo das instalagdes prediais de agua e esgoto [;

8.1.6 controle de vetores [J; e outras agées em zoonoses [;

8.1.7 aprovagéo [; e fiscalizagéo [; de loteamentos [; conjuntos habitacionais [; e
condominios [7;

8.1.8 aprovagao [J; de projetos de cemitérios e sua fiscalizagéo [7;

8.1.9 vigilancia de sistemas de coleta, tratamento e disposicdo de aguas residuarias de
sistemas publicos [7; loteamentos [J; industrias [7; e outros privativos [7;

8.1.10 vigilancia sobre a coleta, transporte e disposi¢cao de residuos soélidos [7;

8.1.11 vigilancia da qualidade da agua para consumo humano [J; e dos sistemas de
abastecimento [;

8.1.12 vigilancia e protecao de nascentes [

8.1.13 observacgdes

8.2 estabelecimentos de prestacao de servigos
8.2.1 cadastramento [J; licenciamento [J; e fiscalizagéo [J; de:

8.2.1.1 consultérios médicos [J; odontoldgicos [J; clinicas [J; clinicas de fisioterapia [;
8.2.1.2 laboratdrios de analises [1; oticas [1; casas de idosos [; creches [7;

8.2.1.3 salbes de beleza [J; lab. de protese dentaria [J; barbearias [;

8.2.1.4 academias de cultura fisica, natagao, ginastica, etc. ;

8.2.1.5 casas de banho e sauna [J; casas de massagens [;

8.2.2 1 hospitais, incluindo seus laboratérios, farmacias, centros cirurgicos etc. [J;
8.2.2.2 pronto-socorros e clinicas de emergéncia [;

8.2.2.3 unidades mistas L]; e ambulatorios [;

8.2.2.4 servigos de aplicacéo de saneantes domiciliares [;

8.2.3 vigilancia sanitaria de servicos de hemoterapia e banco de tecidos e érgaos [
8.2.4 vigilancia sanitaria de servicos de hemodialise e hemodinamica [;

8.2.5 vigilancia sanitaria de servigos de diagndstico por imagem [7;

8.2.6 vigilancia de analises como radioimunoensaio, elisa, sorologia sofisticada, etc.[];
8.2.7 vigilancia de servicos de radiacao ionizantes de qualquer nivel [;

8.2.8 vigilancia de receitas de entorpecentes e substancias de controle especial [;

8.2.9
observagoes

8.3. produtos
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8.3.1 cadastramento [J; licenciamento [J; e inspecéo [J; de:

8.3.1.1 estabelecimentos de varejo [; e atacado [; de medicamentos;

8.3.1.2 estabelecimentos de varejo [J; e atacado []; de cosméticos;

8.3.1.3 estabelecimentos de varejo [; e atacado [; de artigos de uso médico (correlatos);
8.3.1.4 estabelecimentos de varejo [J; e atacado [; de saneantes domiciliares;

8.3.1.5 estabelecimentos que comercializem géneros alimenticios [7;

8.3.1.6 estabelecimentos que manipulem alimentos [J; ambulantes [J; feiras [;

8.3.1.7 fabricantes de saneantes domiciliares [J;

8.3.1.8 fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes [;
8.3.1.9 fabricantes de medicamentos, drogas e insumos [J;

8.3.1.10 fabricantes de artigos de uso médico (correlatos) [;

8.3.1.11 fabricantes de reativos para diagnéstico [7;

8.3.1.12 fabricantes de alimentos processados [7;

8.3.2 registro de alimentos [; e outros produtos [J; de circulagéo regional;
8.3.3 observagdes

8.4 saude do trabalhador

8.4.1 mapeamento de atividades de MSCO.........ccceeviviiiiiiiiiiiie e ;
8.4.2 inspegao de ambientes de trabalho...............cciiiiiiii 0
8.4.3 vigilancia de desinsetizsadoras e desratizadoras (pessoal)...........ccccee..... 0
8.4.4 vigilancia de pessoal que manipula inseticida na saude publica................ O

8.4.5 observacgdes

8.5 outras agoes de vigilancia sanitaria

8.5.1 investigagao de reagbes adversas []; e de intoxicagdes [1; de
medicamentos;

8.5.2 investigagao de reagdes e intoxicagdes de alimentos [;

8.5.3 investigagdes de intoxicagdes com agrotoxicos [; e saneantes
domiciliares [7;

8.5.4 acbes de controle do cdlera []; e outros agravos [

9. Quantos municipios existem no estado? ( )

9.1 quantos maiores de cem mil habitantes?  (
9.2 quantos menores de vinte mil habitantes ? ( )
9.3 observacdes




321

10. Existe um plano ou um modelo de vigilancia sanitaria no estado?

sim [] nao [
caso exista: quais suas principais diretrizes e caracteristicas?

11. Existe um plano de municipalizag¢ao das a¢des de vigilancia sanitaria?
sim [ nao [

12. Quantos municipios ja foram inseridos na municipalizagao? (

12.1 em habilita¢ao de gestio plena
12.2 em habilita¢cdo da atencio basica

13. Qual ¢ o mecanismo usado na municipalizagdo?

14. Quais as agdes que estes municipios se comprometem a realizar?

15 A vigilancia estadual tem programas ou convénios ou acdo articulada
com outros o0rgaos estaduais/federais/municipais?  sim [ nao |

quais?

quais os objetivos?
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16. Quantos processos administrativos foram concluidos?
16.1 em 1997 ?

16.2 em 1998 ?

16.3 em 1999 ?

17 A vigilancia sanitaria tem uma programagao de treinamentos para o seu
pessoal?
sim [ nao [

como sao planejados os treinamentos?

quais foram realizados neste ano de 19997

18. O suporte laboratorial para a vigilancia sanitaria estadual ¢ efetivo?
sim [ n&o [

porque?

19. Existe um sistema de informacao na vs estadual?
sim [ nao [ computador [
arquivo manual [

19.1 como esta estruturado — cadastro de estabelecimentos, licenciamento,
fiscalizagcdes realizadas, autuagdes e processos?

19.2 quantos estabelecimentos passiveis de controle existem no estado?
19.2.1 restaurantes e similares
19.2.2 ambulantes e feiras
19.2.3 processadores de alimentos
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19.2.4 varejo de alimentos
19.2.5 varejo de medicamentos
19.2.6 atacado de medicamentos
19.2.7 fabricantes de medicamentos
19.2.8 varejo de cosméticos e similares
19.2.9 atacado de cosméticos e similares
19.2.10 fabricantes de cosméticos e similares
19.2.11 varejo de artigos médicos (correlatos)
19.3.12 atacado de artigos médicos
19.2.13 fabricantes de artigos médicos
19.2.14 varejo e atacado de saneantes
19.2.15 fabricantes de saneantes
19.2.16 hospitais
19.2.17 clinicas
19.2.18 consultérios médicos
19.2.19 consultérios odontologicos
19.2.20 clinicas de fisioterapia
19.2.21 laboratorios de analises clinicas/patologia
19.2.22 ¢dticas

19.2.23 laboratérios de proteses
19.2.24 casas de idosos/asilos
19.2.25 creches

19.2.26 saldes de beleza e barbearias

19.2.27 academias de cultura fisica, natacao e similares
19.2.28 casa de banho e sauna, massagens e similares
19.2.29 pronto socorros
19.2.30 servigos de hemoterapia e banco de tecidos e érgaos
19.2.31 servigos de hemodialise e hemodindmica
19.2.32 servigos de diagndstico por imagem
19.2.33 servigos de radiagao ionizante de qualquer nivel
19.2.34 desinsetizadoras e desinfestadoras

19.2.35 industrias com risco aos trabalhadores mapeado
19.2.36 piscinas de uso coletivo
19.2.37 nascentes

19.2.38 sistemas de esgotamento sanitario
19.2.39 sistemas de coleta de lixo

19.2.40 sistemas de abastecimento de agua
19.2.41 plantas para aprovagao (média mensal ou anual)

20. Existe um planejamento para a realizagdo das inspegdes e fiscaliza¢des?
sim [ nao [

20.1 qual o critério utilizado para a realizacéo das fiscalizagdes?

21.2 existem canais formais de denuncias ou participagao da
populagao? quais?



sim [ nao [

21.3 em caso positivo, quais e como funcionam?
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21. Existe uma interagdao do 6rgao de vigilancia sanitaria com:

21.1 epidemiologia ? sim [ nao [
em quais agoes?

21.2 servigos de assisténcia a saude do trabalhador? sim [ nao [
em quais agdes?

21.3 6rgaos de saneamento e do meio ambiente? sim [ nao [
em quais agoes?

21.4 6rgaos do Poder Judiciario? sim [ nao |
em quais agoes?

21.5 servicos de assisténcia médica ambulatorial e hospitalar sim 1  n&o [J

em quais agdes?

21.6 outros

em quais agdes?

22. outras informacdes de interesse
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Anexo VII. Roteiro para Grupo Focal com o Diretor e/ou Técnicos dos
Orgaos Estaduais de Vigilancia Sanitaria

Escola Nacional de Saude Publica/FIOCRUZ
Curso de Doutorado em Saude Publica
Pesquisa: Vigilancia Sanitaria e o SUS

Grupo Focal com a equipe de vigilancia sanitaria estadual
roteiro

1.Como v. se sente enquanto fiscal ou técnico da vigilancia sanitaria — carreira,
salario, condi¢des de trabalho, protecéo judicial, satisfagdo pessoal, seguranga
na agao, qualificagao e preparacao?

2. V. percebe que a area de vs tem importancia para a secretaria estadual de
saude?

3. Existe a influéncia politica que interfere na agao da vigilancia?

4. Como é o relacionamento da vs com os estabelecimentos sob fiscalizagao —
industria, distribuidores, farmacias, supermercados, restaurantes, etc.? Como é
feita a fiscalizagao?

5. Quais sao as principais deficiéncias da vs do estado?

7. Qual sua impressao sobre o modelo brasileiro de vigilancia sanitaria? Quais
suas principais deficiéncias?

8. Qual é a expectativa da vs em relagdo a ANVS?
9. Quiais as principais deficiéncias da ANVS?

10. As vs municipais sao efetivas? Conseguem realmente fiscalizar e punir e
orientar os estabelecimentos?

11. A municipalizagdo é realmente uma boa alternativa para a vs?
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