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INTRODUCAO

A reorientacdo nas possibilidades de controle democratico a partir dos
anos 1970, ainda que integrada ao receituario neoliberal em escala global, teve
peculiaridades histéricas no Brasil (SIMIONATTO, 2011). Trés grandes
caracteristicas que predominaram na participacédo popular desde esse periodo
(NEVES, 2008): nos anos 1970, o confronto com o regime autoritério, periodo
de qualificagédo da sociedade civil como nucleo de resisténcia a ditadura militar;
nos 1980, o carater reivindicatério dentro de um projeto democratico; e nos
1990, a participacdo negociada levando a sua institucionalizacdo, com
ampliacdo dos espacgos democraticos, mas também destituicdo do significado
politico.

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

Esse panorama marcado pela coexisténcia de projetos politicos
antag6nicos, que partilham dos mesmos conceitos e estratégias, conforma o
gue Dagnino (2004) chama de “confluéncia perversa’. Essa confluéncia marca
a especificidade brasileira quanto a implementagédo do projeto neoliberal, que
aqui se confrontou com um projeto democratico-participativo, o que possibilitou
a formagdo de um campo de disputa. O projeto democratico-participativo se
caracteriza pela centralidade da participacdo da sociedade civil na formula¢éo
de politicas publicas, com a finalidade de promover maior igualdade e contribuir
para a desprivatizagdo do Estado, na perspectiva do interesse publico. Nesse
sentido, as concepcdes de sociedade civil, espacos publicos e cidadania séo
definidas sob a nocéo de politica ampliadal. Por sua vez, o projeto neoliberal,
gue nasceu da necessidade de ajustar a economia aos interesses do capital,
resultou numa nova concepc¢édo da relacdo entre Estado e sociedade civil.
Incluem-se nessa concepg¢do a primazia do mercado como condutor das
relagcdes sociais e econdmicas e um novo conceito de sociedade civil, cuja
participacdo se concretiza ou por meio da execug¢do das politicas sociais, ou
por meio da assuncao “solidaria” de responsabilidades (DAGNINO et al., 2006).

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

‘Terceiro Setor’.

1 Nogueira (2001), em seu ensaio em defesa da politica, destaca a existéncia de trés
politicas: a dos politicos, a dos técnicos e a dos cidadaos. Esta Ultima € voltada para a busca
do bem comum, dos interesses coletivos e se baseia no didlogo que leva em conta conflitos e
diferencas para a busca do consenso.
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Esse tipo de atuacdo “neutra” da sociedade civil, sem confronto direto
com o Estado, converge com as mudangas conjunturais que impactaram nos
movimentos sociais nesse periodo. Segundo Oliveira (2000) a privatizacéo do
publico, ou seja, 0 esvaziamento da esfera publica e sua utilizagcdo a servi¢o do
capital privado, vem acompanhada pela destituicdo da fala das classes
dominadas, muitas vezes por meio de sua desmoralizagdo. Portanto, os
espacos publicos estabelecidos na década de 1990 tinham como tOnica
principal a anulagdo da politica, que foi substituida pela defesa de interesses
fracionados, por meio da produgéo, conforme Nogueira (2003), dos chamados
incentivos competitivos. Isso inclui o enfraquecimento dos dispositivos de
regulacdo, o afastamento da responsabilidade do Estado do seu papel de
garantia de direitos e um processo de modernizagdo que pautou a idéia de
cidadania como integragéo ao mercado.

Entretanto, esses inUmeros obstaculos a participacdo da sociedade civil,
especialmente no que diz respeito ao seu ponto central, que € a partilha efetiva
de poder, devem ser analisados numa perspectiva que considere esse
elemento como uma das variaveis que fazem parte de uma relacdo complexa
de forgas em disputa. Este estudo tem como objetivo descrever e analisar 0s
mecanismos de participacdo social adotados pelas agéncias reguladoras
brasileiras para o exercicio do seu processo regulatério, com destaque para 0s
utilizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Para alcancar
0 objetivo proposto, foi realizada uma revisdo bibliogréfica, por meio da anélise
e sistematizacdo de literatura disponivel sobre o tema.

2 CONTROLE SOCIAL: DA TRADICAO SOCIOLOGICA AO SISTEMA
UNICO DE SAUDE

2.1 Datradicdo sociolégica a atualidade

Do ponto de vista tedrico, existem basicamente duas possibilidades de
exercicio do controle social, com significados inter-relacionados, mas sentidos
distintos, quais sejam: (1) condicdo na qual uma pessoa encontra-se
dependente ou limitada em suas ag¢des por grupos, comunidade ou sociedade
a qual pertenca; e (2) denota que em toda interagéo social os mecanismos de
uma limitagdo — de uma pessoa em relagdo a outras ou destas em relacéo
aquela — assumem um caréter social, envolvendo acdes de outras pessoas, 0
uso de sancdes, o0 processo de socializagao, entre outros (Fundagéo, 1986).

z

Vé-se que o segundo significado ndo é incompativel com o primeiro,
entretanto inclui o controle como beneficio aos que tém interesses em
desacordo com a pessoa ou pessoas controladas. Além disso, a segunda
conceituacdo deixa em aberto quem serd beneficiado em seus interesses e
objetivos por tal controle.
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Bobbio et al. (2002), apresentam sua visdo de controle social como o
conjunto dos meios de intervencao, positivos ou negativos, acionados por cada
sociedade ou grupo social a fim de induzir os proprios membros a se
conformarem as normas que a caracterizam. Os autores apresentam também o
entendimento de outros pensadores, com destaque para o sociélogo americano
E. A. Ross, pioneiro na definicdo explicita do conceito. Ross também separa o
controle social em duas acepg¢des: 0 controle exercido por um grupo sobre os
préprios membros ou ainda por uma instituicdo ou grupos de presséao e classes
sociais sobre uma populagcdo ou parte dela; e os processos que levam a
regular e organizar o comportamento do homem e estabelecem condi¢gdes de
ordem social. As acepg¢fes de Ross, do fim do século XIX, assemelham-se,
respectivamente, as apresentadas defini¢cbes (1) e (2).

Para Talcot Parsons, controle social é a motivagdo do ator ou agente
para reagir contra um comportamento divergente ou o complexo de forgas que
resulta no reequilibrio do sistema social. Para Gerth e Mills, por seu turno, o
controle social € exercido por ordens institucionais e através delas, como no
costume, na moda, na convengdo, na lei, nas regras éticas e no controle
institucional. Entretanto, para os autores, ndo ha garantia de que o controle
sirva as necessidades societais ou dos individuos controlados. Mannheim, por
sua vez, distingue o controle social em direto ou indireto. Este pode ainda,
segundo o autor, ser entendido como os métodos de influenciar o
comportamento humano em massas nao-organizadas e em grupos (apud
Fundacéo, 1986).

Tais formulagbes, que estdo presentes na tradicdo sociologica
desenvolvida no século XX, apresentam um alto grau de abstracdo e
genericidade, podendo ser aplicadas a um grande ndmero de situacdes e
contando com variadas, amplas e, por vezes, contraditorias interpretagfes.
Além disso, operam sempre na perspectiva de relacionar o controle da
sociedade sobre ela mesma (variando do individuo ou agrupamentos maiores
que controlam ou sdo controlados), ou mesmo do Estado em relacdo a
sociedade.

A ambiguidade dessa expressdo se materializou na recente historia do
Brasil, quando foi usada, durante o regime militar, para denominar o exercicio
de ac¢bes autoritédrias pelo Estado sobre o conjunto da sociedade. Essa
expressdo foi ganhando novos significados ao longo do tempo, tendo sido
apropriada pela esquerda na conjuntura de redemocratizagcdo do Brasil para
denominar as estratégias de participacdo da sociedade civil na formulacdo e
acompanhamento das politicas publicas (CORREIA, 2008). Assim é que
também tem sido utilizado o termo “controle democratico” para definir o
controle dos cidaddos sobre as politicas publicas com vistas a ampliacdo da
democracia, considerando que essas politicas, ainda que reguladas e providas
pelo Estado, estédo sujeitas a escolhas e interesses privados (PEREIRA, 2008;
PEREIRA, 2005). Para Neves (2008), a questdo ndo € o conceito em si, mas o
tratamento a ele dado e a relevancia do seu principio, que diz respeito a
participagéo e influéncia da sociedade civil sobre as decisfes publicas.

V-4



R DAPF, | Revista Eletrnica Direito do Estado.com.br
de Direito Administrative Econdomico O Direite Publico da Cidodanio

2.2. O controle social no Sistema Unico de Salde

O setor saude teve uma importancia fundamental para esse debate, por
ter sido o pioneiro na mobilizag&do por controle social. Desde o final da década
de 1970, a participagéo dos cidadaos no processo de produgéo e execucao da
politica de saude ja era considerada um requisito pelo movimento de Reforma
Sanitaria. A garantia constitucional de participagdo popular na gestdo da
Seguridade Social foi regulamentada, no setor saude, pela Lei n°® 8.142, de 28
de dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de SalGde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area de saude, entre outras
providéncias (BRASIL, 1990). A Lei recuperou alguns vetos feitos pelo entéo
Presidente da Republica, Fernando Collor de Mello, que vetou 25 dispositivos
da Lei n® 8.080/1990, aprovada meses antes no Congresso Nacional. Os itens
vetados diziam respeito aos mecanismos de financiamento do sistema e de
participacdo da sociedade civil. As duas leis compdem o0 que se costuma
chamar de Lei Orgéanica da Saude, que foi mutilada, segundo Merhy (1990),
para atender a pressao de grupos de interesse do segmento privado da saude
e favorecer a continuidade da centralizacédo deciséria na esfera federal2.

Com relagédo ao controle social, essa normativa estabelece, em seu artigo
1°, o0 seu exercicio por meio de duas instancias colegiadas, a Conferéncia de
Saude e o Conselho de Saude (BRASIL, 1990):

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

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e
deliberativo, orgéo colegiado composto por
representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usuérios, atua na formulagéo de
estratégias e no controle da execucdo da politica de
saude na instdncia correspondente, inclusive nos
aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes serao
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido
em cada esfera do governo (BRASIL, 1990).

2 Carvalho [Gilson], 2001, chama a atencdo para a implantacdo do SUS via Normas
Operacionais Basicas (NOBs), que descumpriram diretrizes constitucionais e retardaram o
cumprimento da Lei Organica da Saude.
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Entre 1941 e 2008 aconteceram 13 Conferéncias Nacionais de Saude, em
configuragcbes sociopoliticas muito distintas e com caracteristicas diferentes
quanto a forma de realizagdo (composicdo, temas, deliberagbes). As
conferéncias se realizam por meio de processo ascendente, da realizagéo de
conferéncias municipais de saude, de uma conferéncia estadual de saude em
cada estado e, finalmente, da conferéncia nacional de saude. Segundo Escorel
e Bloch (2005), as conferéncias, a partir de 1986, foram importantes para a
construgdo e aprimoramento do SUS e também por influenciar a realizagdo
desse tipo de férum em outros setores, como meio ambiente e cultura.

Com relacdo aos conselhos de saude, correspondem aos espacos
colegiados por exceléncia para o controle social e para a andlise e
deliberacbes sobre acdes de saude no SUS. O controle social foi considerado
desde a Reforma Sanitaria como um requisito para a implementacdo do
Sistema, por meio da representagdo de interesses dos diferentes segmentos
da sociedade civil, negociagao de propostas e participagdo efetiva no processo
decisério. Como resultado do processo de redemocratizagdo no Brasil na
década de 1980, os conselhos sinalizavam, segundo Vanderlei e Witt (2003, p.
132), “a possibilidade de transformacdo dos sujeitos sociais em sujeitos
politicos”.

Os conselhos de saude diferem da estrutura tradicional de conselhos,
normalmente conformados por estratos burocraticos ou dominados por grupos,
lobbies e setores especificos (Escorel e Bloch, 2005). A regra para a
representacdo dos usuarios, que deve ser paritaria em relacdo ao conjunto dos
demais segmentos, indica sua estreita vinculagdo aos movimentos sociais.
Esse modelo implica, pois, no reconhecimento de interesses diferentes e
contraditérios na sociedade, bem como visa a formulagéo dialégica de politicas
e ao acompanhamento de sua execugdo por parte da populagdo. Isso
representa no setor saude, segundo a sintese de Vanderlei e Witt (2003, p.
133), “as condigbes para o exercicio da cidadania por meio da participacéo da
populagéo nos 6rgéos colegiados.”

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

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

3.1 Audiéncias e consultas publicas

As audiéncias e consultas publicas podem ser utilizadas no processo de
elaboracdo de atos normativos, em temas regulatorios de maior interesse para
a populagédo. Ambas estéo previstas no Regimento Interno da Anvisa (BRASIL,
2006a) e sao realizadas por determinacgéo da Diretoria Colegiada. Segundo o
artigo 5° do Regimento, em seu paragrafo 5, as audiéncias publicas podem
preceder as iniciativas de projetos de lei ou de alteragdo de normas
administrativas propostas pela Agéncia, que afetem os direitos sociais do setor
saude ou dos consumidores (BRASIL, 2014). De maneira geral, tém o objetivo
de identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em discussédo, para
recolher subsidios, informagfes e dados para a decisdo ou 0 encaminhamento
final do assunto e propiciar aos agentes econdmicos, usuarios e consumidores
a possibilidade de oferecerem comentarios e sugestdes sobre a matéria em
discusséo.

A previsdo das consultas publicas no Regimento Interno da Agéncia se
encontra na secao sobre instrumentos decisérios e atos da Diretoria Colegiada,
(BRASIL, 2014). Segundo essa previsdo, a consulta publica “expressa decisdo
que submete documento ou assunto a comentarios e sugestdes do publico
geral.” O ato da consulta publica se formaliza por meio de sua publicagdo em
Diario Oficial da Unido, onde conta a normativa proposta e demais informacdes
necessarias para a participacao, e fica disponivel no sitio eletrénico da Anvisa,
para contribuigdes.

Alves (2008), analisando a participagdo da sociedade civil nas consultas
publicas da Anvisa, constatou que 0 processo € complexo e repleto de
obstaculos, presentes desde os procedimentos para a sua realizacdo até a sua
divulgac&o. Outro problema, identificado por Nascimento e Paula (2010) é a
falta de transparéncia quanto aos critérios utilizados para a incorporacdo das
contribuicbes no momento de finalizagdo da consulta, o que confere baixa
transparéncia ao processo. Além da auséncia do debate publico,
especialmente nas consultas publicas, Dasso Junior (2011, p.4) chama a
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atencdo para o aprofundamento da diferenciagéo entre “os setores regulados
(poucos, muitos dos quais monopolistas, bem informados e organizados) e da
cidadania (heterogénea e dispersa).”

3.2 Camaras setoriais e técnicas

Segundo o Regimento Interno da Anvisa (BRASIL, 2014), no capitulo
sobre formas organizadas de atuag&o, a camara técnica é definida como um
espaco de atuacdo tematica, com carater de assessoramento para a realizacao
de estudos, pesquisas e recomendacdes; j& a camara setorial tem carater
consultivo e de assessoramento, para subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua
area de competéncia. Destaque-se que, no Brasil, as camaras setoriais foram
concebidas ndo como espagos de participagdo popular, mas como campo de
dialogo entre o setor produtivo e o Estado. Implantadas em 2005 na Anvisa,
suas estruturas de organizacdo e funcionamento sdo estabelecidas em
regulamento préprio, no caso das camaras setoriais e, ainda, nos regimentos
especificos.

As camaras setoriais sdo compostas por representantes do governo, do
setor produtivo e da sociedade civil, embora ndo haja definicdo quanto a
representatividade de cada segmento. O segmento sociedade engloba
entidades de ambito nacional de usuérios do Sistema Unico de Saude,
trabalhadores de saude e comunidade cientifica. Os membros do setor
regulado representam entidades de &mbito nacional de empresas sujeitas a
regulacdo exercida pela vigilancia sanitaria. O terceiro segmento, governo, €
representado por 6rgaos e entidades das esferas federal, estadual e municipal
que se relacionem com o tema da Camara. Cada camara é presidida pelo
respectivo diretor supervisor da area e as reunides ordinarias tém periodicidade
anual.

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

Miranda (2010), em analise sobre esses espacos de participacdo da
Agéncia, observou caracteristicas como: maior representacdo do setor
regulado, tanto quantitativamente, na composi¢cédo, quanto com relagdo ao
namero de intervencdes nas reunides; alta especializagdo técnica dos temas
debatidos; descontinuidade das reunides; e problemas no fluxo de informacdes
sobre os pontos de pauta. Com a implantacdo da Agenda Regulatéria da
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Anvisa em 2009, as camaras técnicas e setoriais passaram a ser uma
referéncia nessa discussdo do conjunto de temas a serem objeto da atuacéo
regulatéria. As camaras podem, inclusive, ser  consideradas
preponderantemente como espacos de suporte técnico as questdes de
regulacéo sanitaria (CRUZ, 2009).

3.3 Ouvidoria

A ouvidoria faz parte da estrutura da Agéncia, porém sem vinculacdo
hierarquica, objetivando assegurar a sua independéncia e atuacdo. O ouvidor €
nomeado pelo Presidente da Republica para exercer mandato de dois anos,
permitida uma recondugdo. Trata-se de canal de comunicagdo para
manifestagcdes da populagdo, que podem acontecer nas formas: presencial, por
meio eletronico, telefone ou correspondéncia. Espera-se do ouvidor uma
intermediacdo agil entre a Agéncia e as demandas (denuncias, duvidas e
reclamacgdes) recebidas, com encaminhamentos, resposta e, se for o caso,
adocao de providéncias.

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

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

3.4 Conselho Consultivo
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O Conselho Consultivo integra a estrutura organizacional bésica da
Anvisa, estabelecida na Lei n°® 9.782/1999, que criou a Agéncia. De acordo com
o Regulamento da Agéncia, as competéncias do Conselho, estabelecidas no
Artigo 19, séo (BRASIL, 1999):

| — requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada,
as diretrizes e recomendagfes técnicas de assuntos de
competéncia da Agéncia;

Il — opinar sobre as propostas de politicas governamentais
na area de atuacao da Agéncia,

[Il — apreciar e emitir parecer sobre os relatdrios anuais da
Diretoria Colegiada;

IV — requerer informagdes e fazer proposicdes a respeito
das ag0es referidas no art. 3° deste Regulamento

O Conselho Consultivo deve se reunir ordinariamente a cada trés meses e
é presidido pelo Ministro de Estado da Saude ou por seu representante legal. O
Diretor-Presidente da Agéncia deve participar das reunifes, porém sem direito
a voto. A sua composi¢cao, de 13 membros, tem maior propor¢cdo do governo,
com cinco representantes — trés da Unido (Ministérios da Saude, da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento e de Ciéncia e Tecnologia), um de
unidades federadas (Conselho Nacional dos Secretérios de Saude — Conass) e
um de municipios (Conselho Nacional de Secretéarios Municipais de Saude —
Conasems); o setor regulado possui trés representantes; defesa do consumidor
e comunidade cientifica, dois representantes cada; e um membro do Conselho
Nacional de Saude.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem, por sua propria natureza, funcées
voltadas para a construgdo de consensos entre atores sociais que expressam
demandas e interesses relacionados a vigilancia sanitaria. De alguma forma,
entretanto, suas competéncias expressam func¢des propositivas, como é o caso
de “opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagéo
da Agéncia, antes do encaminhamento ao Ministério da Saude”. Nesse caso,
supde-se, ainda, que o Conselho possa funcionar como um dos elos de
articulacdo entre a Agéncia e o seu Ministério supervisor. Embora sem carater
deliberativo, as quatro competéncias legais do Conselho Consultivo dizem
respeito a fungdes opinativas, propositivas e de controle/acompanhamento.
Segundo o Regimento Interno do Conselho, as deliberagbes tomadas pela
maioria dos membros presentes em reunido devem ser emitidas na forma de
recomendacgfes, de carater publico. Os pareceres e recomendacdes do
Conselho Consultivo poderdo ser enviados ao Ministério da Saude ou
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Conselho Nacional de Saude, quando julgar necessério ou pertinente (BRASIL,
2010).

O fato de se constituir uma instancia consultiva implica maior fragilidade
desse tipo de conselho, j& que a incorporacdo das opinides e posicionamentos
por ele emitidos depende, basicamente, da vontade dos dirigentes da
instituicdo ou governantes da politica. Ainda assim, um conselho consultivo
pode ser um espago em potencial para o debate publico sobre questbes
relevantes da politica a qual esta vinculado. No caso da vigilancia sanitaria, um
campo, por sua forma de atuagéo, pouco afeto ao controle social, a importancia
desse espagco também esta ligada a possibilidade de democratizagdo do
debate dentro de uma agéncia reguladora, quebrando o tradicional insulamento
dessas instituicdes (LUCENA, 2013).

4 CONSIDERAGOES FINAIS

As agéncias reguladoras sdo marcadas, em sua arquitetura institucional,
pela nogdo de independéncia administrativa e especializacdo técnica. Isso
evitaria, em tese, a sua vulnerabilidade a pressdes externas, sejam do
esquema politico-eleitoral da administracdo direta, seja dos diversos grupos de
interesse existentes na sociedade. Isso leva a situagbes, por um lado, de
insulamento burocratico e pouca permeabilidade a participagdo democratica da
sociedade. Por outro lado, inseridas num contexto da cultura politica brasileira,
autoritaria e patrimonialista, essas caracteristicas permitem a acdo direta ou
indireta de grupos corporativos com forte capacidade de interferéncia no jogo
regulatorio (BAIRD, 2012).

Os espacos participativos da Agéncia reproduzem, em alguma medida,
essas caracteristicas e falhas que geram uma série de imperfeicbes na sua
operacionalizagdo e, consequentemente, na participagdo democratica e
fortalecimento do SUS. No caso das audiéncias e consultas publicas, o
desequilibrio no acesso a informacao dificulta uma participagdo igualitaria, o
que é critico em se tratando da existéncia de interesses antag6nicos nesse
campo (SILVEIRA, 2010). Além disso, e especialmente no caso das consultas
publicas, trata-se de “processo complexo e repleto de obstaculos a
participacdo” (ALVES, 2008, p. 218). Isso cria o risco de prevaléncia dos
interesses econémicos, de grupos corporativos, que visam a expansdo de
mercado e acumulacéo de capital se sobrepdem aos interesses da cidadania e
saude publica (MONTEIRO e CASTRO, 2009; NASCIMENTO e PAULA, 2010).

As Camaras Técnicas e Setoriais, por sua vez, ttm uma dindmica pouco
efetiva, com irregularidade na realizagdo de reunifes, o que coloca em xeque a
sua efetividade como espaco participativo. Por fim, a Ouvidoria se trata de
canal passivo de comunicagdo, cuja estrutura e preceitos pressupdem uma
participacdo burocratica dos cidaddos. Além disso, e a despeito de sua
importancia como veiculo para dendncias, o seu funcionamento nas agéncias
reguladoras é sujeito a criticas de diversos tipos, inclusive pela insuficiéncia
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das respostas, muitas vezes automaticas, encaminhadas aos cidadaos.

Segundo Dasso Junior (2011), é “inimaginavel esperar que as Ouvidorias das
agéncias reguladoras garantam direitos da cidadania”.

Além dos problemas referentes a sua natureza e funcionamento, os
espacos participativos da Agéncia carecem de mecanismos adequados para o
acompanhamento quanto a incorporagdo das propostas oriundas dos diversos
segmentos da sociedade. Sobre esse aspecto, pesam a baixa transparéncia do
processo e a auséncia de mecanismos que assegurem a auséncia de conflitos
de interesse na elaboragdo de normas reguladoras (NASCIMENTO e PAULA,
2010). Para Dasso Junior (2006), todos esses obstaculos ndo apenas
dificultam a participagdo cidadd, mas a impedem, no contexto de déficit
democratico das agéncias reguladoras. A natureza pouco democratica das
agéncias, por suas caracteristicas de especializacdo técnica e independéncia,
favorece o acesso privilegiado de determinados setores ao jogo politico
presente na agao regulatoria do Estado.

E importante destacar, porém, que todas essas instancias colegiadas de
consulta a sociedade, em maior ou menor grau, funcionam como espacos
corporativistas de disputa de poder e hegemonia de grupos de interesse, por
um lado, e servem de justificativa técnica e legitimidade politica para o
insulamento burocratico das estruturas de Estado, por outro lado. No processo
de regulagdo, os mecanismos de participacdo que a Anvisa dispde tém a
possibilidade de apontar ou ressaltar, ainda, as contradicbes entre o0s
diferentes atores envolvidos na aplicagdo das regras, especialmente entre os
agentes econdmicos, e entre estes e os cidadaos. O principal beneficio, entéo,
€ a prévia reacdo do publico sobre determinada proposta, o que funciona como
importante termometro daquelas medidas para a tomada de decisdo dos
reguladores.

A pluralidade de iniciativas, porém, ndo podera ser considerada como
suficiente para a efetividade do processo de accountability na Anvisa. O
resultado do esforgo institucional para a aproximacéo da agéncia da sociedade
ainda ndo é conhecido e esse estudo busca uma melhor compreensdo das
suas fragilidades.?

% Pelo menos dois trabalhos mostram uma relacio nio direta entre o modelo desenhado para
cada agéncia e a aplicacdo desse modelo na préatica. O que significa dizer que o formato
institucional, incluindo-se as regras, ndo garante resultados iguais se aplicados em contextos
diferentes. PO, Marcos Vinicius & ABRUCIO, Fernando Luiz. Desenho e funcionamento dos
mecanismos de controle e accountability. RAP, Rio de Janeiro, v. 40, n. 4, Jul.-Ago. 2006, p.
697. Entretanto, reconhece-se que a existéncia de determinados desenhos institucionais
contribuem na pratica de atividades consoantes e reforgcadoras da accountability. Decerto que
ocorreram aperfeicoamentos, como a disponibilidade maior de informacéo, conselhos formais,
ouvidoria e consultas publicas, mas estes ainda sédo deficientes em proporcionar condi¢ces de
avaliar os resultados das politicas publicas. PO, Marcos Vinicius. A accountability no modelo
regulatério brasileiro: génese e indefinicdes (os casos da Anatel e ANS). 2004. Dissertacdo
(Mestrado) — Escola de Administracao de Empresas de Sao Paulo, Fundagéo Getulio Vargas,
Sao Paulo, p. 150.
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Mas a precariedade ou, no limite, a impossibilidade do exercicio do
controle sobre a burocracia fortalece o insulamento. Tanto o controle quanto
a responsabilizacdo da burocracia pelos atos por ela tomados sdo condi¢des
que, em geral, devem ser atendidas para que os politicos abdiquem de sua
prerrogativa de tomar as decisdes substantivas num sistema politico dado.
Quando atendidas tais condi¢cdes, tém-se incentivos para possibilitar a
delegacdo entre politicos e agéncias governamentais, que terdo maior ou
menor grau de independéncia para executar suas funcdes. Melo ressalta
gue a discusséo sobre a delegacédo deve enfocar tanto para qguem como a
quantidade de poder discricionario pode ou deve ser delegada a uma
agéncia reguladora.

Além da diferenca em relacdo a quem ¢é delegada a autoridade
de regular, o processo de delegacdo também difere com
respeito a quantidade de poder discricionario que é delegada
pelo Congresso as respectivas agéncias para que estas
funcionem. O Congresso tanto pode estabelecer um desenho
institucional com uma legislacdo extremamente detalhada que
deixa as agéncias com pouca ou nenhuma amplitude para agir,
como pode simplesmente propor um desenho institucional vago
em que o poder discricionario delegado é extremamente amplo
(MELO, 2000).

Como resultado tem-se que a rotina das agéncias reguladoras deriva de
prévia delegacdo de competéncias, para que se estabelecam critérios de
operacdo de empresas do mercado regulado. Tais critérios, dispostos em
regulamentos, s@o essencialmente técnicos. Para execucdo de suas
atividades, as agéncias necessitam de especializagdo nos assuntos
relacionados a sua area de atuacdo. Sendo assim, insulam sua burocracia e
tendem a se distanciar do publico leigo. Essa delegagdo de competéncias so
seria aceitavel se contrabalancada com um forte e eficiente esquema de
accountability, sob pena de redundar no problema do deficit democratico, nos
termos propostos acima por Melo.

O movimento insular das agéncias é apontado como uma tendéncia
natural de suas burocracias especializadas, e das caracteristicas relacionadas
a independéncia dos dirigentes. Uma primeira consequéncia negativa do
movimento insular das agéncias € a possibilidade de a burocracia das agéncias
tornar-se virtualmente encapsulada, pelo comprometimento de seu dialogo com
os cidadaos, face a alta complexidade das matérias por ela tratadas,
resultando, de outro lado, na tendéncia a impossibilidade da realizagdo do
controle burocratico pelos politicos ou sociedade em geral. Essa constatagéo
corrobora com o argumento de Diniz (1998), segundo o qual o insulamento
produz um deficit democratico por ser responsavel pela criagdo de um circulo
vicioso com efeitos perversos. Também reflete a posicdo de Melo (2000) que
aponta o “deficit democréatico” como a critica fundamental ao modelo de
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agéncia regulatoria independente. Nesse sentido, a autonomia e a
independéncia desses 0rgdos representariam uma ameaga ao interesse
publico na medida em que agentes ndo-eleitos tomam decisGes relevantes
para a sociedade.

Uma segunda conseqiiéncia, derivada da primeira, é a possibilidade de o
desinteresse ou a incapacidade mesma do exercicio do controle das atividades
da burocracia das agéncias pela grande maioria dos atores (sejam politicos ou
cidaddos) redundar no estabelecimento de compromissos espurios entre
burocratas (reguladores) e determinados grupos de interesse (regulados) para
a troca de regulacdo por beneficios privados. Seriam abertas as portas para a
captura dos reguladores.

Por outro lado, a accountability das agéncias foi identificada neste
trabalho como contrafluxo da tendéncia ao insulamento burocratico, ao mesmo
tempo em que se pode configurar um esfor¢o de afirmagéo ou reconhecimento
pela sociedade e governo da chegada de um novo aparato institucional no
Estado brasileiro: as agéncias reguladoras. Nesse aspecto, € importante
ressaltar que as agéncias carregam uma necessidade de justificacdo de sua
natureza independente, o que enseja um reforco da explicitacdo dos seus
mecanismos de controle para a sociedade. Isso porque o controle e a
responsabilizagdo da burocracia, via mecanismos definidos de accountability,
sao requisitos para a delegacdo de competéncias decisérias pelos politicos.

Como apontado, sdo varias as iniciativas para a ampliacdo ao acesso a
informacdes e ao estimulo a participacdo da sociedade nas decisGes tomadas
pelas agéncias reguladoras. As audiéncias e consultas publicas, por exemplo,
sdo mecanismos de accountability que se prestam ao reconhecimento das
agéncias perante a sociedade e ao proprio governo, e tém ganhado cada vez
mais legitimidade. Exemplo disso é a proposta de extensdo do mecanismo
contida no Projeto de Lei Geral das Agéncias Reguladoras.

No caso aqui estudado, evidenciou-se um direcionamento das ac¢des da
Anvisa para a ampliacéo da participagdo, do controle e da transparéncia, ainda
que conformado num arranjo de iniciativas ndo compulsérias e com desenho
incipiente. Além das audiéncias e consultas publicas, outros exemplos de
mecanismos e instrumentos de accountability da Agéncia sdo os conselhos e
conferéncias do SUS, o contrato de gestdo, os relatérios de gestdo e de
atividades, as audiéncias e requerimentos do Poder Legislativo, a Ouvidoria e o
Conselho Consultivo, as camaras técnicas e setoriais, a parceria com
entidades de defesa do consumidor, a elaboragdo participativa da agenda
regulatéria anual, e o acesso a informacdes diversas pela Central de
Atendimento telefonico e eletrdnico pelo sitio eletrdnico da agéncia.

As agéncias, com seu desenho institucional ainda em construcgéo,
encontram-se num dilema entre sua afirmagdo como estrutura protegida da
apropriacdo pelos interesses privados ou de politicos clientelistas (rent
seeking), e a sua descaracterizagdo como instituicdo diferenciada do Estado
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pela sua dissolugdo em vinculos de captura de seus quadros pelos
“compradores” de regulagao.

Pode-se concluir que ndo ha significativo insulamento das agéncias
reguladoras em relacdo ao Poder Executivo ou & sociedade. E possivel
observar que a criagdo das agéncias representou uma aproximagao entre as
estruturas estatais e a sociedade, notadamente do setor econdmico por elas
regulado, o que pode ser evidenciado pela sua “posicéo espacial’ mais distante
do ndcleo do Estado — o que inclusive tem gerado varias criticas as agéncias
por parte do atual governo federal — e mais proxima dos atores diretamente
afetados pela sua atividade reguladora. Esse arranjo institucional, misto de
insulamento tecnocratico e responsabilizacdo via accountability, certamente
ensejara muitos debates e, possivelmente, mudancas nos proximos anos.
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