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RESUMO

Objetivou-se verificar o papel que a ANVISA, uma autarquia, em tese,
independente, possui no cendrio atual discutindo sua autonomia através de uma
critica ao Estado regulador. A critica residiu nos seguintes aspectos:
primeiramente relacionada a ideia de agéncias reguladoras, seus conceitos,
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origens e modelo adotado no Brasil, em segundo, sobre a conjuntura das
mudangas na ANVISA e sua projecdo como alvo de captura regulatéria e, em
terceiro, sobre a autonomia e a regulacdo tomando como exemplo os casos da
fosfoetanolamina e dos aditivos nos produtos tabagisticos. Ao final, percebe-se
que mesmo sob alguns avangos relacionados a sua autonomia, a ANVISA em sua
politica regulatéria esta cada vez mais ameacada pelo risco de captura de suas
agOes pelos interesses econdmicos e politicos.

Palavras-chave: Agéncias reguladoras; ANVISA; autonomia; captura
regulatoria; politica regulatéria

ABSTRACT

The objective was to verify the role that ANVISA, an autonomous and, in thesis,
independent autarchy, has in the current scenario discussing its autonomy
through a critique of the regulatory state. The criticism was based on the
following aspects: a first one related to the idea of regulatory agencies, their
concepts, origins and model adopted in Brazil, a second one based on the
conjuncture of the changes in ANVISA and its projection as a target of regulatory
capture and a third one based on the autonomy and the regulation, taking as an
example the cases of phosphoethanolamine and the additives in tobacco
products. It was perceived that even with some advances related to its autonomy,
ANVISA in its regulatory policy is increasingly threatened by the risk of capture
of its actions by economic-political interests.

Keywords: Regulatory agencies; ANVISA; autonomy; regulatory capture;
regulatory policy

INTRODUCAO

Discutir o papel da regulacdo sanitaria transcende a operacionalidade de
suas funcdes. Especialmente no caso brasileiro, trata-se de um tema que
minimamente mescla organizacdo do desenho institucional brasileiro, a
constituicdo juridico-administrativa do Sistema Unico de Satde (SUS) e a escola
de regulacdo econdmica na qual a Reforma do Estado de Bresser-Pereira foi
majoritariamente apoiada. Neste sentido, caso ndo queiramos incorrer em uma
analise simplista do caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e sua suposta “autonomia”, é imprescindivel que trabalhemos com essa mescla.

Recorrentemente, as a¢oes de vigilancia em satde no SUS, nas quais a
vigilancia sanitdria esta inclusa, sofrem da pouca visibilidade dos diversos
segmentos sociais (MENDES, CARNUT, 2018) e da prépria producdo cientifica
(SETA, PEPE, COSTA, 2010; BARBOSA, COSTA, 2010), que s6 ganhou folego a

82



Revista de Direitos Difusos, v. 72, n. 2, jul /dez. 2019

partir de 2009 com a Criacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria. E neste
contexto que realizar a problematizacdo da autonomia do principal 6rgao deste
sistema é uma atividade na ordem-do-dia do direito e da defesa da satide ptblica
no Brasil.

A ANVISA foi criada em 26 de janeiro de 1999 pela Lei n°® 9.782, sendo
uma autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal e
possui como missao: “Proteger e promover a satide da populagdo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigildncia sanitdria, em acdo coordenada e
integrada no ambito do Sistema Unico de Satde”®. Além de produzir
conhecimento sobre seus objetos de intervencado e de suas relagdes com a satide
individual e coletiva, o maior desafio da vigildncia sanitdria é operacionalizar a
articulacdo no campo da satide com outros campos da agdo governamental,
sendo, portanto, uma das sinteses concretas da intersetorialidade (SETA, PEPE,
COSTA, 2010). E nesta articulagio entre setores que a ANVISA opera o direito a
satude, nessa circunstancia, demonstrando claramente o direito a satde enquanto

direito difuso e coletivo (RIOS, 2013).

Porém, nos ultimos anos, tem-se notado que as decisdes juridicas
relacionadas as agdes de seguranca sanitdria da ANVISA estdo sendo
frequentemente questionadas. Dois desses casos podem servir de exemplos. O
primeiro, relacionado a Lei n° 13.269 de 2016, aprovada pelo governo federal, que
liberava a producao e comercializacao da substancia fosfoetalonamina, que nao
possui registro na ANVISA e sequer estudos clinicos que comprovem sua
seguranca e eficicia, e; um segundo, sobre a Acgdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 4874 ajuizada pela Confederacdo Nacional da
Indtstria (CNI) contra a RDC n°14/2012, que questionava a legitimidade da
Agéncia para a proibicdo de uso de aditivos nos produtos fumigenos derivados
do tabaco.

Esses dois casos foram selecionados para estudo por envolverem riscos
elevados a sadde, em termos difusos e coletivos, com danos possivelmente
incalculaveis, por serem ocorréncias recentes, bem como por explicitarem com
clareza a acdo de interesses politicos e econdmicos frente a normas vigentes do
direito sanitdrio, especialmente relacionadas a segurancga sanitaria da populagao.
Antecipando-nos, vale ressaltar que as acdes foram tratadas de modo a ser
impossibilitada a sua continuidade; a analise detalhada da temética e dos

respectivos episodios é objeto de discussdo neste artigo.

5 Informagdes do site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
http:/ / portal.anvisa.gov.br/institucional. Acesso em: 11 mar. 2018.
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Formularam-se as seguintes questdes investigativas preliminares: sendo a
ANVISA uma autarquia que possui autonomia juridica e administrativa para
desenvolver suas atividades, por que estaria sofrendo limitagdes de seu poder de
decisdo através de agOes, inclusive por atos normativos, governamentais e
também oriundas das forgas de mercado?; até que ponto pode-se admitir efetiva
sua independéncia, considerando-se as tentativas de influéncias politicas e/ou
econOdmicas detectadas?; do ponto de vista juridico, poder-se-ia dizer que esté
ocorrendo uma tentativa de captura regulatéria? Instruidos por essas indagagoes,
este texto tem como objetivo verificar os desafios atuais e limitagdes que a
ANVISA, uma autarquia, em tese, independente, experimenta no atual cenario
sanitario e politico.

Metodologicamente, a pesquisa se deu como uma revisdo narrativa
(ROTHER, 2007), mediante a busca de textos na area do Direito, Sociologia e
Economia, detentores de informacgdes referentes as agéncias reguladoras e sua
autonomia. Do ponto de vista da modalidade textual, optou-se por um ensaio
critico sobre o tema, baseando-se em Starobinski (2000). Nossa critica se assenta
no estranhamento da nogdo de autonomia e na interferéncia do jogo politico-
econdmico sobre as decisdes da Agéncia.

O ensaio esta dividido em trés partes: primeiramente abordou-se o
conceito de regulacdo, sua origem, o modelo adotado no Brasil em fungao da
diferenca dos cenarios sécio-histéricos vivenciados. Em um segundo momento,
verificaram-se os desafios e as mudangas ocorridas apds sua criacdo e se as agdes
desenvolvidas pela Agéncia foram capazes de evitar uma possivel captura
regulatoria a fim de manter a seguranca da satide acima desses interesses. E por
altimo analisaremos os dois casos de a¢oes citados anteriormente com o intuito
de verificar as influéncias atuais e discutir suas possiveis consequéncias.

1 AGENCIAS REGULADORAS: CONCEITOS, ORIGEM E
MODELO ADOTADO NO BRASIL

Antes de iniciarmos a analise da criagdo das agéncias reguladoras, é valido
caracterizar o conceito de regulacdo. Entende-se que o termo ndo é privativo de
uma ciéncia em especifico, mas que transita no vocabuldrio epistémico de
diversas matrizes, muitas vezes importando significados de uma disciplina para
outra ou até mesmo modificando seu conteido em funcdo da intencionalidade
dos produtores de conhecimento de certa disciplina/campo.

Tomando-se essa premissa, vamos nos deter aqui sobre o que significa
regulacdo para as dreas da economia, do direito e para o campo da satide coletiva.
No que tange ao debate econdmico, segundo Oliveira (2012), define-se
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“regulacao” como a intervencao do Estado na economia. Esta intervencdo pode
se dar através de formas indiretas, com condicionamentos, coordenacdo e
disciplina da atividade econdmica privada, ou através do condicionamento
normativo dela. Ela também pode ser entendida como acdes que definem
critérios e condicdes de como as atividades econdmicas e sociais devem ser
operadas a fim de que o interesse privado esteja alinhado ao interesse publico
(CUNHA, 2016).

As ciéncias juridicas importam a categoria regulagio, que se encontra
largamente utilizada na administragdo publica, nas ciéncias sociais e na
economia. Segundo Boyer (1990), seria a “conjuncdo dos mecanismos que
viabilizam a reproducdo do conjunto do sistema, em funcdo do estado das
estruturas econdmicas e das formas sociais”. Por isso, a primeira distincao que
deve ser feita é entre os termos regulacio e regulamentacio. A regulacao diz
respeito ao conjunto de mecanismos legais e normativos que conduzem a relagao
entre os componentes dos sistemas de satde (LOBATO, GIOVANELLA, 2008) e
se origina na intencionalidade do ator ao exercer a sua capacidade, o seu poder
instituido ou em disputa. Regulamentar, contudo, trata-se do ato de normalizar
em regras (juridico-administrativas) essa mesma intencionalidade. Portanto, o

processo de regulamentagdo é subordinado ao processo principal de regular.

No campo da saade coletiva, o ato de regular em satide é constitutivo do
campo de prestacdo de servigos, por isso a ideia de regulacdo é um hibrido dos
significados advindos das ciéncias economicas e administrativas. E
compreendida como sendo o ato exercido pelos diversos atores ou instituicoes
que proveem ou contratam servigos de satide. Segundo Santos e Merhy (2006), o
conceito, as praticas e finalidades da regulacdo em satide ainda sdo objeto de
debate, existindo compreensdes distintas do tema, além de sofrerem varia¢oes ao
longo dos anos e conforme o entendimento dos atores sociais em foco. Assim, no
setor saude, este termo, além de se referir aos macroprocessos de
regulamentac¢do, também define os mecanismos utilizados na formatacao e no
direcionamento da assisténcia a satide propriamente dita (ANDREAZZI, 2004).

Teoricamente, observa-se que o processo regulatorio pode se concretizar,
tanto do ponto de vista do acesso cotidiano das pessoas (a microrregulagao),
quanto no aspecto das defini¢des das politicas mais gerais das instituicdes, o que
podemos chamar de macrorregulacdo (SANTOS, MERHY, 2006). Em ambito
institucional, o SUS normatizou trés tipos oficiais de regulacdo, segundo a
Politica Nacional de Regulacao (BRASIL, 2008): a regulagio do sistema de saiide, a
regqulagio da atencdo a saiide e a regulacdo do acesso a assisténcia ou simplesmente,
regulagdo assistencial.

85



Revista de Direitos Difusos, v. 72, n. 2, jul /dez. 2019

Tracado um paralelo com o disposto por Santos e Merhy (2006), pode-se
dizer que a regulagdo do “sistema de satide” é o analogo da macrorregulacdo. A
regulacdo da “atencdo a sattde” equivaleria a um tipo de regulagao intermedidria,
ou ainda uma “mesorregulacdo”, aos quais os autores supracitados ndo fazem
referéncia e por fim, a regulacdo assistencial, traduzida nos termos dos autores
por microrregulagao.

Esclarecer esses conceitos e suas origens, e especialmente como eles
operam no setor satide, deixa bem mais evidente os termos do debate. Por isso,
quando se discute o caso das agdes regulatorias do Estado sobre suas agéncias,
trata-se de localizar a discussdao no ambito da macrorregulacdo. Isso requer,
inevitavelmente aportar as intencionalidades sobre a teoria que informa qual o
papel do Estado e qual a visdo da administragdo ptblica que informa a tomada
de decisdo. No caso dos processos de agencificacao (RITT, 2011), ja é bastante
discutida na literatura internacional (GILARDI, 2009) e mais recentemente na
area da satide (CARNUT, NARVAI 2016), que o Estado “abre mao” de algumas
funcoes, consideradas por essa teoria, ndo-exclusivas do Estado enquanto agente
econdmico, para operacionaliza-las através de agéncias ptublicas ou privadas com
as mais diversas mesclas possiveis entre direito publico e privado em suas
personalidades.

Partindo-se desse pressuposto é que se parte para compreender que as
acoes regulatérias sdo, em seu cerne, medidas que aparentam ndo ser
dependentes e vinculadas aos governos em sua esséncia. Ao compreender que
esta delegacdo de fungdes é a condicdo precipua da existéncia das agéncias,
entende-se que tal esforco reconhece a profunda relagdo de subordinacao

frequentemente presente entre interesses politicos e econdmicos.

Nao por acaso, o discurso da teoria da regulagdo investe na definicao de
‘acdes regulatorias’ como as medidas necessarias para disciplinar o mercado e os
agentes econdmicos de maneira mais racional e eficiente com intuito de alocar os
bens e servicos de acordo com os interesses publicos de cada setor regulado.
Segundo ainda essa perspectiva, tem-se entdo que as agdes regulatorias sao um
conjunto de medidas legislativas, administrativas e convencionais, usadas pelo
Estado para controlar, determinar ou influenciar o comportamento de agentes
econdmicos a fim de evitar que lesem os interesses sociais da Constitui¢ao do pais
e orienta-los para direcdes sociais desejaveis (OLIVEIRA, 2012).

Para Melo (2001), o surgimento das agéncias reguladoras é um fendmeno
do “Estado moderno, que assume formas muito distintas segundo o contexto
histérico.” Tomando-se a andlise da autonomia da ANVISA no Brasil como
exemplo, verifica-se sua criagdo no momento histérico de adesdao dos Estados
Nacionais a perspectiva do Estado regulador nas Américas.
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Historicamente, a intervencao do Estado sobre o mercado através da
agencificacdo nao é uma novidade. O primeiro modelo de politica de intervengao
estatal com criagdo de agéncias reguladoras ocorreu nos Estados Unidos em 1887
(Interstare Commerce Act) e 1890 (Sherman Antitrust Act) e estas agéncias foram
criadas com o intuito de regulacdo da concorréncia, via sistema judicidrio
(MELO, 2001). Porém, foi através de um conjunto de medidas tomadas pelo entao
presidente Franklin Roosevelt que o modelo de agéncias regulatérias tomou
forca. Com a quebra da bolsa de valores de Nova York em 1929 o pais teve um
de seus periodos de maior crise e recessdo econdmica, conhecido como a “Grande

Depressao”, colocando em duavida os ideais liberais da nao-intervengao estatal
(OLIVEIRA, 2009).

A fim de recuperar a economia do pais, o presidente precisou intervir
criando o programa “New Deal”, com algumas agdes: reformas econémicas e
regulacdo de setores da economia; medidas emergenciais; transformagodes
culturais; e nova pactuagao politica entre o Estado e atores sociais (MELO, 2001).
Através das agdes de regulacdo de setores do mercado as agéncias reguladoras
foram criadas e entre elas o FDA (Food, Drug and Cosmetic Agency), que acabou se
tornando um referencial para a ANVISA. Vale informar que entre 1930 e 1940 um
total de dezessete agéncias reguladoras “independentes” foram criadas nos EUA.
Segundo Oliveira (2012), as primeiras agéncias reguladoras foram concebidas
nos EUA com o intuito de “corrigir as distor¢ées” que comprometiam o mercado,
equalizando as “garantias economicas liberais cldssicas” (como direitos a
propriedades e contratos), e posteriormente possibilitou a real intervencao estatal
na economia e na sociedade.

O modelo das agéncias reguladoras utilizado pelo Estado corrigiu as
falhas de mercado através da forte intervengao na economia e na sociedade. Os
objetivos desse modelo foram a especializacdo da atuagdo estatal (com &areas
técnicas) e a neutralizagdo da influéncia politica na regulagdo (com estabilidade
dos dirigentes) (OLIVEIRA, 2009). A criagdo dessas agéncias se deu através do
Poder Legislativo e o Congresso delegava funcdes as agéncias sem fortalecer
muito o Poder Executivo americano. Além disso, as agéncias possuiam fungdes
legislativas (emissdao de normas), executivas (implementacdo de decisdes
administrativas), adjudicantes (decidiam conflitos entre partes) e ainda
elaboravam seus préprios orcamentos e posteriormente enviavam ao Congresso
(MELO, 2001).

Apesar de o Congresso regular os processos decisérias das agéncias, o
contetido da regulacdo era de autoria tinica da propria agéncia. Isso denota como
a logica do processo juridico e sua forma tém a preponderancia na conducédo da
decisdo, mais do que propriamente seu contetido. Assim, apesar da logica da
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delegacdo congressual girar em torno da ideia de controle sem controladores
diretos, a forma juridica atua como um controle subjacente, aparentemente
neutro e, portanto, valido. Um ponto importante a ressaltar aqui é que essa
caracteristica conferiu ao processo regulatério algumas especificidades
importantes e diferentes das agéncias atuais brasileiras, como a relacao de
supervisao entre agéncia e Congresso (MELO, 2001).

No Brasil as agéncias regulatérias surgem em um momento distinto dos
EUA. Enquanto nos EUA as agéncias se multiplicaram no momento de
fortalecimento do Estado, no Brasil as agéncias foram instituidas
anacronicamente, no periodo de diminuicao do intervencionismo estatal com o
processo de desestatizagdo (OLIVEIRA, 2009). O processo teve inicio em 1988
com a Constituicao Federal, que determinou que o Estado regulasse a economia
através de normas e regras para preservar os direitos da propria Constituigao.
Assim, a agencificacdo proporcionou uma boa justificativa para a privatizacao de
alguns setores da economia como telefonia, transporte ferrovidrio, siderurgia,
mineracgao e setor energético (parcialmente).

Em 1995 foram definidos os objetivos e diretrizes da reforma
administrativa com o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado
(BRESSER-PEREIRA, 1996). Neste cenario de privatizacdes, desestatizacdes e
reformas politicas, os setores econdmicos e sociais demandaram uma intervengao
técnica que parecia ser sanada com as agéncias reguladoras. Foram criadas entado
autarquias independentes, com personalidades juridicas de direito pablico ou de
direito privado frente & administragdo centralizada do governo (OLIVEIRA,
2009). Vale salientar que um dos motivos principais dessas mudangas se deu por
interesse de atracdo do capital internacional no setor privado.

Para atrair investimentos nas atividades econdmicas de interesse coletivo e nos
servigos publicos - provindos dos processos de privatizacdo - era necessario
garantir estabilidades politica e econdmica e criar credibilidade junto aos
investidores, garantindo que regras ndo seriam alteradas ou tarifas/precos
controlados segundo critérios politicos (OLIVEIRA, 2009). Afinal, o pais ja havia
passado por algumas instabilidades, com recentes movimentos nacionalistas
autoritarios, sugerindo um risco de expropriagao e ruptura de contratos.

O “compromisso regulatorio” (requlatory commitment) passou a ser entdo
uma exigéncia do mercado para essa captacdo de investimentos (OLIVEIRA,
2009). Para sustentar entdo a credibilidade politica, imediata e intertemporal, as
agéncias reguladoras foram criadas com as seguintes caracteristicas: a) as
agéncias possuem dirigentes com mandatos fixos, estabilidade diferenciada
(exercicio de mandato a termo, ndo coincidente com o mandato do agente
politico, bem como pela impossibilidade de exoneracdo ad nutum), b) apesar de
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indicados pelo Executivo, precisam ser sabatinados pelo Legislativo; ndo sao
subordinadas hierarquicamente aos ministérios; c) possuem delegacdo
normativa; d) possuem orcamento e servidores préprios (BAGATIN, 2010).

2 CONJUNTURA DAS MUDANCAS E A ANVISA COMO
ALVO DE CAPTURA REGULATORIA

Devido as fragmentacdes das forgas politicas representadas no Congresso
Nacional e a necessidade de o Poder Executivo ter apoio nos partidos que se
encontravam no Poder Legislativo, houve (ou ainda ha) problemas de relagao
entre os poderes Executivo e Legislativo no Brasil (OLIVEIRA, 2009).
Considerando todas as diferengas no cendrio histérico de criacdo das agéncias
reguladoras e os problemas de relacionamento citados acima, surgiram véarios
desafios enfrentados pelas agéncias reguladoras apds suas criagdes.
Destacaremos alguns deles como: os questionamentos da legalidade das agéncias
reguladoras, visto que, de acordo com a Constitui¢do, somente o Poder Executivo
detinha o poder de regular o mercado, e os questionamentos referentes a
democracia das agéncias em razao dos dirigentes serem escolhidos através de
indicacdo do presidente e ndo por eleicdes democraticas da populagdo ou seus
funcionarios (auséncia de accountability eleitoral).

Além disso, como os mandatos presidenciais e dos dirigentes nao
coincidiam, este processo permitiria que os governantes derrotados nas urnas
continuassem a exercer influéncia sobre o governo sucessor, ja que os dirigentes
escolhidos por eles continuariam exercendo seus mandatos. Por essa razdo
emergiu a “teoria da captura”, que aponta para o risco da regulagdo em ser
capturada pelos entes regulados para satisfazer apenas os seus interesses
privados ou ainda de que a regulacdo econdmica servisse para a satisfacdo dos
interesses privados dos grupos politicamente influentes (OLIVEIRA, 2009).

Como respostas aos questionamentos anteriores, algumas teses surgiram
e tendem a serem bem aceitas pelos teéricos da regulacdo. A primeira se relaciona
a teoria da transmissdo democrética, que defende a funcdo das agéncias como
legitimada constitucionalmente, visto que foram criadas pela entidade que
detinha o poder de transferir (OLIVEIRA, 2009). A segunda, sobre a captura
regulatéria, no caso dos dirigentes das agéncias, alguns pontos os tornam
“legitimos”, pois sdo independentes e responsaveis por decisdes somente
técnicas e ndo politicas, sdo mandatos ndo coincidentes aos dos presidentes e isso
contribui para que eles ndo sejam capturados pelo poder politico e/ou
econdmico, podendo cumprir assim com os objetivos previstos na legislacdo
(OLIVEIRA, 2012); e justamente pelas indicacdes dos dirigentes necessitarem de
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aprovagao do Senado, ha o que ficou conhecido como accountability ex ante
(GOMES, 2006).

Segundo Martins e Jesus (2015), “captura regulatéria” se da pela
vulnerabilidade das agéncias reguladoras em agir de acordo com interesses
politicos ou econdmicos, tornando-se um instrumento desses agentes e agindo
de acordo com seus interesses. Ela ndo é uma condicio dos modelos de
autoridades independentes, mas sim um “risco” a sua atuagdo. Ainda segundo
os autores, caberia ao Estado a responsabilidade de prevenir ou atenuar esta
captura através de mecanismos institucionais e juridicos. Considerando-se que a
captura regulatéria é um risco e que para evit-la fazem-se necessarias agdes de

prevencao, cabe ressaltar que alguns mecanismos vém sendo utilizados com esse
intuito (GOMES, 2006).

No caso da ANVISA, pode-se pensar em como os marcos regulatérios
desta agéncia possibilitam transparéncia em suas a¢des, 0 quanto suas decisdes
sao tomadas de forma colegiada e participativa, a maneira como as normas sao
feitas pelos servidores das agéncias que possuem o conhecimento técnico do
assunto, o quanto as decisdes tomadas pelas agéncias na sua diretoria colegiada
(DICOL) precisam ser justificadas e abertas, de forma ampla e detalhada,
possuindo acesso publico e transmitidas em tempo real, a quantidade de
consultas publicas que existem e como as apreciacdes sdo incorporadas na
tomada de decisoes.

Considerando a discussdo sobre a responsabilizagdo das agéncias e sua
legitimidade, em 2003 iniciou-se uma revisao do processo legal-regulatério com
base no diagnéstico de que o modelo brasileiro estava caracterizado por um
déficit de accountability (OLIVEIRA, 2012). Tipico das explicacdes que investem
exclusivamente no ‘jogo politico” das institui¢des e seus desenhos, o diagndstico
reforca a crenga na isencdo de responsabilidade do Direito em sua forma e da
forca econdmica na capacidade de pressionar a decisdao politica para o polo do
capital. Mesmo assim, presidente e ministros de Estado insistiram em questionar
o desenho adotado, o que deu inicio a um debate sobre o grau de autonomia
dessas entidades.

Representantes do Estado iniciaram entdao um processo de sistematizagao
de wuma politica regulatéria junto com o GTII (Grupo de Trabalho
Interministerial), que estudava aprimorar o funcionamento das agéncias. Desse
trabalho surgiu o Projeto de Lei Geral das Agéncias (PL n°3.337/2004) que visava
a uma politica regulatéria abrangente e transversal. Entre mudangas politicas e
de governo, o projeto ndo virou lei e acabou cedendo lugar para o Plandec
(CUNHA, 2016), do qual trataremos mais a frente. O projeto de lei visava a
corrigir alguns questionamentos democréaticos, como a falta de transparéncia das
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agéncias e sugeria mecanismos como consultas publicas e apresentacdo de
relatérios anuais ao ministério setorial e ao congresso (OLIVEIRA, 2012).

Em 2007 teve inicio a criacdo do Pro-Reg (Programa de Fortalecimento da
Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo) que, influenciado pelas
recomendagdes da OCDE (Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmicos) sobre o Brasil, mostrou-se mais flexivel as praticas internacionais
tidas como “modernizadoras” (CUNHA, 2016), muitas vezes sem considerar as
necessidades, constituicao socio-histérica das sociedades e de seus respectivos
Estados Nacionais. Mesmo assim a recomendacdo foi aceita e, dentre os projetos
de implantacdo, podemos citar a OSR (Organismo de Supervisdao Regulatéria)
que visava a avaliar a regulagdo como um todo e a analisar sobreposicoes e
impactos em mercados diferentes. O instrumento proposto por este organismo,
a AIR (Andlise de Impacto Regulatorio), examina e mede custos, beneficios e
efeitos provéaveis de regulagdo nova ou existentes (OLIVEIRA, 2012).

Em 2013 criou-se o Plandec (Plano Nacional de Consumo e Cidadania) que
sugere dar importancia e relevancia maiores ao consumidor. Esta politica esté
alinhada a uma das recomendac¢des da OCDE que preconiza uma maior
participacdo social no processo regulatério (CUNHA, 2016). Quase 20 anos apos
a criagdo das agéncias reguladoras pode-se verificar que o processo de melhoria
é continuo. Entretanto, ainda apresenta fragilidades, como se verd, concernentes
a tese da “autonomia” agencial.

Para Oliveira (2009), a ANVISA vivenciava entdo um ambiente de
tentativa de enfraquecimento das agéncias, sem a utilizacdo do processo
democrético que deveria nortear eventuais mudancas do modelo regulatoério.
Diante de todos os desafios enfrentados pelas agéncias reguladoras e das
mudancas ocorridas, a ANVISA é a agéncia que se destacou durante todo o
processo, em termos de adequagdo a cada momento mencionado anteriormente
e de preocupacdo com melhorias regulatérias. Foi a primeira agéncia a implantar
o AIR (2008), passando a ser obrigatério a todas as agéncias somente em 2018
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016). E desde 2016,
vem realizando “bate-papos” chamado de “DR” onde se dialogam com o setor
regulado “as questdes relacionadas ao acesso seguro da populacdo a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria e aprimoramento do marco regulatério”
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, [20--?]; AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; 2016).

Podem-se listar ainda outras acdes implementadas da agéncia que
comprovam transparéncia em seus processos e accountability, como a publicagdo
de consultas publicas e/ou audiéncias publicas para andlise do impacto
regulatério, a transmissdo ao vivo das reunides de Diretoria Colegiada com
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transparéncia e justificativa das decisdes tomadas, a simplificacdo de regulacoes
para elimina¢do de burocratizagdo, a participacdo em grupos de trabalhos para
discussdo de convergéncia regulatoria com agéncias de outros paises (IMDRF® e
MERCOSUR) e a criacdo da Agenda Regulatodria cujo principal objetivo é “avaliar
e priorizar os problemas relacionados ao marco regulatério da ANVISA e as
oportunidades de melhoria da atuacdo da agéncia” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2016).

Mesmo com todos estes artefatos regulatorios, utilizados com o intuito de
ter credibilidade e agir em prol da sua maior missao, que é a protecao da sadde,
a Agéncia vem sofrendo inimeras agdes que colocam em xeque sua autonomia.

3 AUTONOMIA E REGULACAO: “...ATE QUE O INTERESSE
ECONOMICO-POLITICO OS SEPAREM!”: O CASO DA
FOSFOETANOLAMINA E DOS ADITIVOS NO PRODUTOS
TABAGISTICOS

Uma dessas agdes foi o conhecido julgamento do caso da fosfoetanolamina
sintética. Essa substdncia era solicitada para tratamento de pacientes portadores
de neoplasia maligna. A substancia, porém, nao apresentava entdo registro na
ANVISA, nao tendo sido realizados estudos clinicos que comprovassem sua
eficicia e garantisse a sua seguranga.

Considerando a grande quantidade de processos de judicializagao
solicitando a fosfoetanolamina, o governo federal aprovou a Lei n°® 13.269/2016,
autorizando o fornecimento da substancia pelo SUS (ZEBULUM, 2016). Na
época, o Poder Judiciario externou o entendimento de que, ndo tendo o
medicamento obtido registro na ANVISA, mas tendo obtido registro similar em
outro pais, o Estado deveria fornecé-lo, considerando o Art. 196 da Constituicdo
Federal de 1988, no que tange ao direito a satde. Porém, a substancia
fosfoetanolamina ndo possuia registro em qualquer agéncia similar e sequer
apresentava estudos clinicos que comprovassem ao farmaco a condicdo de
medicamento (ZEBULUM, 2016).

O pedido de suspensdo da lei foi entdo acatado pelo Supremo Tribunal
Federal (STF) em dois autos, sendo um deles o da Suspensdo de Tutela
Antecipada 828/SP8 (STA 828/SP) e o outro da Acgdo Direta de

¢ IMDREF: International Medical Device Regulators Forum. Trata-se de um férum mundial de
reguladores de dispositivos médicos, composto por noves representantes de paises como Estados
Unidos, Brasil, Canada e Australia, e que possui como finalidade promover e discutir o
aprimoramento e convergéncia regulatéria global de produtos para a satde. Disponivel em:
http:/ /www.imdrf.org/. Acesso em: 1 jul. 2019.
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Inconstitucionalidade 5.501/DF9 (ADI 5.501/DF). Os argumentos usados na
aprovagao dos pedidos de suspensao da eficacia da Lei n® 13.269/2016 foram: “a
preocupagdo com as possiveis consequéncias maléficas do uso da substancia, e a
interferéncia indevida do Poder Legislativo em questdo técnica, que seria tipica
do Poder Executivo”. Apesar de a maioria de votos ter sido a favor da suspensao
da lei, tiveram votos contra e um dos argumentos utilizados foi o seguinte: “nao
ha violagao a prerrogativa do Executivo para dispor sobre tal matéria, uma vez
que toda a legislacdo que hoje disciplina o SUS poderia ser alterada por ato do
legislador ordinadrio” (AMARAL, 2017).

A agdo de fornecimento de medicamentos sem registro pela ANVISA é tao
relevante e polémica que houve inclusive uma tese de repercussao geral e em 22
de maio de 2019 o STF impos restricdes para que o Poder Publico forneca
medicamentos sem registro na Agéncia de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). A
decisao tomada foi de que o Estado ndo é obrigado a fornecer medicamentos sem
registro na ANVISA, a ndo ser no seguinte caso de excecao:

“

..., em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lein®13.411/2016), quando preenchidos
trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo
no caso de medicamentos 6rfdos para doengas raras e ultrarraras);

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.”.
(BRASIL, 2011)

Mesmo assim, os requisitos mencionados anteriormente s6 podem ser
analisados se os medicamentos ndo forem experimentais.

Ainda referente as agdes impetradas contra a ANVISA - nesse caso,
relacionadas a produtos do tabaco - temos o caso da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 4874, ajuizada pela Confederagdo Nacional da
Indtstria (CNI) contra a RDC n°14/2012 da ANVISA, que proibe certos aditivos
no cigarro. A resolucdo foi publicada em 2012 e corrobora a Convencao-Quadro
para o Controle do Tabaco (CQCT) da Organizacdo Mundial da Sattide (OMS), da
qual a agéncia é signataria desde 2003 (BRASIL, 2006). No julgamento do STF
houve quebra da agdo: o quesito inconstitucionalidade do inciso XV do art. 7° da
Lei n® 9.782/99, de dispositivos da RDC 14/2012 (pedido principal), foi julgado
improcedente. Porém, houve empate no quesito declaragio de
inconstitucionalidade de dispositivos especificos da RDC 14/2012 (os que se
relacionam a vedacdo de aditivos aos fumigenos) o que garante a
constitucionalidade da resolu¢do, mas também permite o direcionamento de
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outras acdes iguais a essa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, [20--7]).

Para se discutir o grau de autonomia da ANVISA, essas duas situacdes
foram selecionadas por portarem exemplos distintos de possiveis influéncias ou
interferéncias oriundas de setores da politica e da economia, respectivamente.
Apesar de ambas as decisdes terem sidos favoraveis a ANVISA, observe-se que
ndo se constituem, as decisdes, em asseguramento definitivo da manutencdo da
autonomia da Agéncia. Ou seja, ha em ambos os casos, o ensinamento de que ha
necessidade de vigildncia social constante quanto a se a Agéncia realmente
preserva autonomia para exercer as funcoes que lhe foram delegadas.

CONSIDERACOES FINAIS

Iniciamos o trabalho com o questionamento da autonomia da ANVISA,
considerando-se agdes politicas e econdmicas que, no minimo, relativizavam o
carater autonomo definidor das agéncias estatais. Para que a andlise fosse feita,
foi necessario verificar todos os possiveis tipos de influéncias do cenario
regulatério e por isso dividimos a pesquisa em trés partes. Abordamos
primeiramente o carater institucional das agéncias em seu surgimento, os
motivos de sua criacdo. Verificou-se que sua criacdo foi influenciada pela
necessidade de mecanismos para evitar e corrigir falhas de mercado. Também se
observa que suas criacdes no pais e nos EUA foram instruidas por realidades
politico-institucionais (polities e policies) bastante diversas. Enquanto nos EUA ela
se deu por um fortalecimento do Estado, no Brasil ocorreu em meio a um
processo de reformulacdo estatal, bastante marcado por processos de
desestatizacdo e privatizacao.

Essas diferencas acabaram por originar alguns desafios iniciais da
Agéncia, como questionamentos quanto a sua legalidade. Dentre seus desafios e
mudangas, logo no inicio da criacdo das agéncias, os desafios ndo se restringiram
as diferencas de criacdo, nos dois paises, mas também aos fatores como a urgéncia
de sua criacdo e a imaturidade do sistema politico do Pais. Na ocasido, o risco de
uma captura regulatéria era considerado possivel, dada a reconhecida
fragilidade do sistema frente ao conjunto de desafios apresentados. Contudo,
com as mudangas de governo e de mercado, as agéncias foram amadurecendo
seus processos regulatorios, implementando melhorias e seguindo até
recomendacgdes de boas praticas regulatorias.

Neste momento a ANVISA se destacou sendo uma das primeiras agéncias
brasileiras a implementar esses processos. A figura da ANVISA comeca a ficar
robusta, com aumento de sua credibilidade e accountability. Seu trabalho comeca
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a ser reconhecido internacionalmente, como se percebe pela sua participagdo em
grupos de trabalhos multinacionais para harmonizacao de regulacdes e discussao
de convergéncia regulatéria (IMDRF e MERCOSUR).

No cenario atual, mesmo com todas as a¢des de uma agéncia madura e
preocupada com a protecdo da satde da populagdo, a ANVISA sofre muitas
acoes que ferem os objetivos da sua constitui¢do e a sua missdo, advogando
mesmo interesses econdmicos e politicos acima, ou antes, dos interesses sociais.
Temos ainda que estas agdes de cardter mais incisivo contra a satde, foram
julgadas pelo STF de modo favordvel a ANVISA, com base nos valores
constitucionais de sua criacao.

As questdes investigativas colocadas inicialmente possibilitaram a
abordagem adequada da bibliografia levantada e permitiram sedimentar, com
base conceitual, o risco a que a Agéncia estd exposta de renitentes tentativas de
restricdio de autonomia institucional. Porém, com os exemplos que foram
analisados, pode-se afirmar que apesar de interesses politicos e econdmicos
ativos, os julgamentos finais alcancados vieram a manter a legitimidade da
Agéncia e dos seus valores constituintes. Em outras palavras, ela ainda continua
exercendo sua autonomia.

Referente a independéncia da ANVISA, por estar a economia em constante
mudanga, principalmente pela insercdo constante e agil de novas tecnologias, e
por os governos, numa demonstracdo de forca institucional democratica,
ostentarem alternancia de poder, acreditamos saudavel que a Agéncia seja
permeével a tais influéncias da sociedade, mantendo sua capacidade de regular
o mercado. Assim, considere-se que quanto mais robusta for sua politica
regulatéria, mais influentes serdo as iniciativas para sua captura econdmica,
portanto, mais necessarios accountability e controle social na sua engenharia
institucional. Ressaltamos ainda que é de fundamental importancia para a
economia e para a protecdo a satide da populacdo, que o poder de autarquia
independente da agéncia ndo seja afetado por decisdes de qualquer procedéncia,
que possam colocar em questionamento sua credibilidade como agéncia
reguladora.
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