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Introdugao

Nos ultimos anos, o Brasil fot palco de uma série de mudancas no sistema de
relacoes do Estado com a soctedade, algumas bastante relevantes para a histora
econdmica e politica do pafs. Na década de 1990 e nos primeiros anos do inicio
deste século, a princtpal mudanca no arranjo das fungoes e organizacao do Estado
no Brasil fo1 o surgimento de estruturas autonomas de administracio para os
assuntos de regulacao da economia: as agéncias reguladoras.

A primeira agéncia reguladora brasileira existe ha mais de uma década.
O sutgimento das agéncias reguladoras, denominado de “agencificacao”, iniciou-se
no Governo FHC como produto da reforma regulatoria implementada no pais,
a partir das privatizagbes ocorridas ao longo da udltima década do século passado.
Desde a criacao da primeira agéncia em 1996, novas agéncias foram criadas. Ao fim
de 2005, ja havia dezena delas, nove instituidas durante os dois mandatos do

presidente Fernando Henrique Cardoso e uma, no primeiro Governo Lula.
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Inaugurou-se, dessa forma, novo
paradigma de intervencio estatal no
dominio econdmico, notadamente em
setores de infraestrutura. Essas novidades
nstitucionais alteraram significativamente o
modus operandi regulatorio, impondo novo
padrio de relacao do Estado com os
agentes economicos da sociedade capita-
lista brasileira (RaMALHO, 2009).

O objetivo deste artigo ¢ estudar os
mnstrumentos e mecanismos de transpa-
téncia e accountability das agéncias regula-
doras, em particular da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O artigo
conta com duas secdes, além desta Intro-
ducio ¢ da Conclusido. Inicialmente, sio
discutidos os aspectos relacionados a
tendéncia das agéncias ao insulamento
butocratico e a importancia do fortalect-
mento da transparéncia e da acconntability
para mitigar o deficit democratico. Em
seguida, apresentam-se dados relativos aos
diversos instrumentos de transpatréncia e
acconntability, bem como as instancias e
mecanismos de participacao da sociedade
no processo regulatério da Anvisa. Por
meio da caracteriza¢ao dos seus procedi-
mentos de controle, partictpacao e acesso
a informacdes, analisa-se como as agéncias
tém utilizado tais instrumentos e
mecanismos para acolher e organizar di-
versos interesses do processo regulatorio,
promover a estabilidade das regras do jogo
e reforcar a sua legitimidade no ambiente
politico e soctal em que estdo inseridas.

Agéncias reguladoras: insula-
mento e previsibilidade

As agéncias reguladoras independentes
existem nos Estados Unidos da América
desde o final do século XIX. A atividade
regulatoria dessas instancias nunca foi imune
ao debate politico e académico sobre sua
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legitimidade, seus limites de atuacdo e
desenho institucional. Os principais pontos
de discussao giram em torno da delegaciao
de poder do Congtesso as agéncias ¢ suas
formas de responsabilizacio e controle
pelos poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario, e pela soctedade. Ao longo de
todo o século passado houve muita
controvérsia e acimulo tedrico sobre o
papel desses entes na regulacdo estatal da
economia. Tal controvérsia atravessou
praticamente todo o século XX, mas
apresenta momentos marcantes que culmi-
naram na disseminacao desses O1gaos, na
harmonizacao de seus procedimentos por
meio de legislacao disciplinadora, e no
controle e coordenacao de sua atuacio.
A histérica experiéneia das agéncias
independentes norte-americanas serviu,
adicionalmente, para orientar o debate no
mundo todo sobre a criacdo e finalidade
das agéncias reguladoras em diversos paises.

Pode-se considerar que as agéncias
reguladoras foram as grandes responsaveis
pela aprovacio, em 1946, do Administrative
Procedure Aet, que surgiu em decorréncia dos
fortes questionamentos relativos a discri-
cionariedade administrativa daqueles 61gaos.
O Administrative Procedure Act define proce-
dimentos inerentes a atuaciao dos entes
reguladotes, a fim de que cumpram deter-
minados requisitos para a producdo de
regulamentos, decisdes processuais e
julgamento dos casos envolvidos no
trabalho das agéncias. Tornou-se obrigatétio
assegurar ritos para a tomada de decisao
dos agentes reguladores, incluindo ai a
necessaria transparéncia e 0 acesso as
mnformacoes e documentos para o cidadio
que se interessasse pelas matérias objeto das
agéncias. Para a elaboragio de normas e
regulamentos, as agéncias passaram a
publicar suas propostas previamente, a fim
de contar com as manifestacoes do setor
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regulado, bem como de qualquer interes-
sado na matéria, ouvindo a sociedade para
colher subsidios e avaliar o possivel impacto
regulatorio, caso as medidas venham a ser
aprovadas na forma proposta.

Inspiradas na experiéncia norte-
americana, agéncias reguladoras brasileiras,
criadas durante o processo de reforma do
Estado na década de 1990, tém ensejado
discussoes que versam principalmente
sobre a questdao do controle desses 61gaos.
O modelo geral seguido para a criacao das
agéncias reguladoras configura-se, na
pratica, em uma diversidade de desenhos
nstitucionats proprios, que variam em cada
situacdo. Houve para cada agéncia a edicao
de uma lei de criacdo, que aprovou
conjunto de caracteristicas proprias. Sdo
exemplos de caracteristicas relacionadas ao
seu desenho institucional: a estrutura basica;
a existéncia de contrato de gestdo e
ouvidoria; a duracao do mandato dos
dirigentes; a possibilidade de reconducao;
a definicdo do presidente da agéncia; as
regras sobre a quarentena dos dirigentes; a
previsio para a realizacdo de consultas e
audiéncias publicas e a relacio com 61gaos
de defesa da concortréncia. O desenho
mstitucional desses entes €, entao, o resul-
tado da soma de tais diferentes arranjos
proprios de cada agéncia. Assim, as
agéncias podem ser consideradas como
produto, ainda inacabado, da agenda
de reformas que, baseada na Nova Gestao
Publica, procurou “enfatizar questoes
como autonomia, independéncia e flexi-
bilidade dos 6rgios publicos, conceitos
como responsabilizacao e busca de
resultados” (Pect, 2006). O Quadro 1
aponta as caracteristicas gerais do desenho
institucional das agéncias reguladoras
brasileiras.

As agéncias reguladoras surgiram, pois,
como produto da reforma regulatéria.

Apresentam-se, ainda, como instrumento
para a atuagao do Estado na regulacdo de
mercados, notadamente nos casos em que
servicos publicos passaram a ser exercidos
a partir da privatizacio de setores.

A criagdo das agéncias reguladoras no
Brasil, no entanto, foi acompanhada da
expectativa de solucdo para um sem
numero de questdes. A proposta de sua
criacao foi recebida como resposta para
“qualquer problema de desgoverno nas
areas privatizadas, para crises e problemas

“As agéncias
reguladoras
caminham na dire¢ao
de aprimorar seus
processos e
mecanismos de
accoutability e
transparéncia”.

emergentes, para a solucdo de qualquer
matéria até entdo nio sanada” (NUNES,
2001). A perspectiva que se afigura para as
agéncias reguladoras, uma década apds a
sua criacdo, ¢ o ajuste estrutural de seu
desenho mstitucional, com expectativa de
impacto positivo sobre seu funcionamento,
em espectal sobre sua relagdo com a socie-
dade. As agéncias caminham na direcdo de
aprimorar seus Processos € mecanismos
de accountability e transparéncia.
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Quadro 1 — Caracteristicas do desenho institucional das agéncias

reguladoras brasileiras

Caracteristica

Descrigio

Origem

Reforma regulatoria da década de 1990.

Atividades regulatorias

Regulamentacdo e normatizagao; permissao,
autotizacdo e licenca, fiscalizacio e controle;
definicdo de tarifas; imposicdo de sangdes e

penalidades.

Direcao

Colegiada, com um presidente.

Nomeagcao

Indicacao pelo presidente da Republica, com
sabatina no Senado.

Escolha do presidente

Presidente da Republica.

Decisbes sobre matéria regulatoria

Por maioria, em regime colegiado.

Independéncia técnica e decisoria

Baseada no mandato fixo estavel e na auto-
nomia administrativa e financeira.

Procedimentalizacao

Previses gerais na Let do Processo Adminis-
trativo (Lei n® 9.784/1999). Tendéncia a
superprocedimentalizacio.

Audiéncias e consultas publicas

Diferentes previsdes para realizacio pelas
agéncias. Uniformizacio prevista no
PL.n°3.337/2004.

Controle pelo Executivo e Legislativo

Ministérios supervisores com poucas condi-
¢bes para o acompanhamento. Eventuais
convites aos dirigentes para participacio em
comissdes do Congresso. Envio formal de
relatorio de gestdao ao Tribunal de Contas da
Uniao (TCU). Apresentaciao de relatorios
de atividades em audiéncias prevista no
PL. n°3.337/2004.

Revisao externa dos atos

Possibilidade de revisao pelo Judiciario.

Relagio com defesa da concorréncia

Relacao prevista para determinadas agéncias.
Atticulagio prevista no PL n°3.337/2004.

Reclamacoes dos agentes e cidaddos

Ouvidorias em algumas agéncias recebem e
encaminham as reclamacdes aos dirigentes.
Independéncia e extensio a todas as agéncias
previstas no PL n®3.337,/2004.

A transparéncia pode ser entendida
como o compromisso do Estado de
fornecer informacao sistematica aos
governados. Hsse compromisso deve-se
traduzir na explicitacao a todos os cidadaos
do que o governo faz, de que meios utiliza

para fazer, de que forma faz e, sobretudo,
por que toma certas decisbes em um
conjunto de outras alternativas possiveis.
O termo transparéncia utilizado neste
trabalho ¢é relacionado ao conceito de
accountability, um dos mais estudados em
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trabalhos sobte as agéncias reguladoras. Sua
dificuldade de traducao para a lingua
portuguesa fot objeto de ja classico artigo
(Camros, 1990)." A divisao da acconntability
em vertical e horizontal foi proposta por
O’Donnell (2002). A acconntability vertical seria
caracterizada por uma relacio entre desiguats,
seja pelo mecanismo do voto (controle de
baixo para cima) ou pelo controle burocra-
tico hierarquico (de cima para baixo).
A acconntability horizontal, por sua vez,
caracterizar-se-fa por uma relacao entre iguats,
realizada principalmente pelos instrumentos
de checks and balances, da vigilancia reciproca
entre os poderes autbnomos do Estado. Um
tercetro tipo de aconntability fot apresentado
por Peruzzottt & Smulovitz (2002), para
abarcar novas formas de controle exercidas
pelos meitos de comunica¢io e por organi-
za¢Oes nao governamentais (ONGs): é o
denominado awonntability soctal. A ideta é que
o controle da sociedade sobre o Estado se
constitut de forma especifica e, portanto,
merecerta distin¢do das perspectivas tradici-
onais da accountability vertical e horizontal.

A transparéncia das a¢des torna-se
fundamental quando se considera que a
funcdo primordial das agéncias regula-
doras ¢ a de mitigar o risco regulatorio
estatal por meio da manutencao da
previsibilidade das regras de regulacao e
da estabilidade do segmento do mercado,
estimulando os investimentos e garantindo
a seguranca, o acesso ¢ a qualidade dos
produtos aos cidadaos-consumidores.
Para Pires & Goldstein, as agéncias
deveriam, a partir dessa concepcio,
melhorar a governanga regulatoria, sinali-
zando o compromisso dos legisladores
de nio interferir no processo regulatorio
e tranquilizando os investidores potenciais
e efetivos quanto ao risco, por parte do
poder concedente, de nao cumprimento
dos contratos administrativos, além de

reduzir o risco regulatorio e os agios
sobre os mercados financeiros (PIRES &
GOLDSTEIN, 2001).

O principal problema relacionado a
seguranca regulatoria seria o da assimetria
de informacoes, que pode funcionar como
forte incentivo para o comportamento
oportunista de agentes. Um primeiro tipo
de assimetria, do puablico eleitor em relacao
a agéncia, relaciona-se com o estabeleci-
mento de compromissos com grupos de
interesses a revelia do publico eleitor. Um
segundo tipo, da agéncia em relagdo aos
regulados, ocasiona a dificuldade da agéncia
de avaliar os reais custos e beneficios
esperados pela tomada de decisao sobre
determinada acao regulatoria. No que
concerne ao risco regulatorio, a questao
fundamental ¢, portanto, a reducio da
assimetria de informacdes desses dois
tipos. O que pode ser alcancado pelo
desenvolvimento de instrumentos e
arranjos institucionais. Trés importantes
estratégias podem ser identificadas na
independéncia, na prestacio de contas e
na transparéncia das agéncias.

A independéncia dos dirigentes ¢é
exercida com relagao a pressao pelos grupos
de interesses, incluindo-se agentes do
governo. Sao mstrumentos importantes,
neste caso, os mandatos e a estabilidade dos
dirigentes, a nao subordina¢ao ao ministério
supervisor e a autonomia administrativo-
financeira do 6rgao regulador. A prestacao
de contas pela agéncia, por sua vez, a
aproximaria dos objetivos do arcabougo
legal e da politica setorial tracada pelo
governo e, em ultima instancia, dos objetivos
dos eleitores. A transparéncia das
mnformacoes, por fim, apota-se na prestacio
de contas, mas vai além. Ela pode ser
garantida e reforcada pelo conhecimento
prévio das regras que orientam 0s processos
de tomada de decisao da agéncia e pela
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publicidade e motivacao dos seus atos. Tats
mecanismos reduziriam as incertezas do
publico interessado, funcionando como
controle da captura dos agentes reguladores
e aumentando a eficiéncia regulatoria.® Pode-
se estabelecer, por meio da transparéncia,
uma relacdo franca e cooperativa com
outros atores governamentais, como o
ministério supervisor e o Congresso
Nacional. Resultado esperado das a¢oes de
reducdo da assimetria de informacoes —
produto da transparéncia e da prestacao de
contas — ¢ o reconhecimento da autoridade
reguladora como confiavel e ética. Sem o
prejuizo do controle oficial e do controle
soctal, a agéncia reguladora poderia tornat-
se merecedora do crédito da populacao
consumidora e dos agentes de mercado,
regulados pelo Estado.

Vale ressaltar, entretanto, que a inde-
pendéncia dos reguladores pode-se
configurar como o insulamento desse
corpo técnico frente ao setor regulado e
ao proprio governo. Oliveira, Fujiwara e
Machado defendem que a agéncia
reguladora ideal deveria ser dotada de
independéncia, “exigindo uma mudanca
da cultura de centralizacdo administrativa
que prevalece no pais desde os gabinetes
do Império”. Dessa forma, os autores
concluem que, em se tratando das agéncias
reguladoras, “a independéncia permite
tnsular as instancias de decisao técnica das
pressoes politicas de toda ordem”
(OL1vEIRA; FujtwarA & MAacHADO, 2005).

Nas agéncias reguladoras, a ouvidoria
e o contrato de gestao sao exemplos de
instrumentos de accountability. Ambos tém
relacdo com a acconntability, na medida em
que podem ser utilizados pela populacio
em geral (isso inclui tanto os cidadaos
quanto os agentes do setor regulado), e
também pelos politicos ou pela adminis-
tragdo direta do ministério supervisor de
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cada uma das agéncias. Os instrumentos
variam de agéncia para agéncia — nem
todas possuem ouvidoria, nem firmam
contratos de gestdo com a administracao
central, por exemplo.

Ainda que haja alguns instrumentos
e mecanismos formais nas agéncias
reguladoras visando a ampliacio da
acconntability, ¢ comum encontrar criticas
segundo as quats ainda inexistem meca-
nismos efetivos de responsabilizacao e
controle dos reguladores.

As debilidades do exercicio do
controle ou, mais amplamente, da
accountability sobre as burocracias favo-
recem o insulamento. A especializacao das
funcoes dos reguladores serta um tipo de
restricao a possibilidade de acompanha-
mento e controle dos atos dos reguladores,
ampliando o deficit democtratico.

As agéncias reguladoras foram criadas
num ambiente de reformas do Hstado
brasileiro orientadas para o mercado. Sua
natureza essencialmente técnica, baseada
na regulacio econdémica e social de
setores especificos e determinados, enseja
insulamento “natural” de suas burocracias.
Isso porque a verticaliza¢ao de suas ativi-
dades em determinado sctor (energia
elétrica, telecomunica¢Ses, vigilancia
sanitaria e aviacao civil, para citar alguns
exemplos), agregada ao cada vez mais
intenso processo de avanco tecnologico
da grande parte dos objetos com os quais
tais agéncias trabalham e devem regular,
demanda o desenvolvimento de uma
especializacio técnica de seus quadros para
o desempenho de suas funcoes. Além
disso, pode-se considerar que o préprio
desenho institucional das agéncias regula-
doras, que prevé mandatos fixos e nio
coincidentes para os seus dirigentes, e a
impossibilidade de demissao ad nutum sao
fatores condicionantes para um maior

Revista do Servigo Publico Brasilia 60 (4): 337-364 Out/Dez 2009



Pedro Ivo Sebba Ramalho

insulamento, nesse caso em relacio ao
governo.

A utilizacdo de mecanismos que isolam
as rotinas decisérias, bem como os
ambientes de elaboracdo e formulacio de
politicas pelos burocratas estatais, politicos
e grupos de interesse, ¢ uma pratica que ja
foi adotada durante o Governo Vargas.
Um exemplo marcante dessa tentativa foi
a criacao em 1938 do Departamento
Administrativo do Servico Publico (Dasp),
que pretendia ser uma espécie de 6rgao
da burocracia insulada por meio da utili-
zac¢do da racionalidade e especializacao
técnica, bem como do universalismo de
procedimentos para os assuntos da admi-
nistracao dos servicos publicos. Dessa
forma, o msulamento burocratico pretende
virtualmente “isolar” os funcionarios do
Estado, que exercem fun¢oes consideradas
estratégicas em determinados momentos
ou contextos criticos, das possiveis
ingeréncias de atores “externos” aos
negocios estatais. As ingeréncias sao as
intervencoes consideradas danosas para
os processos ou resultados a serem
alcancados, normalmente associados a
finalidades técnicas buscadas por meios
racionais da burocracia, tal como conce-
bida pela tradicao racional-legal weberiana.
O critério para a escolha dos atores que
devem ser afastados, ou mesmo ter seu
acesso bloqueado as burocracias, pode ser
tanto um juizo que os considera ilegitimos
quanto a natureza perniciosa de seus obje-
tivos, dada pela associacdao ao seu carater
eminentemente politico.

Nunes (2003) apresenta o insulamento
burocratico, ou as chamadas ilhas de
racionalidade e especializacio técnica, como
o processo de protecao do centro técnico
do Estado contra a interferéncia dos poli-
ticos ou grupos da sociedade civil, como
empresarios ou movimentos sociais.

Excluindo tats atores, o insulamento
poderia refrear o personalismo e a
patronagem, a fim de que uma base mais
técnica pudesse fixar as prioridades do
Estado. Tal processo de protecio do
nucleo técnico do Estado seria uma tenta-
ttva de minorar ou eliminar as incertezas
criadas pelo ambiente institucional. Esse
ambiente, no qual as agéncias estatats exis-
tiam antes, inclut os partidos politicos, as
burocractas tradicionais e os movimentos
soctats. Asstm sendo, ha reducao dos limites
da arena de formulacao de politicas,
afastando os partidos politicos, o Con-
gresso e as demandas populares.

Com Sunstein, reconhece-se que o
‘carater complexo da regulagio moderna
ampliou enormemente a necessidade de
conhecimento técnico e de especializagao
no processo de tomada de decisoes
governamentais”. Em se tratando da
proliferacio de agéncias reguladoras, o
autor completa: “nenhuma das instituicoes
originais parecia ter essas qualidades”
(SuNSTEIN, 2004). As agéncias reguladoras,
entidades da administracao indireta do
Estado brasileiro, atuam, portanto, na
regulamentacio técnica de matérias afeitas
a sua area de abrangéncia da regulacio eco-
nbémica e social. Sio entidades com poder
normativo para regulamentar atividades
especificas, as quais progressivamente tém
ganhado autonomia e independéncia nessa
tarefa, em face de avocarem-se a legitimi-
dade derivada do seu conhecimento
espectalizado na matéria que lhes ¢ afeita
no ato regulamentador.

Em setores nos quais existe particular
complexidade técnica e frequente evolucao
tecnologica de seus objetos, geralmente o
legislador fixa, mediante as chamadas leis-
quadro, os parametros gerais, nao tratando
de forma completa, e menos ainda exaus-
tiva, da matéria cujas lacunas deverdo ser
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preenchidas pela autoridade do 6rgao
regulamentador especializado; 1sso a partir
do conhecimento da realidade setortal no
tempo e da maneira mais particular quanto
possivel; também, decidida da forma mais
proxima e negociada possivel com os
atores sociais a serem afetados pela
producao normativa consequente. Dessa
necessidade de preenchimento da vagueza
normativa ¢ que se retira o fundamento
do poder regulamentador dos 61gaos ou
entidades niao pertencentes ao Poder
Legislativo.

Entretanto, aqui cabem duas obser-
vacdes. A primeira esta relacionada a
possibilidade do exercicio da discri-
cionariedade pela burocracta. Abordar o
tema da discricionariedade é importante
para essa discussdo, pots esta diretamente
relacionada ao exetcicio das funcdes da
burocracia, em geral, e a natureza do traba-
lho do agente regulador, em particular. Isso
porque a tarefa de regular, em grande
medida relacionada a regulamentacao
técnica, encontra vasto campo para o
exercicio da discricionariedade na formu-
lagdo de normas, a titulo de regulamentacao
de matérias eminentemente técnicas sob a
tesponsabilidade das agéncias reguladoras.
A discricionariedade esta relacionada a mat-
gem de escolha pelo agente publico entre
uma multiplicidade de alternativas possiveis
na execucao de suas tarefas, informadas de
maneira mais ou menos “aberta” pelos
ditames dos critérios a que o seu compos-
tamento esta submetido — subjetivamente,
das instituigoes que conformam o ambiente
no qual o agente esta imerso, e
objetivamente, das normas formais
consubstanctadas em les e regulamentos em
vigor. Assim, a ja comentada tendéncia a
especializacio das agéncias reguladoras
compromete o entendimento, por grande
parte dos cidadaos, dos termos dos atos
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expedidos por elas e por muitos dos 6rgaos
e entidades da administracdo publica do
Estado contemporaneo, o que dificulta o
controle da burocracia.

Em segundo lugar, ¢ também impor-
tante ressaltar uma limitacao para os
reguladores. Essa limitacdo esta relacio-
nada a impossibilidade de o poder
regulamentador, em geral, criar direitos e
obrigacdes, cabendo a ele somente detalhar
ou especificar as disposi¢oes constantes em
ato hierarquicamente superior, nao apre-
sentando o regulamento, portanto, forca
de let. Dessa maneira, ele nao tem o
condio de revogar lei anteriormente
vigente, sendo também passivel de revo-
gacio por lei ulterior. A excecio, casos em
que ha expressa previsio em lei da
delegificacao ou deslegalizaciao, quando
entdo o 6rgao regulamentador poderia
expedir regulamentos que inovassem no
ordenamento juridico, dentro do marco
juridico dado pela lei originaria, que
rebaixou o grau para a normatiza¢io
daquela matéria, ¢ demats lets superiores.

Legitimidade e transparéncia
nas agéncias reguladoras: o caso
da Anvisa

Se existem tais dificuldades relacionadas
ao insulamento, as agéncias também
partecem apresentar um padrio de
“destnsulamento” do Estado, representado
por varias inictativas de ampliagio do acesso
a informacoes e estimulo a participacio da
sociedade, por exemplo. . possivel argu-
mentar, entdo, que as agéncias reguladoras
caminham numa ténue linha entre a pressio
pela transpaténcia e controle de seus atos e
a tendéncia a0 movimento insular de suas
burocracias espectalizadas.

Nas agencias reguladoras brasileiras
sao encontrados diversos exemplos de
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mecanismos e instrumentos de accoutability.
Caracterizam-se como elementos da
accountability das agéncias a assinatura de
contrato de gestdo com ministério
supervisor, a existéncia e atuacio de
ouvidoria, o functonamento dos conselhos
de controle na estrutura propria da agéncia
ou fora dela, as reunides publicas da dire-
toria, a realizacio de consultas e audiéncias
publicas, o acesso a informacoes diversas
no sitio eletronico e a disponibilidade de
relatérios e balancos das agéncias. No caso
da Anvisa, é possivel encontrar varios
desses exemplos.

Criada ha pouco mais de dez anos, a
Anvisa surgiu com a finalidade institucional
de promover a protecio da satde da
popula¢io, por intermédio do controle
sanitario da producio e da comercializagao
de produtos e servicos e dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como de fazer o con-
trole de portos, aeroportos e fronteiras. A
agéncia foi criada para ocupar o lugar da
antiga Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude num mo-
mento em que houve o agravamento da
crise de legitimidade da vigilancia sanitaria,
ao final da década de 1990, quando se
noticiava a circulacao de grande volume de
medicamentos falsificados no pais.

Uma singularidade que caracteriza a
atuacao da Anvisa ¢ devida ao fato de a
regulacio no campo da vigilancia sanitaria
ser exercida nao em setor especifico da
economia, mas em todos os setores rela-
cionados a produtos e servicos que podem
afetar a saude da populacio brasileira.
Outra singularidade da Anvisa é sua
atuagdo tanto na regulagdo econdmica do
mercado quanto na regulacdo sanitaria.
Desempenha, assim, fun¢io de mediaciao
entre produtores ¢ consumidores, tendo
em vista que o uso de produtos, bens e

servicos por ela regulados pode causar
graves efeitos a saude da populacio.

Como sera possivel verificar neste
artigo, a ampla participacao da sociedade
no processo regulatorio certamente tem
stdo uma das maiores e mais constantes
preocupagoes da Anvisa, que conta com
uma série de acdes de ampliacao de
espacos institucionais e promocao da
transparéncia, desde a sua ctiagdo, com
reforgos no dltimo periodo.

Inicialmente, porém, ¢ importante situar
o contexto particular da organizacio
mstitucional do sistema de saude no Brasil,
no qual o Sistema Unico de Saide (SUS)
apresenta peculiaridades relacionadas a parti-
ctpacao soctal. A Constituicao de 1988 define
que a participa¢ao da comunidade é uma
diretriz a ser seguida na organizaciao do
sistema de saude brasileiro. Posteriormente,
a Let 8.142, de 1990, atributu ao SUS duas
formas de participacdo institucionalizada,
quais sejam: as conferéncias de satde, com o
objetivo de avaliar a situacao de saude e
propor as diretrizes para a formulacdo da
politica de saude; e os conselhos de saude,
que devem atuar na formulagao de estra-
tégias e no controle da execucdo da politica
de saude. A essas duas formas de partici-
pacio se convencionou denominar controle
soctal do SUS, a0 qual a Anvisa esta subme-
tida por compor a arquitetura institucional
do sistema. Dessa forma, a agéncia deve
seguir as deliberacdes das conferéncias de
saude, sejam gerais ou tematicas, como ¢ o
caso da 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitarta, realizada em 2001. Além disso, a
Anvisa esta sujeita a0 acompanhamento,
fiscalizacao e controle realizados pelo
Conselho Nacional de Sadde (CNS). Nesse
caso, ¢ importante destacar que a agéncia tem
participado de comissoes assessoras do CNS,
em espectal a Comissao Intersetorial de Vigi-
lancia Sanitaria ¢ Farmacoepidemiologia,
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criada pela Let 8.080/1990, e se faz presente
as reunides do plenario do conselho quando
convidada a se pronunciar.

A Anvisa ¢ uma autarquia especial
vinculada ao Ministério da Saidde e deve
firmar contrato de gestao com aquele 61gao
da administracio direta. O contrato de
gestdo € o mnstrumento pelo qual a agéncia
e 0 MINistério supervisor pactuam as metas
e os indicadores para a avaliacio da atuacio
administrativa e do desempenho da agéncia,
estabelecendo, ainda, parametros para a sua
administracao interna. A assinatura do
contrato de gestio deve-se dar quando da
nomeacao do diretor-presidente, ouvidos
previamente os ministros da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestao. A let
de criacdo da agéncia prevé que o descum-
primento injustificado do contrato de gestao
pode ensejar a exonera¢io do diretor-
presidente, pelo presidente da Republica, a
partir de solicitagdo do ministro da Saide
(Brasi, 1999).

Originalmente, havia no Projeto de Lei
Geral das Agéncias (PL 3.337/2004) a
previsao de extensao do contrato de gestio
a todas as agéncias reguladoras, o que fot
contestado por especialistas, sobretudo no
tocante as agéncias de setores da infra-
estrutura. O principal argumento é que o
contrato serta nao um meio de reforcar a
autonomia das agéncias, conforme prevé
o paragrafo 82 do art. 37 da Constituicdo
Federal, mas, sim, de retirar delas a possi-
bilidade de manter independéncia em
relacdo ao poder dos governos. Seria, de
acordo com os criticos, um controle poli-
tico mncompativel com a natureza técnica
das decisdes dos reguladores, além do que
o contrato de gestio mserido na Consti-
tuicdo teria carater diverso do proposto
pelo Executivo as agéncias reguladoras.*

Desde sua criagdo, a Anvisa publica
anualmente um relatorio de gestdo que
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apresenta, de forma sistematizada, os
resultados alcancados pela administracao
da agéncia, relacionados as metas e indica-
dores definidos para o periodo anterior.
O relatorio, destinado essencialmente aos
o1gaos de controle, aponta uma avaliagao
do desempenho mnstitucional com base nos
programas ¢ instrumentos de planejamento
do governo federal diretamente relacio-
nados a gestio da agéncia, quais sejam: o
Plano Plurianual (PPA); o Programa Mais
Saude: Diteito de Todos (também conhe-
cido como Programa de Acelera¢do do
Crescimento — PAC da Saude); e o Pacto
pela Saude (que se refere a politica do
Ministério da Saude e secretarias estaduais
e municipais de sadde para pactuacio e
execucao de acdes e servicos de saude no
pais). Apresenta também caracterizagio
quanto as principats informacdes de sua
natureza e perfil de sua atuagdo, bem como
os resultados da gestdo or¢amentaria e
financeira (Anvisa, 2008). O contrato de
gestao da Anvisa ¢, ainda, avaliado
periodicamente por comissao instituida
especialmente para esse fim, composta por
servidores dos ministérios da Saude, do
Planejamento e da propria agéncia.

Além do relatorio de gestdo, desde 2005
a Anvisa apresenta a toda a sociedade um
relatério anual de attvidades. Elaborado em
linguagem coloquial e contendo resumo das
principais a¢des realizadas pela agéncia
durante o ano anterior, o relatério de
atividades serve ao acompanhamento da
atuac¢do concreta da Anvisa, configurando-
se uma ferramenta de prestacdo de contas
e transparéncia a sociedade, como tentativa
de fortalecer o exercicio do controle social.
Uma importante iniciativa associada a
publicacao dos relatérios de atividades é a
sua aptresentacio, em reunido de audiéncia
publica, na Comissao de Seguridade Social
e Familia, da Camara dos Deputados, e na
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Comissao de Assuntos Sociais, do Senado
Federal. Ambas as comissdes tém entre suas
prerrogativas acompanhar e deliberar sobre
matérias relativas a saide. As apresentacOes
do relatorio de atividades realizadas pela
Anvisa, entretanto, sao originadas
pela solicitacao de espaco pela propria
agéncia as comissoes, que entio convidam
a Anvisa a trazer suas experiéncias e receber
dos parlamentares suas consideracoes sobre
a qualidade e o direcionamento das a¢Ges
em vigilancia sanitaria (Ramarno, 2000,
2007a, 2008a).

A Anvisa tem estado presente em
grande numero de audiéncias publicas
sobre diversos temas afeitos a vigilancia
sanitaria e as atribuicSes da agéncia, em
varias comissdes da Camara dos Depu-
tados e do Senado Federal; além de
receber crescente numero de pedidos de
participa¢io, atendidos em parte, para

debates em patlamentos subnacionats. No
Grafico 1, indicamos o nimero de audién-
cias realizadas no Congtesso Nactonal que
contaram com representantes da Anvisa
nos anos de 2007 a 2009 (nesse dltimo caso
até o meés de setembro).

O controle pelo Poder Legislativo
também ¢ realizado pelos parlamentares
por meio da solicitacdo de prestacao de
contas pelos constitucionats requerimentos
de informagoes, aprovados em Plenario
na Camara e no Senado. As informacdes
solicitadas sao variadas, sendo constantes
os temas relacionados a qualidade de segu-
ranca de produtos, atividades de registro,
mnspecao, fiscalizacao e regulamentacao dos
objetos sujeitos a vigilancia sanitaria,
detalhamento de contas e demais aspectos
administrativo-financeiros (como quantita-
tivo de cargos e 0s gastos com passagens
e diarias, por exemplo).

2007

19
14
I l |

2008

2009**

*Os dados nao incluem as audiéncias puablicas realizadas a pedido da Anvisa, nem as audiéncias publicas

realizadas nos parlamentos subnacionais (assembleias estaduais e camaras municipais).

F¥Até o més de setembro.

Fonte: elaboraciao propria.

Grafico 1 — Participagdo da Anvisa em audiéncias publicas convocadas pelo
Congresso Nacional, por ano (2007 a 2009)*
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No Grafico 2, tem-se a evolucao do
nimero de requerimentos respondidos
pela Anvisa no periodo de 2005 a 2009.

A participagao social é reforcada na
Anvisa por meto de diversos espacos e
mecanismos. A estrutura basica da agéncia,
aprovada pela lei de criagio, contempla um
Conselho Consultivo e uma Ouvidoria
independente. O ouvidor da agéncia tem
mandato de dots anos para coordenar o
trabalho de formulacio e encaminhamento
de denuncias e queixas aos 61gaos compe-
tentes, especialmente a propria Diretoria
Colegiada da agéncia, bem como a
Procuradoria, a Corregedoria e ao Minis-
tério Publico, auxiliando no esclarecimento.
Além disso, a0 ouvidor compete produzit,
semestralmente ou quando julgar oportuno,
relatorio com apreciacOes criticas sobre a
atuacdo da agéncia, devendo apresenta-lo a
Ditetoria Colegiada, ao Conselho Consul-
tivo e ao Ministério da Saude, no sentido
de promover a melhoria da gestao.

Insulamento burocratico, accountability e transparéncia: dez anos de regulag&o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O Conselho Consultivo, por seu turno,
¢ orgdo colegiado composto por treze
membros indicados pelos 61gaos e entidades
de governo, do setor produtivo e da
soctedade civil (comunidade cientifica e defesa
do consumidor). Sua funcdo ¢é requerer
mnformacdes e propor diretrizes e recomen-
dacoes a Diretoria Colegiada da agéncia,
opinar sobre as propostas de politicas gover-
namentais na area de atuacao da agéncia, bem
como apreciar ¢ emitir parecer sobre os
relatorios anuats elaborados pela Anvisa.

Ha naliteratura diferentes entendimentos
sobre o papel desempenhado pelos conse-
lhos, destacando-os como arena de disputa
politica e focus de formulagao de politicas.
Sartortt (1994), por exemplo, defende a funcao
dos conselhos ou colegiados apenas como
espacos de debate que possam, por meio da
representacio, diminuir os entraves para a
tomada de decisdes nos 6rgaos decisores do
Executivo e Legislativo. Max Weber (2004)
desenvolve extensa discussao sobre as formas

2005 2006

25 24
20
I i :

2007

2008 2009*

*Até o més de setembro.

Fonte: elaboracio propria.

Grafico 2 — Requerimentos de informaciao do Congresso Nacional respondidos

pela Anvisa, por ano (2005 a 2009)
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de colegiado com fung¢des de deliberacio
ou de consulta, formadas por especialistas
ou pot tepresentantes eleitos. Entretanto, essa
sera uma disputa constante na formacio de
conselhos, ou seja, se eles devem-se tornar
forma alternativa de exercicio do poder ou
se sao apoio a decisio de um decisor
monocratico.

A analise das pautas das mais recentes
reunides do Conselho, disponiveis no sitio
eletronico da agéncia, permite concluir que
o colegiado tem-se apropriado ao longo
do tempo de seu papel de critica a gestao
e formulado propostas e sugestdes de
melhoria dos processos de decisao
regulatoria da Anvisa, em diferentes temas
afeitos as acOes de vigilancia sanitaria. De
qualquer forma, a composicdo do con-
selho e a correlacdo de forcas constituida
em torno de determinados temas certa-
mente tém grande impacto sobte a
possibilidade de composicio de conflitos,
ou mesmo geram a paralisia da discussao
em determinados pontos em funcio da
atuacdo de veto players em matérias
polémicas — sdo exemplos os temas subs-
tantivos de transgénicos e propriedade
intelectual, ou os de politica e gestdo
relacionados aos pontos de contato ou a
areas cinzentas entre as atribuicdes de
diferentes 6rgaos de governo.

Também funcionam como estruturas
colegiadas as camaras setoriais ¢ as camaras
técnicas. Criadas por iniciativa da propria
direcdo da agéncia, essas camaras tém
funcionado como organismos de asses-
soramento a Diretotia Colegtada em assuntos
que requeiram maitor aprofundamento de
discussio, e em situagGes em que se necessite
conhecer a opiido de diferentes setores ou
se deseje criar espago no qual esses setotes
possam expressar suas conviceoes e debater
entte st os aspectos considerados ctiticos dos
temas propostos pela Anvisa.

No caso das camaras técnicas, ha
conjunto mats reduzido de participantes,
geralmente da comunidade cientifica e ndo
excedendo a uma dezena. Suas pautas sao
essencialmente sobre aspectos especificos
dos trabalhos das areas técnicas da Anvisa,
quase sempre para discutir entendimentos
e tendéncias da ciéncia e tecnologia dos
produtos regulados pela agéncia. Atual-
mente, estao em funcionamento na Anvisa
as camaras técnicas de cosméticos, medi-
camentos, fitoterapicos, produtos para a
saude, rede de laboratérios de saude
publica, alimentos e saneantes.

As camaras setoriais, pot sua vez, tém
composi¢cao mais ampla e diversificada e
pautas de carater mais geral, apesar de
serem tematicas (medicamentos, alimen-
tos, propaganda, toxicologia, etc.).
Atualmente em niimero de 10, as camaras
setortais funcionam desde 2005 e contam
em média com 30 representacSes de
instituicOes de abrangéncia nacional, dos
61gaos de governo, de entidades do setor
produtivo e da soctedade ctvil (profis-
stonats, defesa do consumidor e
comunidade cientifica) para tratar de
temas estratégicos, com o objetivo de
auxiliar no processo decisério da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

E importante destacar, porém, que
todas essas instancias colegiadas de
consulta a sociedade, em maior ou menor
grau, funcionam como espagos corpo-
rativistas de disputa de poder e hegemonia
de grupos de interesse, e servem de justi-
ficativa técnica e legitimidade politica
para o insulamento burocratico das
estruturas de Estado.

Também com o objetivo de ampliar
a participacdo da sociedade, a Anvisa
realiza consultas e audiéncias publicas para
colher subsidios as suas propostas de
regulacdo. A ampliacao da participagao
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social por meio de consultas e audiéncias
publicas visa conferir legitimidade ao
processo regulatorio, além de aumentar a
efetividade por meio da identificacao de
fatores associados a implementacio das
regras, que escapam ao conhecimento dos
reguladores ou nio tém a devida atencio
durante a formula¢ao das propostas que
vao a consulta publica. Os procedimentos
de consulta podem, ainda, ser utilizados
para sc obter informagio mais abragente
e objetiva, a fim de sustentar as analises
de impacto regulatorio.

No processo de regulaciao, os meca-
nismos de participacdo que a Anvisa
dispde tém a possibilidade de apontar ou
ressaltar, ainda, as contradicoes entre os
diferentes atores envolvidos na aplica¢ao
das regras, especialmente entre os agentes
econOmicos, e entre esses ¢ os cidadaos.
O principal beneficio, entdo, é a prévia
reacao do publico sobre determinada
proposta, o que funciona como impot-
tante termoOmetro das medidas para a
tomada de decisdo dos reguladores.

As consultas e audiéncias publicas sio
mecanismos que tém ganhado cada vez
mats forca e legitimidade, e sdo bastante
caracteristicos das agéncias reguladoras.
Sio estratégias claramente utilizadas pelas
agéncias para seu reconhecimento perante
a soctedade e o proprio governo, e en-
contram guarida e reforco no Projeto de
Let Geral das Agéncias enviado ao Con-
gresso pelo Executivo (PL 3.337/2004).

Na Anvisa, as consultas publicas tém
sido uma estratégia largamente utilizada
pela diretorta para colher mais mnforma-
¢oes e permitir que a soctedade opine
sobre suas propostas de regulamento.
A realizacdo de audiéncias publicas, por sua
vez, nio tem sido pratica comum ao lon-
go da existéncia da Anvisa, mas ha uma
tendéncia recente de aumento da sua

Insulamento burocratico, accountability e transparéncia: dez anos de regulag&o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

frequéncia. Sempre associadas a realizagio
de consultas publicas, as audiéncias tém
stdo promovidas para aprofundar o debate
sobre aspectos de mats intenso conflito nas
propostas que foram objeto de consulta e
receberam contribuicdes de diferentes
setores da sociedade.

As consultas publicas da Anvisa tém
o objetivo de receber criticas, sugestdes
e contribuicdes de todos os interessados
da soctedade para aprimorar o processo
de tomada de decisdo da agéncia.
Segundo prevé o decreto que regula-
menta a lei de criacio da Anvisa, as
propostas de atos normativos podem
ser submetidas a consulta publica, a
critério da Diretoria Colegiada, a partir
de sua deliberacio. O Grafico 3 apre-
senta a evolucdo do numero de consultas
publicas (CP) e resolu¢bes da Diretoria
Colegiada (RDC) publicadas, ano a ano,
desde a criacdo da Anvisa.

Como mostra o grafico, a Anvisa tem
publicado numero relativamente estavel,
proximo a uma centena, de consultas
publicas (CP) a cada ano. Situagdo dife-
rente ¢ a do niamero de tresolucoes da
diretoria colegiada (RDC), que tem
vartado bastante ano a ano, com grande
quantidade de publicacSes durante quatro
anos (entre 2002 e 2005), quando supe-
rou a casa das trezentas normas, mas
apresentando tendéncia de queda acentu-
ada nos ultimos anos, com possibilidade
de estabilizac¢ao. Alias, a critica a grande
producdo de normas pelas agéncias nao
¢ incomum. Moreira (2004) aponta o
termo “avalanche normativa” para tratar
do grande nimero de atos normativos
produzidos pelas agéncias reguladoras em
geral, indicando em particular os casos da
Agéncia Nacional de Energia Elétrica
(Aneel), da Agéncia Nacional de Teleco-
municacoes (Anatel) e da Anvisa.
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Fonte: elaboracdo propria.

Grafico 3 — Consultas publicas (CP) e resolugdes da Diretotia Colegiada (RDC)
publicadas pela Anvisa, por ano (1999-2008)

As RDCs sido os atos que tém eficacia
juridica para normatizar os objetos ¢
processos sujeitos a vigilancia sanitaria, sob
competéncia da Anvisa. Uma consulta
publica pode-se transformar em RDC,
caso a diretoria colegiada assim entenda,
apos a analise das contribui¢oes recebidas
da sociedade. Mas, como se pode notar
pela lettura do grafico, nem toda RDC ¢
ortunda de consulta publica, haja vista a
prerrogativa da diretoria de editar novas
normas, atualizar ou aperfeicoar aspectos
de normas ja existentes, sem a obrigacao
de realizar consulta pablica. Também nao
ha obrigatoriedade de acatar ou nio, nem
de justificar o possivel ndo acatamento de
proposta recebida durante consulta publica.
Esses sdao problemas que tém sido alvo de
muitas criticas e de descrédito da popu-
lacao em geral em relacdo ao processo de
consulta das agéncias reguladoras.

Os prazos de consulta sio fixados caso
a caso, dependendo da natureza do tema,
e podem ser prorrogados. Atualmente,
além de publicar as consultas publicas no
Diario Oficial da Uniao (DOU) — meca-
nismo de pouco alcance social —, a Anvisa
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divulga as propostas no seu sitio elettonico
e em atividades dirigidas a puablicos
especificos e diretamente interessados no
tema da proposta. Esse tem sido um dos
nos criticos da efetividade das consultas
publicas realizadas pela agéncia

Na Anvisa, esses problemas foram
objeto de analise, de proposicao de
corre¢io no Programa de Boas Praticas
Regulatorias, que busca a sistematizacio,
consolidacao e divulgacio das consultas.
Além disso a padronizacao dos docu-
mentos, modelos e formularios a serem
utilizados foi aprovada e encontra-se em
fase de incorpora¢iao a rotina e a cultura
organizacionais. Ampliar e melhorar divul-
gacao dos materiais, inclusive os que
subsidiaram a elaborac¢ao das propostas que
sao publicadas como consulta publica, é
uma necessidade para facilitar o acesso e a
participagao da sociedade nos temas
discutidos.

O referido Programa de Boas Praticas
Regulatorias da Anvisa configura-se
como um conjunto de medidas para o aper-
feicoamento das atividades da agéncia,
relacionadas a regulamentacao (RAMALHO,
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2008b). Fazem parte do Programa da Anvisa
attvidades que vao desde o mapeamento e a
stmplificacdo do macroprocesso de regula-
mentagao, até as agoes relativas a compilacao,
consolidacao e tevisio de atos normativos.
Importantes processos intermediarios, de
carater estratégico para a regulacao desen-
volvida pela agéncia, sao a formulacio da
Agenda Regulatoria da Anvisa, a tomada de
dectsao com base na ferramenta da Analise
do Impacto Regulatorio, e o aptimoramento
dos mecanismos e instrumentos de parti-
cipagio, controle social e transparéncia.
A utilizacdo das analises de impacto
regulatorio, e das alternativas a regulacao, ¢
ainda incipiente em territ6rio nacional, e
fenémeno recente mesmo em pafses com
larga tradicdo regulatoria. Nesse campo,
porém, a Anvisa foi pioneira quando
promoveu, ainda em 2007, juntamente com
a Casa Civil da Presidéncia da Republica e os
ministérios da Fazenda e do Planejamento,
Orgamento e Gestao, o importante seminario
nternacional sobre o impacto regulatorio, que
contou com os principats especialistas do
Brasil e do mundo nessa questao.

A Agenda Regulatéria da Anvisa,
elaborada pela primeira vez em 2009, de
forma pioneira entre as agéncias, ¢é
construida de maneira participativa, com
recebimento de sugestdes da sociedade
por meio de entidades nacionats do setor
produtivo e da defesa do consumidor,
entre outros. Constste de uma lista de temas
prioritarios para a Anvisa regulamentar no
proximo periodo, concedendo a socie-
dade a oportunidade de opinar e contribuir
na defini¢do da pauta de decisOes estraté-
gicas, e sinalizando para a sociedade qual a
direcdo das proximas acbes da agéncia.

Considera-se que quanto mais clara
e consistente a definicdo de agenda
regulatoria, maior a chance de que a agéncia
reguladora possa ser efetivamente
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responsabilizada pelo poder politico e pelos
cidaddos. Isso terminara por aumentar a
transpaténcia ¢ a credibilidade do sistema
regulatério e do governo perante a
sociedade, retroalimentando a politica
regulatoria e ampliando sua eficiéncia.

A Anvisa também desenvolve atual-
mente, no ambito do Programa de Boas
Praticas Regulatorias, o “Projeto de
Fortalecimento da Capacidade Técnica de
Participa¢ao Soctal das Entidades Civis de
Defesa do Consumidor na Regulacao”,
com o Instituto Brasileito de Defesa do
Consumidor (Idec). Nesse projeto, a
agéncia tem a oportunidade de trocar
experiéncias com um conjunto de enti-
dades civis de defesa do consumidor,
recebendo retorno da cidadania sobre sua
visao da regulacao da Anvisa e, 20 mesmo
tempo, podendo capacita-los em matérias
normalmente consideradas de dificil
entendimento, favorecendo, por exemplo,
suas contribuicoes futuras em processos de
consulta publica (SiLva, 2009).

Por fim, ¢é important destacar as
medidas de ampliacio da comunica¢ao e
acesso a informacoes desenvolvidas pela
agéncia. Em 2009, a Anvisa inaugurou sua
central de atendimento telefénico e eletrd-
nico, o Anvisa Atende. Por meio de ligacao
gratuita (0800), todo cidadao interessado
podera realizar denincias, obter infor-
macoes sobre produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria (cosméticos, alimentos, medica-
mentos etc.), ter acesso a otrientacoes aos
viajantes e conferir o andamento de
processos, entre outros SErviCos.

A Anvisa também mantém no seu
sitio de internet grande conjunto de infor-
magcoes a disposicao da sociedade. A area
de comunicacio da agéncia estima que o
sitio conte com mais de 80 mil paginas,
grande parte delas com informagdes
técnicas e de mteresse geral sobre os objetos
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de trabalho da Anvisa, divididos, em 2003,
nos petfis: setor regulado, profissionais de
satde e espaco cidaddo. F possivel encontrar
entrevistas e noticias produzidas pela area
de imprensa da Anvisa, disponiveis na
pagina e atualizadas constantemente, e tam-
bém resgatar notictas publicadas desde 2000.

Além dos relatorios de gestao e de ati-
vidades ja mencionados, estao disponiveis
para consulta informacdes sobre a execucio
do or¢amento, gastos com passagens e
diarias, licitaches, convénios e contratos
realizados. Qualquer interessado pode ainda
acompanhar a agenda de compromissos
ofictats dos dirigentes. A partir de 2004, as
decisbes tomadas pela agéncia ficaram
disponivets no sitio de internet da Anvisa,
por meio da consulta as pautas e atas das
reunides da diretoria colegiada.

Em 2005, foram concentradas em um
unico espaco todas as informacoes sobre
as formas de participacao da sociedade na
agéncia, com o objetivo de facilitar o
conhecimento da populagao sobre esses
mecanismos ¢ a intetlocucdo da agéncia
com os cidadios.

Pelo que se apresentou dos instru-
mentos e mecanismos de accountability da
Anvisa (reunidos no Quadro 2), vé-se que
ha substancial direcionamento para a
transparéncia de suas a¢oes, conformando
um conjunto de iniciativas, muitas dessas
nao previstas ou fracamente desenhadas
como obrigacoes formais.

A pluralidade de iniciativas, porém, nao
podera ser considerada como suficiente
para a efetividade do processo de
accountability. O resultado do esforco
institucional para aproximar a agéncia da
soctedade ainda nao ¢é conhecido e esse
estudo busca melhor compreensao das
suas fragilidades.®

Para o Instituto de Defesa do Consu-
midor (Idec), entidade que desenvolve

estudos de avaliagdo das agéncias reguladoras
e outros 61gaos governamentais que atuam
na regulagio, a transparéncia ¢ o controle
soctal sdo foco prioritario (Idec, 2003, 2004).
Os resultados apontam que ainda é neces-
sario avancar para um efetivo controle soctal
sobre os 6rgios reguladores, fazendo com
que sejam criados e promovidos espagos e
mecanismos institucionais de apoio a partici-
pacdo e capacitagio dos consumidores,
diminuindo a assimetria com relacio aos
mteresses de empresarios do setor regulado.

Segundo o Idec,

falta transparéncia plena sobre a
atua¢ao dos 61ga0s e 0s seus Processos
de dectsao, resultando em extrema
dificuldade para o cidadao obter
dados ¢ informacdes sobre os sctores
regulados e sobre os 6rgaos regula-
dores, de modo a atuar no controle
soctal (Idec, 2003).

Uma solug¢ao, para o mstituto, seria a
criacdo de uma diretriz politica e de uma
orientacao estratégica inica, que devem ser
traduzidas em legislacao que discipline os
procedimentos de transparéncia, partici-
pacdo e controle social nas agéncias e
o1gaos reguladores. Ou seja, a0 que parece,
o Idec almejava a proposicao, como ja foi
feito pelo Executivo, de uma Lei Geral que
defina um padriao tnico de accountability
para as agéncias reguladoras.

Mas a precariedade ou, no limite, a
impossibilidade do exercicio do controle
sobre a burocracia fortalece o insula-
mento. Tanto o controle quanto a
responsabilizacao da burocracia pelos
seus atos sao condi¢cdes que devem ser
atendidas para que os politicos abdiquem
de sua prerrogativa de tomar as decisoes
substantivas num sistema politico dado.
Quando atendidas tais condicoOes, tém-se
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Quadro 2 — Instrumentos e mecanismos de accountability e transparéncia

da Anvisa

Forma

Descrigio

Controle Social do SUS

Fazem parte do controle social do SUS as
conferénctas de saude, com o objetivo de avaliar a
situacdo de satde e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de saude; e os conselhos de
saude, que devem atuar na formulacdo de estraté-
gias e no controle da execugdo da politica de satde.
A ageéncia deve seguir as deliberacoes das confe-
réncias de saude, sejam gerais ou tematicas, e esta
sujeita a0 acompanhamento, fiscalizacao e controle
realizados pelo Conselho Nacional de Saude.
A Anvisa compde comissoes assessoras e participa
das reunides do plenario do Conselho, quando
convidada a se pronunciar.

Contrato de gestdo

F o instrumento pelo qual a agéncia e o ministério
supervisor pactuam as metas e indicadores
para a avaliacao da atuacio administrativa e do
desempenho da agéncia, estabelecendo, ainda,
parametros para a sua administracio interna.
O descumprimento injustificado do contrato de
gestio pode ensejar a exoneracao do diretor-
presidente da agéncia, pelo presidente da Republica,
a partir de solicitacao do ministro da Saude.

Relatorio de gestao

Destinado essencialmente aos 6tgiaos de controle,
apresenta anualmente, desde a criacio da Anvisa,
os resultados alcancados pela administracio da
agéncia relacionados as metas e indicadores
definidos para o periodo anterior. Aponta uma
avaliacao do desempenho institucional com base
nos programas ¢ instrumentos de planejamento
do governo federal; apresenta uma caracterizacio
quanto as principais informacdes de natureza ¢
petfil da agéncia, bem como os resultados da gestio
otrcamentaria e financeira.

Relatorio anual de attvidades

Desde 2006, dilvulga em linguagem coloquial um
resumo das principais a¢oes realizadas pela agéncia
durante o ano anterior. Tem sido apresentado, a
pedido da propria Anvisa, em reuniao de audiéncia
publica na Comissdo de Seguridade Soctal e Familia,
da Camara dos Deputados, ¢ na Comissao de
Assuntos Soctais, do Senado Federal, as quais tém
entre suas prerrogativas acompanhar e deliberar
sobre matérias relativas a saude.
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Participagdo em audiéncias pablicas sobre diversos
temas afeitos a vigilancia sanitaria e as atribuicoes
da agéncia, em vartas comissoes da Camara dos
Deputados e do Senado Federal, além de crescente
namero de pedidos de participacio, atendidos em
parte, em debates dos patlamentos subnacionais.
Ainda, o Poder Legislativo solicita a prestacao de
Controle pelo Poder Legislativo contas por meio dos constitucionais requetimentos
de informacoes, aprovados em Plenatio na Camata
e Senado, sendo constantes os temas relacionados
a qualidade de seguranca de produtos, atividades
de registro, inspe¢ao, fiscalizacao e regulamentacio,
detalhamento de contas e demats aspectos admi-
nistrativo-financeiros.

Investido em mandato de dots anos, o ouvidor
da agéncia deve coordenar o trabalho de formu-
lacdo e encaminhamento de dentun-cias e queixas
a0s 61gaos competentes, especialmente a propria
Ditetoria Colegiada, bem como a Procuradoria
e a Corregedoria, ¢ ao Ministério Publico,
Ouvidoria auxiliando no esclarecimento; e produzir
semestralmente, ou quando julgar oportuno,
relatorio com apreciacoes criticas sobre a atuagao
da agéncia, devendo apresenta-lo a Diretoria
Colegtada, ao Conselho Consultivo e ao Minis-
tério da Sadde, no sentido de promover a
melhoria da gestao.

()rgﬁo colegiado composto por treze membros
indicados pelos 61gaos e entidades de governo,
do setor produtivo e da sociedade civil (comuni-
dade cientifica e defesa do consumidor) para
Conselho Consultivo requererNinfo\rma‘g(N)es € propor diretrizes eAreCQ—
mendacdes a Diretoria Colegiada da agéncia;
opinar sobte as propos-tas de politicas governa-
mentais na area de atuacao da agéncia; e apreciat e
emitir parecer sobre os relatorios anuais elaborados
pela Anvisa.

Compostas por representantes da comunidade
cientifica, tratam essencialmente dos aspectos
especificos dos trabalhos das areas técnicas da
Anvisa, quase sempre para discutir entendimentos
X o e tendéncias da ciéncia e tecnologia dos produtos
Camaras técnicas regulados pela agéncia nas areas de cosméticos,
medicamentos, fitoterapicos, produtos para a
saude, rede de laboratotios de satde publica,
alimentos e saneantes.
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Camaras setotriais

As 10 camaras setoriais tematicas contam em mé-
dia com 30 representacoes de instituicoes de
abrangéncia nacional, dos 6rgios de governo, en-
tidades do setor produtivo e da sociedade civil
(profissionais, defesa do consumidor e comuni-
dade cientifica) para tratar de temas estratégicos,
com o objetivo de auxiliar no processo decisorio
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Consultas e audiéncias publicas

Tém como objetivo receber criticas, sugestoes e
contribuices de todos os interessados da socte-
dade para aprimorar o processo de tomada de de-
cisao da agéncia, colhendo subsidios pata suas pro-
postas de regulacido e conferindo legitimidade ao
processo regula-torio. Além disso, visam ao au-
mento da efetividade das normas editadas pela
Anvisa, por meio da identificacio de fatores
assoctados a implementacio das regras que esca-
pam ao conhecimento dos reguladores ou niao
tém a devida atencdo durante a formulacio das
propostas que sdo objeto de contribui¢oes. Tais
instrumentos podem, ainda, ser utilizados para
se obter informacao mais abragente e objetiva, a
fim de sustentar as analises de impacto regulatorio.

Parceria com defesa do consumidor

O “Projeto de Fortalecimento da Capacidade Téc-
nica de Participacao Social das Entidades Civis de
Defesa do Consumidor na Regulagao”, realizado
em parceria com o Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (Idec), prevé a oportunidade de trocar
expetiéncias com um conjunto de entidades civis
de defesa do consumidot, recebendo retorno da
cidadania sobre sua visio da regulacao da Anvisa, e
20 mesmo tempo podendo capacita-las em matérias
normalmente consideradas de dificil entendimento,
favorecendo suas contribuicOes futuras em
processos de consulta publica.

Agenda regulatoria

F uma lista de temas prioritarios para a Anvisa
regulamentar no proximo petiodo. Elaborada pela
primeira vez em 2009, a Agenda Regulatoria da
Anvisa ¢ construida de forma participativa, com
recebimento de sugestdes da sociedade por meio
de entidades nacionais do setor produtivo e da
defesa do consumidor, entre outros, concedendo
asociedade a oportunidade de opinar e contribuir
na definicao da pauta de decisdes estratégicas, e
sinalizando para populacido qual a direcao das
proximas agoes da agéncia.

356

Revista do Servigo Publico Brasilia 60 (4): 337-364 Out/Dez 2009




Pedro Ivo Sebba Ramalho

Central de atendimento telefonico e
eletronico

Por meio de ligagdo gratuita (0800), todo cidadido
interessado podera realizar dentuncias, obter infor-
magcdes sobte produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
(cosméticos, alimentos, medicamentos, etc.), ter
acesso a otientacoes aos viajantes e conferir o anda-
mento de processos, entre outros servicos.

Acesso a informacoes no sitio da internet

Com mais de 80 mil paginas, o sitio da Anvisa
concentra grande nimero de informacoes técnicas e
de interesse geral sobre os objetos de trabalho da
agéncia, além dos relatérios de gesto e de atividades,
informacoes sobre suas contas (como a execu¢ao
do orcamento, gastos com passagens e diarias, lici-
tacdes, convénios e contratos tealizados), a agenda
dos dirigentes, e as decisdes tomadas pela agéncia
por meio da consulta as pautas e atas das reunioes

RSP

da diretoria colegiada.

incentivos para possibilitar a delegacio
entre politicos e agéncias governamentais,
que terdo maior ou menor grau de inde-
pendéncia para executar suas func¢des.
Melo ressalta que a discussao sobre a
delegaciao deve enfocar tanto para quem
quanto a guantidade de poder discricionario
que pode ou deve ser delegada a uma
ageéncia reguladora.

Além da diferenca em relacao a
quem ¢ delegada a autoridade de
regular, o processo de delega¢io
também difere com respeito a
quantidade de poder discricionario
que ¢ delegada pelo Congresso as
respectivas agéncias para que essas
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 ¢ extremamente amplo
(MELO, 2000).

Como resultado tem-se que a rotina
das agéncias reguladoras deriva de prévia
delegacio de competéncias, para que
se estabelecam critérios de operacao de
empresas do mercado regulado. Tais
critérios, dispostos em regulamentos, sio
essencialmente técnicos. Para execucao de
suas atividades, as agéncias necessitam de
espectaliza¢do nos assuntos relacionados a
sua area de atuacao. Sendo asstm, msulam
sua burocracia e tendem a se distanciar do
publico leigo.

Essa delegacio de competéncias s setia
aceitavel se contrabalancada com forte ¢
eficiente esquema de acountability, sob pena
de redundar no problema do deficit demo-
cratico, nos termos propostos por Melo.

Conclusio

O movimento insular das agéncias é
apontado como uma tendéncia natural de
suas burocracias especializadas e das
caracteristicas relacionadas a independéncia
dos dirigentes. A primeira consequéncia
negativa do movimento insular das agéncias
¢ a possibilidade de a burocracia desses
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entes tornar-se virtualmente encapsulada,
pelo comprometimento de seu dialogo
com os cidaddaos em face da alta comple-
xidade das matérias tratadas, resultando na
tendéncia a impossibilidade da realizacio
do controle burocratico pelos politicos ou
sociedade em geral. Essa constatacio
corrobora o argumento de Diniz (1998),
segundo o qual o insulamento produz um
deficit democratico port ser responsavel pela
criacao de um circulo vicioso com efeitos
perversos. Também reflete a posicao de
Melo (2000), que aponta o “deficzt demo-
cratico” como a critica fundamental ao
modelo de agéncia regulatéria indepen-
dente. Nesse sentido, a autonomia e a
independéncia desses 6rgios represen-
tariam ameaga ao interesse publico na
medida em que agentes nio eleitos tomam
decisoes relevantes para a sociedade.

Uma segunda consequéncia, deri-
vada da primeira, ¢ 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 cidadaos)
redundar no estabelecimento de com-
promissos espurios entre burocratas
(reguladores) e determinados grupos de
interesse (regulados), para a troca de regulagao
por beneficios privados. Settam abertas as
portas para a captura dos reguladores.

A acconntability das agéncias foi iden-
tificada neste trabalho como contrafluxo da
tendéncia ao insulamento burocratico, ao
mesmo tempo em que se pode configurar
um esforco de afirmacio ou reconheci-
mento pela sociedade e governo da chegada
de novo aparato imstitucional no Estado
brasileiro: as agéncias reguladoras. Nesse
aspecto, ¢ importante ressaltar que as agéncias
carregam uma necessidade de justificacao
de sua natureza independente, o que enseja
seus

reforco da explicitagdo dos
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mecanismos de controle para a sociedade.
Isso porque o controle e a responsabilizacio
da burocracia, via mecanismos definidos de
acconntability, sdo requisitos para a delegacao
de competéncias decisérias pelos politicos.

Como apontado, sdao varias as
iniciativas para a ampliagao do acesso a
informacoes e do estimulo a participacao
da sociedade nas decisoes tomadas pelas
agéncias reguladoras. As audiéncias e
consultas publicas, por exemplo, sio
mecanismos de acconntability que se prestam
ao reconhecimento das agéncias perante a
sociedade e ao préprio governo, e tém
ganhado cada vez mais legitimidade.
Exemplo disso ¢ a proposta de extensao
do mecanismo contida no Projeto de Let
Geral das Agéncias Reguladoras.

No caso aqui estudado, evidenciou-se
um directonamento das acoes da Anvisa
para a ampliacio da participacao, do controle
e da transparéncia, ainda que conformado
um arranjo de mniciativas nado compulsorias e
com desenho incipiente. Além das audién-
ctas e consultas publicas, outros exemplos de
mecanismos e instrumentos de accountability
da agéncia sdo os conselhos e conferéncias
do SUS, o contrato de gestao, os relatorios
de gestdo e de atividades, as audiéncias e
requerimentos do Poder Legislativo, a
Ouvidoria e o Conselho Consultivo, as
camaras técnicas e setotiafs, a parcetia com
entidades de defesa do consumidor, a ela-
boracio participativa da agenda regulatoria
anual, e 0 acesso a informacoes diversas pela
central de atendimento telefonico e eletro-
nico, e pelo sitio eletronico da agéncia.

As agéncias, com seu desenho institu-
ctonal ainda em construcio, encontram-se
num dilema entre sua afirmaciao como
estrutura protegida da apropriaciao pelos
interesses privados ou de politicos
clientelistas (rent seeking), e a sua desca-
racterizacao como stituiciao diferenciada
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do Estado pela sua dissolucao em vinculos
de captura de seus quadros pelos “com-
pradores” de regulacio.

Pode-se concluir que nio ha signi-
ficativo insulamento das agéncias
reguladoras em relacao ao Poder Exe-
cutivo ou a sociedade. E possivel observar
que a criacdo das agéncias representou uma

mais distante do nucleo 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.
HEsse arranjo institucional, misto de
insulamento tecnocratico e respon-
sabilizacdo via accountability, certamente

RSP

aproximacio entre as estruturas estatais e~ ensejara muitos debates e, posstvelmente,
mudangas nos proximos anos.
(Artigo recebido em outubro de 2009. Versao

final em dezembro de 2009).

a sociedade, notadamente do setor
economico por elas regulado, o que pode
ser evidenciado pela sua “posicao espacial”

Notas

! Na opinido da autora, os principais motivos pata a falta de um termo em pottugués pata
accountability sao a relacdo entre a linguagem e a cultura e, a0 mesmo tempo, o desenvolvimento
politico da sociedade e a preocupacio com a propria accountability. “Ao longo dos anos fut entendendo
que faltava aos brasileitos nao precisamente a palavra, ausente na linguagem comum como nos
dicionarios. Na verdade o que nos falta ¢ o proprio conceito, razio pela qual nao dispomos da palavra
em nosso vocabulario” (p. 31).

> A posicao do governo sobte o tema pode set encontrada no Relatotio Interministerial que
tratou do panorama relacionado as agéncias reguladoras, em 2003. “Tentativas de influenciar o
processo regulatorio com vistas a satisfacao de interesses proprios sao legitimas. A dificuldade surge
quando o sistema regulatotio ¢ influenciado de uma forma nao transparente, destruindo-se a impar-
ctalidade”. BRASIL. Andlise e avaliacio do papel das agéncias reguladoras no atual arranjo institucional brasileiro:
relatorio do Grupo de Trabalho Interministerial. Brasilia: Casa Civil, 2003. (mimeo).

’ Melo lembra que o deficit democtatico, no caso das agéncias reguladoras independentes, podetia
ser minimizado se uma adequada estrutura de governanca for criada e permitir a responsabilizacao das
decisdes (por meio da revisdo judicial, requisitos procedimentais, supervisio pot comité, participagio
publica e pelo exercicio dos podetes de nomeacao do Executivo). Mo, Marcus André. Politica regulatoria.
uma revisao daliteratura. BIB, Rio de Janeiro, 2° semestre de 2000, nota 4, p. 31.

* Cf, entre outros, os argumentos de JusTeEN FiLno, Marcal. O direito das agéncias reguladoras
independentes. Sao Paulo: Dialética, 2002, p. 403-11; ArAGAO, Alexandre dos Santos. Agéncias
reguladoras e governanca no Brasil. In: SALGADO, Lucia Helena e Mo11A, Ronaldo Seroa da. (ed.)
Marcos regulatérios no Brasil o que foi feito e o que falta fazer. Rio de Janeiro: IPEA, 2005, p. 145-154;
e Bagatin, Andreia Cristina. A utilizacao do contrato de gestdo como instrumento de controle das
agéncias reguladoras. In: Prci, Alketa (org). Regulagao no Brasil: desenbo, governanga, avaliacio. Sao
Paulo: Atlas, 2007, p. 121-46.

> Pelo menos dots trabalhos mostram uma relacio nio direta entre o modelo desenhado para
cada agéncia e a aplicacao desse modelo na pratica. O que significa dizer que “o formato institucional,
incluindo-se as regras, nao garante resultados iguais se aplicados em contextos diferentes”.
PO, Marcos Vinicius & ABrucIO, Fernando Luiz. Desenho e funcionamento dos mecanismos de
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controle e acconntability. RAP, Rio de Janeiro, v. 40, n. 4, p. 697, Jul.-Ago. 2006. Entretanto,
reconhece-se que a existéncia de determinados desenhos institucionais contribuem na pratica de
atividades consoantes e reforcadoras da accountability. “Decerto que ocorreram aperfeicoamentos,
como a disponibilidade maior de informagao, conselhos formais, ouvidoria e consultas publicas,
mas estes ainda sao deficientes em proporcionar condices de avaliar os resultados das politicas
publicas”. PO, Marcos Vinictus. A accountability no modelo regulatorio brastlezro: génese e indefinices
(os casos da Anatel e ANS). 2004. p. 150. Dissertacao (Mestrado) — Fscola de Administracao de
Empresas de Sdo Paulo, Fundacao Getulio Vargas, Sao Paulo.
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Resumo — Resumen — Abstract

Insulamento burocratico, accountability e transparéncia: dez anos de regulagao da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Pedro Ivo Sebba Ramalho

Este artigo estuda os instrumentos ¢ mecanismos de transpaténcia e acconntability das agéncias
reguladoras brasileiras. Por meio da caractetizacao dos processos de controle, participacao e acesso a
informacoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), analisa-se como as agéncias tém
utilizado tais instrumentos e mecanismos para acolher e processar diversos interesses do processo
regulatorio, promover a estabilidade das regras do jogo e reforcar a sua legitimidade no ambiente
politico e social em que elas estdo inseridas. Foram utilizados dados relativos aos diversos instru-
mentos de transparéncia e acconntability, bem como as instancias e mecanismos de patticipacio da
sociedade no processo regulatorio da Anvisa. Conclui-se que a accountability das agéncias ¢ um
contrafluxo a tendéncia de insulamento, 20 mesmo tempo em que se pode configurar um esforco de
reconhecimento pela sociedade da chegada de um novo aparato institucional no Hstado brasileiro: as
agéncias reguladoras.

Palavras-chave: agéncias reguladoras; Anvisa; acconntability.

Aislamiento burocratico, rendicion de cuentas y transparencia: diez afios de regulacion
de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Pedro Ivo Sebba Ramalho

Hste articulo estudiala transparencia y la rendicion de cuentas y mecanismos de las herramientas
de las agencias reguladoras brasilefias. A través de la caracterizacion del control, 1a participacion y los
procesos de acceso ala informacion de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitatia (Anvisa), se analiza
como los organismos han utilizado estas herramientas y mecanismos para recibir y analizar los
diversos intereses del proceso de regulacion y promover la estabilidad y reforzar la legitimidad de las
reglas del juego en su entorno social y politico. Se utilizaron los datos relacionados con la transpatencia
y de varios instrumentos de rendicion de cuentas y también las formas y mecanismos de participacion
social en el proceso de reglamentacion dela Anvisa. Se concluy6 que la responsabilidad de las agencias
esta en contra de la corriente de la tendencia de aislamiento y, al mismo tiempo, se puede caractetizar
el esfuerzo de reconocimiento de la sociedad de la llegada de un nuevo disefio institucional del
Hstado brasilefio: las agencias reguladoras.

Palabras clave: agencias reguladoras; Anvisa; rendicion de cuentas

Bureaucratic insulation, accountability and transparency: ten years of regulation of the
National Health Surveillance Agency
Pedro Lvo Sebba Ramalho

This article studies the transparency and accountability tools and mechanisms of the brazilian
regulatory agencies. Through the characterization of the control, participation and information
access processes of the National Health Surveillance Agency (Anvisa), it is analyzed how the agencies
have used these tools and mechanisms to receive and analyze several interests of the regulatory
process and to promote the stability and reinforce the legitimacy of the rules of the game in its social
and political environment. It was used data related to several transparency and accountability

Revista do Servico Publico Brasilia 60 (4): 337-364 Out/Dez 2009 363



RSP Insulamento burocratico, accountability e transparéncia: dez anos de regulag&o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

instruments and also ways and mechanisms of soctal participation in the regulatory process of
Anvisa. It was concluded that the agencies’ acconntability 1s against the flow of the insulation tendency
and at the same time it can characterize the effort of society recognition of the arrival of a new
institutional design of the Brazilian state: the regulatory agencies.

Keywords: regulatory agencies; Anvisa; accountability
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