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RESUMO

Pedro Pacola Stoppa, Analise do Funcionamento da Anvisa a Partir do Arcabouco
Teorico da Nova Economia Institucional 92 f. Trabalho de Conclusdo de Curso. — Escola
Paulista de Politica, Economia e Negocios, Universidade Federal de S&o Paulo, Sdo Paulo,
2021.

Desde a Queda do Muro de Berlim, enxerga-se uma transicdo do modo de atuagdo estatal,
mudando de um Estado interventor para um modelo alicercado na regulacdo dos mercados.
Um dos elementos fundamentais que ancoram tal projeto € a figura das agéncias reguladoras,
autarquias especiais que legislam e regulam certos mercados tidos como essenciais para 0
bem-estar e coesdo da sociedade. No ponto de vista do arcabouco tedrico econdmico, a Nova
Economia Institucional é responsavel por embasar o projeto em questdo. Em linhas gerais,
autores como Douglass North, Daron Acemoglu, Ronald Coase e Oliver Williamson, muito
além de argumentar em prol da importancia das instituicdes no desempenho econdémico de
uma regido ou setor, tentam entender as problematicas que sdo inerentes ao processo de
desenvolvimento e continuidade das institui¢cbes. Sendo assim, o intuito do presente trabalho é
de analisar o funcionamento da Anvisa, com base nos preceitos da Nova Economia
Institucional, seguindo duas linhas de andlise distintas: a partir do Independence Index,
indicador que mede o nivel de independéncia existente em agéncias desse ambito, e um
estudo comparativo entre 0s processos de aprovacdo de vacinas na Anvisa e a FDA, sua
equivalente em solo norte-americano, tendo em vista a conjuntura pandémica atual. Quanto ao
Independence Index, vé-se a presencga de elementos fundamentais para 0 bom funcionamento
de uma agéncia reguladora como, por exemplo, a autonomia técnica, estabilidade e a
participacdo ativa de setores da sociedade civil no debate regulatorio dentro das praticas
institucionais da Anvisa. A Unica ressalva que pode ser feita é que ha a presenca de certos
procedimentos organizacionais que sdo vulneraveis para 0 comportamento oportunista de
membros da classe politica, sendo o principal a maneira em que se da o processo de
designacgéo dos principais diretores da Anvisa. Com relagdo ao estudo comparativo proposto
por este trabalho, conclui-se que a estrutura do esquema de processos, bem como a primazia
pela utilizagdo de preceitos técnicos para a analise sem interferéncia politica clara, estdo
presentes em ambas as agéncias. As principais diferencas consistem em elementos pontuais na

sua grande maioria, muitos derivados da propria burocracia estatal brasileira.

Palavras-chave: Nova Economia Institucional. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Brasil). Agéncia Reguladora. Analise Regulatoria. Vacinas



ABSTRACT

Pedro Pacola Stoppa, Analysis Of The Functioning Of Anvisa From The Theorical
Framework Of New Institutional Economics 2021. 92 f. Trabalho de Concluséo de Curso —
Escola Paulista de Politica, Economia e Negdcios, Universidade Federal de S&o Paulo, Sdo
Paulo, 2021.

Since the fall of the Berlin’s Wall, there has been a transition from the state's mode of action,
changing from a state that intervenes in the economy to a model based on the regulation of
markets. One of the fundamental elements that anchors this project is the figure of regulatory
agencies, special autarchies that legislate and certain markets considered essential for the
well-being and cohesion of society. From the point of view of the economic theoretical
framework, the New Institutional Economics is responsible for supporting the project in
question. In general terms, authors such as Douglass North, Daron Acemoglu, Ronald Coase
and Oliver Williamson, beyond arguing in favor of the importance of institutions in the
economic performance of a region or sector, try to understand the problems that are inherent
to the development and continuity process institutions. Therefore, the purpose of this work is
to analyze the functioning of Anvisa, based on the theorical foundations of the New
Institutional Economics, following two different lines of analysis: from the Independence
Index, an indicator that measures the level of independence existing in agencies of the
context, and a comparative study between the vaccine approval processes at Anvisa and the
FDA, its equivalent on North American soil, in view of the current pandemic situation. As for
the Independence Index, it is possible to see the presence of fundamental elements for the
proper functioning of a regulatory agency, such as technical autonomy, stability and the active
participation of civil society sectors in the regulatory debate within Anvisa's institutional
practices. The only caveat that can be made is that there are certain organizational procedures
that are vulnerable to the opportunistic behavior of members of the political class, for exemple
the way that the process of appointing the main directors of Anvisa takes place. Regarding the
comparative study proposed by this work, it is concluded that the structure of the process
scheme, as well as the primacy of using technical precepts for the analysis without clear
political interference, are present in both agencies. The main differences consist of mostly

punctual elements, many derived from the Brazilian state bureaucracy itself.

Keywords: New Institutional Economics. Brazilian Health Regulatory Agency. Regulatory

Agency. Regulatory Analysis. Vaccines
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1 Introdugéo

O debate acerca da presenca do Estado na Economia é algo presente em qualquer nacéo
contemporanea. No caso brasileiro, os artigos 170 e 174 da Constituicdo Federal sdo aqueles
que regulamentam tal dilema, sendo que o primeiro delimita os principios da Ordem
Econbmica no pais e o segundo sobre as func¢Ges de fiscalizacdo, incentivo e planejamento da
atividade econdmica. Como qualquer instrumento de origem social, a Constituicdo Federal
estd propensa a mudar sua aplicabilidade e interpretacdo de acordo com mudancas

conjunturais.

No momento de sua criacdo, apds um longo periodo de Ditadura Militar e ainda no contexto
da Guerra Fria, a Constituicdo Cidada previa um Estado com viés de atuacdo participativa,
tendo ainda em mente a ideia de um Welfare State garantista que dominou o mainstream de
politicas publicas pds Segunda Guerra Mundial. Com a queda do Muro de Berlin e o colapso
da Unido das Republicas Socialistas Soviéticas, bem como o processo de dinamizacdo do
Capitalismo a partir do incentivo a financeirizagdo econémica - devido aos choques do
Petroleo no final da década de 1970, percebe-se uma mudanca na visao do papel do Estado na
atividade econdmica ndo apenas na academia, mas sim para a sociedade como um todo
(HOBSBAWM, 1995). E neste contexto que cresce a ideia de que a atuagio estatal deveria,
no limite, estar presente por meio de atos indutivos (indiretos) como esteve, por exemplo,

evidenciado no conjunto de medidas conhecida como Consenso de Washington (1989).

A perspectiva dos policymakers acerca das politicas publicas, portanto, migrou de
intervencdes diretas para modelos baseados em redes de incentivos. Note que, nos casos de
atuacdo indireta, faz-se necessario existir dotagdes institucionais tdo complexas quanto em
modelos apoiados no dirigismo estatal. Os maiores exemplos dessa necessidade s&o 0s
projetos de privatizagdes onde é primordial a existéncia de toda uma rede de incentivos e
fiscalizacOes por parte do Estado para que os mesmos atinjam seus objetivos de eficiéncia e
bem-estar para a populagcdo (COUTINHO, 2019).

Tendo em vista 0 cenario exposto, a década de 1990 foi marcada por reformas que tinham em
mente uma espécie de modernizagdo do Estado no Brasil (RAMALHO, 2009). Com inicio
ainda no governo Fernando Collor de Mello (1990 - 1992), os processos de desestatizacdo e

abertura da economia brasileira eram tidos como elementos fundamentais para a estabilizagédo
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econdmica do pais, fragilizada por anos de hiperinflagdo e méa gestdo das contas publicas. A
questdo, contudo, é que o projeto de modernizacdo do Estado brasileiro foi atrasado devido,
entre outros motivos, a propria instabilidade politica existente no governo Collor. Foi somente
nas gestdes seguintes, Itamar Franco (1992 - 1995) e Fernando Henrique Cardoso (1995 -
2002), através de certo controle quanto ao Legislativo (PEREIRA; MUELLER, 2004), que se
observou ganhos relativos quanto a essa parte da agenda do Executivo.

Durante essa conjuntura de reformas, mais especificamente a partir de 1996 com a lei
9427/1996, foi introduzida uma nova modalidade de instituicdo dentro do conjunto de
dotagOGes institucionais brasileiras: a agéncia reguladora. Considerando as Emendas
Constitucionais de n°® 5 e 9, aquelas responsaveis pela ndo obrigatoriedade da oferta de
servicos tidos como publicos por empresas estatais, fez-se necessario a criacdo de
mecanismos de fiscalizagdo e controle desses contratos de concessdes e/ou privatizacoes.
Muito além disso, como fora colocado por Ramalho em 2009, havia também a necessidade da
criagdo de mecanismos de atuacdo com um desenho regulatério mais atualizado, similares
aqueles que se viam presentes nos paises da Organizacdo Para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE). Desse modo, ao criar autarquias que dispdem de
autonomia, independéncia e, consequentemente, alto nivel técnico, o projeto de modernizacao

do Estado brasileiro se colocaria na trajetdria correta.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi fruto do movimento explicado
anteriormente. Criada no inicio de 1999, a partir da lei n® 9.782, a Anvisa é tida como uma
autarquia sob regime especial, com foro e sede no Distrito Federal, e vinculada ao Ministério
da Salude (Anvisa, 2021a). Note que este Ultimo ponto € um elemento peculiar quanto ao
modelo de agéncia reguladora implementado no Brasil: toda e qualquer agéncia reguladora
brasileira possui autonomia e independéncia tecno-politica para a tomada de deciséo, porém a

mesma deve, necessariamente, estar vinculada a um ministério especifico.

Acerca de suas competéncias, a Anvisa tem a fungéo oficial de promover a satde e bem-estar
da populacao por meio do controle sanitario na abertura de empresas. Ademais, cabe a Anvisa
fiscalizar os processos de producdo, importacdo, exportacdo e comercializacdo de quaisquer
bens/servicos de interesse sanitario. Por fim, cabe também ao 6rgdo verificar a qualidade de

insumos e novas tecnologias/métodos empregados nos processos em questdo (Anvisa, 2021a).
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Exemplos de produtos que fazem parte do guarda-chuva regulatério da agéncia sdo vacinas,
medicamentos, alimentos, bebidas, cosméticos, derivados de tabaco, entre outros (Anvisa,
2021a)

A Nova Economia Institucional (NEI), uma das diversas escolas de pensamento dentro do
arcabouco teorico das Ciéncias Econémicas, explica o porqué da tamanha importancia que é
dada para as dotacdes institucionais de uma nacdo. Em linhas gerais, Souza Juanior (2006)
afirma que a NEI parte de trés pressupostos béasicos: existéncia de custos de transacdo, agoes
oportunistas e racionalidade limitada. Desse modo, ao entender que instituicdes sdo
instrumentos criados por humanos que estruturam as interagfes politicas, sociais e
econbmicas dos proprios seres humanos (NORTH, 1991), percebe-se 0 qudo vital é a questdo
institucional para mitigar tais problemas e, consequentemente, substancial ndo apenas para o
desenvolvimento de um setor especifico da economia, mas sim para o desenvolvimento de um

pais como um todo.

Oliver Williamson (1985) argumenta que a reducdo dos custos de transacdo estaria
diretamente relacionada com a falta de mecanismos cooperativos dentro dos sistemas
econdmicos. Na visdo do economista, se faria necessario, portanto, existir “estruturas de
governanga” para que problemas, como a incerteza, fossem refreados. Em outras palavras, a
estrutura que Williamson argumenta pode ser entendida como sindnimo de ambiente
institucional: conjunto de regras formais, restricdes informais e direitos de propriedade
(AZEVEDO, 2000).

Ronald Coase (1960), por sua vez, traz luz acerca dos efeitos de elementos como direitos de
propriedades bem estabelecidos e reducdo de custos de transagdo na solucdo de barganha
privada para problemas de externalidades. Mesmo que Coase nédo tenha escrito diretamente
sobre dotagdes institucionais em um sentido macro, para Pondé (2020), uma das licdes que
podem ser tiradas a partir do Teorema de Coase é que deve haver um movimento, por parte de
elementos do Estado, para a criacdo de estruturas que permitam a existéncia de mercados com
dindmicas organicas. Assim sendo, essa organicidade sé seria atingida caso fatores
relacionados com a incerteza desses mercados, como alto nivel de custos de transacéo,
racionalidade limitada e oportunismo, sejam reduzidos e/ou eliminados por meio, justamente,

desses arranjos de origem institucionais.
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Douglass North (1991) traca um panorama mais sistémico acerca da importancia das
instituicdes na performance econdémica de uma regido. Tendo em vista a prépria definicéo,
feita por North, do que seriam instituicdes exposta anteriormente, enxerga-se o papel vital que
tais estruturas tém na criacdo de ordem e reducdo de incertezas. A consequéncia, a principio
no nivel micro e, posteriormente, no nivel macro, é a reducéo dos custos de transagdo a partir
de um maior nivel de cooperagdo entre os agentes e que, no longo prazo, possibilitam que
esses agentes possam atingir pontos 6timos de alocacdo produtiva. Isto posto, instituicoes
criam conjunturas socioecondmicas favoraveis, bem como uma trajetéria econémica atrelada

as escolhas passadas (path dependence).

Ainda seguindo a linha do efeito de boas préaticas institucionais na trajetéria econdmica de
uma nacédo, Daron Acemoglu alega que existem dois macro tipos de institui¢fes: as politicas e
as econdmicas. As instituicdes politicas seriam, em linhas gerais, aquelas que definem
elementos do processo politico como normas formais, regras informais, grau de participagédo
popular na tomada de decisdo, entre outros. O processo politico, influenciado pelas dotagdes
institucionais de cunho politico, determinam a maneira que as instituicbes econdmicas sao
concebidas e postas em préatica que, por sua vez, tém o papel de estabelecer a forma em que a
interacdo entre todo e qualquer elemento produtivo (capital, empresa, individuos, Estado, etc.)
se da.

A principal contribuicdo de Acemoglu neste debate, contudo, esta no fato de argumentar que
existem dois subgrupos de instituicdes tendo em vista suas caracteristicas de atuagdo:
inclusivas e extrativistas. InstituicGes inclusivas, como o préprio nome diz, possuem caréater
inclusivo da sociedade civil tanto no processo politico quanto no econémico. O outro
subgrupo de dotagOes institucionais, aqueles de cunho extrativista, tem um modus operandi
oposto: de extrair, deliberadamente, poder politico e/ou econdmico de um segmento da
sociedade para outro, normalmente das classes mais populares para as elites. Destarte, a
performance econémica e, como consequéncia no longo prazo, o bem-estar da populagédo de
uma nacao estdo relacionados com a presenga, ou ndo, de um ambiente institucional com alto

grau de inclusivismo.

Devido a sua importancia elementar para a sociedade brasileira, faz-se necessario haver uma
analise do funcionamento da Anvisa como um todo. Muito além da conjuntura relacionada a

pandemia do SARS COV-2, que ja causou centenas de milhares de pessoas apenas no Brasil,
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a Anvisa possui uma importancia quase natural para o bem-estar dos brasileiros. Como uma
autarquia vinculada ao Ministério da Salde, a agéncia é um dos instrumentos de atuagdo do
Estado no seu dever constitucional de promocao e garantia da satde da populacdo por meio

do controle sanitario.

A questdo, como foi colocada por Nogueira em 2002, é que agéncias como a Anvisa e a
Agéncia de Saude Suplementar (ANS) ndo podem ser analisadas a partir de métricas
meramente produtivas porque suas funcdes pertencem ao campo de politicas sociais.
Dissemelhantemente como ocorre, por exemplo, na Agéncia Nacional do Petr6leo (ANP) ou
na Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL), ndo existe um mercado especifico que

tanto a Anvisa quanto a ANS fiscaliza necessariamente.

Como uma solucdo parcial, o presente trabalho propde utilizar o Independence Index.
Publicado pela primeira vez em 2003 por Gheventer, o Independence Index mede o grau de

independéncia existente em uma agéncia reguladora por meio de instrumentos qualitativos.

Tendo vista sete elementos fundamentais para a independéncia de uma agéncia reguladora
(“Decision Making Process”, “Budgetary Autonomy”, “Designation Process”, “Technical
Specialization”, “Stability Of The Leadership”, “Political Interference In The Decision
Process” e “Capability Of Enforcement”), pode-se atribuir trés tipos de notas a cada
elemento: “1” caso o item esteja presente, “0,5 caso o item esteja parcialmente presente e “0”
caso 0 mesmo nao esteja presente. O somatdrio das notas atribuidas a cada item, portanto, é o
Independence Index. Em suma, presume-se que quanto mais proximo de sete o Independéncia
Index estiver, maior sera o grau de independéncia e autonomia existente na agéncia estudada
(OLIVEIRA ET AL., 2004).

Nota-se a importancia de se auferir o grau de independéncia e autonomia da Anvisa tendo em
vista 0 novo marco regulatério implementado em todas as agéncias reguladoras brasileiras.
Promulgada em 2019, no governo de Jair Messias Bolsonaro, a lei n® 13.848 prop6e uma
reformulacéo nas diretrizes e procedimentos gerais das agéncias com o intuito de melhorar a

qualidade regulatoria no pais (Anvisa, 2021b).

A necessidade de readequar o regimento de estruturas da administracdo publica é algo

presente na agenda do Executivo desde meados dos anos 2000, como por exemplo a
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implementacdo PMR em 2008 que teve a participacdo da propria Anvisa. Em outras palavras,
considerando que tal necessidade é uma demanda de Estado e ndo apenas um elemento
pontual de um governo especifico, enxerga-se a utilidade de verificar o andamento do

processo em questao.

Em adigdo ao Independence Index, o propdem também realizar uma anélise comparativa entre
0s meios de atuacdo da Anvisa e a sua agéncia equivalente nos Estados Unidos da América
(EUA): Food And Drug Administration (FDA). Assim como a Anvisa, a FDA foi criada com
0 intuito de promover a salde publica da populagdo (a norte-americana, neste caso) a partir da
fiscalizacéo e controle de bens e/ou servicos que podem, justamente, interferir negativamente
na saude dos cidaddos. Considerando o esfor¢o explicado anteriormente do alinhamento
brasileiro em direcdo a praticas regulatorias existentes em paises com boas dotacbes
institucionais, principalmente aqueles pertencentes a OCDE, a comparagdo proposta possui

relevancia e sentido.

Diferentemente do estudo feito por Carvalho em 2020, que teve um foco especifico no
mercado de cosméticos como um todo, esta monografia pretende tracar um paralelo entre a
Anvisa e a FDA tendo em vista uma competéncia especifica presente em ambas as agéncias: a
aprovacao de vacinas. Isto posto, a ideia, em suma, sera de comparar qualitativamente 0s
processos existentes no ambito da regulamentacdo desse tipo de medicamento. O pensamento
é que quanto menos burocratico sdo os tramites legais, mais rapidamente o imunizante estara
disponivel para a populacdo e, por consequéncia, maior serd o nivel de bem-estar daquela
regido. Ademais, provara a existéncia de um ambiente de negdcios mais previsivel e propenso
a receber um maior grau de investimentos no longo prazo. Devido a conjuntura influenciada
pela pandemia do COVID 19, portanto, muito além de analisar 0s procedimentos com um
foco macro, pretende-se também comparar a maneira que se desenvolve o processo de

obtencéo da certificacdo de registro definitivo nos dois paises.

Reitera-se que o presente trabalho é composto por dois estudos diferentes, sendo que o
primeiro busca entender elementos que indicariam a presenca de boas praticas institucionais
dentro da composicdo da Anvisa e 0 outro uma espécie de exemplo préatico que visa verificar

0 andamento do processo de desenvolvimento do desenho regulatério em terras brasileiras.

Além desta introducdo, a presente monografia esta dividida em cinco outros capitulos. Na
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capitulo 2, € apresentado o referencial tedrico onde serd desenvolvido, com mais detalhes, o
arcabouco tedrico da NEI. Nos capitulos seguintes, as de nimero 3 e 4, serdo expostos,
respetivamente, os panoramas da Anvisa e FDA, ou seja, 0s objetos do trabalho, bem como a
metodologia de analise empregada de maneira mais detalhada. O capitulo 5 possui a
apresentacdo dos resultados obtidos a partir da metodologia explicada no capitulo anterior.
Por fim, o capitulo 6 faz uma discusséo final acerca do trabalho como um todo - tendo em

vista os resultados atingidos sob a otica da NELI.
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2 Revisdo da Literatura

O presente capitulo tem o intuito de fazer uma discussdo tedrica sobre 0s conceitos
econdémicos que serdo utilizados neste trabalho. Sendo assim, o capitulo apresentara,
inicialmente, uma conceitualizacdo acerca da NEI para depois se aprofundar nos debates

propostos pelos autores, com destaques para Douglass North e Daron Acemoglu.

2.1 Nova Economia Institucional

A NEI, escola de pensamento que pertence ao arcabouco tedrico das Ciéncias Econdmicas,
advoga em prol da importancia do ambiente institucional no desenvolvimento de uma nacgéo
como um todo. Como fora colocado por Pondé em 2007, a NEI se utiliza de uma certa
multidisciplinariedade para estudar as implicacfes praticas de dotagdes institucionais nos
sistemas econdmicos. Em outras palavras, a partir de uma analise prioritariamente econémica,
porém que busca dialogar com elementos do Direito, Sociologia, Filosofia e outras ciéncias
sociais, a NEI busca investigar o papel das instituicbes no aumento de eficiéncia nos arranjos
econémicos, além de tentar compreender as motivacGes para mudancas ocorridas em um
ambiente institucional ao longo da histéria junto com os encadeamentos derivados de tais

mudangas.

Azevedo (2000), de modo complementar, coloca que o papel inovador da NEI ndo se da em,
necessariamente, explicitar a importancia efetiva das instituigdes nos sistemas econémicos. O
papel inovador dessa escola de pensamento, portanto, é de entender as problemaéticas que séo

inerentes ao processo de criacdo, desenvolvimento e continuidade dessas estruturas.

Antes de se aprofundar no conjunto tedrico da NEI, vé-se necessario explicar um conceito
fundamental que estard presente em todas as discussdes deste trabalho: “instituicdo”. Dentro
da Academia, ndo ha um conceito definido do que seriam institui¢des. Talvez isso explique,
por exemplo, o nivel de generalidade que o termo possui principalmente quando o mesmo é
utilizado fora de discussdes politico-econdmicas. A questdo, contudo, & que mesmo que nédo
haja uma definicdo exata, pode-se enxergar uma linha de raciocinio comum entre oS
estudiosos da area sendo que cada molda esse termo de acordo com seu foco especifico de

analise.

Douglass North (1991), em seu seminal artigo “Institutions”, considera instituicbes como
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instrumentos criados por humanos que estruturam e coordenam as interagdes politicas, sociais
e econbmicas da prépria sociedade. As dotagdes institucionais de uma regido, portanto, se ddo
por elementos formais e informais ja que 0os mesmo sao responsaveis pela criacdo de redes de
incentivos que visam o estabelecimento de ordem e a reducdo de incertezas nas interagdoes
sociais. Desse modo, essas redes de incentivos, na visdo do norte-americano, também seriam
responsaveis por indicar a maneira que a trajetéria econdbmica de uma regido se deu no

passado, bem como suas perspectivas de presente e de futuro.

Oliver Williamson (1985), durante sua argumentacdo quanto a Economia de custos de
transagéo, utiliza o termo “estruturas de governanga” como uma resposta aos problemas de
cooperacdo inerentes aos sistemas econémicos. No decorrer de seu raciocinio, Williamson
explica que as estruturas em questao sdo compostas por regras formais, restricdes informais e
o direito inalienavel de propriedade. Essas “estruturas de governangas” podem ser entendidas
como sindnimos para ambiente institucional presente em um setor produtivo ou regido
geografica (AZEVEDO, 2000).

Analisando a perspectiva de pesquisadores brasileiros quanto ao termo “institui¢do”, destaca-
se a definicdo feita por Pondé em 2007. Segundo ele, instituicdes econdmicas podem ser
definidas como instrumentos que moldam o comportamento, bem como também o tipo de
interacdo, entre individuos e/ou agrupamentos de individuos. O intuito dessas estruturas,
portanto, é de estabelecer padrdes relativamente estaveis e determinados dentro de um sistema

econdmico especifico.

Ainda seguindo a linha de pensadores nacionais sobre o assunto, destaca-se a observacéo feita
por Cunha (2018). InstituicGes, neste tipo de analise no contexto da NEI, precisam ser
consideradas como variaveis enddgenas aos modelos e sistema econémicos. Essa € uma
observacao vital para a discussdo pretendida no presente trabalho porque cada nagcdo possui
suas especificidades, sejam elas historicas, socioldgicas, politicas etc., que influenciam na

criagéo e desenvolvimento do conjunto de instituicdes (CARVALHO, 2020).

Em outras palavras, ndo se pode simplesmente copiar modelos institucionais que deram certo
em paises desenvolvidos e implementa-los, por exemplo, no Brasil porque os ganhos de
eficiéncia derivados de boas praticas institucionais sdo obtidos porque essas dotacfes foram

inseridas em contextos especificos. O que pode ser feito, contudo, é buscar inspiracdo em
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“exemplos de sucesso” e adapta-los de acordo com a realidade de cada regiao.

Como fora dito anteriormente, mesmo que nao haja uma definicdo consensual dentro da
Academia quanto ao que seria “institui¢do”, enxerga-Se uma certa convergéncia de ideias.
Tendo isso em mente, pode-se afirmar que instituicbes séo instrumentos que criam redes de
incentivos com o objetivo de influenciar a maneira que toda e qualquer relacdo humana se da.
De certo modo, instituicdes podem ser vistas como balizadores de regras dos sistemas
econémicos (WILLIAMSON, 1985) e que, ao mesmo tempo, possuem papel ativo na propria

atuacdo desses sistemas.

Souza Janior (2006) afirma que a NEI parte de trés pressupostos basicos existentes nos
sistemas econémicos. O primeiro deles € a existéncia de custos de transacdo em qualquer tipo
de interagdo social, sejam elas econ6micas ou politicas. O segundo pressuposto € a
possibilidade de haver acfes oportunistas entre individuos. Por fim, faz-se necessério

considerar também que os individuos possuem racionalidade limitada.

Para fins explicativo, a tabela 1 contém os pressupostos tedricos da Nova Economia

Institucional.

Tabela 1: Pressupostos da Nova Economia Institucional

NUmero do Pressuposto  Pressupostos da Nova Economia Institucional

1 Custos de Transacao
2 Oportunismo nas interag@es entre individuos
3 Racionalidade Limitada

Fonte: Elaboracdo propria inspirada na conceituacdo feita por Souza Janior (2006)

A partir da exposicao feita, percebe-se que a lista de pressupostos séo, na verdade, problemas
presentes nos sistemas econémicos relacionados ao alto nivel de incerteza. As instituicdes,
logo, sdo primordiais no movimento de mitigacao de problemas oriundos desse sentimento de
incerteza que € inerente nas relagcdes sociais. Consequentemente, instituicdes sdo tambem
fundamentais ndo apenas para o crescimento e desenvolvimento de um setor especifico, mas

sim para uma economia no sentido mais abrangente da palavra.
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2.2 Oliver Williamson e Ronald Coase

Levando em consideracdo tal panorama, Oliver Williamson identifica que a falta de
cooperacdo entre 0s agentes econdmicos seria 0 cerne da discussao acerca dos custos de
transacdo, sejam eles ex-ante (custo de planejamento, negociacao e ado¢édo de garantias de um
acordo) ou entdo ex-post (custos originarios de desvios dos alinhamentos propostos para a
transacdo no contrato e de organizagdo e movimentacdo associados a estrutura de
governanca). Apoiado na desconstrucdo do homo economicos, espantalho argumentativo
criado por tedricos neoclassicos para definir o comportamento dos individuos, Williamson
define trés elementos que influenciam no aumento de custos de transacdo: frequéncia,

especificidade de ativos e incerteza.

No primeiro ponto, quanto mais frequente é a interacdo humana, menor a necessidade de se
auferir custos adicionais para compensar acontecimentos imponderaveis. A tendéncia de uma
maior especificidade de ativos nos sistemas econdémicos, outrossim, ocorre no aumento dos
custos de transacdo porque isso, por exemplo, significaria a adocdo de contratos cada vez
mais complexos tanto na otica da concep¢do desses acordos quanto na garantia de execucao
dos mesmos. Relacionado aos dois elementos anteriores, mas que também pode ser expandido
para outras situacdes, o nivel de incerteza palpavel nas relacdes sociais induz um esforgo

maior por parte dos agentes em se protegerem de conjunturas imprevisiveis.

Na visdo de Williamson, enxerga-se a necessidade de incentivar o comportamento
cooperativo entre os envolvidos em transagdes socioecondmicas pois esse comportamento
seria uma construcdo social (AZEVEDO, 2000), ja que os agentes nao possuem perfil
parecido daquele proposto por tedricos neoclassicos. Como fora dito anteriormente, a solucao
para tal entrave &€ a implementacdo de ‘“estruturas de governanga”, um conjunto de

instrumentos amplos com o intuito de aumentar a seguranca juridico-econdmica.

Dotag0Oes institucionais, portanto, podem ser classificadas como elementos balizadores de
regras de sistemas econémicos. Ao mitigar problemas derivados, em suma, da incerteza,
havera a tendéncia de reducdo dos custos relacionados as trocas entre os individuos.
Consequentemente, de maneira elementar, pode-se auferir também que 0s agentes terdo a
possibilidade de atingir pontos alocativos proximos do Otimo de Pareto, ou seja, em

patamares que maximizarao suas utilidades.
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Ronald Coase, em seus trabalhos que Ihe garantiram o Prémio Nobel de Economia em 1991,
trouxe luz acerca dos efeitos da reducdo dos custos de transacdo, bem como a presenca de
direitos de propriedade, na solucdo de problemas de externalidade a partir da barganha
privada. Em linhas gerais, de acordo com o Pondé (2007), Coase argumenta que na auséncia
de qualquer custo (seja esse custo de busca e coleta de informacGes, execucdo e garantia de
contrato, etc.) para a negociacdo de direitos de propriedade, os mercados podem resolver o
problema de externalidade e garantir a alocacdo eficiente dos recursos. Sendo assim, o0 cenario
criado a partir das proposicOes feitas proporcionaria que os agentes econémicos atingissem

niveis 6timos de producgdo e, como consequéncia, de utilidade.

Mesmo que Coase ndo tenha escrito diretamente sobre o ambiente institucional em um sentido
mais amplo, umas das licdes que podem ser tiradas do seu famoso Teorema? é que deve haver
um movimento, por parte do Estado, para a criagdo de estruturas que permitam a existéncia de
mercados com dinadmicas organicas (PONDE, 2007). Desse modo, a partir dessas estruturas
focadas no estabelecimento de normais e/ou regras, como a garantia de direitos de
propriedade por exemplo, que reduziriam o ambiente de incerteza inerente nos mercados, a
interacdo entre os individuos dar-se-ia de um modo mais natural (sem a necessidade de meios

coercitivos do Estado) com o passar do tempo.

Além disso, ressalta-se também a importancia de Ronald Coase quanto a mudanca de
panorama neste tipo de estudo. As origens de estudos institucionalistas, datados desde o final
da Primeira Guerra Mundial com autores como Thortein Veblen, John Commons e Wesley
Mitchell (CARVALHO, 2020), possuiam um método de analise baseado na alocacdo de
recursos produtivos, inspirados nos preceitos neoclassicos do século XIX. Foi com os
trabalhos de Coase, segundo Pondé (2007), em que a abordagem alocativa de lugar para um
enfoque mais comparativo-institucional. Conclui-se, portanto, que a NEI permite e valoriza

discussdes académicas alicercadas em fatores qualitativos acerca do tema.

2.3 Douglass North

Douglass North (1991), por sua vez, traz uma perspectiva mais ampla em relacdo ao papel de

! Teorema de Coase é uma teoria, desenvolvida por Ronald Coase (1960), que argumenta que, em um cenario
sem custos de transacdo, a barganha privada atingira pontos alocativos similares ao Otimo de Pareto.
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dotacBes institucionais na performance econdmica de um pais. North, conforme ja fora
exposto no comeco deste capitulo, argumenta que institui¢es sdo instrumentos humanos que
condicionam e estruturam as interagdes politicas, sociais e econdmicas dos proprios
individuos. Esse conjunto de elementos formais e condutas informais sdo responsaveis pela
criagdo de ordem, bem como a reducdo do ambiente incerto de mercados e o incentivo a

comportamentos cooperativos entre os membros da sociedade.

Com o passar do tempo, 0s agentes econdmicos tendem a aderir comportamentos derivados
dessas redes de incentivos, de modo que os mesmos se tornam 0 modus operandi do setor.
Segundo Cavalcante (2007), North considera a racionalidade como um elemento instrumental
que serd cultivado, no nivel de sociedade como um todo, com o passar do tempo. Assim
sendo, a ideia de aprendizado teria um papel fundamental para a mudanca institucional, em

uma espécie de desenvolvimento civilizatorio.

Além disso, enxerga-se também a relacdo entre o ambiente institucional e o desenvolvimento
tecnoldgico de uma nacdo. Vale antes fazer uma pequena conceitualizacdo quanto ao que
seria “tecnologia” na visdo de North. Tecnologia, neste contexto, é o controle humano sobre a
natureza, ou seja, sobre 0s recursos disponiveis que sao escassos. Tendo em vista a propensao
para uma maior especializacdo e complexidade nas economias contemporaneas, as
instituigdes teriam o papel de “garantidoras” do processo de evolugdo e crescimento
econémico por formatarem a maneira que as interacdes sociais acontecem (CAVALCANTE,
2007).

E a partir desta linha de raciocinio que North argumenta a importancia sobre a utilizacio da
dimensdo temporal neste tipo de estudo (CAVALCANTE, 2007). Para o autor norte-
americano, a trajetoria econdmica de um pais (ou regido) seria atrelada a escolhas
institucionais passadas, no que ele chamou de “path dependence”. O significado do termo
“path dependence” ¢ autoexplicativo: “dependéncia do caminho”. Desse modo, considerando
0 papel das instituices em criar conjunturas socioecondmicas favoraveis, torna-se inviavel
acreditar que a influéncia dessas estruturas se da de maneira imediata ou entdo que o passado

historico ndo tenha relacéo alguma com os resultados atuais.

Note que “path dependence” ndo é sindbnimo de estabilidade. Em determinadas situacdes,

nacgdes com poucas mudancgas podem ser resultantes da cristalizacdo do ambiente institucional
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como um todo, ou seja, um processo de aumento da burocratizacdo dos aparelhos estatais.
Além disso, como ser& melhor explicado no decorrer deste capitulo, o pais em questdo pode
estar inserido em uma espécie de ciclo vicioso, em que as elites controlam de tal maneira o0s
poderes politicos e econdmicos que ndo ha possibilidade de inser¢do nem desenvolvimento de

instrumentos geradores de mudangas.

A melhor exemplificacdo do cenario explicado no paragrafo anterior é o estudo comparativo
entre Portugal/Espanha e Inglaterra feito pelo proprio Douglass North em seu seminal artigo
“Institutions” (1991). A suposta instabilidade politica no Reino Unido durante a ldade
Moderna, algo que impossibilitou a entrada cedo dos britanicos na corrida por territorios na
América, pode ser enxergada como um elemento frutifero no longo prazo. Isso se da pelo fato
de que as revoltas que culminaram na Revolucdo Gloriosa (1688 — 1689) pautaram um

modelo politico em liberdades individuais e na descentralizacéo da coroa.

Paralelamente ao cenario inglés, tanto Portugal quanto Espanha mostraram-se ser Estados
bem mais estaveis pds Idade Média. A questdo é que o sucesso obtido pelo pioneirismo no
movimento de criagdo de Estados Modernos na Peninsula Ibérica criou uma conjuntura de
extrema centralizacdo de poder e que, na visdo das elites, ndo haveria incentivos para uma
melhor distribuicdo de poder nem para a implementacdo de possiveis melhorias no sistema
vigente. Em suma, o éxito inicial de Portugal e Espanha proporcionou uma espécie de
estagnacdo tecnoldgica, mostrando que instituicGes devem ser analisadas a partir dos
contextos que estdo inseridas junto com um olhar ciclico, sistémico e continuo (NORTH,
1991).

Em um ponto de vista mais sistematico, Douglass North esclarece que individuos
maximizadores tendem a cooperar quando seu movimento possa ser repetido, ou seja, quando
se tem informacGes acerca de outros players e/ou ha um sistema com poucos agentes. Sendo
assim, instituicdes, a partir de seu carater coercitivo e de aumento informacional, induzem a
uma reducgédo do grau de incertezas. Uma conjuntura menos incerta, por sua vez, aufere-se
menos custos de transacdo por causa do maior nivel de cooperagéo entre os envolvidos. Caso
todas as etapas do processo ocorrerem, performances econdmicas promissoras sao observadas
porque a sociedade em questdo apresentara um melhor dominio tecnoldgico. Por fim, com o
passar do tempo, instituicdes sdo moldadas de acordo com sua trajetdria passada (path

dependence).
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O gréfico 1 refere-se a uma esquematizacdo do modelo proposto por Douglass North:

Gréfico 1: Esquematizacdo do Modelo Proposto por Douglass North

(Criagdo de Ordem
e Redugdo de
Incertezas) Reduciio de
Instituicdes E—
Incertezas
(Path (Maior Nivel de
Depencence) (Desenvolvimento Cooperagio)
( | Tecnoldgico) ( |
Performance Menores Custos

Economica de Transacio

Fonte: Elaboracgdo propria inspirada nos conceitos de Douglass North (1991)

2.3 Daron Acemoglu

Daron Acemoglu, junto com James Robinson no livro “Por Que As Nagdes Fracassam”
(2008), continua com a tradicdo de tracar panoramas sistémicos acerca da influéncia das
instituicdes no desenvolvimento econémico de um pais. A principio, Acemoglu afirma que

existem dois macro tipos de instituicdes: politica e econémica.

Instituicdes politicas seriam estruturas que definem como o processo politico esta disposto na
sociedade em questdo. Além de elementos burocraticos como sistemas de votacdo e
regimentos formais, essas estruturas sdo fundamentais na distribuicdo de poder efetivo entre
0s agentes politicos, muitos destes antagdnicos. Note que h4 um carater paradoxal em relagéo
as instituicbes politicas: ao mesmo tempo que elas distribuem o poder, a maneira que essa
distribuicdo se da € a partir, justamente, de como o poder politico ja estd alocado. Ademais,

enxerga-se uma relagdo simbidtica entre Estado e instituicdes.

Complementarmente as suas equivalentes politicas, instituicbes econdmicas agem sobre as
interacdes existentes entre todo e qualquer fator produtivo (capital, empresa, individuos,
Estado etc.). Desde de estruturas contratuais a até programas sociais, as instituicoes

econdmicas visam a criacdo de redes de incentivos que possuem o intuito de moldar a
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estrutura econdmica da sociedade a partir da coordenacdo de agdes entre os atores. Isso
ocorre, conforme j& fora explicado, gracas a reducdo do ambiente de incertezas inerente aos

sistemas.

A questdo é que, devido ao seu carater regimental, as instituicGes econdmicas sdo definidas a
partir de decisdes derivadas de processos politicos. Em mais um elemento paradoxal, as
instituicbes econdmicas também possuem influéncia nas instituicdes politicas porque a
distribuicdo do poder em si estd atrelada a economia, tanto no desempenho agregado da

mesma quanto no controle do préprio poder econémico disponivel.

A grande contribuicdo de Acemoglu em relacdo a este debate, contudo, esta no fato de ter
identificado, além dos macro tipos expostos anteriormente, a existéncia de outros dois
subgrupos de dotacdes instituicdes. Para o autor inglés, instituices politicas e econémicas

podem ser também inclusivas ou extrativistas.

Instituicdes inclusivas sdo aquelas que possibilitam e estimulam a participacdo da sociedade,
seja no processo politico ou entdo dando maiores liberdades na execucdo de atividades
econdmicas. O ponto da liberdade é algo intrinseco as instituigdes inclusivas porque é a partir
desse contexto em que a sociedade terd a possibilidade de uma atuacdo mais ativa. Muito
além disso, a ideia seria que esses instrumentos criam redes de incentivos que moldam tanto
as regras do jogo politico-econdmico quanto 0 modo em que o0 mesmo se da, sempre baseados

na pluralidade de pensamentos, liberdades individuais e eficiéncia.

No longo prazo, os ideais estdo inseridos de tal maneira que ndo haveria mais a necessidade
de estruturas tdo complexas pois os limites dos papéis do Estado e do individuo estdo
definidos organicamente. Desse modo, institui¢des inclusivas sdo fundamentais para a criagdo
de mercados inclusivos, ou seja, aqueles que sdo pautados em ideologias cada vez mais
préximos da meritocracia e que proporcionam ambiente para o desenvolvimento do processo
de inovagdo. Acemoglu entende que o processo de inovagéo, educacgdo e tecnologia para ser

mais claro, é o motor para o desenvolvimento de um pais

Diametralmente oposto, tem-se as instituicdes extrativistas. Conforme o préprio nome ja diz,
instituicOes extrativistas sdo caracterizadas pela extracdo de poder politico e/ou econémico de

um segmento especifico da sociedade para o claro beneficio de outro. Note que o problema
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ndo estd no ato de redistribuicdo de poder porque, afinal, projetos sociais inclusivos também
podem fazer isso, mas sim no ato de usurpacdo desse poder em prol de uma elite minoritéria.
Em outras palavras, instituicdes extrativistas possuem o intuito de manter o status quo, mesmo
que isso signifique a perpetuacao de procedimentos que vado contra 0 bem-estar da maioria da

populagéo.

A partir da contextualizacdo feita destes conceitos, pode-se entender o elemento da destruicéo
criativa na visdo de Daron Acemoglu. Inspirado pelas teses do austriaco Joseph Schumpeter?,
Acemoglu afirma que existe, dentro do ambiente das instituicbes, a possibilidade da
destruicdo do antigo para que haja a construcdo de algo novo. Sendo assim, em um cenario
com boas praticas institucionais, ou seja, com instituicdes inclusivas, haveria toda uma
dindmica de transicao de poder pois elementos, como a pluralidade de ideias e a liberdade de
acdo, estariam presentes nesta conjuntura. Vale ressaltar que o que esta sendo discutido ndo é
apenas sobre instrumentos legais e sim do advento, por exemplo, de novas tecnologias que

ameacam os detentores de poder.

Em um cenério com instituicGes extrativistas, por sua vez, essa dindmica de mudanca de
poder é inviavel. Ao longo de sua argumentagdo, Acemoglu (2012) expOe diversos momentos
historicos em que as elites tomaram decisdes unilaterais para barrar o processo de destruicdo
criativa. Talvez a melhor exemplificacdo para isso tenha sido do paroco Lee, em meados do
séc. XV.

O religioso inglés, observando o arduo trabalho téxtil feito por suas familiares mulheres, criou
um modelo de tecelagem mecéanico. Depois de algum tempo, Lee levou sua invencao para
Londres com o intuito de mostra-la para a Rainha Elizabeth | e, consequentemente, conseguir
algo similar a uma patente. Ao mostrar o projeto, a monarca da Casa de Tudor ficou perplexa
com o0 pequeno modelo de Lee, porém no ponto de vista negativo. A segunda filha de
Henrique VIII rejeitou veementemente o projeto sob o argumento que 0 mesmo tiraria 0

emprego de diversos camponeses, resultando em provaveis revoltas (ACEMOGLU, 2012).

A partir deste exemplo, percebe-se justamente o medo da destruicdo criativa presente no

ideario das elites. Elizabeth | sabia, seja de maneira consciente ou inconsciente, que uma

2 Texto classico de Joseph Schumpeter: Capitalismo, Socialismo e Democracia (1942).
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invencdo como a tecelagem mecénica poderia gerar transformacgdes profundas na sociedade
britdnica a ponto de que sua dinastia perdesse poder. Atitudes com essa Sdo presentes em
todos os contextos historicos e culturais, do Impeério Helénico até na sociedade ocidental da
atualidade (ACEMOGLU, 2012).

Note que ndo necessariamente € um movimento consciente por parte dos governantes. A
questdo, contudo, € que pode ser visto uma especie de modus operandi no processo de tomada
de decisdo. Muito além do medo por mudancas ja explicado, existe uma visdo deturpada do
que seria bem-estar para a sociedade. Essa visao obliqua apenas considera cenarios em que a
elite detentora do poder continua governando, desconsiderando a possibilidade, por exemplo,
alterndncia. Em um cenario realista, considera-se normal essa urgéncia para a manutengdo no

poder, seja por motivos altruistas ou puramente egoistas.

Em um cenério de instituicdes extrativistas que limitam os processos de mudanca, quebrar
esse ciclo vicioso é dificil. Na visdo de Acemoglu (2012), o ciclo em questdo pode ser
modificado a partir de certos acontecimentos conjunturais marcantes, muitos deles que teréo
sua importancia entendida anos depois: as circunstancias criticas. Ainda seguindo no exemplo
inglés, a circunstancia critica que colocou o Reino Unido no caminho de prosperidade foi a
Colonizacdo das Américas, ja que, além de criar uma extrema centralizacdo de poder na
Peninsula Ibérica, incentivou movimentos de insatisfacdo contra o absolutismo na regido, de
relativo cunho popular e com demandas para uma maior autonomia das regifes, que

culminaram na Revolugédo Gloriosa (1688-1689).

Vale ressaltar que ciclos virtuosos de prosperidade também podem ser desmantelados para a
insercdo de dotagdes institucionais extrativistas. O melhor exemplo desse movimento é a
Argentina. Pelo fato de ter sido uma regido sem muitos recursos naturais, a administracdo
colonial espanhola marginalizou a Argentina, ndo a colocando nos regimes exploratorios de
mita nem encomienda. 1sso permitiu a criacdo de governos mais autbnomos, mais centrados
nas demandas locais, similares aqueles que foram vistos nas col6nias inglesas ao norte do
México (ACEMOGLU, 2012).

N&o é a toa que a Argentina, pés ciclo de independéncias na América Latina, foi tida como
uma das na¢Bes mais promissoras da regido. No inicio do século XX, principalmente logo

apés a Primeira Guerra Mundial, Buenos Aires tinha o apelido de “Paris das Américas”
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devido ao altissimo grau de riquezas e desenvolvimento tecnoldgico-cultural. Este ciclo
virtuoso de bonanca foi quebrado com a subida ao poder de Juan Domingo Perdn, em 1946,
em que pode ser observado um movimento de modificacdes institucionais com o intuito de
controlar o Estado argentino de acordo com suas necessidades pessoais. A partir desta
circunstancia critica, a Argentina nunca mais retomou seu ciclo virtuoso e, mesmo apds sua
morte em meados da década de 1970, a influéncia peronista ainda é percetivel no territorio

argentino tanto no ponto de vista politico quanto no institucional (ACEMOGLU, 2012).

Por fim, vé-se necessario apresentar outro elemento fundamental acerca do pensamento
ciclico de Daron Acemoglu. No artigo “Paths To Inclusive Institutions”, de 2016, Acemoglu
expde a importancia da participacdo da sociedade civil neste tipo de andlise. Isso se da pelo
fato que ¢ a sociedade civil quem legitima de fato, ja que o Estado, por definicdo weberiano,
possui 0 monopdlio da violéncia. Em outras palavras, é apenas com um Estado legitimado e
centralizado em que instituicbes inclusivas podem ser postas em pratica porque, afinal,
somente assim que a propria populacdo adotara toda a rede de incentivos derivadas dessas

dotac@es institucionais.

O melhor exemplo para tal questdo é a Coldbmbia moderna que, na visdo do economista, seria
uma espécie de “leviatd de papel”, em citacdo ao termo cunhado pelo cientista politico
Thomas Hobbes. Mesmo que, aparentemente, o Estado colombiano tenha todos os indicios de
um Estado consolidado, falta-lhe legitimidade popular, ja que 0 mesmo nédo possui, de fato, o
monopdlio da violéncia. Deste modo, por mais que se possa argumentar que ha uma suposta
legitimidade do Estado colombiano por ser eleito democraticamente, o elevado numero de
milicias e grupos paramilitares, como as FARC e o0 ENL, responsaveis por mais de 50 anos de
extorsGes, sequestros e assassinatos, sdo indicadores de uma altissima instabilidade

sociopolitica conjuntural no pais latino-americano.

E por isso que se pode enxergar um altissimo nivel de descentralizagdo e de violéncia politica,
exemplificado pelas revoltas do comeco de 2021, aliado com uma falta de desenvolvimento
econémico. N&o ha ambiente prospero para que institui¢cdes inclusivas possam prosperar pois,
de uma maneira direta, ndo hd nem mesmo um Estado oficial para implementar essas politicas
(ACEMOGLU; ROBINSON, 2016). Em suma, o Estado colombiano tem apenas o formato e

os trejeitos de um leviatd, porém ndo possui bases sélidas; um verdadeiro “leviata de papel”.
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Por fim, Daron Acemoglu também ressalta que existem cenarios em que instituicGes
extrativistas estdo presentes em ciclos de crescimento econémico. A questdo, contudo, é que
esse surto de crescimento ndo € sustentavel no longo prazo. Diversos fatores podem explicar
tal conjuntura especifica, porém, na grande maioria dos casos, seria 0 incentivo, por parte das
elites, a um produto/atividade econdmica que esta supervalorizado no momento, como no
caso do ciclo canavieiro no Brasil Col6nia. Muito além disso, para que esse crescimento seja
sustentavel, é necessario que tanto as instituicbes politicas, quanto as econdmicas, tenham
vieses inclusivos, tendo em vista o carater simbidtico dos macro tipos de dotagdes

institucionais.

Para fins explicativos, tem-se o grafico 2 com a esquematizacdo do modelo proposto por

Daron Acemoglu:

Gréfico 2: Esquematizacao do Modelo Proposto por Daron Acemoglu

(Processo de (Criagdio de Ordem
Legiimagdo ~ ————— ¢ Redugdio de
. . Populm) Estado Incerteras) Instituicbes
Sociedade Civil | —— . — i
Centralizado Politicas
(Maior Nivel de ) I
p (Processo
ET’”PU o am:zm_o (Mercados (Desemolvimento _ Politco)
Politico-econdmico) N Inclusives) 3 Tecnoldgico) |
Prosperidade Processo de Instituicdes
— —

Socioecondmica Inovacio Econdmicas

Fonte: Elaboragdo propria baseada nos escritos de Daron Acemoglu.

2.4 Contribuicdo de Autores Nacionais

Além da contribuicdo de autores como Azevedo (2000) e Pondé (2007) ja colocadas
anteriormente, faz-se necessario também expor a contribuicdo de pensadores como Bernardo

Mueller e Carlos Pereira acerca do tema do presente trabalho.

Em “Credibility And The Design of Regulatory Agencies in Brazil” (MUELLER; PEREIRA,
2002), argumenta-se que existe um trade off entre credibilidade e controle de agéncias

reguladoras. De acordo com o modelo gerencial brasileiro, o presidente (chefe do Executivo)
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é quem indica o responsavel pela agéncia reguladora e essa indicacdo é vetada ou nao pelo
Congresso (Legislativo). No ponto de vista intuitivo, o presidente pode indicar um nome que
seguira a risco sua agenda de propostas para o setor regulado, independentemente se essa

agenda possui logica técnica ou néo.

A questdo, contudo, é que existe um fator inerente em paises da periferia do capitalismo:
credibilidade. Deste modo, em um cenario em que o diretor de uma agéncia é um mero
fantoche do Executivo, a falta de credibilidade, tanto na visdo do mercado quanto para a
populacdo como um todo, trard problemas politico-econémicos. Ademais, as préprias
politicas implementadas por essa gestdo ndo terdo os efeitos desejados justamente devido a

falta de credibilidade institucionais.

A partir do cenério apresentado, Mueller e Pereira (2002) propdem um modelo que mediria as
perdas de utilidade, por parte do Executivo, derivadas desse tipo de tomada de deciséo. Por
utilizar um viés de estatica comparativa, 0 modelo em si ndo sera utilizado na sua plenitude no
presente trabalho, porém sua intuicdo basica trard insights interessantes para a discussdo

proposta.

De principio, considera-se que existem dois pontos de acdo. Um deles relacionado as
preferéncias pessoais do Executivo, tendo em vista sua agenda governamental para o setor, e
outro em que seria referente a escolha mais técnica possivel. Se essa preferéncia pessoal do
Presidente for distante demais do ponto 6timo técnico, a utilidade obtida a partir dessa escolha
cai consideravelmente por dois motivos: custo de compromisso politico para tal decisdo e

custo da credibilidade.

Para reduzir essas perdas, portanto, 0 Executivo deve escolher um ponto mais préximo do
ideal técnico. Entra em pauta, porém, a relagdo com um “regulador desconhecido”, aquele
com visdo regulatoria ndo exatamente igual a sua. A relagdo principal-agente, nome dado a
essa combinacgdo, pode ocasionar perdas de utilidade, tdo maiores quanto os ganhos obtidos
com a reducdo dos custos de compromisso e credibilidade, por causa do altissimo grau de
assimetria informacional. Deste modo, muito além de haver instrumentos institucionais que
balanceiam tal relacdo no Brasil, o ponto que ird auferir maior utilidade ao Presidente sera

aquele que conseguiré balancear melhor tal dilema de forcas opostas.



34

Ainda sobre esse assunto, Mattos e Mueller (2006) argumentam sobre as motivagdes
presentes para a regulacdo de um setor especifico. Antes de tudo, vale diferenciar duas teses
distintas: Teoria do Interesse Publico e a Teoria da Captura. A primeira delas, considerada
mais classica, explica que a regulacdo estatal existe com o intuito de combater falhas de
mercado. Sendo assim, os reguladores sdo considerados como capazes de regular toda e
qualquer tipo de falha, em uma mistura de omnipresenca aliado com um espirito de

benfeitoria.

Diametralmente oposto, tem-se a Teoria da Captura. A regulacdo, de qualquer setor, existiria
devido a pressdo feita por certo setores especificos. Mattos e Mueller (2006) afirmam que
George Stigler (1970) propds que grupos com uma melhor relacdo entre custos de
organizacdo e ganhos potenciais possuem chances reais de ‘“capturar” a regulagdo. Isso
explica o porqué de que elites econdémicas conseguem fazer tal movimento, j& que, em grupos
menores, ha menos probabilidade de falta de coesdo e de free riders (elementos que nao
contribuem e ganham “sem fazer esfor¢o algum”). No ponto de vista do legislador (neste
caso, legislador considerando tanto membros dos Executivo quanto do Legislativo), a
regulacdo é ofertada somente se a mesma lhe trard ganhos politicos advindos da tomada de

decisdo regulatoria.

Em evolucdo ao pensamento de Stigler, Sam Peltzman (1976) discorre com mais detalhes
acerca do assunto, no que ficou conhecida como Teoria Econdmica da Regulacdo. Para
Mattos e Mueller (2006), Peltzman argumenta que a tomada de deciséo, por parte do governo,
seré definida tendo em vista qual cenério lhe resultard em maior poder politico liquido. Em
outras palavras, cabe o politico saber lidar com forcas antagonicas, lobby de empresarios e
demandas populares por exemplo, bem como saber projetar desencadeamentos politicos

futuros.

Sob a ética do regulador, 0 mesmo tem plena ciéncia que esta em uma situacdo de dominancia
por ter um controle informacional muito maior do que o legislador. Muito além, portanto, de
estabelecer boas relacdes entre legislador e regulador para que derivados da assimetria de
informacdo aconteca (risco moral e selecdo adversa), faz-se necessario a criacdo de certos
instrumentos limitantes para a atuagdo do regulador. Em suma, essas “regras de jogos” seriam
estabelecidas a partir de dotagdes institucionais, seja a partir do préprio desenho das agéncias

reguladoras ou entdo formas contratuais especificas.
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3 Agéncias Reguladoras

O presente capitulo busca apresentar um panorama geral acerca das duas agéncias reguladoras
que serdo analisadas, em certo ponto, neste trabalho. A primeira delas, foco principal do
presente trabalho, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel, em
linhas gerais, pela seguranca sanitaria em territorio brasileiro. Em seguida, haverd a
apresentacdo da equivalente da Anvisa em solo norte-americano: Food And Drug
Administration (FDA). Por fim, o capitulo apresenta uma discussdo acerca da relacdo entre

independéncia regulatoria e o bom funcionamento de agéncias reguladoras.

3.1 Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é considerada, pelo ordenamento
juridico brasileiro, uma autarquia sob regime especial, com foro e sede no Distrito Federal, e
vinculada ao Ministério da Saude (Anvisa, 2021a). Criada em 1999 a partir da lei n® 9.782, ela
exemplifica bem o modelo gerencial escolhido para atuar quanto as agéncias reguladoras. Ao
mesmo tempo que a Anvisa possui total autonomia e independéncia tecno-politica para a
tomada de decisdes, a mesma esta vinculada a um ministério especifico que, por sua vez, tem

algum tipo interesse em relacdo ao tema de atuacao da agéncia.

Tendo em vista tal definicdo juridica bésica, a Anvisa tem a funcéo oficial de promover a
salde e bem-estar da populacdo a partir do controle sanitario na abertura de empresas. Além
disso, cabe também a Anvisa a fiscaliza¢do de processos de producdo, importacdo/exportacdo
e comercializacdo de qualquer bem/servico que tangencie elementos que envolvam questdes
sanitarias no Brasil. Por fim, a agéncia tem o dever de verificar a qualidade de insumos e
novas tecnologias/métodos empregados nos processos em questdo em todo o solo brasileiro.
(Anvisa, 2021a).

Produtos como medicamentos, vacinas, alimentos, bebidas, cosméticos, derivados de tabaco,
entre outros estdo dentro da jurisdicdo regulatéria da Anvisa (Anvisa, 2021a). Como €
percetivel, enxerga-se uma certa pluralidade quanto aos tipos de bens fiscalizados pelo érgéao
sendo, justamente, 0 Unico ponto convergente entre eles é que possuem algum possivel efeito
danoso ao controle sanitario no territorio nacional. E por isso também que qualquer estudo
guanto a essa agéncia reguladora precisa abranger suas especificidades, algo que serd melhor

detalhado no decorrer deste trabalho.
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Para entender o contexto de criacdo da Anvisa, faz-se necessario regressar para o inicio da
década de 1990. Segundo Ramalho (2009), os ultimos anos do século XX foram marcados por
diversas reformas que visavam um projeto de modernizacdo do Estado brasileiro. Esse
movimento se deu, entre outros motivos, pelo fato de que Constituicdo Federal (1988) foi
concebida em uma espécie de limbo historico.

A Constituicdo Cidada previa um Estado com modo de atuacdo participativa, tanto no ponto
de vista politico-econdmico quanto no social. Sendo assim, o longo periodo de Ditadura
Militar que vigorou no pais por mais de 20 anos e ainda a conjuntura polarizada da Guerra
Fria, influenciaram os constituintes a moldar um projeto de pais baseado no ideario do
Welfare State. A questdo é que esse modelo de Welfare State garantista, tido como o
mainstream de politicas publicas p6s Segunda Guerra Mundial, j& tinha mostrado, segundo
Hobsbawn (1994), sinais de esgotamentos desde meados da década de 1970.

Na visdo do historiador britanico, os Choques do Petroleo (1973 e 1979) expuseram
fragilidades existentes neste ideario de um Estado grande, presente e ativo na economia como
um todo. Muito além da questdo de se esse modelo seria viavel nesta conjuntura, verifica-se
uma mudanca de visdo do papel do Estado na economia ndo apenas na Academia, mas
também na sociedade como um todo, a partir do processo de dinamizacdo do sistema
capitalista em direcdo a um modelo pautado na financeirizacdo econdmica. A maior prova
dessa transicdo de pensamento para uma atuacdo estatal mais indireta é o conjunto de medidas
conhecidas como o Consenso de Washington (1989), recomendacdes feitas por 6rgaos
supranacionais para nagdes subdesenvolvidas que possuiam problemas de crescimento e

gestdo publica.

Pode-se afirmar, portanto, que a perspectiva dos policymarkers acerca de politicas publicas
foi modificada para estruturas pautadas na criacdo de redes de incentivos. Colocando tal
debate em termos teoricos de fato, 0 movimento que se deu foi de mudanca de um modelo
pautado no “comand and control” (comando e controle da economia em uma traducdo literal)
para algo similar a “performance-based regulation”, ou seja, uma regulacdo baseada em
fatores relacionados ao desempenho dos individuos que compdem um sistema econémico
(OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004).
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Note que esse tipo de projeto, contraintuitivamente, necessita de dotacdes institucionais téo
complexas quanto aquelas presentes em projetos de dirigismo estatal. Diogo Coutinho coloca,
em artigo de 2019, que é primordial que em programas, como, por exemplo, o de
privatizacbes e concessdes, apresentem toda uma rede de incentivos e mecanismos de
fiscalizacdo por parte do Estado para que os mesmos atinjam seus objetivos de aumento de
eficiéncia e de bem-estar para a populacdo. Em outras palavras, a importancia para a coesdo
social que certas politicas publicas possuem, obrigam o Estado a ter um papel, seja por

motivos legais (constitucionais) ou morais, de garantidor desses projetos.

A partir deste contexto apresentado, para Nogueira (2002), o Brasil comegou um processo de
reformas que visavam uma espécie de modernizacdo do Estado como um todo. Iniciado ainda
no governo Fernando Collor de Mello (1990 — 1992), o primeiro eleito por voto popular em
quase trinta anos, 0 processo em questdo era baseado na desestatizagdo e na abertura
econdmica do pais. Esses elementos eram tidos como fundamentais para a estabilizacdo da

economia brasileira fragilizada por anos de hiperinflacdo e méa gestdo de contas publicas.

Destaca-se, neste periodo inicial, a criagdo do Plano Nacional de Desestatizacdo (1990), a
partir da lei n° 8031/90. Em linhas gerais, 0 projeto em questdo segue as diretrizes
recomendadas por 6rgaos respeitados como a OCDE e o Banco Mundial acerca da maneira
em que os Estados nacionais deveriam atuar na economia. A ideia principal, de acordo com
Oliveira, Werneck e Machado (2004), seria de uma mudanca na perspectiva do modo de

atuacdo estatal, mudando de um modelo de Estado interventor para um Estado regulador.

Devido, entre outros motivos, a instabilidade politica do governo Collor, foi somente nas
gestOes seguintes, Itamar Franco (1992 — 1995) e Fernando Henrique Cardoso (1995 — 2002),
que se observa avancos relativos quanto a essa parte da agenda de projeto de Estado nacional.
O marco inicial desse movimento pode ser definido a partir da divulgagéo do Plano Diretor da
Reforma do Estado (1995). De maneira sucinta, o Plano Diretor da Reforma do Estado
argumenta sobre a abertura de mercados, junto com um maior nivel de independéncia teécnica
0 que, no longo prazo, traria uma nova leva de investimentos a setores vitais da economia,
bem como o fortalecimento do proprio mercado interno a partir do ambiente de livre
concorréncia (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004).

Na visdo de Pereira e Mueller (2004), os projetos de reformas do Estado brasileiro foram
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implementados a partir de um certo controle da base governista no Legislativo. Por isso que
pode ser observado um alto nivel de governabilidade no final da década de 1990, algo que até

esteve presente no primeiro governo de Luis Inacio Lula da Silva (2003 — 2011).

Durante esse periodo de diversas reformas, mais especificamente no ano de 1996, uma nova
modalidade de instituices dentro do arcabouco de instrumentos brasileiro foi introduzida: a
agéncia reguladora. Mesmo que possa ser observado momentos, durante a historia do Brasil,
em que o Estado regulou certos setores da economia considerados como fundamentais, foi
somente com a lei 9427/1996 que a figura da agéncia reguladora passou a existir. Vale
ressaltar que a lei em questdo esta diretamente ligada as Emendas Constitucionais de n°5e 9,
aquelas responsaveis pela ndo obrigatoriedade da oferta de servicos tidos como publicos pela

Constituicao Federal.

Percebe-se também, a partir deste recorte historico, uma clara exemplificagdo do ponto
levantado no capitulo introdutério do presente trabalho. Como qualquer instrumento de
origem social, a Constituicdo Cidada é passivel de mudar sua aplicabilidade e interpretacdo de

acordo com mudancas conjunturais especificas.

Além deste ponto técnico, segundo Ramalho (2009), havia também a necessidade de criar
mecanismos de atuacdo com desenho regulatério mais atualizado. No caso de um pais que
esta inserido na periferia do capitalismo, como é o exemplo do Brasil, uma solucdo aceitavel €
tentar emular praticas exitosas de paises com melhores indicadores econdmicos que o seu,
sempre reiterando a importancia de se entender as especificidades historicas e conjunturais da
nacao. Desse modo, ao criar autarquias que detém autonomia, independéncia técnica e politica
para a implementacdo e desenvolvimento de projetos estruturantes de setores do mercado,
similares aquelas presentes em paises que compdem a OCDE, o projeto de modernizacgdo do

Estado brasileiro estaria se colocando em um possivel caminho de prosperidade futura.

Vale ressaltar também um ponto colocado por Mueller (2001) no artigo “Regulacdo Positiva”.
Na visdo do autor brasileiro, a decisdo de terceirizar a regulacdo por parte do Poder
Executivo, a partir da instauragdo de instrumentos como agéncias reguladoras, de um setor
especifico, deve ser tomada levando em consideragdo o trade off entre ganhos e custos
envolvidos. Em suma, o beneficio marginal para o bem-estar social (populagdo e mercado)

advindo do projeto em questdo deve ser maior do que o custo, financeiro ou politico, presente
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no processo de implementacéo.

Por fim, destacam-se os elementos que influenciaram o modelo de agéncias reguladoras no
Brasil. De uma maneira simplista, recomendacdes feitas por érgdos internacionais, como a
OCDE e o Banco Mundial, tiveram um papel vital nesse movimento. Se o foco de analise,
contudo, tiver um viés mais detalhista, tentando entender as especificidades do caso brasileiro,
pode-se auferir que as experiéncias ocorridas nos EUA e na Franca sdo aquelas que serviram
como alicerce para a implementacdo desse tipo de dotacdo institucional em solo brasileiro
(OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004).

Em ambas as experiéncias internacionais citadas, enxerga-se a presenca de um controle da
discricionariedade por meio da padronizacdo e da transparéncia dos procedimentos. Sendo
assim, elementos como medidas que priorizam a adogdo de projetos baseados em preceitos
técnicos, a objetividade na implementacdo de projetos, a abertura dos mercados e a promogéo
da livre concorréncia, presentes nos modelos regulatorios estadunidense e francés, buscam

atingir um equilibrio entre sociedade, mercado e Estado.

As ligdes tiradas do modelo norte-americano possuem um carater mais fundamentalista. Deste
modo, por mais que Brasil e EUA tenham diferentes estruturas juridicas, Civil Law® e
Common Law* respectivamente, a ideia de pautar o sistema de agéncias reguladoras em
questdes como, por exemplo, a participacdo da sociedade civil, a transparéncia dos atos e a
utilizacdo de métodos técnicos na tomada de decisdo é algo latente em ambos os paises
(OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004). Em outras palavras, o Brasil se utiliza dos
preceitos que norteiam o modelo de agéncias reguladoras, considerando as especificidades

conjunturais de um pais de Terceiro Mundo.

Por sua vez, a experiéncia reguladora francesa foi responsavel por inspirar a maneira em que
o Direito Administrativo brasileiro esta disposto sob o ponto de vista estrutural. Isso se da
pelo fato de que, assim como no Brasil, as agéncias reguladoras francesas podem deter poder

tipico de policia, ou seja, com competéncia juridica para editar e fiscalizar normas, bem como

3 Civil Law: Sistema juridico baseado no direito romano em que as decisdes séo definidas pelo que esta escrito
no regimento (exemplo: Constituicdo).

4 Common Law: Sistema juridico baseado no precedente das causas, ndo em regimentos fixos. Ele é presente em
paises que tiveram forte influéncia da colonizagdo, politica ou cultural, do Reino Unido, como os EUA e
membros da Commonwealth.
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a aplicacdo de sancGes a infratores. Muito além disso, de acordo com Oliveira, Werneck e
Machado (2004), as Autoridades Administrativas Independentes (AAl), equivalentes as
agéncias reguladoras no pais europeu e desenvolvidas no final da década de 1970, séo
classificadas como autarquias especiais independentes que, teoricamente, gozam de
autonomia para assuntos setoriais. E é exatamente da mesma forma que a Constituicdo Cidada

define as dez agéncias reguladoras existentes no Direito Administrativo brasileiro.

Em suma, as licGes aprendidas, a partir das experiéncias norte-americana e francesa, podem
ser divididas em dois grupos. O primeiro grupo se refere a elementos que proporcionam uma
maior qualidade na intervencdo do Estado na economia, na qual é composto pela
independéncia regulatoria, conhecimento técnico e eficiéncia. Por outro lado, a transparéncia
administrativa e a necessidade da participacdo popular sdo relacionadas diretamente a
promocdo da defesa de interesses publicos oriunda da atuacdo efetiva dos instrumentos
regulatorios em questdo (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004).

A partir do panorama exposto nesta parte do presente capitulo, a Anvisa foi instituida com a
lei 9.782/1999, outorgada no primeiro més do segundo mandato de Fernando Henrique
Cardoso como presidente da republica. O instrumento legal em questdo é de extrema
importancia ja que o mesmo foi responsavel ndo apenas pelo estabelecimento da Anvisa em
si, mas sim também pela definicdo e delimitacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

bem como outras providéncias (BRASIL, 1999).

O capitulo 2 desta lei, mais especificamente no artigo 3°, estipula trés preceitos fundamentais
para o funcionamento da Anvisa: independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira (BRASIL, 1999). Note que esses parametros estdo postos na
propria Constituicdo Federal, ndo como elementos de interpretacdo académica. Muito além
disso, segundo Oliveira, Werneck e Machado (2004), o proprio Banco Mundial identifica que
tais elementos sdo tidos como fundamentais para o sucesso das agéncias reguladoras. Em
outras palavras, a proposta de estudo do presente trabalho é, portanto, nada além de verificar
se a legislacéo brasileira, baseada que € considerado como consenso dentro do debate sobre o

assunto, vem sendo aplicada na prética.

A tabela 2 contém os elementos, de acordo com o Banco Mundial, como essenciais para o

bom funcionamento das agéncias reguladoras:
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Tabela 2: Elementos Para O Sucesso Das Agéncias Reguladoras Segundo o Banco Mundial

Lista De Elementos Citados Pelo
Banco Mundial

1 - Jurisprudéncia e Independéncia
2 - Transparéncia
3 - Otimizacdo De Seus Procedimentos

4 - Organizacao Estrutural Eficiente

5 - Utilizacdo Eficiente De Habilidades
Técnicas e Administrativas
6 - Tomada De Decisdo Baseada Em
Preceitos Racionais e Técnicos

Fonte: Elaboracdo prépria baseada em Oliveira, Werneck e Machado (2004).

Tendo isso em vista, pelo artigo 6°, caberia a Anvisa promover a protecdo da saude da
populacdo a partir do controle sanitdrio no ambito de produtos, servicos, ambientes,
processos, insumos, tecnologias e na fiscalizacdo de fronteiras. Ademais a este ponto, 0s
artigos 7° e 8° definem especificamente as obrigacdes relativas a atuacdo da Anvisa. As
obrigacBes em questdo sdo amplas e bem especificas, desde de coordenar 0 SNVS, passando
pela responsabilidade de todos os ambitos de politicas, diretrizes e acbes de vigilancia
sanitaria e a até mesmo a regulamentacdo de qualquer bem/servico que possa trazer risco
algum a salde publica (BRASIL, 1999).

Como se pode verificar, o nivel de detalhamento, ndo apenas deste capitulo da lei e sim no
instrumento analisado por inteiro, é explicado por estar tratando de Direito Estatal.
Diferentemente do Direito Privado, o Direito Estatal tem a logica de que apenas 0 que esta
determinado nos regimentos é permitido. Isso expde a importancia que foi dada para a Anvisa
desde a sua concepcao ja que, afinal, se fosse um projeto secundério, ndo haveria esse cuidado

de especificar os direitos e obrigacdes da agéncia.

Dando prosseguimento a essa exposicdo de viés mais técnico e legislativo, os capitulos
restantes da lei 9.782/1999 detalham a maneira em que a Anvisa esta estruturada sob um

ponto de vista mais burocréatico e funcional. Os capitulos de nimero 3 e 4, em linhas gerais,
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estipulam a estrutura organizacional da autarquia. Destacam-se elementos como a estrutura
basica da instituicdo como um todo, delimitacGes acerca da Diretoria Colegiada, cargos em
comissdo e de funcBes comissionadas e contratos de gestdo. Por fim, o capitulo 5 argumenta

sobre o patrimonio e as receitas da agéncia, bem como a questdo da divida ativa.

Quanto a organizacdo interna da Anvisa, a agéncia reguladora tem como instancia maior a
Diretoria Colegiada, grupo composto por cinco diretores responsaveis por assuntos
especificos no que tange os meios de atuacao da autarquia e sendo o principal desses diretores
o Diretor-Presidente. Em conjunto a Diretoria Colegiada, tem-se érgdos auxiliam a mesma na
fungéo de chefiar a agéncia reguladora, bem como servem como instrumentos fiscalizadores
da Diretoria Colegiada, podendo citar setores cuja funcdo de Procuradoria, Auditoria Interna,

Corregedoria, entre outros por exemplo (Anvisa, 2021f).

Logo abaixo a Diretoria Colegiada, tem-se 0 Gabinete do Diretor-Presidente que, por sua vez,
engloba areas referentes de assessoria de diversos assuntos, bem como a Secretaria Executiva
da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos e a Geréncia-Geral de Recursos.
Dando prosseguimento ao organograma institucional da Anvisa, abaixo do Gabinete do
Diretor-Presidente tém as cinco diretorias, cada uma comandada por um dos integrantes da
Diretoria Colegiada, as quais sdo compostas por subareas chamadas de geréncias que visam

uma melhor e mais eficiente diviséo de tarefas (Anvisa, 2021f).

O gréfico 3 possui 0 organograma institucional completo da Anvisa:
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Grafico 3: Organograma Institucional da Anvisa

ORGANOGRAMA

GGREC ~ Gerénci

Fonte: Anvisa (2021f)

Di Pietro (2002), na visdo de Nogueira (2002), coloca que existem dois tipos de agéncias
reguladoras no Brasil. O primeiro tipo teria um poder tipico de policia, sendo sua fun¢édo
principal de fiscalizacdo de bens/servicos de interesse publico. Paralelamente, o restante das
agéncias reguladoras também possui um papel fiscalizador, porém sdo elementos integrados
dentro de projetos de concessdo e permissdo de servi¢os publicos. A Anvisa, portanto, pode
ser posta no “tipo 1” nessa classificacdo de Di Pietro (2002) porque o Estado é considerado
como o garantidor do servico de saude, algo que o mesmo presta tal funcdo, entre outros

instrumentos, com o auxilio da Anvisa.

Por fim, faz-se necessario realizar consideragdes acerca da lei 13.848/2019, conhecida
popularmente como “Lei das Agéncias”. Segundo Vilela (2020), a lei, conforme ja fora
exposto anteriormente no presente trabalho, teve o intuito de estabelecer uma lei quadro (um
regimento geral) em relagdo as agéncias reguladoras. Mesmo que possa ser observado um
claro movimento em direcdo a reformas administrativas desde a década de 1990 no Brasil, 0
movimento em questdo teve uma falha grave ao néo realizar todas as etapas de planejamento

antes da implementacdo de novos instrumentos institucionais.

A melhor exemplificacdo para tal tese esta no proprio projeto de implementacdo das agéncias
reguladoras no pais. O maior problema esta no fato de que esses instrumentos foram postos
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em pratica, porém sem qualquer lei que regulamentaria como 0s mesmos se organizam. Sendo
assim, o objetivo de reducdo de incertezas fica comprometido porque, nesse cenario, cada
agéncia reguladora ficaria responsavel pelos seus proprios regimentos. A falta de
transparéncia oriunda de ambientes cadtico diminuiu parte das vantagens obtidas pela adogéo
desse tipo de instrumento (VILELA, 2020).

Enxergou-se, portanto, uma necessidade de aumentar as estruturas juridicas em relacdo as
agéncias reguladoras. A lei 13.848/2019 teve sua origem no Projeto de Lei N° 52, datado de
2013. No projeto “Agenda Brasil 2015”, cunhado pelo senador Renan Calheiros, a Lei das
Agéncias estava nesse bloco de possiveis mudancas. Apds diversas discussGes entre 0s
legisladores brasileiros, a lei em questdo foi outorgada somente em meados de 2019
(VILELA, 2020).

O principal ponto relacionado & Lei das Agéncias, além de criar elementos que visam
estabelecer parametros organizacionais para todas as estruturas de Administracdo Publica
Indireta em pauta e explicitar preceitos basicos como autonomia tecno-politica, € a
obrigatoriedade da publicacdo de um documento chamado “Anélise do Impacto Regulatorio”

(AIR).

Em linhas gerais, a AIR é um relatério que faz analises ex-ante de procedimentos da agéncia,
bem como o panorama do setor especifico no médio prazo (MINISTERIO DA ECONOMIA,
2021). A ideia é de melhorar o ciclo regulatério, a partir da exposicdo de métodos e
perspectivas da organizacdo, em um processo baseado na pluralidade de pensamentos e
inovacdo de processos com o intuito de reduzir questdes burocraticas. Futuramente, prevé-se
também a realizacdo da Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR), uma espécie de revisao
do estoque regulatorio frente aos objetivos tracados. Ressalta-se, por fim, que a AIR € um
elemento que estd presente em diretrizes recomendadas pela OCDE, como por exemplo no
estudo “Recomendacgdes Sobre Melhoria da Qualidade Regulatoria” (2020).

3.2 FDA

Antes de expor o contexto de criacdo da FDA, um dos objetos de estudo do presente trabalho,
faz-se necessario tracar um panorama acerca da maneira em que as agéncias reguladoras

foram desenvolvidas nos EUA sob um ponto de vista historico.
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O inicio do projeto de instauracdo de agéncias reguladoras nos EUA pode ser identificado
desde a segunda metade do século XIX°. Sob a necessidade de reduzir falhas de mercado e
possiveis comportamentos abusivos por parte de membros do setor privado, enxerga-se um
movimento dos estados da federacdo em tentar impor certos limites regulatérios. Com o
passar do tempo e a relevancia deste assunto para o bem-estar da sociedade, o governo federal
passou a atuar no assunto com medidas como o Sherman Act (1890) e a Federal Trade
Comission (1914).

A partir desta conjuntura, 0 governo norte-americano iniciou um processo de criacdo de
agéncias que possuiam o intuito de auxiliar a regulacdo de mercados. A questdo € que,
segundo Oliveira, Werneck e Machado (2004), setores do mercado criticaram tais criacdes
pois acreditavam que essas estruturas limitavam a atuacdo desses entes privados. Deste modo,
0 Poder Judiciario teve um papel fundamental para a consolidacdo das agéncias reguladoras
nos EUA pelo fato de que a classe judicidria impunha uma espécie de “lastro” a essas novas
dotacGes institucionais, garantindo-as legitimidade, bem como delimitando as atividades e o
modus operandi das agéncias. Ainda sobre esse periodo inicial, ressalta-se que as agéncias
reguladoras, em suma, eram tidas como meros instrumentos de fiscalizacéo, cabendo ao Poder

Judiciério o carater legislador da atividade regulatoria.

Daron Acemoglu (2012) considera que mudancas institucionais profundas de um pais séo
derivadas de “choques historicos” que obrigam uma espécie de realinhamento institucional,
no que ele colocou como “circunstancias criticas”. NO caso norte-americano, a Crise de 1929
teve tal papel porque um dos diagnosticos acerca dos motivos para o colapso da economia
estadunidense é de que ndo havia regulamentacdo econdmica suficiente. Criou-se, portanto,
um ideario de politicas publicas pautado na intervengdo estatal direta na economia,
exemplificado pelo advento do New Deal®. Deste modo, as agéncias reguladoras passaram a
possuir um maior nivel de autonomia, sem o estrito controle judicial anterior, justamente pela

descrenga da sociedade em mercados desregulamentados.

° O primeiro ato institucional relacionado ao assunto nos EUA foi a Interstate Commerce Comission (1887), uma
espécie de comissao interestadual que atuava acerca do comércio entre os entes da federagéo.

® New Deal (1933 — 1937) foi uma série de programas implementados durante o governo Franklin Delano
Roosevelt (1933 — 1945) que visavam a recuperacdo da economia dos EUA pos Crise de 1929. Em linhas gerais,
esses programas eram pautados em teses keynesianas, ou seja, na participacdo ativa do Estado nos arranjos
econdmicos.
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J& no contexto pds Segunda Guerra Mundial (1939 — 1945), foi outorgada uma lei geral das
agéncias. A Administrative Procedure Act (1946) determinou a maneira em que as agéncias
reguladoras norte-americanas passariam a atuar. Entre os pontos determinados, destacam-se
elementos como a harmonizacdo de processos, sempre baseados na transparéncia e na
participacdo ativa da sociedade civil, e delimitagdo clara de direitos e deveres desses
instrumentos regulatérios (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004).

Por fim, ressalta-se o papel fulcral da cooperacdo entre o Poder Judiciario e as agéncias
reguladoras na experiéncia norte-americana. Segundo Mueller e Pereira (2004), o bom
funcionamento de dotagfes institucionais de um pais estd diretamente relacionado a
capacidade que esses instrumentos possuem em incentivar comportamentos cooperativos. A
melhor exemplificacdo deste ponto esta no fato de que os legisladores brasileiros tendem a
agir de maneira ndo cooperativa pois atuam visando apenas interesses de suas respectivas
regides, justamente por causa de futuras consequéncias eleitorais (MUELLER e PEREIRA,
2004).

Sendo assim, a Food And Drug Administration (FDA) é o equivalente da Anvisa no solo
norte-americano. As origens da FDA podem ser datadas desde meados do século XIX, no
momento em que o governo federal dos EUA iniciou um projeto de acompanhamento de
produtos de origem agricola. Sob uma ética mais moderna, a FDA foi concebida em 1906,
durante o governo de Theodore Roosevelt (1901 — 1909), a partir da lei “Pure Food And
Drugs Act” que visava proibir o comércio interestadual de alimentos e drogas adulteradas.
(FDA, 2018).

De acordo com suas diretrizes, sdo atribuidas diversas fungdes a FDA. A primeira delas é
manter a saude publica da populacdo ao assegurar que alimentos, bebidas, drogas (humanas
ou veterinarias), vacinas e outros produtos biolégicos possuam todos os pré-requisitos de
eficacia, seguranca e qualidade minimos, de acordo com certos parametros estabelecidos
(FDA, 2018).

Caberia a agéncia garantir a protecdo do publico de danos relacionados a exposi¢cdo de
radiacdo derivada de produtos eletrbnicos, bem como a devida fiscalizagdo quanto a
cosméticos e suplementos dietéticos. Ademais a este elemento, seria também dever da FDA a

regulamentacédo de produtos fumigenos e o fomento ao desenvolvimento de novas tecnologias
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com o intuito de por as mesmas em pratica no &mbito publico o que, consequentemente,

aumentaria a qualidade da saude publica no pais (FDAa, 2021).

Como ¢ percetivel, portanto, pode-se tracar um claro paralelo de equivaléncia entre a FDA e a
Anvisa, a partir das atribuicdes designadas a cada agéncia reguladora. A questdo é que a FDA
é tida como uma espécie benchmark regulatério por estar inserida dentro do ambiente
institucional norte-americano, ndo apenas um dos mais respeitados do mundo e sim de um dos
membros fundadores da OCDE e participante ativo de discussdes presentes no Banco
Mundial. Em outras palavras, na condi¢do de um pais subdesenvolvido, faz sentido o Brasil
tentar emular boas praticas institucionais estadunidense, considerando, claro, as

especificidades sdcio historicas brasileiras.

3.3 Independéncia Regulatdria e o Bom Funcionamento das Agéncias Reguladoras

A questéo do nivel de independéncia e autonomia presente nos instrumentos reguladores é um
ponto nevralgico para o debate acerca do funcionamento dos mesmos. Segundo Mueller &
Pereira (2002), pode haver um conflito de interesses entre o governo e a matéria regulatoria.
Isso se da pelo fato de que a agenda do Executivo, para um setor especifico da sociedade, nao

é, necessariamente, aquela tida como ideal para um funcionamento efetivo desse setor.

Muito além disso, em um contexto de pais subdesenvolvido, como é o caso do Brasil, 0
elemento da credibilidade ¢é algo inerente aos projetos regulatérios existentes. Desse modo,
sob a Otica do governante, existem dois custos que reduzem a utilidade adquirida a partir da
implementacdo de politicas que ndo levam em conta as necessidades técnicas do setor
(MUELLER e PEREIRA, 2002).

O primeiro refere-se ao custo de credibilidade da acdo tomada. Em um cenario em que o
governante escolhe deliberadamente um regulador que possui preferéncias e visdes parecidas
com a sua, uma espécie de fantoche do Executivo, a utilidade de politicas implementadas €
reduzidas (MUELLER; PEREIRA, 2002). Pode parecer contraintuitivo afirmar isso: ora, se 0
regulador ira por em pratica toda a agenda governamental, logo o Executivo estara satisfeito

com tal movimento.

A questdo, neste caso, € a percepcdo do mercado acerca da conjuntura proposta. Toda e
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qualquer instituicdo deve ser entendida como um 6rgdo de Estado, ndo como um 6rgao de
governo. Conforme North (1991) escreve no seu seminal artigo “Institutions”, individuos
maximizadores tendem a cooperar quando seu movimento pode ser repetido, ou seja, quando
tem-se informacdes acerca de outros players e em um sistema estavel. Em outras palavras,
instituicOes possuem duas fungdes primordiais: a criagdo de ordem e a reducgéo de incertezas,
a partir de uma rede de incentivos que moldariam as interagdes socioecondmicas de uma

regido.

Sendo assim, uma gestdo regulatéria baseada em preceitos politicos e ndo em preceitos
técnicos, aumenta o grau de incerteza no sistema em questdo. Com tal conjuntura incerta, em
gue ndo se sabe, por exemplo, se critérios de eficiéncia serdo levados em consideracdo, 0s
individuos precisam aumentar todos os custos relacionados a transacfes para compensar
problemas como a assimetria de informacdes e a selecdo adversa. Muito além de dificultar
comportamentos cooperativos entre os players, o nivel geral de investimentos (investimento
em capital fixo e infraestrutura, ndo como aplicacédo financeira) postos no setor tendem a ser
menores porque a taxa de retorno, tanto de curto quanto de médio e longo prazo, é

influenciada pelo ambiente duvidoso.

A partir da exposicao feita, enxerga-se o qudo importante é o elemento credibilidade é para os
projetos regulatorios de uma nacdo. Desse modo, de acordo com Mueller e Pereira (2002), a
utilidade, na perspectiva do governante, é reduzida quando o mesmo seleciona um regulador
que segue fielmente a agenda governamental pois a no¢cdo de ambiente incerto, derivado
muito por causa da falta de parametros técnicos na tomada de decisdo da agéncia reguladora,

serve como uma espécie de barreira a entrada de novos players e de investimentos no setor.

Em adigéo a questdo da credibilidade, Mueller e Pereira (2002), durante seu estudo de estatica
comparativa que visava um melhor entendimento dos efeitos das tomadas de decisdes,
identificam que também ha o custo de compromisso neste tipo de analise. O custo de
compromisso, em linhas gerais, sdo as barreiras burocraticas inseridas no sistema institucional
com o intuito de impedir abusos de todas as partes. Note que esse elemento ndo possui apenas
viés coercitivo para com o poder Executivo, mas sim para também reduzir assimetrias

existentes na relagdo principal-agente (MUELLER, 2001).

Dando prosseguimento a exposi¢cdo, Oliveira e Machado (2005) fazem um importante
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trabalho ao consolidar pensamentos relacionados a este assunto. Segundo os autores, ha uma
ligacdo entre bom ambiente regulatério com um maior nivel de eficiéncia econdémica, bem
como também uma maior participacdo do setor privado nesses sistemas. A OCDE (2002),
ademais, considera que € vital a presenca de independéncia nas agéncias reguladoras com

uma maior abertura de mercados.

Além disso, de acordo com os autores brasileiros, Genoud (2003) pondera que a
independéncia regulatoria é fulcral para o desenvolvimento tecnoldgico de um setor
especifico. Isso se daria pelo fato de que boas praticas regulatérias criam redes de incentivos
que ddao um maior dinamismo dentro do setor regulado, a partir, justamente, de uma
flexibilizacdo entre os individuos derivada da reducdo do nivel de incerteza conjuntural do

sistema.

Tragando um pequeno paralelo a um tema abordado anteriormente nesta monografia, as
reformas do Estado brasileiro implementadas a partir da década de 1990 foram baseadas neste
tipo de recomendacdo da OCDE. Apds anos de protecionismo econémico, uma das herancas
do periodo de Ditadura Militar, havia uma necessidade do Brasil se integrar ativamente na
I6gica do capitalismo globalizado, ja que se percebia um déficit tecnoldgico industrial em
terras brasileiras. Deste modo, a independéncia das agéncias reguladoras é um dos elementos
importantes para tal insercdo pelo fato de demonstrar hd um certo nivel de confiabilidade no
pais a investidores estrangeiros, tendo em vista a péssima reputacdo adquirida depois de

sucessivos planos econémicos fracassados e moratérias de pagamento de divida externa.

Gilardi (2003) explica que existe uma relacdo direta entre independéncia e credibilidade das
agéncias reguladoras (OLIVEIRA; MACHADO, 2005). Em adi¢éo a este ponto, ressalta-se a
questdo de precisar existir uma espécie de independéncia formal dessas dotacdes
institucionais. Em outras palavras, vé-se a necessidade existam mecanismos legais e

garantidores de autonomia desses instrumentos institucionais.

Para Oliveira e Machado (2005) ainda, Baudrier (2001) faz consideracdes pertinentes quanto
ao tipo de independéncia que se faz necessario estar presente nas agéncias reguladoras.
Segundo o autor, independéncia regulatéria ndo pode ser entendida meramente como
autonomia plena a esse tipo de dotacdo institucional. Sendo assim, independéncia regulatoria

seria a probabilidade de poder implementar, por parte das agéncias reguladoras, medidas e
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programas sem a interferéncia de agentes politicos e/ou de individuos do setor privado da
economia. Percebe-se, portanto, um carater de analise baseado em questBes processuais
existentes, sempre levando em consideracdo a conjuntura que essa analise esta sendo

realizada.

Segundo pensadores como Ronald Coase (1960) e Oliver Williamson (1985), os sistemas
econémicos possuem problemas relacionados a custos de transacdo, ou seja, aqueles custos
inclusos em todo e qualquer ambito de transacdo, ex-ante ou ex-post ao ato. Isso se da pelo
fato de que custos de transacdo tém relacdo direta com niveis de incerteza inerentes as
relagBes socio humanas, ja que, em um cendrio sem instrumentos balizadores dessas relacdes,
falhas de mercado como assimetrias de informacao e selecdo adversa podem ser observadas e,

consequentemente, reduzem os niveis de bem-estar para a populacao.

De acordo com Douglass North, em seu emblematico artigo “Institutions” (1991), institui¢des
sdo instrumentos humanos que condicionam e estruturam as interacdes politicas, econémicas
e sociais. Deste modo, enxerga-se o0 carater de criacdo de ordem, bem como de reducdo de
incertezas, que esses instrumentos existem em um sistema econdmico, 0s quais estabelecem
redes de incentivos que influenciam diretamente a trajetéria econdmica daquela regido. Em
outras palavras, o papel central das instituicbes se da em ser estruturas que parametrizam e
garantem preceitos fundamentais das relaces sociais, tendo em vista 0 quao complexo é o
arranjo socioeconémico do capitalismo contemporaneo, a afim de coibir comportamentos

oportunistas danosos a sociedade como um todo (NORTH, 1991).

Daron Acemoglu (2012), por sua vez, d& prosseguimento ao pensamento cunhado por
Douglass North. Além da tipificagdo intuitiva de instituicdes politicas e econdmicas, 0
economista considera a existéncia de outros dois subgrupos complementares de dotacdes
institucionais que podem ser observadas em um sistema econdmico: inclusivas e extrativistas.
Sendo assim, instituicbes inclusivas, ou seja, aquelas que auxiliam a insercdo ativa de
elementos da sociedade civil por meio de instrumentos pautados em preceitos de liberdade,
pluralidade de pensamentos e preferéncia técnica, estabelecem redes que incentivam o

processo de inovacdo’ socioecondmica de uma regido e que proporciona o desenvolvimento

7 Daron Acemoglu (2012) aponta que os motores de prosperidade de um pais seriam os processos de
desenvolvimento tecnolégico e a expansdo dos sistemas educacionais, ambos obtidos a partir da presenca de
dotacdes institucionais inclusivas.
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de mercados inclusivos®. No longo prazo, esse conjunto de boas praticas institucionais
permite a existéncia de um ciclo de prosperidade, em que se enxergam insumos sociais que

asseguram a continuidade desse ciclo de bonanca.

Diametralmente oposto a esse cenario imaginado, tem-se uma possivel conjuntura composta
por instituicOes extrativista. A maior caracteristica desse tipo de dotagdo institucional é que, a
partir do seu modus operandi, proporcionam um movimento de concentracdo de poder,
politico e/ou econdmico, em prol de grupos que compdem a elite do pais. Instituicdes
extrativistas podem gerar crescimento econémico, até mesmo a coexisténcia com instituicées
inclusivas, porém tal situacdo ndo é sustentavel no longo prazo (ACEMOGLU, 2012). A
melhor exemplificacdo historia disso foram os diversos surtos de crescimento econémico
durante o Brasil Col6nia: a lucratividade de produtos como cana de agucar e ouro foram
derivadas de conjunturas internacionais de comércio bem especificas, ndo por mérito em si da
estrutura institucional da regido; no momento em que tal conjuntura sofre pequenas
mudancas, o Brasil Colbnia voltava a ser um Estado periférico dentro da dindmica do

comércio internacional.

Além disso, Acemoglu (2012) explica que instituicbes podem sofrer mudancas a partir de
choques conjunturais, no que ele coloca como ‘“circunstancias criticas”. Trazendo tal
pensamento para o0 objeto de estudo do presente trabalho, enxerga-se um movimento de
mudanca de modo de atuacdo do Estado brasileiro na década de 1990. Deste modo, de acordo
com Oliveira, Werneck e Machado (2004), a conjuntura mundial pés queda do bloco soviético
influenciou que o Estado brasileiro mudasse de uma regulacdo direta (comand and control)
para uma regulacdo baseada no desempenho dos individuos presentes nos sistemas

econémicos (performance-based regulation).

Sendo assim, um dos elementos fundamentais para que tal projeto de Estado tivesse éxito é a
implementacdo de instrumentos que regulariam setores especificos da economia de maneira
independente as agendas governamentais. A figura da agéncia reguladora foi criada, no Brasil,
na segunda metade dos anos 1990, ainda no primeiro governo de Fernando Henrique Cardoso,
como mecanismo para fiscalizar as emendas de n® 5 e 9 da lei 9.427/96, responsaveis pelo

8 Em linhas gerais, mercados inclusivos seriam aqueles pautados o mais proximo possivel em preceitos
meritocraticos (ACEMOGLU, 2012).
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inicio efetivo do processo de privatizacdo9 das empresas estatais no Brasil. Segundo Oliveira,
Werneck e Machado (2004), 6rgédos internacionais respeitados, como a OCDE e o Banco
Mundial, estabeleceram diversas diretrizes recomendaveis para 0 bom funcionamento desse
tipo de dotacdo institucional usando como base casos de sucesso de paises do Primeiro
Mundo.

Entre essas diretrizes, destaca-se a autonomia, independéncia politica, utilizacdo de
parametros técnicos para a tomada de decisdes e a transparéncia procedimental (OLIVEIRA,;
WERNECK; MACHADO, 2004). Pelo fato do Brasil ser um pais que esta inserido na
periferia do capitalismo contemporéneo, ndo é surpreendente identificar que foram utilizadas
tais recomendacdes no desenvolvimento desse novo modelo de Estado brasileiro. Reitera-se
que a utilizacdo dessas recomendacdes ndo deve ser realizada de maneira cega, mas sim
identificar pontos positivos de praticas estrangeiras e tentar implementa-las no Brasil

considerando as especificidades da conjuntura socio histéricas nacionais.

O caso da Anvisa tem suas peculiaridades. Criada a partir da lei n® 9.782/99, na qual definiu o
SNVS, a criagdo da propria Anvisa e outras providéncias. Mais especificamente nos art. 7° e
8°, ha a definicdo das obrigacdes relativas a atuacdo da agéncia reguladora, desde coordenar o
SNVS, passando pela responsabilidade de todos os ambitos de politicas, diretrizes e acdes de
vigilancia sanitaria e até mesmo a regulamentacao, controle e fiscalizar qualquer bem/servico

que possa trazer risco algum a saude publica (BRASIL, 1999).

Em outras palavras, segundo Carvalho (2020), o intuito da Anvisa seria a promogdo da satde
e bem-estar da populacdo a partir do controle sanitario na abertura de empresa. Além desse
ponto, a promocao desses preceitos basais para a sobrevivéncia humana também seria obtida
com o controle na producéo, importacdo/exportacdo e desenvolvimento de novas tecnologias

relacionadas a insumos e produtos de interesse sanitario.

Mesmo que a agéncia tenha sido criada no mesmo contexto de diversas outras agéncias
reguladoras brasileiras e com a mesma estruturalO, a Anvisa, assim como a ANS, ndo atua em

um setor especifico da economia. Seguindo a tipologia de Di Pietro (2002), Anvisa e ANS sao

°® Mesmo que tecnicamente o processo de privatizagdo tenha iniciado no governo Collor, foi somente nas gestdes
seguintes, mais estaveis no ponto de vista politico-econdmico, que tal processo foi desenvolvido de fato.

10 .Quando é colocado que a Anvisa tem a mesma estrutura, quer dizer que toda e qualquer agéncia reguladora
brasileira é classificada como uma autarquia sob regime especial e relacionada a um ministério especifico.
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instrumentos com poder tipico de policia nas quais visam a fiscalizacdo de servigos/bens de
interesse publico (NOGUEIRA, 2002). Deste modo, faz-se necessario considerar certas
especificidades em caso de analise do funcionamento das mesmas, tendo em vista que o
retorno de bem-estar para a sociedade dessas agéncias reguladoras ndo pode ser medido por
meio de indicadores meramente quantitativos, mas sim a partir de pardmetros de andlise
qualitativos (NOGUEIRA, 2002).
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4 Consideracdes Metodoldgicas

O intuito do presente capitulo é de debater acerca dos métodos de analise utilizados nesta
monografia. Desse modo, a primeira parte € composta pela apresentacédo e discussao sobre o
Independence Index (I1), indicador desenvolvido inicialmente por Alexandre Gheventer em
2003 e que pretende medir o nivel de independéncia e autonomia existente nas agéncias
reguladoras. Em seguida a esta parte, tem-se uma exposi¢do acerca do estudo comparativo
entre Anvisa e FDA, em relacdo ao processo de registro definitivo de vacinas em ambos os

paises, foi realizado, bem como as motivagoes para a realizacdo do mesmo.

4.1 Independence Index

Tendo em vista a necessidade de se auferir o nivel de independéncia e autonomia na Anvisa,
objeto de estudo do presente trabalho, tem-se o Independence Index. Segundo Oliveira et al.
(2004), o Independence Index é um indicador, desenvolvido pelo cientista politico Alexandre
Gheventer no ano de 2003, que mede o nivel de independéncia em agéncias reguladoras a
partir de um viés qualitativo. “Regulatory Design And Competitiveness” (OLIVEIRA ET AL.,
2004), “Ageéncias Reguladoras: A Experiéncia Internacional e a Avaliagdo da Proposta da Lei
Geral” (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004) e “Independence Of Regulatory
Agencies: Evidence For The Credibility Hypothesis” (OLIVEIRA e MACHADO, 2005).

Deste modo, o indicador em questdo parte de quatro principios fundamentais para esse tipo de
instrumento regulatorio, de acordo com recomendacdes feitas por 6rgaos supranacionais como
a OCDE. O primeiro preceito é de que deve haver uma estabilidade dentro da organizacao
como um todo, além de estabelecer funcGes bem definidas para cada elemento integrante do
mesmo. Isso se da pelo fato de que uma maior estabilidade organizacional ¢ atingida a partir
de uma definicdo exata de deveres e direitos, o que, no longo prazo, aumenta o poder de
aplicacdo de san¢des da agéncia reguladora (OLIVEIRA ET AL., 2004).

O segundo ponto € relacionado a autonomia existente no instrumento regulatério, tanto no
ponto de vista técnico quanto no ponto de vista orcamentdrio. A importancia da
independéncia técnica ja foi explicada neste trabalho com as teses de Bernardo Mueller e
Carlos Pereira, porem vale ressaltar o quéo vital é haver autonomia financeira. Em suma,
autonomia financeira é atingida por meio de concessdes pagas e/ou recebimento de multas

aplicadas, ou seja, a partir da capacidade de gerar recursos de forma propria ou nao.
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Sendo assim, quanto menos dependente € o orgamento da agéncia reguladora para com o
governo, menor sera a pressdo politica externa. De acordo com Oliveira e Machado (2005),
um cenario ideal seria pelo menos 30% do orcamento vigente deve advir de recursos proprios
para que possa auferir a existéncia de autonomia financeira. Note que esse elemento também
pode ser uma proxy para identificar o nivel de poder de san¢do da agéncia reguladora, algo
importante na visdo de Viscusi (1995) neste tipo de debate académico (OLIVEIRA e
MACHADO, 2005).

O terceiro preceito levado em consideracdo durante a elaboracdo do Independence Index é a
especializacdo técnica existente na agéncia reguladora. A ideia por de tras desse ponto é que
um maior aprofundamento técnico por parte dos individuos que comp&em organizacao, sejam
eles diretores ou funcionarios de carreira, reduziria o nivel de assimetria de informagao entre
agéncia e regulador, impossibilitando, portanto, possiveis riscos de captura. Muito além disso,
uma agéncia reguladora pautada em nog¢es técnicas induz, conforme o parecer do Ministério
da Economia argumenta sobre a implementacdo de AIR, a um ambiente propicio a inovacdes

regulatorias.

Por fim, o Independence Index atenta-se também a questdo da transparéncia no instrumento
regulatério. Para entender melhor este ponto, é necessario retomar o conceito de instituicbes
cunhado por Douglass North, a qual serve como pardmetro norteador do presente trabalho.
Segundo North (1991), instituicbes sdo instrumentos de origem social que estruturam as
interacOes politicas, sociais e econdmicas da propria sociedade por meio da criacdo de redes
de incentivos que, no limite, proporcionam a criacdo de ordem e a reducdo de incerteza nos
sistemas econdmicos. Sendo assim, caso esse projeto moldador das instituicbes queria ser
posto em pratica de maneira efetiva, vé-se 0 qudo fundamental que 0 mesmo tenha clareza
durante sua implementacdo para que, justamente, todas as partes envolvidas saibam e

entendam os comportamentos desejados.

Relacionado a discussao acerca da transparéncia nas agéncias reguladoras, as delimitagdes do
Estado séo garantidas pela sociedade civil. Em outras palavras, para que o Estado possa ter
suas funcbes expandidas, no ponto de vista de instrumentos atuantes, & preciso que a
sociedade civil dé legitimidade a este Estado (ACEMOGLU e ROBINSON, 2016). Desse

modo, a presenca da transparéncia pode ser entendida, intuitivamente, como elemento que
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auxilia esse processo de legitimacdo pois expde claramente os movimentos do Estado, além
possibilitar a inser¢do da prépria sociedade civil nos debates socio politico-econémicos

ativamente.

A partir da exposicao feita, tem-se um panorama completo sobre o Independence Index. De
acordo com Oliveira e Machado (2005), sdo, ao todo, sete pontos distintos analisados por esse
indicador. Ademais, Gheventer argumenta que podem ser atribuidas trés possiveis notas a
cada categoria: “0”, se ndo encontra-se a caracteristica em questao; “0,5”, caso vé-se presenca
parcial do elemento e “1”, se o elemento ¢ encontrado na sua plenitude na agéncia reguladora
analisada. No final da atribuicdo de notas, soma-se as mesmas para obter o Independence

Index.

Tem-se o grafico 4 expondo a metodologia basica do Independence Index no ponto de vista de

calculo:

Gréfico 4: Metodologia de Célculo do Independence Index

q

1| = ai
=1
* aie {0;0,5;1}

Fonte: Elaboracdo préopria baseada em Oliveira et al. (2004)

Tendo em vista o calculo exposto acima, o primeiro ponto a ser analisado ¢ o “Decision
Making Process”. Ird ser verificado, portanto, se a Anvisa possui uma estrutura de deciséo
colegiada, considerando ainda a presenga ou ndo de elementos como a participacdo de setores

da sociedade civil.

O ponto de nimero dois tem o nome de “Budgetary Autonomy” que, como o proprio nome
diz, refere-se ao fato da agéncia reguladora tem autonomia or¢camentaria. Conforme j& fora
exposto neste capitulo, o presente trabalho utilizard a ponderacdo feita por Oliveira e
Machado (2005) na adaptacdo do Independence Index realizada pelos autores: pelo menos

30% do orcamento vigente da Anvisa deve ser obtido por meio de recursos proprios (multas
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e/ou concessoes recebidas).

“Designation Process”, o terceiro elemento investigado pelo Independence Index, analisa se 0
processo de designacdo do diretor responsavel da agéncia reguladora é feito de maneira
coletiva ou por meio de uma indicag@o individual. O quarto ponto tem o nome “Technical
Specialization” onde refere-se ao nivel de especializacdo técnica do instrumento regulatorio.
Em outras palavras, este ponto tenta entender a reputacdo e conhecimento da industria por
parte dos reguladores que, consequentemente, medira tanto o risco de captura, quanto a

legitimidade efetiva na Anvisa.

O quinto elemento é chamado de “Stability Of The Leadership”, na qual refere-se a autonomia
e a estabilidade de gestdo na agéncia reguladora. Segundo Oliveira e Machado (2005), o
elemento em questdo divaga acerca do mandato do diretor responsavel, neste caso, da Anvisa.
Desse modo, trés caracteristicas especificas do mandato do diretor-presidente precisam ser
estudadas: se 0 mandato € fixo, se ha a possibilidade de reconducédo do cargo e se 0 mandato €

de longo (pelo menos quatro anos) ou curto prazo.

“Political Interference In The Decison Process”, sexto ponto analisado pelo Independence
Index de Gheventer, é autoexplicativo: se a Anvisa possui, ou ndo, interferéncia politica em
questdes de ambito regulatério. Para uma melhor parametrizacdo desse quesito, sera
considerado a possibilidade de apelacdo a o6rgdos ndo judiciais como algo negativo.
“Capability Of Enforcement”, tltimo elemento levado em consideracdo por esse indice, seria
a existéncia de instrumentos adequados para a implementacdo de legislaces especificas, ou

seja, de sancdes setoriais.

Ressalta-se, por fim, que cada categoria proposta pelo Independence Index ndo tem,
necessariamente, efeito isolado. Sendo assim, por exemplo, “Technical Specialization” possui
relagdo direta com “Political Interference In The Decision Process” porque quanto maior o
lastro técnico que a agéncia reguladora tem, menor sera a probabilidade de haver algum tipo
de interferéncia politica. Qualquer analise desse ambito, portanto, necessita levar também em

consideracdo a conjuntura especifica que a agéncia reguladora esta inserida.

Tem-se a tabela 3 que contém os sete pontos abordados pelo Independence Index:
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Tabela 3: Elementos Integrantes do Independence Index

Elemento do Independence Index Conceitualizacdo da Categoria Analisada
1 - Decision Making Process Decisdo colegiada na agéncia reguladora
2 - Budgetory Autonomy Autonomia orcamentaria
3 - Designation Process Processo de designacdo coletiva ou individual
4 - Technical Specialization Nivel de especializacdo técnica
5 - Stability Of The Leadership Autonomia e estabilidade de gestio
6 - Political Interference In The D.P.  Interferéncia politica na gestdo da agéncia reguladora
7 - Capability Of Enforcement Instrumentos adequados para a implementacdo de sancoes

Fonte: Elaboracédo prépria baseada em Oliveira e Machado (2005)

4.2 Estudo Comparativo Anvisa e FDA sobre o Processo de Aprovacao de Vacinas

Considerando a classificacdo realizada por Di Pietro (2002) acerca dos tipos de agéncias
reguladoras, de que os instrumentos podem ter carater de fiscalizador de servigos publicos ou
entdo objeto da Administracdo Publica que estabelece concessbes e permissfes, agéncias
como a Anvisa e a ANS se encaixam na primeira tipificacdo (NOGUEIRA, 2002).

A concepgdo da Anvisa pode ser entendida como meio auxiliador do dever do Estado em
garantir a saude e bem-estar dos cidaddos (NOGUEIRA, 2002). Conclui-se, portanto, que a
funcdo desse tipo de agéncia reguladora possui um carater subjetivo, ja que ndo se trata da
regulacdo de um produto ou servi¢co especifico disponivel em um mercado. Dessarte, uma
analise que tem a Anvisa como foco principal ndo deve se utilizar de métodos meramente

quantitativos e sim com um viés mais qualitativo.

A partir das consideragdes feitas nesta parte do capitulo e conjuntura pandémica atual,
pretende-se realizar um estudo comparativo entre Anvisa e a FDA sobre o processo de
aprovacao de vacinas como complemento ao Independence Index. Isto posto, a ideia sera de
comparar qualitativamente 0s processos existentes na matéria regulatoria desse tipo de

composto organico.

Quanto a escolha da FDA como objeto de comparagdo, a mesma se da por dois motivos
principais. O primeiro deles consiste no fato de que a FDA, por fazer parte do arcabouco de

dotagdes institucionais dos EUA, uma poténcia mundial e que é ativo nas discussdes acerca de
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praticas institucionais em Orgdos supranacionais, é considerada como benchmark quanto ao
assunto. Além disso, o modelo brasileiro de agéncias reguladoras brasileiras teve como uma
das inspiracdes mais diretas para sua composicdo a propria experiéncia regulatoria
estadunidense, principalmente quanto a estrutura de documentacGes necessarias,
fundamentacdo do processo regulatdrio em preceitos técnicas, transparéncia procedimental e a
participacdo ativa da sociedade civil nos debates sobre regulacdo (OLIVEIRA; WERNECK e
MACHADO, 2004).

De maneira intuitiva, pensa-se que quanto menos burocratico os tramites legais forem, mais
rapido os imunizantes estariam disponiveis para a populacgdo e, por consequéncia, maior seria
também o nivel de bem-estar na regido como um todo. Muito além dos ganhos sociais
obtidos, essa agilidade processual, seguindo sempre 0s preceitos técnicos, serve como
elemento catalisador de futuros investimentos setoriais ja que comprovaria uma espécie de
eficiéncia regulatoria no pais ao demonstrar a presenca de uma conjuntura estavel, ou seja,
sem custos de transacdo'! imprevisiveis. No longo prazo, o bom ambiente institucional, no
ponto de vista de matéria regulatoria, possibilita uma maior abertura econdmica, algo,
segundo Oliveira, Werneck e Machado (2004), tido como fundamental para o
desenvolvimento de uma nacdo para 6rgdos como a OCDE e o Banco Mundial.

Por fim, vale ressaltar a ponderacao feita por Daron Acemoglu (2012) acerca da composicao
do conjunto de dotacdes institucionais em um pais. Na visdo do autor, ha a possibilidade de
coexisténcia de instituicdes inclusivas e extrativistas em um cenario especifico. A questdo,
contudo, é que muito além de ndo ser uma conjuntura viavel no médio e longo prazo pelo fato
do que as instituicdes extrativistas visam criar mecanismos de concentracdo de poder, o efeito
positivo de instrumentos inclusivos no curto prazo é reduzido significativamente. 1sso se da
pelo fato de que o ciclo institucional, aquele que resulta em prosperidade econémica, fica

incompleto por ndo haver mais incentivos para o aperfeicoamento das dotacgdes institucionais.

Em outras palavras, considerando o carater simbidtico de institui¢fes politicas e econémicas,
é invidvel esperar que um pais apresente niveis de crescimento econdmico sustentavel caso as
dotacOes institucionais possuem caracteristicas de atuacdo conflitantes. No caso de um

cenario regulatério, ndo havera o desenvolvimento setorial de fato se o Poder Executivo, por

11 Custos de transagdo, neste caso, tanto os ex-ante, quanto aqueles ex-post, que podem estar presentes em
sistema econémico.
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exemplo, possui uma agenda de governo baseada no aparelhamento do Estado para beneficio
proprio. Mesmo que se tenha uma agéncia reguladora eficiente no ponto de vista técnico, o
setor em questdo nao se desenvolvera plenamente porque a autarquia responsavel pelo mesmo
ndo tera insumos suficientes para exercer um projeto regulatorio concreto, justamente por
causa do carater extrativista das institui¢cbes politicas, o que resultard em uma reducdo do

nivel de bem-estar da sociedade.
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5 Resultados

O intuito do presente capitulo é de expor os resultados obtidos a partir das pesquisas
realizadas. Sendo assim, a primeira parte contém os resultados do indicador Independence
Index aplicado na Anvisa. Por fim, a segunda e ultima parte do capitulo apresenta o estudo
comparativo sobre 0s processos burocraticos de aprovacao de vacinas no Brasil e nos EUA,
comparando os trabalhos realizados entre a Anvisa e a sua equivalente em solo norte-

americano: a FDA.

5.1 Resultados do Independence Index

Antes de expor os resultados do Independence Index aplicado na Anvisa de fato, faz-se
necessario realizar uma ressalva acerca do assunto. O Independence Index é um indicador que
possui um viés de analise qualitativo, necessidade ja colocada por Nogueira (2002) para esse
tipo de objeto de estudo. Deste modo, por mais que existam parametros balizadores de analise
recomendados tanto por Gheventer (2003) quanto por outros autores, é preciso considerar as
especificidades conjunturais na qual a agéncia reguladora esta inserida e ponderar as mesmas

no momento de consolidacao dos elementos que compdem o Independence Index.

O elemento “Decision Making Process” refere-se ao processo de tomada de decisdo dentro da
agéncia reguladora. No caso especifico da Anvisa, verifica-se a presenca de uma diretoria
colegiada, composta por cinco integrantes, entre eles o diretor-presidente da agéncia, e
indicada pelo Poder Executivo e outorgada pelo Senado Federal, que é responsavel pelas
decisdes de carater regulatério de setores. Para uma decisdo desse carater ser aprovada, €
necessaria a maioria minima de votos. Segundo a MP N° 2000-16 de 11 de maio de 2000 no
art. 15, seria dever também da diretoria colegiada outras seis tarefas organizacionais, podendo
destacar a definicdo de diretrizes estratégicas da Anvisa e a elaboracdo e divulgacdo de

relatorios periodicos sobre as acOes executadas pela agéncia reguladora.

Muito além disso, de acordo com guia técnico publicado pelo Ministério da Economia neste
ano, uma das diretrizes propostas pelo projeto de AIR é de inserir, de maneira mais clara, a
participacdo de setores da sociedade civil no ciclo regulatorio das agéncias regulatorias
brasileiras. Tal movimento aumenta o nivel de pluralidade presente nas dotacOes

institucionais, algo importante para o desenvolvimento do mesmo (ACEMOGLU, 2012).
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Por fim, de acordo com Oliveira, Werneck e Machado (2004), a Anvisa possui uma estrutura
organizacional bem diversificada. Além da prépria Diretoria Colegiada, a agéncia reguladora
tem um Conselho Consultivo?, um Procurador-Geral, um Corregedor, um Ouvidor, além de

unidades especializadas incumbidas por diferentes funcdes.

Conclui-se, portanto, que pode ser auferida a nota completa & Anvisa no que se refere ao

elemento “Decision Making Process”.

Dando prosseguimento a exposi¢do dos resultados, o “Budgetary Autonomy” engloba o nivel
de autonomia orcamentaria existente na agéncia reguladora. Segundo Oliveira e Machado
(2005), pode-se afirmar que uma agéncia reguladora, dentro do &mbito de analise do
Independence Index, teria autonomia orgcamentaria caso a mesma tenha pelo menos 30% desse
orcamento oriundo de instrumentos proprios, ou seja, a partir do recebimento por comissfes
ou multas aplicadas, por exemplo. O caso especifico da Anvisa, contudo, possui certas

especificidades que precisam ser expostas.

De acordo com Carvalho (2020), ha, no Brasil, estruturas regionais que atuam no tema de
vigilancia sanitéria, justamente por causa do caréater tripartite de assuntos relacionados a saide
publica. Pode-se enxergar, portanto, a Anvisa como uma espécie de 6rgdo centralizador com
ramificacOes estaduais. Apenas para exemplificar tal ponto, compete a Coordenadoria de
Vigilancia em Saude (Covisa) assuntos relacionados a vigilancia sanitaria na cidade de S&o

Paulo, enquanto o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) no estado paulista.

Deste modo, a partir do cenario exposto, parte das receitas que seriam origindrias, por
exemplo, de multas aplicadas a estabelecimentos que violam preceitos sanitarios ndo
compdem o orgamento da Anvisa. Muito além disso, conforme Nota Técnica Conjunta
5/2020, do Senado Federal, afirma que os gastos oriundos da agéncia reguladora néo
deveriam compor o minimo constitucional da Saude. Sé de haver tal recente debate no Poder
Legislativo, mesmo que ndo haja meios de auferir o percentual exato, pode-se concluir que os

gastos da Unido sdo significativos para o exercicio orcamentario da Anvisa.

12 Conselho Consultivo da Anvisa é um grupo presente nas discussdes regulatorias da agéncia que possui
representantes do governo federal, Estados, Distrito Federal, Municipios, do setor privado, de setores da
sociedade civil, da comunidade cientifica e dos consumidores.
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A tabela 4 contém as fontes de renda prépria da Anvisa dividida em grupos:

Tabela 4: Fontes de Arrecadacdo da Anvisa

ecursos Obtidos de I\Zflaneua Propria Tributos Previstos Por Lei
Pela Anvisa

Retribuicdo por servigos prestados a
terceiros

N . . Taxa de fiscalizacdo da Vigilancia
Arrecadacdo de receitas vindas de . ¢ 8 N
; B Sanitaria cobrada na realizacdo

multas aplicadas por agdes .

? de atos de competéncia da

fiscalizadoras .
agencla

Valores apurados em aplicacdes no
mercado financeiro

Fonte: Elaboracgdo propria baseada em Oliveira, Werneck e Machado (2004)

Como concluséo deste elemento analisado, o presente trabalho atribui metade da nota
completa no &mbito da autonomia or¢amentaria para a Anvisa (0,5 ponto).

O “Designation Process” refere-se ao processo de designacdo do responsavel pela agéncia
reguladora. No caso da Anvisa, em um processo centralizado, o Presidente da Republica
escolhe cinco membros para compor a Diretoria Colegiada, entre eles o Diretor Presidente —
uma espécie de chefe da Diretoria Colegiada — apds aprovacdo desses nomes em sessdo do
Senado Federal. Ainda de acordo com a lei N° 9.782/1999, no art. 10, paragrafo 10, o
mandato dos individuos selecionados é de cinco anos, sendo vedada a reconducdo ao cargo.
Ademais a este assunto, o Unico pré-requisito necessario, no ponto de vista legal, é que o

individuo seja brasileiro, ndo havendo, portanto, qualificacdo técnica minima alguma.

Sendo assim, o0 processo de designacdo, ndo apenas na Anvisa, mas também em todas as
agéncias reguladoras brasileiras, possui diversos pontos a serem melhorados. Por mais que o
fato de que os mandatos ndo coincidirem com o mandato do Presidente da Republica, algo
positivo na visdo de Oliveira et al. (2004) neste tipo de estudo por reduzir possiveis riscos de
aparelhamentos nos instrumentos regulatorios, o processo em questdo possui um carater
centralizador, ainda mais se o chefe do Executivo tiver maioria politica nos quadros do

Legislativo.
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A luz da conjuntura desfavoravel exposta, portanto, ndo é possivel atribuir pontuacdo alguma

a Anvisa quanto ao elemento “Designation Process” (0,0 ponto).

“Technical Specialization” visa analisar o nivel de especializagdo técnica presente em uma
agéncia reguladora. Segundo Oliveira e Machado (2005), um parametro para auferir sobre
este assunto € a reputacdo e conhecimento da industria (setor privado) acerca dos reguladores.
A ideia € que quanto maior o nivel de especializacao técnica, menor sera o risco de captura e

perda de legitimidade nos instrumentos regulatorios.

A Anvisa possui respeitabilidade na viséo tanto do mercado, quanto na populagdo como um
todo. A melhor exemplificacdo para esse ponto € o trabalho realizado pela agéncia reguladora
durante a conjuntura pandémica, em que todas as medidas foram pautadas em preceitos
técnicos e acatadas pelos membros integrantes da sociedade, mesmo com claras pressdes
politicas exercidas. Pode-se atribuir tal performance ao movimento, iniciado ainda no comego
da década de 1990, de alinhamento em direcdo a boas praticas regulatorias de membros da
OCDE.

Em complemento a este ponto, enxerga-se uma certa dificuldade em manter um quadro de
funcionarios permanentes. Esse € um problema grave, tendo em vista a pouca atratividade dos
cargos, bem como possiveis riscos de captura. A solucdo encontrada, segundo Oliveira,
Werneck e Machado (2004), é a utilizacdo de métodos alternativos para compor a equipe da
agéncia reguladora como, por exemplo, a contratacdo temporéria, requisicdo de servidores de
outros 6rgdos publicos e o preenchimento por cargos comissionados. A Anvisa adota as trés

modalidades alternativas citadas.

Deste modo, o presente trabalho atribui a nota completa para a Anvisa estudada sobre o tema
“Technical Specialization”.

O clemento “Stability Of The Leadership” discute acerca da estabilidade dos membros
diretores da agéncia reguladora. Na visdo de Oliveira e Machado (2005), sdo trés elementos
nevralgicos que indicariam um certo nivel de estabilidade diretiva: mandato fixo,
possibilidade ou ndo de reconducdo ao cargo e se 0 mandato é de longo prazo, ou seja, de

quatro anos ou mais.
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Ademais a este ponto, ressalta-se também o fato de que existem regras claras e bem definidas
para que uma pessoa, indicada para a Diretoria Colegiada, seja exonerada. A importancia
deste detalhe se da pelo fato de que isso, aliado a regras pre-estabelecidas e que abordam
motivos sérios para tal exoneracdo, impedem que sejam formadas tramas politicas que visam
colocar reguladores “capturados” por determinados setores (OLIVEIRA, WERNECK e
OLIVEIRA, 2004). No caso da Anvisa, considerando que todos os pontos levantados estéo
presentes dentro da composicdo, pode-se auferir a nota completa em relacdo ao quesito
“Stability Of The Leadership”.

“Political Interference In The Decision Process”, conforme o proprio nome ja explica, € a
questdo da presenca, ou nao, de interferéncia politica no ambiente regulatorio do instrumento
estudado. Oliveira e Machado (2005) enxergam que um bom pardmetro para esse ponto é se
ha a possibilidade de apelacdo a 6rgdos ndo judiciais em relagdo a decisdes tomadas pela
agéncia reguladora. Assim como em todas as agéncias reguladoras, tal tipo de apelagdo nédo

existe na Anvisa.

A questdo, contudo, é que a conjuntura regulatéria brasileira traz certas ressalvas acerca deste
tema. Por mais que ndo seja possivel observar interferéncia politica direta na Anvisa, deve-se
ressaltar alguns elementos especificos. Conforme ja fora abordado em tdpicos anteriores, 0
orcamento atrelado a Unido e a maneira em que se dao as indicacdes a Diretoria Colegiada
indicam a possibilidade, em caso de méa fé da classe politica, de aparelhamento da agéncia
reguladora por exemplo. Isso se da pelo fato de que esses elementos podem, em alusdo a
Mueller e Pereira (2002), reduzir os custos de compromisso de escolha de modelo regulatério

a fim permitir tais escolhas pautadas em ideologias e ndo em preceitos técnicos.

Sendo assim, ao analisar a existéncia tanto de pontos positivos quanto pontos negativos, se
atribui a metade da nota (0,5 ponto) para o assunto “Political Interference In The Decision

Process”.

Por fim, “Capability Of Enforcement” aborda a capacidade existente, na agéncia reguladora
estudada, de estabelecer e cumprir san¢des e regimentos setoriais. Utilizando a tipificagédo
realizada por Di Pietro (2002), a Anvisa pode ser enquadrada no tipo 1, ou seja, ela seria uma
agéncia reguladora tipico de policia que tem o intuito de fiscalizar bens/servigos/setores de

interesse publico (NOGUEIRA, 2002). Sendo assim, muito além de legislar acerca de
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assuntos relacionados a seguranca sanitaria em solo brasileiro, a Anvisa possui instrumentos

que Ihe permitem exercer e cumprir tal legislacéo.

Aliado com o alto nivel de respeitabilidade da Anvisa em frente ao mercado e sociedade civil,
ja exposto anteriormente neste capitulo, pode-se determinar a nota completa ao instrumento

regulatorio quanto ao elemento “Capability Of Enforcement”.

Ao todo, a Anvisa obteve, a partir das andlises realizadas, 5,0 pontos dos 7,0 totais do
Independence Index. Isso indica que a agéncia reguladora possui um alto nivel de
independéncia, porém podem ser observados possiveis oportunidades de melhora,
principalmente quanto ao processo de designacdo do alto escaldo da diretoria da Anvisa.
Mesmo assim, ressalta-se que a Anvisa apresenta elementos promissores, 0s quais indicam
que existem meios para uma boa regulagéo setorial dentro da agéncia reguladora em questéo,
no que diz respeito a pontos relacionados a presenca de autonomia técnica no ambiente

regulatorio.

Para fins elucidativos, tem-se a tabela 5 que contém a relacdo de elementos do Independence

Index junto com as notas atribuidas a Anvisa:

Tabela 5: Overview das Notas Atribuidas A Anvisa A Partir do Independence Index

Elemento do Independence Index  Nota Atribuida Ao Elemento

1 - Decision Making Process 1
2 - Budgetory Autonomy 0.5
3 - Designation Process 0
4 - Technical Specialization 1
S - Stability Of The Leadership 1
6 - Political Interference In The D.P. 0.5
7 - Capability Of Enforcement 1
TOTAL 5

Fonte: Elaboragao propria
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5.2 Estudo Comparativo Anvisa e FDA Sobre o Processo de Aprovacao de Vacinas

Dando prosseguimento aos resultados obtidos, a Anvisa exp0e claramente os procedimentos
burocraticos referentes ao processo de aprovacdo de vacinas no solo brasileiro. Conforme fora
dito no decorrer do presente trabalho, a transparéncia é um elemento central para o bom
funcionamento de uma agéncia reguladora. 1sso se da pelo fato de que instituigdes, de acordo
com Douglass North (1991), possuem um cardter de coercdo do comportamento dos
individuos inseridos em um sistema econémico. A transparéncia, portanto, seria um
mecanismo que facilitaria a aceitacdo dos comportamentos desejados que almejam moldar

elementos da sociedade como o setor privado e os cidadaos.

A critica, contudo, que pode ser tecida a Anvisa é que, considerando a politizacdo que
infelizmente foi feita acerca do assunto de imunizantes para o Covid 19 no Brasil, se fazia
necessario a criacdo de mecanismos que expusessem, para o grande publico, a maneira em
que se da o processo de aprovacles de vacinas em solo nacional. Reitera-se também que o
sucesso desse projeto proposto esta relacionado com outros fatores que véo além da esfera da
atuacdo da agéncia reguladora, como, por exemplo, mecanismos de redes sociais e o papel

disseminador das midias tradicionais.

Segundo publicacdo feita pela Anvisa em agosto de 2020, o inicio do processo de aprovagao
de vacinas no Brasil se inicia com os testes pré-clinicos do imunizante. Esses testes pré-
clinicos, em linhas gerais, sdo feitos em animais e visam investigar a acdo, bem como a
seguranca organica®® da molécula utilizada, em laboratorio, ou seja, em circunstancias
controladas. Em adendo a estas questdes, os estudos pré-clinicos analisam pontos como

dosagem necessaria e dados iniciais acerca da eficacia e de possiveis efeitos adversos.

A proxima etapa contida nos ritos processuais se refere aos estudos clinicos, ou seja, testes
realizados em seres humanos. Antes do inicio dos estudos clinicos, contudo, é necessaria a
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e/ou a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep)!*, 6rgdos que regulamentam os aspectos éticos em pesquisas cientificas em
seres humanos (MINISTERIO DA SAUDE, 2020).

13 Seguranca organica, neste caso, refere-se ao comportamento molecular do imunizante quando o mesmo é
exposto fora de situagdes in-vitro

14 Conep € tido como instancia maxima referente a esse assunto, enquanto o CEP uma espécie de ramificacdo
desse 6rgdo central. O CEP, aliado com instancias regionais, auxiliam o Conep nesse processo de fiscalizacdo
ética em pesquisas cientificas.
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Nesta parte, a Anvisa reitera alguns pontos relevantes que ditam o andamento processual de
aprovacdo de vacinas no Brasil. O primeiro deles é que cabe a empresa farmacéutica
responsavel pela producédo e desenvolvimento do imunizante, ou entdo financiador oficial dos
estudos em questdo, dar entrada nesses ritos burocraticos (Anvisa, 2021c). Tal pensamento faz
sentido, tendo em vista que a agéncia reguladora tem apenas o intuito de regulamentar

questdes relacionadas a seguranca sanitaria no Brasil, na maior imparcialidade possivel.

Em seguida, ndo existe um prazo limite para a conclusdo dos estudos clinicos, ja que isso esta
relacionado com questdes como interesse comercial da empresa farmacéutica no produto e
nivel de financiamento obtido para o prosseguimento das pesquisas. Por fim, a Anvisa
também reitera que a participacdo da agéncia reguladora se da em estudos clinicos que visam
a finalidade de aprovacdo de registro e/ou pds-registro de medicamentos, ou seja, ndo
relacionado apenas na regulagéo de vacinas (Anvisa, 2021c).

Além de certificacbes dadas por érgdos como o Conep e o CEP, a empresa deve submeter a
Anvisa 0 Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM) antes de dar inicio
aos estudos clinicos. Em linhas gerais, 0 DDCM contém informacGes técnicas detalhadas
sobre 0 medicamento e o estudo (tanto o pré-clinico, quanto o desejado) em sim.

Considerando o sentido de urgéncia oriundo da conjuntura pandémica atual, foi criado o
Comité de Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registro e P6s-Registro de Medicamentos Para
Prevencdo ou Tratamento da Covid com a finalidade de agilizar essa etapa da burocracia
estabelecida. Sendo assim, o prazo médio de avaliacdo por esse conselho é de 72 horas apds
submissdo formal do protocolo. Em conclusdo, a Anvisa também expde que o inicio e
prosseguimento dos estudos clinicos dependa da capacidade da empresa farmacéutica em
recrutar voluntarios para os testes (Anvisa, 2021c).

Os estudos clinicos sdo divididos em trés grandes blocos. Na primeira fase, 0s estudos sdo
realizados em grupos menores com pessoas saudaveis e que ndo possuem a doenca na qual a
vacina visa imunizar. O intuito dessa etapa especifica € de analisar o nivel de seguranca e a
resposta imune gerada pelo produto estudado. Além disso, pode haver a adi¢do de “estudos
desafios”, nas quais submetem o imunizante bioldgico a testes de estresse iniciais (Anvisa,
2021c).
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A segunda fase dos estudos clinicos é feita em um nimero maior de voluntarios, levando em
consideracdo certos grupos alvos especificos da populacdo como, por exemplo, idosos e
imunodeficientes. Os objetivos principais da fase 2 sdo de analisar o nivel de seguranga, a

imunogenicidade®® do produto, a posologia’® e 0 modo de administragdo do mesmo.

Por fim, a terceira fase dos estudos clinicos é realizada em um grupo que pode chegar a
milhares de pessoas, levando em consideracdo, assim como na fase anterior, grupos
especificos da populacdo. Por ser uma etapa final do conjunto de estudos clinicos, a fase 2
visa entender o0s niveis mais amplos de eficacia, bem como o de seguranca, do produto
imunizante. Esta fase é fundamental para o andamento do processo de aprovacgdo, conforme
sera melhor explicado no decorrer do capitulo, tendo em vista que consegue auferir com
maior exatiddo a protecdo aos futuros usuérios da vacina, além de possiveis reacdes adversas
(Anvisa, 2021c).

Em prosseguimento aos ritos processuais da agéncia reguladora, cabe a empresa manifestar o
interesse em continuar com o processo de regulacdo. Essa manifestacdo € normalmente
realizada ap6s o término dos estudos clinicos, porém ha a brecha de fazer tal movimento com
a fase 3 ainda em desenvolvimento, caso ndo seja constatado problema algum nas etapas
anteriores. A Unica ponderacdo feita pela Anvisa € que, nesse caso extremo, a companhia
farmacéutica deve apresentar um relatorio que expde a alta eficacia terapéutica e/ou
preventivo e que ndo existe produto similar disponivel no pais para aquele estagio especifico
da doenga (Anvisa, 2021c).

Com os pré-requisitos atingidos, a empresa deve encaminhar a Anvisa um conjunto de
documentos estabelecido pela RC 55/2010, mais especificamente na se¢do 1V do capitulo 3.
Em linhas gerais, essa resolucdo da agéncia reguladora obriga a farmacéutica a apresentar
certificados. Entre eles, pode-se citar a Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) e
a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ambos garantidos pela propria agéncia reguladora.
Além desses certificados, a RDC 55/2010 pede a apresentacdo de documentos que esclarecem
pontos técnicos como justificativa oficial para o registro, plano de farmacovigilancia e

informacdes gerais acerca do produto. Sobre as informagdes gerais do produto, destacam-se

5 Imunogenicidade: capacidade da substancia em gerar antigenos no ser humano.
16 Posologia: indicagdo da dose adequada de um medicamento.
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perguntas elementares como a matéria prima utilizada na producdo do imunizante, descricéo

das cepas virais'’ contidas no medicamento, entre outras perguntas (Anvisa, 2021c).

Ainda nesta fase de apresentacdo de documentos, é pedido a empresa dados referentes a
estabilidade?® da vacina, algo que é obtido no decorrer dos testes clinicos. Muito além disso, a
agéncia reguladora também pede garantias de pesquisas pos-registro que garantem um melhor
acompanhamento do produto no mercado (Anvisa, 2021c). Note que esse Ultimo elemento é
vital para o bem-estar da populacdo pois é a partir desse acompanhamento pos-registro
regulatorio que os valores reais de eficiéncia e possiveis reagcGes adversas ao imunizante

podem ser auferidos de fato.

Com os documentos e certificacbes devidamente apresentados, a Anvisa analisa 0S mesmos
para legalizar o uso da vacina no pais. Desde 2017, enxerga-se um esfor¢o conjunto do
instrumento regulatorio junto com o Ministério da Saude em desburocratizar a etapa final de
aprovacao com a intencdo de abastecer devidamente o Plano Nacional de Imunizacéao, exposto
pela DRC 204/2017.

A conjuntura pandémica atual trouxe uma necessidade de urgéncia procedimental, sempre
ponderando a exceléncia técnica e autonomia necessaria para qualquer agéncia reguladora
eficiente. Sendo assim, a RDC 348/2020 estabeleceu critérios extraordinarios, tanto para o
registro, quanto para o pos-registro de vacinas, que visam agilizar o processo de
regulamentacdo do imunizante. De acordo com tal resolucédo, a agéncia tem o prazo de até 60
dias, contanto a partir da entrega formal da documentacédo requisitada, para dar um primeiro

parecer oficial sobre o pedido.

A Anvisa, portanto, pode dar trés respostas distintas: legalizacdo do imunizante (caso o
mesmo ndo tenha pendéncia burocratica alguma), a solicitacdo de informacGes
complementares ou entdo a negacdo do registro em solo brasileiro. Reitera-se, por fim, que a
agéncia divulga periodicamente compilados que expdem a situagdo processual que cada

vacina para o Covid 19 esta, segundo, por exemplo, declaragéo oficial de fevereiro deste ano

17 Toda vacina é composta por virus enfraquecidos e/ou modificados para que os mesmos ndo tenham efeito
nocivo nos seres humanos. Deste modo, a descricdo das cepas sdo informacgBes como origem, meio de obtencdo
e/ou fabricacdo, identificacdo etc.

18 Pontos abordados nesses testes de estabilidade sdo prazo de validade e condicdes de armazenamento por
exemplo.
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(Anvisa, 2021d). Tal louvavel movimento de ampliagdo da transparéncia na agéncia
reguladora segue a linha de boas praticas institucionais recomendadas por 6rgaos como
OCDE e o Banco Mundial, conforme afirma os escritos de Oliveira, Machado e Werneck
(2004).

O gréfico 5 resume os ritos processuais presentes na Anvisa sobre o processo de aprovacgao de

vacinas validas no Brasil:

Gréfico 5: Processo de Aprovacdo de Vacinas Pela Anvisa

( N 14 N 14 A .
1-Estudo 2-Doc. Para 3-Estudo 4 - Estudo
Pré Clinico  — Inicio dos — Clinico —_— Clinico
Estudos Clinicos Fasel Fase 2
\ J \ J \ J /
5-FEstudo 6 - Manifestacio 7_ Andlise do 8 - Parecer
Clinico E— I Regulatorio
de Interesse Documentos
Fase3 Oficial
/ | / | / | /

Fonte: Elaboragéo propria com base em informagdes publicas da Anvisa.

A equivalente da Anvisa nos EUA é a FDA, agéncia reguladora criada no inicio do século XX
na tentativa de auxiliar o processo de fiscalizacdo de comércio ilegal entre estados. De acordo
com documento publicado pela FDA em dezembro de 2020, o inicio do processo de
desenvolvimento de vacinas se da no que o 6rgao coloca como “Research and Discovery
Stage”, ou seja, em pesquisas laboratoriais nas quais as empresas farmacéuticas realizam

analises iniciais acerca do futuro produto (FDA, 2020).

No ponto de vista pratico, todo e qualquer processo de desenvolvimento de imunizantes tem
inicio em pesquisas laboratoriais. A leitura que se faz dessa declaracdo da FDA é que a
agéncia faz um movimento publico de demonstrar confianga nas empresas farmacéuticas
como um todo. Muito além de exaltar os individuos que sdo regulados pela mesma, esse voto
de confianca publico visa refutar os crescentes movimentos anti vacina, presentes tanto nos

EUA, guanto no Brasil infelizmente.
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Em seguida, a empresa farmacéutica submete o seu produto a estudos pré-clinicos. Assim
como no Brasil, estudos pré-clinicos sdo aqueles que realizam testes em animais. Ao concluir
esses testes, a companhia deve mandar os resultados para o Investigational New Drug (IND),
uma espécie de 6rgdo auxiliador do FDA. Caso todos os elementos estejam de acordo com 0s
parametros definidos, a IND concedera a farmacéutica um certificado equivalente aquele de
boas préaticas no solo brasileiro (FDA, 2020).

Ressalta-se dois pontos acerca desta fase processual. O primeiro deles é que a empresa deve
possuir esse certificado de boas préaticas norte-americano para que possa dar prosseguimento
em direcdo a etapa dos estudos clinicos. O outro ponto € que, diferentemente dos regimentos
da Anvisa, a obtencdo desse certificado se da antes dos testes em seres humanos, enquanto o

CBPF é garantido a farmacéutica durante a fase dos estudos clinicos.

O estudo clinico para a aprovacdo de vacinas nos EUA também é composto por trés etapas
distintas. Na primeira etapa, sdo testados grupos menores de individuos, entre 20 e 100
pessoas, saudaveis e que ndo tiveram contato com a doenca na qual a vacina atuara contra. O
principal objetivo dessa fase inicial de testes clinicos € de analisar as reacGes adversas
observadas tendo em vista 0 aumento gradual de dosagens. Além disso, a fase 1 tenta trazer

respostas iniciais acerca do imunizante no sistema imunoldgico dos voluntarios (FDA, 2020).

A fase 2 dos estudos clinicos, por sua vez, aumenta a gama de voluntarios para cerca de
centenas deles. A partir de testes randomizados, ou seja, aqueles que consideram diferentes
elementos como a saude, raca, idade dos voluntérios, além de diversas dosagens do
medicamento, os pesquisadores aprofundam as analises do imunizante em seres humanos.
Deste modo, nesta etapa dos estudos clinicos observa-se os efeitos adversos no curto prazo,
bem como informacGes mais detalhadas sobre a resposta do sistema imunologico de acordo
com diferentes posologias. E nesta fase também que sdo realizados os primeiros testes de
placebo®® (FDA, 2020).

Por fim, a terceira e Ultima etapa dos estudos clinicos é realizada em grupos ainda maiores,

19 Testes de placebo, em linhas gerais, sdo aqueles que os voluntarios sdo divididos em dois grupos: o primeiro
recebe o medicamento, enquanto o outro uma substancia sem efeito algum no ser humano. A ideia é de comparar
as respostas imunoldgicas entre esses dois grupos.
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podendo chegar a até milhares de pessoas segundo a FDA. O foco principal desta fase é de
coletar informacgdes mais completas acerca da eficacia e a seguranca do imunizante. Sendo
assim, estudos comparativos das respostas imunoldgicas entre vacinados e individuos que
receberam placebos sdo aprofundados, bem como a observacdo de reacdes adversas

apresentadas em um espaco amostral maior (FDA, 2020).

Antes de dar prosseguimento as etapas processuais que envolvem a aprovacao de vacinas pela
FDA, faz-se necessario explicitar um Orgao que auxilia a agéncia norte-americana nesse tipo
de tarefa. O Center For Biologics Evaluation And Research (CBER) é uma espécie de
instrumento que acompanha 0s processos cientificos e regulatdrios que baseiam, ndo apenas a
aprovacdo de imunizantes, mas sim todo e qualquer produto bioldgico de origem
farmacéutica. Deste modo, reitera-se a presenca de preceitos regulatorios fundamentais como
0 norteamento de decisGes baseado em pontos tecnocientificos que almejam o maiores niveis

de bem-estar e custo beneficio para a populacéo possiveis (FDA, 2020).

Paralelamente aos estudos clinicos, a FDA adquire informacdes acerca do futuro processo de
producdo de vacinas. Note que o proprio carater gradativo dos estudos clinicos ajuda a
empresa farmacéutica a criar parametros para a manufatura dos imunizantes biolégicos. Nesta
parte especifica, a agéncia reguladora pode também auxiliar a farmacéutica nesse processo de
criacdo de protocolos, a partir de certas recomendacfes técnicas, principalmente para o
acompanhamento pés-registro, algo que serd melhor explicado no final deste capitulo (FDA,
2020).

A companhia farmacéutica, ao completar os estudos clinicos, submete seu produto para o dar
inicio ao Biologics License Application (BLA). A BLA, de maneira simplificada, garante a
permissdo que a dona da licenca tem para distribuir o produto em solo norte-americano.
Devido a conjuntura pandémica, assim como no Brasil, a farmacéutica pode dar entrada ao
Emergency Use Autorization, uma espécie de autorizacdo de uso emergencial com uma série
de pré-requisitos simplificados?®. No caso dos EUA, pensando na Otica de maximizagio de
lucro, pode ser maléfico no longo prazo para a detentora desse registro pelo fato de que a

mesma ndo tem um controle distributivo total do seu préprio produto.

20 Avron e Kesselheim (2020), em publicagéo feita no periédico JAMA, apontam um possivel risco de etapas
gue podem ser atropeladas no intuito de aprovar imunizantes de maneira rapida, a partir do Emergency Use

Autorization, na tentativa de satisfazer vontades politicas nos Estados Unidos.
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Sendo assim, os documentos requisitados para a obtencdo da BLA s&o fundados em
informacbes de estudos, pré-clinicos e clinicos, bem como dados acerca do processo de
manufatura e instalagdes que produzirdo as vacinas. Para auxiliar a FDA na aprovacgdo do
BLA, existe a Vaccines And Related Biological Products Advisory (VRBPAC) que funciona
como uma consultoria composta por profissionais independentes que ndo possuem relagédo
alguma com a agéncia reguladora. Enxerga-se, mais uma vez, 0 movimento de presenca de
procedimentos mais proximos possiveis do que € considerado como maior teor técnico para o

mercado.

Baseado em dados obtidos em pesquisas e informacdes disponibilizadas no BLA, a FDA
desenvolve um documento com informacdes referentes a indicagdes, meios de uso, dosagens
e maneiras de administracdo. Esse documento, no que pode ser considerado como
“informagdes de prescri¢do?!”, pode ndo abordar todos os aspectos prescritivos da vacina, ja
que € inviavel conseguir prever todas as possiveis variaveis de atuacdo nas etapas anteriores
do processo. Tragando um pequeno comparativo, é o equivalente de se afirmar que contratos,

por natureza, sdo incompletos pois ndo abordam todos o0s cenarios possiveis.

Segundo a FDA, a ultima etapa do processo de aprovacgdo de vacinas se refere, justamente, ao
acompanhamento pds registro em solo estadunidense. Note que a agéncia reguladora leva tal
fase a sério que o instrumento a classifica como “fase 4”, em alusio a uma etapa
complementar dos estudos clinicos. O objetivo principal, portanto, € observar eventos

adversos incomuns e possiveis complicacdes de longo prazo.

Deste modo, enxerga-se a presenca de mecanismos que auxiliam esse processo de
acompanhamento, pelo fato de atuarem em areas relacionadas a saude, como a Vaccine
Adverse Event Reporting (VAERS), Centers For Medicare & Medicaid Services (CMS) e
FDA’s Biologics Effectiveness And Safety (FDA’s BEST) por exemplo (FDA, 2020).
Ressalta-se a importancia desse tipo de rede fiscalizadora integrada para auferir, entre outros
motivos técnicos, a taxa de efetividade da vacina, ou seja, a taxa de eficacia (protecdo) do
imunizante efetiva na populacéo (FDA, 2020).

21 Um sinénimo popular de “informagcdes de prescri¢io” é “bula”.
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Muito além disso, a FDA pede informacg0es extras, as empresas farmacéuticas, relacionadas a
lotes especificos de vacinas. Entre as informagfes complementares requisitadas, destacam-se
informacdes sobre protocolos ja estabelecidos anteriormente, para se fiscalizar se 0s mesmos
estdo sendo executados de fato. Ademais, sdo requisitados também dados acerca da pureza e
poténcia do imunizante, cddigo de catalogacdo dos produtos e o nivel de esterilidade,
justamente com o intuito de averiguar a qualidade do medicamento que esta sendo distribuido
para a populacdo. Por fim, de maneira complementar, a FDA coleta pequenas amostras do
imunizante e realiza testes laboratoriais para confirmar se todas as informacdes, dadas pelas

farmacéuticas, séo verdadeiras de fato (FDA, 2020).

O grafico 6 exple, de maneira sucinta, as etapas presentes no processo de aprovacdo de

vacinas pela FDA:

Gréfico 6: Processo de Aprovacdo de Vacinas Pela FDA
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Fonte: Elaboragdo propria com base em declaracéo oficial da FDA (2020).
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6 Conclustes e Consideracdes Finais

O Independence Index, indicador cunhado por Alexandre Gheventer (2003), supre parte
dessas necessidades apontadas. O Independence Index analisa, ao todo, sete elementos
distintos que sdo fundamentais para se auferir o nivel de independéncia e autonomia presente
nas agéncias reguladoras, conforme relatado em diversos relatérios da OCDE e Banco
Mundial que discutem mecanismos para 0 bom funcionamento desses instrumentos
institucionais (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004). Deste modo, cada categoria
analisada pelo indicador pode receber trés tipos de notas, “0”; “0,5” e “1”, sendo que quanto
melhor desempenho da agéncia na mesma, ou seja, enxergam-se indicios de estruturas que
priorizam a presenca de orienta¢cbes como autonomia, independéncia técnica, pluralidade de

ideias e transparéncia, maior sera a nota atribuida.

Ressalta-se que ndo existem parametros formais nem exatos para o balizamento dessas notas,
cabendo, portanto, a quem realiza tais andlises entender as especificidades da agéncia
reguladora e interpreta-las da maneira mais fidedigna e isenta possivel. O presente trabalho
seguiu tal linha de raciocinio, porém levando em consideracdo trabalhos anteriores que se
utilizaram do Independence Index, como, por exemplo, “Regulatory Design And
Competitiveness” (OLIVEIRA ET AL., 2004), “Agéncias Reguladoras: A Experiéncia
Internacional e a Avaliacdo da Proposta da Lei Geral” (OLIVEIRA; WERNECK;
MACHADO, 2004) e “Independence Of Regulatory Agencies: Evidence For The Credibility
Hypothesis” (OLIVEIRA e MACHADO, 2005).

Tendo em vista todas as ponderagdes feitas acerca do Independence Index, pode-se auferir
que a Anvisa obteve resultados favoraveis®® em relacio aos assuntos abordados pelo
indicador. Os principais pontos promissores da Anvisa se referem aos niveis de pluralidade de
pensamentos, participacdo da sociedade civil na tomada de decisdes, autonomia técnica e

transparéncia de procedimentos.

Sobre as questdes da pluralidade de pensamentos e participacdo ativa da sociedade civil no
instrumento institucional, destaca-se o fato da existéncia de um Conselho Consultivo. Em
linhas gerais, o Conselho Consultivo é uma espécie de grupo, composto por membros

representantes de todos os entes da Unido, setor privado, organizagdes da sociedade civil,

22 Em um total de sete pontos possiveis no Independence Index, a Anvisa obteve a nota 5,0. Em outras palavras,
0s resultados sdo promissores, mas existem possiveis oportunidades de melhoras.
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comunidade cientifica e até mesmo de consumidores, que participa, junto com a Diretoria
Colegiada e outros servidores da agéncia, das reunides sobre decisfes regulatdrias da Anvisa.
Logo, conforme Acemoglu (2012) aponta, a presenca de um ambiente plural nas instituicdes é
relevante para o desenvolvimento dessas estruturas porque isso incentiva 0 processo de
“destrui¢do criativa” institucional; a pressdo exercida pela sociedade civil pode gerar
mudancas no ambiente institucional a ponto de influenciar a trajetoria® do mesmo em direcéo

a praticas que geram maiores niveis de bem-estar para a populacéo.

Ademais a essas questdes, enxergam-se mecanismos que garantem a autonomia técnica na
Anvisa. A principio, a estabilidade dada aos membros da Diretoria Colegiada por meio de
mandatos longos (cinco anos) e que ndo coincidem com o mandato do Presidente da
Republica para ndo gerar conflitos de interesse, ja que € o chefe do Poder Executivo quem
indica esses membros apds aprovacao dos nomes pelo Legislativo. Além disso, mesmo com a
burocracia estatal que impossibilita a manutencdo de um quadro de funcionarios permanente,
algo que abre margem a problemas como o risco de captura desses funcionarios oriundo da
baixa atratividade dos cargos em si, vé-se solucGes criativas para tal dificuldade sem a perda
da exceléncia técnica da agéncia reguladora. Segundo Oliveira, Werneck e Machado (2004),
mecanismos que contornam a burocracia estatal exposta sdo a contratacdo temporaria,
requisicdo de servidores de outros 6rgdos da Unido e o preenchimento do quadro de
funcionarios a partir de cargos comissionados, sendo que todos os itens estdo presentes na

Anvisa atualmente.

Por fim, enxergam-se também mecanismos que explicitam a presenca de transparéncia
procedimental na Anvisa. Note que tal elemento é central para o bom funcionamento de
qualquer instituicdo, tendo em vista o carater coercitivo de dotagGes institucionais que visa a
reducdo de incertezas por meio do estabelecimento de comportamentos dominantes e
previsiveis nos sistemas econdmicos (NORTH, 1991). Ora, se um dos pontos fundamentais de
uma institui¢do ¢ de, em linguagem popular, “ensinar e/ou incentivar” certos comportamentos
sociais, essa tarefa seria melhor executada em um cenario em que a sociedade saiba, com
clareza, os meios de atuacdo da instituicdo. Como complemento, a legitimidade dada pela

propria sociedade a esse instrumento também seria maior neste cenario por causa, justamente,

23 Neste ponto, vale fazer relagdo com o conceito de path dependence (NORTH, 1991). Na situagdo proposta, a
pressdo da sociedade civil pode gerar mudancas a ponto de mudar a trajetéria institucional do pais. Deste modo,
essa mudanca iria muito além de questdes circunstanciais, mas sim o “costume” da presenca ativa da sociedade
civil nos debates publicos.
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dessa maior abertura e honestidade presente no 6rgdo, algo que auxiliaria a execucdo dessa
tarefa em tese.

No caso especifico da Anvisa, a divulgacdo publica de relatorios referentes a questdes
regulatérias, bem como a utilizagdo ativa®* de seu canal oficial no YouTube, sdo claras
exemplificagdes de como que a agéncia entende a importancia de uma maior transparéncia
para o seu funcionamento. Além disso, pode-se destacar a prépria composicdo plural do
Conselho Consultivo da agéncia como elemento de transparéncia publica da agéncia

reguladora.

Por outro lado, a Anvisa, de acordo com o Independence Index, possui certos pontos
negativos e que devem ser melhorados. O primeiro deles, talvez o mais grave, € relacionado
ao processo de designagdo da Diretoria Colegiada. Mesmo que os membros desse grupo
tenham autonomia para a tomada de decis6es, 0 processo de selecdo em si mostra-se ser falho

de certa forma.

A questdo é que o processo de designacdo da Diretoria Colegiada é extremamente
centralizado, sendo que, conforme ja esclarecido anteriormente neste presente trabalho, o
chefe do Executivo indica 0 nome e, ap6s sabatina realizada pelo Senado Federal, 0 mesmo é
nomeado oficialmente. Além disso, de acordo com a lei n® 9.782/99, o Unico pré-requisito,
tecnicamente, para a pessoa estar apta a assumir tal cargo é que ela seja brasileira. Em um
cenario em que as instituicdes sao desenvolvidas, ha a presenca de mecanismos, formais e
informais, que limitam possiveis comportamentos oportunistas pois a utilidade, na visdo de
guem nomeia, oriunda desse comportamento oportunista é reduzida a partir do custo de
credibilidade (MUELLER; PEREIRA, 2002).

Sendo assim, ndo se faz necessario estabelecer regimentos bem detalhados e sim
convencionar a nomeagdo a certos pardmetros, como costume ou tradicdo. A melhor
exemplificagdo desse pensamento é o caso do Procurador Geral da Republica, na qual foi
convencionado que o nome selecionado estaria presente em uma lista triplice realizada por
outros procuradores, algo feito desde o primeiro mandato de Luis Indcio Lula da Silva

(ANPR, 2021). A decisao de Jair Bolsonaro em nomear Augusto Aras, alguém que é tido

24 No caso da utilizacéo ativa do canal do YouTube da Anvisa, destaca-se a presenca de videos explicativos sobre
pontos relevantes a seguranca sanitaria e a transmissao de reunides da Diretoria Colegiada.
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como favoravel ao atual Presidente e que ndo estava na ultima lista triplice em 2019, ndo é
ilegal, contudo é um claro sinal de deturpacdo de praticas institucionais consolidadas no
Brasil. Até o presente momento, tal manipulacdo ndo ocorreu ainda em nomeacfes para
cargos da Diretoria Colegiada da Anvisa, porém, considerando a fragil conjuntura atual do
pais, bem como a politizacdo realizada em cima de assuntos relacionados a seguranca
sanitéria, vide as vacinas por exemplo, é uma questdo que necessita ser alterada para que a
Anvisa atinja seus objetivos principais de maneira plena em prol do maior bem-estar possivel

para os brasileiros.

O segundo ponto problemético em relacdo a Anvisa esta na composi¢do de seu orgcamento.
Segundo Oliveira e Machado (2005), seria ideal que qualquer agéncia reguladora tenha
autonomia orcamentaria®® para que ndo haja possiveis conflitos de interesse. No caso da
Anvisa, suas fontes de receitas podem ser divididas em dois grupos: tributos previstos por lei
relacionados a taxas de fiscalizacdo da Vigilancia Sanitéria cobradas durante a realizacdo de
atos de competéncia da agéncia e recursos obtidos de maneira prépria, como, por exemplo,
arrecadacao de multas aplicadas e retribuicdo por servigos prestados por terceiros. A questéo €
que, devido a estrutura de 6rgdos fiscalizadores de Vigilancia Sanitaria presente no Brasil,
composto por membros estaduais e municipais, parte da receita que seria destinada a Anvisa
acaba sendo atribuida a esses érgdos locais.

Além disso, a Nota Técnica Conjunta 5/2020, publicada pelo Senado Federal em meados de
2020, discute se os valores repassados para a Anvisa deveriam compor, ou ndo, o piso da
Saude. Se 0s repasses nao tivessem uma certa relevancia para o orcamento do Governo
Federal, nem haveria a necessidade de se desenvolver um documento como esse parecer.
Ressalta-se, contudo, que a relativa falta de autonomia orgamentaria na agéncia nao é téo

grave quanto parece, tendo em vista que suas receitas sao bem definidas e consolidadas.

Por fim, juntando os dois problemas discutidos anteriormente, tem-se o debate se ha
interferéncia politica no processo decisério da Anvisa. Mesmo que ndo haja a possibilidade de
apelacdo a 6rgdos nédo judiciais, parametro, segundo Oliveira e Machado (2005), tido como
ideal para tal categoria do Independence Index, as incertezas oriundas do método de

nomeacao, bem como a composi¢do do orgamento, podem levar a possiveis futuros cenarios

% Para Oliveira e Machado (2005), uma boa proxy para se auferir a presenca de autonomia orgamentaria na
agéncia reguladora ¢ identificar se pelo menos 30% do orgamento é oriundo de recursos préprios.
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nos quais a agéncia € utilizada para ganhos politicos pessoais. De qualquer forma, pondera-se
também o papel positivo que a Anvisa teve, e ainda estd tendo, neste periodo de conjuntura
pandémica, sempre tomando importantes decisOes, baseadas em fundamentos técnicos,
relacionadas a elementos que sdo basais para que a sociedade possa contornar momento tao
dificil.

Em suma, conclui-se que, sob a ética do Independence Index, a Anvisa apresenta elementos
de atuacdo que vdo em linha do que é tido como ideal dentro do debate atual acerca do modo
de atuacdo de dotacGes institucionais. Apesar da existéncia de possiveis problematicas dentro
da estrutura operacional da agéncia reguladora, enxergam-se pontos promissores relacionados
aos niveis de autonomia técnica, participacdo de setores da sociedade civil nos debates
propostos pela agéncia e a transparéncia procedimental do instrumento institucional. Ainda
gue 0s pontos positivos ndo consigam combater diretamente os problemas estruturais da
agéncia reguladora, deve ser entendido que a Anvisa molda suas diretrizes em direcdo a
praticas e preceitos tidos como elementares para o bom funcionamento das mesmas. Em
outras palavras, quanto melhor o funcionamento da Anvisa, maior sera o nivel de bem-estar
para a populacdo como um todo, j& que a boa regulacdo da matéria de vigilancia sanitaria
acarreta também em uma melhor qualidade de servico de saude, publica e/ou privada,
prestado aos cidaddos do pais consequentemente.

Em adicdo ao Independence Index, a presente monografia realizou um estudo comparativo
entre 0s processos de aprovacdo de vacinas da Anvisa e a FDA. Note que tal movimento
consegue abordar trés pontos importantes ao mesmo tempo. O primeiro é de auferir se as
mudancas implementadas nas agéncias reguladoras, baseadas nas recomendac@es feitas por
0rgdos como a OCDE e Banco Mundial (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004),
foram postas em pratica de fato, considerando ainda que Lei das Agéncias?®, a qual visa
estabelecer lei quadro para o assunto (VILELA, 2020), completa dois anos em 2021.
Ademais, tendo em vista a conjuntura pandémica, faz-se necessario verificar se 0 processo
brasileiro de aprovacao de registro de um elemento t&o crucial para a situacgdo atual, quanto a
vacina, é condizente com o que € tido como modelo no &mbito mundial. Por fim, o modelo
regulatério brasileiro se utilizou da experiéncia regulatoria norte-americana para a sua

composi¢do. Enxerga-se, portanto, légica metodoldgica em comparar a Anvisa com sua

% |_ei das Agéncias: lei n° 13.848/2019



81

equivalente nos EUA, ponderando as préprias especificidades socioculturais e historicas de

cada nacao.

Tracando um paralelo entre os dois processos de analises, enxerga-se que ambos sdo
virtualmente idénticos. Tanto no caso da Anvisa, quanto no da FDA, vé-se a presenca de
estudos pré-clinicos e clinicos realizados pela propria empresa farmacéutica responsavel pelo
imunizante, com posterior analise dos resultados obtidos pela agéncia reguladora, junto com
certificacbes que comprovam boas préaticas de producdo, e, por fim, uma resposta se o produto
podera esta apto a ser utilizado no pais em questdo. Note que em ambos 0s casos também, o
interessado pela aprovagdo do imunizante é a farmacéutica pois ndo cabe a uma agéncia que
regula um setor dar prosseguimento ao processo sem a intencéo por parte do dono da patente

do medicamento.

A principal diferenca entre as séries de procedimentos das duas agéncias se dé no fato que a
Anvisa tende a requisitar documentacfes extra, em comparacdo ao que € requisitado pela
FDA. Muito além disso, analisando no ponto de vista ldgico, percebe-se também que algumas
dessas documentagdes sdo pedidas (e analisadas, por consequéncia) fora de uma ordem

cronoldgica correta.

O melhor exemplo para tal raciocinio estad na Anvisa pedir um certificado de boas préticas (o
CBPF) apds a realizacdo dos estudos laboratoriais, ja na fase final de desenvolvimento do
parecer regulatério. A FDA, por sua vez, exige um equivalente ao CBPF em solo norte-
americano antes da realizacdo dos estudos pré-clinicos e clinicos. Ora, tendo em vista a
sumaria importancia que um documento como esse tem para se auferir a qualidade presente
na empresa farmacéutica, o0 mais logico seria requisitar tal documento antes que todo o
processo de estudos de comprovagao seja posto em pratica, ja que, Se a empresa nao consegue
atingir parametros minimos de producdo, pouco provavelmente terd a capacidade de passar
nos testes para a obtengdo de um parecer regulatorio favoravel. Reitera-se que o ambiente
regulatério brasileiro possui mecanismos que atestam a seriedade e qualidade dos estudos
laboratoriais, porém essa questdo do certificado de boas praticas é algo que chama atencéo

quando os dois sistemas sdo sobrepostos.

Deste modo, enquanto a Anvisa exige que a empresa farmacéutica, no final dos testes em

animais e humanos, manifeste oficialmente o interesse em dar prosseguimento ao processo de
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regulacdo, a FDA, além de ndo colocar essa etapa burocratica extra, agiliza todo o processo ao
requisitar informagdes que irdo compor o BLA durante o periodo em que os testes estdo sendo
realizados. O BLA, conforme ja fora abordado neste presente trabalho, € composto por
informacdes de estudos pré-clinicos e clinicos, bem como dados acerca do processo de
manufatura do imunizante e das instalagbes produtivas da companhia responsavel pela
producdo. Caso tudo esteja de acordo com os pardmetros minimos de qualidade, com parecer
extra de uma espécie de conselho de profissionais independentes ndo relacionados com a
agéncia norte-americana, a detentora da patente da vacina recebe a permisséo para distribuir o
imunizante bioldgico nos EUA. Ao agilizar essa etapa de transicdo dos procedimentos
necessarios de analise, sem perder a qualidade técnica do parecer técnico, a FDA garante que
0 produto esteja 0 mais rapido possivel a disposicdo dos cidaddos, garantindo-lhes maiores

niveis de bem-estar.

Por fim, outro ponto de discrepancia entre a Anvisa e a FDA neste comparativo estd na
atencdo em que o 6rgdo estadunidense da ao acompanhamento da vacina depois que a mesma
fora aprovada e estd sendo consumida pela populacdo. A etapa de pds-registro, em linhas
gerais, seria uma espécie de acompanhamento periddico pos liberacdo da licenca de
legalizacdo do imunizante. No ponto de vista pratico, o pds-registro da FDA visa observar
eventos adversos incomuns e possiveis complicacdes de longo prazo. Sendo assim, além de
existir toda uma rede de coleta de informacgdes, composta por outros érgdos que trabalham
com assuntos da salde, a agéncia reguladora pede informac6es extras sobre lotes especificos
as empresas farmacéuticas para se verificar o cumprimento dos protocolos definidos, bem
como a qualidade existente dos produtos. A FDA considera essa etapa como tdo fundamental
no processo de aprovagdo que a agéncia a coloca como “fase 4” nos informes oficiais, uma
alusdo a uma suposta “fase extra” dos estudos laboratoriais necessarios para que o imunizante

seja permitido no pais.

O presente trabalho ndo estd afirmando que a Anvisa desconsidera, ou menospreza, 0
acompanhamento pés-registro de vacinas e outros medicamentos. A questdo € que a FDA
aparenta ter um sistema de fiscalizagdo mais robusto e desenvolvido. Apenas uma pequena
exemplificacdo do qudo importante ¢é, de fato, 0 acompanhamento pos-registro, a situacdo
referente a suposta utilizacdo de imunizantes para o Covid 19 vencidos, conforme noticia
publicada pela Folha de S&o Paulo em 02/06, seria facilmente esclarecida caso existisse uma

rede brasileira similar ao que se tem nos EUA no que tange ao poés-registro de vacinas
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aprovadas.

Apesar de todas as ressalvas feitas por este trabalho, pode-se afirmar que a Anvisa possui um
sistema de aprovacdo de vacinas condizente com o que vem sendo utilizado pela FDA. A
estrutura do esquema de processos, bem como a primazia pela utilizacdo de preceitos técnicos
para a analise sem interferéncia politica clara, estdo presentes em ambas as agéncias. As
principais diferencas consistem em elementos pontuais na sua grande maioria, muitos
derivados pela propria burocracia estatal brasileira. De qualquer jeito, em uma analise

comparativa com foco macro, ndo se enxergam maiores diferencas.

Por fim, a FDA foi estabelecida em 1906, sem contar o processo que levou a sua cria¢do que é
datado de meados do século XI1X (OLIVEIRA; WERNECK; MACHADO, 2004). A Anvisa,
por sua vez, foi concebida em 1999, mais de 100 anos depois, em um contexto conjuntural
politico-econdmico completamente diferente. Assim como qualquer processo de origem
social, a consolidacdo e estabelecimento de instituicdes deve ser realizado de maneira
organica, ndo como algo instantdneo. Em outras palavras, nao serd da noite para o dia que o
Brasil tera dotacfes institucionais com a mesma qualidade que um pais, com um sistema
democratico bem mais desenvolvido e papel na dindmica econémica mundial distinto, como
os EUA.

Como conclusdo, a partir da analise conjunta do Independence Index junto com o estudo
comparativo no que tange 0s processos de aprovacao de vacinas, verifica-se que a Anvisa é
uma agéncia que possui elementos que indicam um bom funcionamento prético. Reitera-se
gue esta monografia é composta por dois estudos diferentes, sendo que o primeiro deles
analisa elementos fundamentais para o bom funcionamento desse tipo de dotacéo institucional
e 0 segundo possui um viés de exemplificacdo pratica de existéncia de tais elementos tendo
em vista 0 objeto de analise de selecionado para o presente trabalho. Para trabalhos futuros,
portanto, sugere-se um movimento de tentar correlacionar diretamente ambos o0s estudos
apresentados nesta monografia, bem como maiores aprofundamentos de vieses qualificativos

de analise.

Seguindo os parametros estabelecidos por 6rgdos como o Banco Mundial e a OCDE tidos
como fundamentais para um instrumento institucional desse tipo, enxerga-se a presenca de

elementos como a autonomia técnica, transparéncia procedimental e independéncia politica
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nas atuagOes da Anvisa. A lei n° 13.848/2019, responsavel por ser uma espécie de lei geral
que atua sob esses Orgdos, traz melhorias para todas as agéncias reguladoras brasileiras por
obriga-las a manter uma estrutura operacional eficiente por meio da otimizacdo dos
procedimentos, aliado com uma efetiva utilizacdo de habilidades técnicas e administrativas.
Por fim, faz-se necessario louvar os mecanismos existentes na Anvisa para que seja possivel a
participacdo ativa de membros da sociedade civil na tomada de decisdes regulatorias, algo
que, muito além de ser um elemento que auxilia na transparéncia presente na autarquia,
aumenta o nivel de pluralidade de pensamentos no debate publico acerca de assuntos

relacionados a seguranca sanitaria e, por consequéncia, saude publica também.

Conforme Acemoglu (2012) pondera em “Por Que As Nagdes Fracassam”, existem cenarios
em que ha a presenca de dotagdes institucionais inclusivas e extrativistas, atuando ao mesmo
tempo. Segundo o economista, a coexisténcia de tipos distintos de instituicbes ndo é apenas
possivel, porém é capaz de gerar crescimento econdémico. A questdo, contudo, é que esse
cenario ndo é sustentavel no longo prazo, ja que instituicdes extrativistas tendem a centralizar
poder de tal maneira que ndo existiria mais “insumos” para a continuidade de politicas

desenvolvidas por institui¢des inclusivas, quebrando, portanto, todo o ciclo de prosperidade.

Em outras palavras, por mais que a Anvisa possa ser classificada como uma instituicdo
inclusiva, tendo em vista sua exceléncia técnica, participacdo ativa da sociedade civil e
prevaléncia de acdes pautadas nos maiores niveis de bem-estar e liberdade para a sociedade
possiveis, ela estd inserida em uma conjuntura sociopolitica econdmica conturbada. Se o
propdsito da Anvisa é de auxiliar a tarefa do Estado em garantir a saude para a populacéo por
meio da regulacdo de assuntos relacionados a seguranca sanitaria, como que essa tarefa seria
atingida na sua plenitude com a diversas dendncias de esquemas de corrup¢dao no Ministério
da Saude (G1, 2021). A Anvisa pode até fazer sua parte, mas o objetivo macro das estruturas
da Administracdo Pablica em garantir um servico de salde de qualidade para as pessoas €

inviavel de ser obtido de fato.

De maneira bem direta, ndo é jurisprudéncia da Anvisa contratar vacinas para o Covid 19.
Né&o ¢ culpa do 6rgdo o descaso do Governo Federal para com determinadas farmacéuticas
qgue ofertam esse produto essencial. A Anvisa também ndo é responsavel por supostos
contratos superfaturados da aquisicdo de imunizantes, nem pela disseminacdo, por parte de

figuras politicas, de discursos que vao contra o consenso de cientistas especializados na area
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de imunizacdo. A funcdo dessa agéncia reguladora € de somente, neste caso, legislar se a
producdo da vacina segue todos os procedimentos de seguranca requisitados e a mesma possuli
eficacia comprovada. Se a agéncia fizesse mais coisas, ela estaria, na verdade, fazendo um
péssimo servigo para a sociedade ja que todas essas questdes ndo sdo da sua alcada legal, o
que seria mais um exemplo, dos diversos que podem ser relatados, de péssimo funcionamento

das instituicbes em solo brasileiro.
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