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AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Pedro Dutra*

Seguindo a revelagdo ao grande publico do sistema de fraudes de
medicamentos, o ministro da saude anuncia a criagdo de uma agéncia a in-
cumbir-se da vigilancia sanitaria, em lugar do 6rgdo existente. Porém, hesita o
ministro quanto a estrutura dessa agéncia, inicialmente inclinando-se pelo
modelo norte-americano e depois referindo a experiéncia nativa. A davida do
ministro ¢ a perplexidade do administrador diante da fracasso da guarda do
interesse publico no Brasil.

O sucesso da experiéncia regulatdria norte-americana deve-se a a-
tencdo dos legisladores aos principios constitucionais democraticos, ao vota-
rem as leis que criaram suas agéncias reguladoras. O mais importante deles
diz que assim como deve o estado fiscalizar todos os mercados privados nos
quais o interesse publico ¢ afetado — desde o mercado concorrencial, o de gas,
ao de medicamentos — os direitos de cada um dos consumidores devem ser
protegidos contra eventual abuso ou omissao dessas agé€ncias. Esse principio
determinou as caracteristicas das agéncias reguladoras norte-americanas, e
determina a eficiéncia delas.

A primeira caracteristica ¢ a separagdo desses Orgdos do governo,
traduzida na independéncia decisoria e financeira das agéncias, em mandatos
com termo fixo para seus dirigentes e na proibigdo de ministros e 6rgdos do
governo influir na acdo das agéncias. A segunda ¢ o dever estrito de as agén-
cias agirem exclusivamente nos termos da Lei que lhes disciplina a acgdo, es-
tando seus dirigentes pessoal e penalmente a tanto obrigados. A terceira carac-
teristica € a atenta fiscalizagdo pelo Senado da atuacdo das agéncias ¢ de seus
dirigentes, desde a aprovacao destes até o exame de relatdrios regulares, sem-
pre em audiéncias publicas. Essas caracteristicas estruturais sdo aperfeicoadas
pela obediéncia aos principios gerais da administragdo publica, a conformar a
conduta das agéncias, como o dever de publicidade de seus atos, de moralida-
de de seus dirigentes, de impessoalidade de suas agdes.

O modelo regulatorio norte-americano, que vem influindo todos os
nossos modelos institucionais, reproduz o equilibrio constitucional que deve
existir entre os poderes executivo, legislativo e judiciario e o estende as agén-
cias. Estas aplicam a Lei; editam regras destinadas aos mercados sob sua ju-
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risdicdo; ¢ impde sangdes. Mas, em nenhum momento escapam elas da vigi-
lancia dos trés poderes. O executivo indica os dirigentes das agéncias de acor-
do com a sua orientacdo politica, e propde o orcamento para as agéncias. O
legislativo, além de votar a lei que as cria, fiscaliza-lhes a atuagdo, de forma
permanente. E o Judiciario tem a palavra final sobre seus atos, o que determi-
na-lhes a legitimidade juridica.

A experiéncia brasileira caminhou em sentido oposto, sob o peso da
nossa tradi¢do politica autoritaria. Até a ltima redemocratizacdo, afirmada
com a atual constitui¢do, chamara a si o governo, exclusivamente, identificar,
orientar, controlar e proteger o interesse publico, em um processo que repro-
duzia a hipertrofia do executivo sobre os demais poderes. A regulacdo de
mercados perdeu-se nesse quadro, aterrada pelas demais acdes que o executi-
vo incorporou ¢ de forma autoritaria executava. Rejeitado este modelo e co-
brada pela populacgdo a sua substituicdo, o governo debate-se como renova-lo.
Suas acdes sdo contraditorias. A um sé tempo, ignora 6rgaos bem formados,
como o CADE e a CVM, minguando-lhes recursos necessarios a exigéncias
crescentes, ¢ admite em parte o modelo democratico na criagdo da ANATEL e
na ANP. Mas, com a ajuda do Congresso, cria teratologia regulatéria, como a
destinada a fiscalizar os planos de saude ofertados a quarenta milhdes de bra-
sileiros.

A experiéncia externa presta-se a comparagdo, € ndo a copia, € por
isso exige um debate franco. Neste o governo sé tera a ganhar, se admitir que
a guarda do interesse publico, em mercados privados onde este é afetado — e o
de medicamentos ¢ o exemplo mais vivo — ndo ¢ tarefa s6 dele, e sim de todos
os poderes da reptblica. No caso brasileiro, nenhuma agéncia regulatoria sera
eficaz se suas acdes e decisdes sofrerem, sob qualquer forma, interferéncia do
governo; se nao lhe for imposto o dever de submeter-se a permanente fiscali-
zagdo do Senado; e se a sua agdo fiscalizatoria ndo observar o principio do
devido processo legal que lhe habilite legitima-la no Judiciario. Essa a li¢ao
da experiéncia que consagrou o respeito aos principios constitucionais regula-
dores da ordem econdémica. Poucos tao habilitados quanto um ministro, sena-
dor da republica, a discutir abertamente e aproveitar seus ensinamentos, na
execucgdo da tarefa que publicamente se imp0s, de criar uma agéncia de vigi-
lancia sanitaria que proteja, mesmo, o consumidor brasileiro.
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