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RESUMO

O trabalho trata da implementacdo de politicas publicas e tem como objeto de analise o
Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia (PECQMamo), uma politica
regulatéria implementada pela vigilancia sanitaria de Minas Gerais. Com esse estudo de caso
objetiva-se analisar os resultados da implementacdo do PECQMamo, buscando identificar os
fatores que favoreceram ou ndo a sua implementacdo. Para isso, realizou-se revisdo
bibliografica sobre implementacdo de politicas publicas, politicas regulatorias e vigilancia
sanitaria; foi feita uma andlise de registros e documentos; realizadas entrevistas
semiestruturadas com cinco gestores; aplicacdo de um questionario online para os técnicos das
Unidades Regionais de Saude (URS), obtendo trés respostas; além da participacdo em uma
videoconferéncia com os técnicos das URSs. A partir dos dados foi possivel descrever e analisar
0 arranjo institucional do PECQMamo e os resultados da implementacao, considerando como
ocorrem na préatica os processos rotineiros de monitoramento e 0s processos regulatérios, e a
identificacdo dos outputs (0 que é entregue). Os resultados indicaram dificuldades nos
processos rotineiros, sobretudo em manter atualizado um cadastro dos estabelecimentos; nos
processos regulatérios destacou-se a atuacdo dos gestores na definicdo de regras e padroes,
dificuldades na implementacdo dos regulamentos e varia¢bes na imposi¢do das penalidades,
resultando em baixa capacidade de enforcement; além de ser possivel identificar reformulacdes
e inovacgdes no programa e baixo conflito na implementacéo. Os outputs indicaram aumento da
abrangéncia do monitoramento nos altimos anos; melhoria dos indices de qualidade das
imagens; infragdo predominante de ndo envio das imagens para andlise; e variagdes nas
inconformidades por grupos de URSs. Os fatores identificados como capazes de afetar a
implementacdo e os seus resultados foram: 1) as caracteristicas do programa enquanto uma
politica regulatéria de baixa visibilidade e alta complexidade técnica favorecem uma
implementacdo pouco conflituosa e que ndo exige grande envolvimento de atores e recursos
politicos; os conflitos existentes, ainda que baixos, provém, por um lado, da reacdo dos
profissionais aos processos fiscalizatorios e de sancéo e, por outro do mercado em decorréncia
das frequentes inovagOes tecnoldgicas; o baixo perfil reativo do setor regulado relaciona-se
ainda ao fato do programa se apoiar em normas técnicas, sustentadas pelas categorias
profissionais; 2) os resultados positivos possuem relacdo direta com o padrdo cooperativo de
interacdo entre os atores envolvidos e pela forma como as redes de implementacdo se
configuram; 3) o arranjo institucional permite o desenvolvimento de capacidades técnico-

administrativas e politico-relacionais; e a implementacdo do PECQMamo é favorecida por



capacidades técnico-administrativas. Conclui-se que a implementacdo do PECQMamo
apresenta avangos nos resultados quanto ao objetivo de aumentar a qualidade das imagens, mas

apresenta dificuldades a serem superadas, como a capacidade de enforcement.

Palavras-chave: Implementacdo de politicas publicas. Politica regulatéria. Vigilancia
sanitaria. Mamografia.



ABSTRACT

The study explains the implementation of public policies and has as the analysis object the
Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia (PECQMamo), a regulatory
policy implemented by the health surveillance of Minas Gerais. This case study aims to analyze
the results of the implementation of PECQMamo, seeking to identify the factors that favored
or not its implementation. To achieve this was made a review of implementation of public
policies, regulatory policies and health surveillance; an analysis of records and documents was
made; semi-structured interviews were conducted with five managers; application of one
questionnaire online for the Units Regional Health (URH) technicians, achieving three answers;
besides participating in a videoconference with the technicians of the URHs. Through the data
it was possible to describe and analyze the arrangement institutional of PECQMamo and the
results of implementation, considering as they occur in practice routine processes monitoring
and regulatory processes, and to identify the outputs (what is delivered). The results of the
implementation indicates difficulties in the routine processes, especially in keeping up to date
the register of establishments; in the regulatory processes was highlighted a strong performance
of managers in setting rules and standards, such as difficulties in implementing the regulations
and changes in the imposition of penalties, resulting in a low enforcement capacity; besides
being possible to identify reformulations and innovations in the program and low conflict in
the implementation. The outputs indicates increased coverage of monitoring in recent years;
improviment of the images quality index; predominant infraction for not sending the images
for analyses; and variations in non-conformities by the groups of URHSs. The factors identified
as capable of affecting the implementation and its results were: 1) The characteristics of the
program as a regulatory policy with low visibility and high technical complexity favors an
implementation that has low conflict and does not require great involvement of actors and
political resources; the conflicts, although low, provides, on one hand, the reaction of
professionals to the surveillance and sanction processes, on the other hand, the market as a
result of the frequent technological innovations; the low reactive profile of the regulated sector
is also related to the fact that the program is supported by technical standards, supported by
professional categories; 2) The positive results are directly related to the cooperative pattern of
interaction between the actors involved: also by the way that the implementation networks are
configured; 3) the institutional arrangement allows the development of technical administrative
and political-relational capacities; and the implementation of PECQMamo is favored by

technical and administrative capabilities. It is concluded that the implementation of



PECQMamo presents advances in the results regarding to the objective of increasing the quality

of images, but presents difficulties to be overcome, such as the program's enforcement capacity.

Keywords: Implementation of public policies. Regulatory policies. Health surveillance.

Mammaography.
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1 INTRODUCAO

Este trabalho apresenta como tema central a implementac&o de politicas publicas e tem
como objeto analitico o Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia
(PECQMamo), componente da politica regulatdria exercida pela vigilancia sanitaria do estado
de Minas Gerais. O objetivo € analisar os resultados da implementacdo do PECQMamo,
buscando identificar os fatores que favoreceram ou ndo a sua implementagéo.

O estudo da implementacdo de politicas publicas engloba um conjunto de variaveis e
abordagens analiticas, cuja complexidade é demonstrada pela diversidade de geracdes de
pesquisas com entendimentos diversos sobre o que € a implementacdo e os fatores que a afetam,
aqui consideradas como complementares. H4 um entendimento atual da implementacdo se
tratar de um processo em que ocorre aprendizado e geracdo de conhecimento, adaptacdes e
constantes reformulacGes. Esse processo ocorre a partir da interacdo entre maultiplos atores
envolvidos, como formuladores, implementadores, beneficiarios e outros agentes interessados,
cuja interacdo precisa ser mediada por processos de articulacdo, coordenacdo e monitoramento.

A relevancia do estudo de implementacdo é justificada, dentre outras razGes, pela
possibilidade de apresentar elementos que contribuem para compreensdo desse processo de
politicas publicas como continuo e interativo, cujas fases se inter-relacionam. Dessa forma, a
implementacdo consiste em fonte de informac6es que podem alterar e orientar a criacdo de
novas politicas e € uma fase determinante nos produtos ofertados ao publico-alvo e,
consequentemente, nos resultados das politicas.

As caracteristicas das politicas publicas também sdo variaveis e impactam em diferencas
nas formas de implementacdo. Nesse sentido, o objeto deste estudo de caso, 0 PECQMamo,
trata-se de um programa inserido no campo das politicas regulatorias, especificamente na area
de atuacdo da vigilancia sanitaria, e objetiva monitorar a qualidade técnica dos equipamentos
de mamografia instalados nos servicos de satde publicos e privados do estado. As contribuicdes
tedricas a respeito das politicas regulatérias expdem a centralidade do papel das normas,
procedimentos, regulamentos e demais arcaboucos institucionais na execucao das a¢des. Além
disso, a natureza conflituosa desse tipo de politica evidencia a importancia da analise dos
diferentes interesses e fatores que favorecem ou néo esses conflitos, bem como as formas de
pressdo e reacdo frente as decisbes e acBes implementadas. As especificidades da
implementacdo de politicas regulatorias sob a otica da Ciéncia Politica s&o ressaltadas como
uma das lacunas nesse campo de pesquisa, uma vez que grande parte da literatura apresenta o

viés das Ciéncias Econdmicas.



17

A importancia do programa objeto empirico de pesquisa €é, ainda, destacada pela sua
pretensdo de enfrentamento a um problema de saude publica, o cancer de mama, a partir da
analise da qualidade dos equipamentos de mamografia que realizam os testes para sua deteccéo.
O cancer de mama é a neoplasia maligna com maior incidéncia na populagdo feminina na maior
parte do mundo. No Brasil, é o tipo de cancer que mais acomete as mulheres (excetuando-se de
pele ndo melanoma), e também o mais letal, demonstrado pelos dados da taxa bruta de
incidéncia de 53,66 por 100 mil mulheres no ano de 2019; da taxa bruta de mortalidade de 15,4
obitos por 100 mil mulheres em 2016; e a estimativa de 66.280 novos casos para o ano de 2020
(INCA, 2019a). Com isso, ressalta-se que a qualidade do equipamento pode ser determinante
na deteccdo precoce do cancer, mas também pode apresentar riscos radioldgicos a salde da
populacdo, exigindo um controle dos mesmos. A atuacdo da vigilancia sanitaria nesse ambito é
de pouco conhecimento pelo publico em geral, mas fundamental enquanto 6rgédo regulador e
fiscalizador, como procura-se demonstrar nessa pesquisa.

Diante disso, este estudo justifica-se pela intencdo em contribuir para a analise dos
diferentes elementos e fatores que influenciam o processo de implementacdo. Com a utilizagédo
de mdltiplas abordagens, propde-se trazer contribuicdes para o desenho de novos programas e
projetos, para a gestdo da implementacdo de politicas em andamento e para a avaliacdo das
acoes. Adicionalmente, o objeto de pesquisa contextualizado no ambito de atuacéo da vigilancia
sanitaria apresenta um proficuo campo analitico pelas suas peculiaridades enquanto politica
regulatéria e componente da politica de satide no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS);
pelo déficit de estudos que englobam as préaticas de gestdo na area da vigilancia sanitaria e pela
crescente necessidade de aprimorar essas praticas frente aos desafios contemporaneos.

O questionamento principal que guia esse trabalho é: “Quais sao, e como, 0s principais
fatores que afetam a implementacdo do PECQMamo ¢ seus resultados?”. Os argumentos
utilizados como ponto de partida e comprovados empiricamente sdo de carater descritivo e
analitico, e abrangem duas grandes dimensdes: 1) natureza do programa; e 2) arranjo
institucional.

Sinteticamente, esses argumentos detalhados ao longo do trabalho expressam: 1) em
relacdo a natureza do programa, trata-se de uma politica regulatéria e, de suas praticas
preventivas, deriva-se uma implementacéo pouco conflituosa, sendo as logicas predominantes
a profissional e a de mercado, do que resulta um baixo perfil reativo do publico-alvo e o padrdo
cooperativo da interacdo; 2) o arranjo institucional: o arranjo permite o desenvolvimento de
capacidades técnico-administrativas e politico-relacionais; e a implementacdo do PECQMamo

é favorecida principalmente pelas capacidades técnico-administrativas.
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Para a realizagdo da pesquisa foi feito um levantamento bibliografico sobre os modelos
de andlise da implementagdo de politicas publicas, sobre as caracteristicas especificas das
politicas regulatorias e sobre a vigilancia sanitaria, que possibilitou a fundamentacéo tedrica do
trabalho e a identificacdo das principais dimensdes de analise. A pesquisa empirica envolveu:
a andlise de registros e documentos disponiveis nos arquivos da Secretaria Estadual de Saude
de Minas Gerais (SES-MG), especificamente da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
(SVS) contemplando a Diretoria de Vigilancia de Servigos em Saude (DVSS); a realizacéo de
entrevistas semiestruturadas com quatro gestores estaduais e uma pesquisadora de Orgdo
federal, o Centro de Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear, da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CDTN/CNEN), diretamente envolvidos na implementagdo do PECQMamo;
a participacdo em uma videoconferéncia com a equipe coordenadora do programa e as Unidades
Regionais de Saude (URS), unidades descentralizadas na SES-MG; e a aplicacdo de um
questionario online, contendo quatro perguntas abertas enviadas para os profissionais de
vigilancia sanitaria das vinte e oito URS, obtendo trés respostas. A realizacdo da pesquisa foi
aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais.

A andlise dos dados se deu em duas etapas. A primeira delas consistiu na descricéo e
analise do arranjo institucional do PECQMamo, e dos resultados da implementacdo,
considerando como ocorrem na pratica 0s processos rotineiros de monitoramento e 0s processos
regulatorios, e identificando os outputs (0 que € gerado e entregue ao publico-alvo). Na segunda
etapa da analise, procurou-se analisar os fatores hipotetizados como capazes de afetar a
implementacdo e os seus resultados; esses fatores foram classificados nas dimensbes das
caracteristicas/natureza da politica regulatoria, e do arranjo institucional; de forma a produzir
interpretacdes inferenciais dos resultados a partir do enquadramento tedrico. Essa etapa contou
com o detalhamento dos argumentos destacados acima como principais condutores das
discuss@es dos fatores que afetam a implementacao.

Em suma, os resultados indicaram dificuldades nos processos rotineiros de
monitoramento, sobretudo em manter atualizado um cadastro dos estabelecimentos que
possuem equipamentos de mamografia; nos processos regulatorios destacou-se a atuacdo dos
gestores na defini¢do de regras e padrdes, dificuldades na implementacdo dos regulamentos e
variagfes na imposigdo das penalidades, resultando em baixa capacidade de enforcement do
programa; alem de ser possivel identificar reformulacfes e inovagdes no programa e baixo
conflito na implementagdo. Os outputs indicaram aumento da abrangéncia do monitoramento
nos ultimos anos; melhoria dos indices de qualidade das imagens; infracdo predominante de

ndo envio das imagens para andlise; e variagdes nas inconformidades por grupos de URSs.
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O texto esta estruturado da seguinte forma, na sequéncia desta introdugdo: no segundo
capitulo é apresentada uma revisao das abordagens analiticas relacionadas a implementacéo das
politicas pulblicas, de modo a apresentar a evolugdo dos estudos nessa area, suas
complementariedades e divergéncias, explicitando as abordagens e varidveis propostas para
andlise da implementacdo; no terceiro capitulo sdo expostos 0s avancos na discussdo e
perspectivas analiticas relativas as politicas regulatorias com a intengdo de qualificar a analise
do processo de implementacdo do programa em questdo; no quarto capitulo é feita uma
contextualizacdo das a¢des de vigilancia sanitaria, destacando a trajetoria dessas acOes a partir
das diretrizes nacionais, e a estrutura do monitoramento de produtos e servicos pela vigilancia
sanitéria do estado de Minas Gerais; no quinto capitulo é apresentado o PECQMamo enquanto
objeto analitico; no sexto capitulo séo identificados, descritos e analisados os resultados da
implementacdo do PECQMamo e os fatores que afetaram a implementacdo e seus resultados;

e, por fim, no ultimo capitulo sdo feitas as considerac@es finais desse estudo.
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2 A IMPLEMENTACAO A PARTIR DO CICLO DE POLITICAS PUBLICAS

Esse capitulo objetiva revisar as abordagens analiticas relacionadas a implementacgéo
das politicas puablicas, apresentando a evolucdo dos estudos nessa area, suas
complementariedades e divergéncias, com vistas a construir os argumentos que fundamentam
este estudo.

A literatura sobre implementacdo de politicas publicas frequentemente introduz a
abordagem do ciclo de politicas publicas como identificacdo das origens dos estudos
relacionados a esse tema. Em fungéo disso, inicialmente sdo apresentados, de forma bastante
sintética, os principais argumentos desenvolvidos no debate sobre o ciclo de politicas, sua
definicdo, criticas e perspectivas de uso (secdo 2.1). Em seguida, enfoca-se a implementacéo a
partir das geracdes de estudos e abordagens analiticas e sdo destacados alguns avangos e
desafios ainda proeminentes a essa agenda de pesquisa (sec¢do 2.2). Por fim, é feita uma sintese
dos elementos considerados de destaque para analise da implementacéo (secéo 2.3).

2.1 O ciclo de politicas publicas

O campo de estudos em politicas publicas tradicionalmente organiza e sistematiza as
pesquisas a partir das abordagens do processo de politicas publicas como uma sequéncia de
estagios ou fases, que se retroalimentam e inter-relacionam entre si e com o ambiente, formando
um processo ciclico, o ciclo de politicas publicas. As propostas precursoras de Lasswell no
ambito do policy process e de Easton da Teoria dos Sistemas subsidiaram diversos modelos,
dando origem & descricdo de estagios convencionalmente mais utilizados, sendo eles: a
formacdo de agenda, a formulacdo, a tomada de decisdo, a implementacdo e a avaliacdo
(eventualmente incluindo o término) (JANN; WEGRICH, 2009; RUA; ROMANINI, 2013a).

A formacdo da agenda pressupde o reconhecimento de um problema politico sujeito a
necessidade expressa de intervencdo estatal. A partir da selecdo entre diversos problemas e
questBes, o problema reconhecido, entdo, é colocado na agenda para a consideragcdo sobre a
acdo publica. Na formulagdo, os problemas expressos, as demandas e propostas Sao
transformados em programas governamentais; e sdo definidos os objetivos e as alternativas de
acdo. A tomada de decisdo abrange a coleta e processamento de informacdes (analise),
incluindo a resolucédo de conflitos dentro e entre os atores publicos, privados e departamentos
governamentais. No que tange a implementagdo, uma das definicdes a compreende como 0s

acontecimentos entre o “estabelecimento de uma aparente intengdo por parte do governo de
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fazer algo, ou parar de fazer algo, e o impacto final no mundo da acdo” (O'TOOLE JR. 2000,
p. 266, traducdo nossa). Sinteticamente, a implementacdo envolve a colocacdo em pratica das
intencdes formuladas, visando alcancar resultados capazes de solucionar ou enfrentar as
situacOes e problemas identificados. Nesse processo, muitas vezes as intengdes iniciais sdo
alteradas e reformuladas. Por fim, a avaliacdo refere-se aos momentos em que os resultados
pretendidos com base nos objetivos das politicas publicas passam para o centro das atengoes.
Hé& o entendimento de que a avaliacdo pode ser aplicada em todo o processo de elaboracgéo de
politicas e em diferentes perspectivas (em termos de ex ante e ex post) (CAPELLA, 2006;
JANN; WEGRICH, 2009).

A perspectiva dos estagios € criticada pelo fato de que no mundo real a producao de
politicas publicas ndo acontece em uma sequéncia de etapas e esse modelo representaria um
tipo ideal de planejamento racional. Raramente os processos de politicas publicas apresentam
inicios e términos bem definidos e eles passam por reformulacfes, avaliagdes, revisdes,
adaptacbes e modificacbes constantemente. As fases sdo, na préatica, entrelacadas e
emaranhadas em um processo continuo, interativo e iterativo. Além disso, a suposicdo da
existéncia de um anico ciclo de politica publica simplifica o processo usual de ciclos multiplos
e interativos envolvendo vérias propostas em diversos niveis de governo. Portanto, na realidade
0 processo de politicas publicas é marcado pela interacdo entre atividades em diferentes niveis
e arenas de governanca (JANN; WEGRICH, 2009; LIMA; D’ASCENZI, 2013; SABATIER,
2007; SILVA; MELO, 2000).

Embora essa abordagem seja criticada por distanciar-se da forma como a producéo de
politicas publicas habitualmente ocorre na pratica, a abordagem sequencial é util como
ferramenta de recorte analitico do objeto, capaz de orientar o material empirico (LIMA;
D’ASCENZI, 2013; SILVA; MELO, 2000). Nesse intuito, a proxima se¢ao apresenta o recorte
analitico da implementacao de politicas publicas, compreendendo que néo se trata de uma etapa
isolada, mas cujos estudos apresentam importantes contribui¢es no entendimento do processo
de formacéo de politicas publicas como um todo. Procura-se demonstrar que os estudos sobre
implementacdo contribuiram para a evolugdo da visdo classica do ciclo, na qual a formulacdo
determina a implementacdo; para uma posterior visao, ainda linear, mas que incorpora os efeitos
de retroalimentacdo da implementacdo a formulagdo, chegando a no¢do de implementagédo

como aprendizado, formado por redes complexas de atores.
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2.2 As gerac0es e as abordagens analiticas para o estudo da implementacao de politicas

publicas

As pesquisas sobre implementacdo de politicas publicas foram desenvolvidas por
diferentes autores desde meados da década de 1950, embora tenham recebido maior destaque
na comunidade académica no inicio dos anos 1970 (SAETREN, 2005). A partir dai quatro
geracOes de estudos de implementacdo de politicas publicas sdo identificadas, sendo a primeira
marcada pelos estudos pioneiros na area, a segunda pelo debate entre abordagens top-down e
bottom-up, a terceira por propostas de sintese das perspectivas anteriores e uma quarta geracao,
mais recentemente identificada, marcada por multiplos modelos.

A primeira geracao tem sido caracterizada por estudos de caso exploratorios, realizados
principalmente nos Estados Unidos nos anos 1970, e originaram-se a partir da crescente
preocupacdo com a eficiéncia de programas de reforma abrangentes. O enfoque desses
trabalhos eram as falhas, problemas, barreiras e fracassos da implementacéo, representando
uma visao pessimista quanto as chances de um programa ser implementado com sucesso. Nessa
perspectiva a implementacdo foi conceituada como

[...] um processo complexo, dindmico, caracterizado por uma variedade de
participantes — com uma ampla gama de perspectivas — cuja interpretacdo e

operacionalizacdo de decisbes autorizativas tiveram multiplos efeitos, alguns
antecipados, outros ndo. (GOGGIN, 1986, p.328, traducio nossa).

Os autores proeminentes dessa geragdo foram Derthick (1972), Pressman e Wildavsky
(1973), e Bardach (1977). O primeiro, menos citado, desenvolveu um relato detalhado de como
uma Unica decisdo foi executada em mdltiplos locais, ao contrario dos segundos autores que
centraram suas analises em um anico local (Oakland). Nessa Ultima perspectiva, Pressman e
Wildavsky adquiriram notoriedade com o trabalho seminal “Implementation: how great
expectations in Washington are dashed in Oakland, or why it’s amazing that federal programs
work at all this being a saga of the economic development administration as told by two
sympathetic observers who seek to build moral son a foundation of ruined hopes™?, o qual
abordava a complexidade da agdo conjunta como falha de implementacdo, referente a

implementacdo de um programa de desenvolvimento econdmico federal para a diminuicéo do

1 O titulo pode ser traduzido como “Implementagdo: Como as grandes expectativas de Washington sdo frustradas
em Oakland ou porque é surpreendente que os programas federais funcionem, dado que isto é uma saga da
administracdo do desenvolvimento econdmico, contada por dois simpaticos observadores que buscam erguer a
moral sobre os alicerces de esperangas destruidas”.
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desemprego entre grupos étnicos minoritarios. Esses autores tiveram um impacto decisivo ao
estimular novos trabalhos, sendo muitas vezes atribuido a eles o pioneirismo nos estudos sobre
implementacdo de politicas publicas. Além disso, destaca-se o estudo de Bardach (1977),
Implementation Games com énfase nos aspectos conflitantes da implementacéo, esta entendida
como a continuacao de um jogo politico iniciado na adocao da politica, onde h& negociacéo dos
papéis, variacdo dos graus de adesdo e barganha dos recursos. Nesse sentido, o autor tragou
tipos de jogos utilizados na implementacéo pelos atores que, ao agirem segundo seus proprios
interesses, tendiam a desviar a implementacdo das metas definidas (GOGGIN, 1986; PUZL;
TREIB, 2007; WINTER, 2010).

Algumas limitacbes dos estudos dessa primeira geracdo sdo apontadas por nao
apresentarem as variaveis efetivamente relevantes para a explicacdo dos fenémenos de
interesse, por tratarem de questdes muito especificas de casos singulares, focadas sobretudo nas
falhas da implementacdo, sem embasamento tedrico adequado e sem hierarquizacdo dos
elementos explicativos. Entretanto, tais trabalhos deixaram o legado de apresentar variaveis
envolvidas no processo de implementacdo, incentivando assim novos estudos; e de esbocar
elementos importantes para a compreensao das incertezas entre as expectativas projetadas no
ambito decisional e os programas efetivamente implementados (AZEREDO; LUIZA,
BAPTISTA, 2014).

Segundo Puzl e Treib (2007), nessa primeira geracdo ndo houve o esforco de uma
construcdo tedrica sobre o assunto, 0 que passou a ser desenvolvida nos estudos atribuidos a
geracdo posterior. Porém, Winter (2010) acredita que os estudos de caso exploratorios e
indutivos dessa primeira geracdo foram geradores de teoria, cuja fase posterior empenhou-se
no desenvolvimento de modelos teoricamente mais ambiciosos ou estruturas de analise para
conduzir a analise empirica. Nessa tentativa, os autores da segunda geracao teriam explicitado
variaveis relevantes e relacbes de causalidade entre a politica planejada e a pratica da
implementacdo (AZEREDO; LUIZA; BAPTISTA, 2014).

Enquanto Puzl e Treib (2007) enquadram os estudos de Pressman e Wildavsky e
Bardach também na geracao posterior (na perspectiva top-down), Winter (2010) defende que
os trabalhos dessa segunda geracao se iniciaram a partir da década de 1980 e representariam
uma visdo mais otimista em relacdo a anterior. Para Goggin (1986), a segunda geracéo
apresentou uma visao mais “eclética” ao reconhecer a variabilidade da implementagdo e foi
quando comecou a desaparecer o quadro de implementacdo como problema, como falha
inevitavel. Ademais, essa geracdo enfatizou as dimensBGes politicas e gerenciais da

implementacdo, entendendo assim, a implementacdo como uma atividade de solucdo de
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problemas que envolve comportamentos que tém contetdo administrativo e politico. Nisso, o
estilo de implementacdo é moldado pelas decisdes tomadas entre o plano e 0 momento em que
é implantado, além do tipo de politica em jogo e as caracteristicas das organizacdes de
implementacao e das pessoas que gerenciam o programa (GOGGIN, 1986).

Assim, a segunda geracdo é marcada pela formulacdo de quadros tedricos e hipoteses
que levou a formagdo de duas abordagens distintas para a pesquisa em implementagdo: “top-
down”, ou “de cima para baixo”, ¢ “bottom-up”, ou “de baixo para cima”. A abordagem top-
down defende a implementacdo como a execucdo hierarquica de decisbes politicas centrais,
geralmente tendendo a analisar a estrutura de implementacdo formal, relacionada a um
programa ou uma lei. Com isso, enfatizou a capacidade dos tomadores de deciséo de produzir
objetivos politicos sem equivocos e no controle meticuloso da fase de implementacéo, de modo
a cumprir as decisdes politicas e metas precedentes. Essa perspectiva estd incorporada
inicialmente na visdo cléssica do ciclo de politicas publicas, que ndo considera os efeitos de
feedback da implementacdo sobre a formulacdo como na ideia do ciclo como um processo.
Nesse sentido, a implementacdo € vista como um jogo de Unica rodada, cuja acgdo
governamental expressa em programas parte do topo para a base (PUZL; TREIB, 2007; SILVA,
MELO, 2000; WINTER, 2010).

A partir de uma perspectiva menos simplista, 0 monitoramento e avaliagdo do processo
de implementagdo passam a ser entendidos como instrumentos que permitem correc¢des da rota
inicialmente tracada, em um processo de retroalimentacdo. Nessa concepcao o ciclo de politicas
publicas se apresenta como um processo simples e linear, onde os problemas de implementacéo
sdo vistos como “desvios de rota”. Ao priorizar a formulagdo, essa perspectiva assenta-se na
idealizacdo da hierarquia burocratica como correspondente ao ideal weberiano ao embasar-se
nas premissas de que os diagndsticos que influenciam a formulacgéo estao corretos, o formulador
possui todas as informacBes necessarias e dispde de um modelo causal valido. Porém,
representa uma visao “ingé€nua e irrealista” do funcionamento da administragdo publica, pois,
na realidade, ndo apenas esses pressupostos nem sempre se verificam como a implementacéao
ndo esta fielmente assegurada em relacéo ao desenho proposto (SILVA; MELO, 2000).

Em contraste com essa visdo linear, na abordagem “bottom-up” a implementacao
consiste nas estratégias rotineiras de resolucédo de problemas dos atores envolvidos com a sua
execucdo, isto €, no momento em que o setor publico encontra os cidaddos e as empresas. Dessa
forma, os implementadores sdo considerados atores ativos de um complexo processo que
influencia a politica de baixo para cima. A implementacdo passa a ser concebida como um

processo de negociacdo dentro da rede de implementadores, defendendo que os atores mais
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préximos aos contextos locais de implementacéo possuem melhores condi¢des de entender os
caminhos que levam aos resultados desejados. Com isso, o estudo envolveria a anélise da
implementagao informal, empirica em torno de um problema (PUZL; TREIB, 2007; WINTER,
2010).

Um dos principais exemplos da literatura que influenciou essa abordagem € o trabalho
desenvolvido por Lipsky (1980) o qual enfoca os burocratas implementadores do nivel de rua
(street-level bureaucrats) — fiscais, agentes de transito, médicos, enfermeiros, funcionarios nos
balcdes de atendimento e etc. - que, dotados de grande poder discricionario e autonomia, tomam
decises cruciais na implementacdo, de modo que os formuladores teriam menos controle sobre
esse processo. Assim, a nogao prescritiva que influencia a abordagem top-down é menos intensa
na bottom-up a medida que vigora o entendimento de que ndo ha possibilidades de estabelecer
prescricbes sem incorporar a compreensdo e a descricdo do comportamento dos
implementadores da base. Busca-se, desse modo, entender o que efetivamente esta ocorrendo
na implementagdo no nivel da prestacéo do servico (AZEREDO; LUIZA; BAPTISTA, 2014;
SILVA; MELO, 2000).

Ha diferencas importantes entre as abordagens, tais como as estratégias de pesquisa, 0S
objetivos de anélise, modelos do processo de politicas publicas e as compreensdes acerca do
processo de implementacdo, conforme sintetizado no quadro 1 abaixo.

Apesar dessas abordagens terem sido Uteis em atrair atencdo para pontos especificos
sobre o processo de implementacdo e em identificar fatores e variaveis relevantes, ambas
sofreram criticas, tais como a relacionada a “batalha” entre elas. Nesse embate houve um
possivel exagero em suas posi¢Oes que, ao ignorar algumas realidades da implementacéo que
seriam explicadas pela outra abordagem, gerou uma simplificagdo do processo de
implementacdo, que é mais complexo do que cada abordagem isoladamente poderia enquadrar.
Além disso, as abordagens ndo obtiveram éxito em classificar a importancia relativa das
variaveis explanatorias e os estudos de caso isolados apresentavam muitas varidveis, com
excesso de determinacdo de duas ou mais variaveis na explicacdo de uma variavel dependente,
0 que teria obstruido a formacdo de uma teoria da implementacdo. Por fim, ndo foram exitosos
no objetivo de desenvolver teorias e hipdteses empiricamente testaveis (PUZL; TREIB, 2007;
WINTER, 2010).
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Quadro 1 — Comparacio entre os fundamentos teoricos das abordagens “top-down” e
“pbottom-up” da implementacio de politicas piblicas

Abordagens

Itens debatidos

Top-down

Bottom-up

Autores

Pressman; Wildavsky (1973); Van Meter;
Van Horn (1975); Bardach (1977);
Sabatier; Mazmanian (1979, 1980, 1983);
Nakamura; Smallwood (1980).

Lipsky (1971, 1980); Ingram (1977); Elmore
(1980), Hjern e Hull (1982).

Caracteristicas
principais

O pressuposto inicial é que a
implementacédo da politica publica comega
com uma decisdo feita pelo governo
central. Haveria uma relacdo direta entre a
decis@o e os resultados observados, que
tende a desconsiderar o impacto dos
implementadores na entrega de politicas.

Rejeitam a centralidade das decisGes e formulagédo
das politicas pablicas. Em vez disso, os burocratas
locais foram destacados por estarem mais perto dos
problemas reais do que os decisores politicos
centrais e por possuirem discricionariedade na fase
da entrega da politica.

Estratégias de

Normalmente parte-se de uma decisdo

Inicia-se com a identificacdo dos atores envolvidos

pesquisa politica tomada no topo do sistema politico, | na entrega de politicas publicas em dire¢éo ao topo
e seu caminho em dire¢do a base, aos | e as laterais, de modo a identificar as redes de
implementadores. implementadores e suas estratégias de solucéo de
problemas.
Objetivos de Objetiva alcancar uma teoria geral, | Objetiva fazer uma descri¢do empirica precisa e
analise parcimoniosa, que seja prescritiva, a fim de | explicacdo das interagdes e estratégias de solugdo
derivar recomendacOes para os decisores | de problemas dos atores envolvidos na entrega de
politicos com vistas a melhorar a | politicas.
implementag&o.
Modelos de Assumem o modelo de estagios, cujo ciclo | E  um modelo “fusionista” no qual a
processo de de politicas publicas pode ser dividido em | implementacdo de politicas pablicas ndo pode ser
politicas fases distinguiveis claramente. Suas | separada da formula¢do, uma vez que essa Ultima
publicas anélises ndo enfocam todo o processo de | acontece em todo o processo. Se interessam em
politicas pablicas. todo o ciclo de politicas publicas e ndo em apenas
um estagio especifico.
Compreensdo Implementacédo entendida como a execugdo | Rejeitam a orientagcdo hierdrquica e enfocam a

do processo de
implementacéo

de uma deciséo politica, como um processo
administrativo e apolitico. O poder cabe
aos tomadores de decisdo centrais,
definindo objetivos claros e orientando
hierarquicamente o processo de coloca-los
em prética

solucdo de problemas descentralizados pelos
atores diretamente envolvidos na entrega de
politicas. Assim, as politicas sdo determinadas
pelas decisdes politicas em grande parte
autbnomas desses atores. A implementacdo seria
eminentemente politica.

Fonte: Elaboracdo propria a partir de Plzl; Treib, 2007.

Na tentativa de superar a visdo dicotdmica e diante das evidéncias empiricas que

demonstram a relevancia das duas abordagens, uma terceira geracdo de pesquisa de

implementacdo foi sendo desenvolvida, incorporando elementos das perspectivas citadas, além

de outras teorias, numa tentativa de sintese, fato este que gerou a denominagao de “Teorias

Hibridas”. Como diferencial, essa geragao teria a pretensao de enfatizar a especificagdo do

desenho de pesquisa, incorporando hipoteses claras, buscando operacionalizagdes adequadas a

partir de multiplas medidas e metas e procurando produzir observacGes empiricas adequadas

para testar hipoteses, além da demanda por planos de pesquisa comparativa e estatistica,
baseada em métodos quantitativos (PUZL; TREIB, 2007; WINTER, 2010).
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Alguns dos autores enquadrados nessa terceira geracdo sdo: Elmore (1985), Sabatier
(1986), Goggin; Bowman, Lester e O'Toole (1990) (os quais seriam 0s principais representantes
da terceira geracdo), Scharpf (1978), Windhoff-Héritier (1980), Ripley e Franklin (1982), e
Winter (1990). O conjunto de obras desse periodo representou inovacfes no campo das
abordagens da implementacdo, uma vez que ao tentar superar o debate polarizado entre as
abordagens top-down e bottom-up, deixaram de lado o carater normativo da controvérsia e
concentraram-se em argumentos empiricos, misturando os lados dos modelos que incluiam
tanto a direcdo central quanto a autonomia local; além de destacarem a indissociabilidade entre
as analises da implementagéo e a formulagéo (PUZL; TREIB, 2007).

Dentre os citados destaca-se o estudo de Scharpf (1978) ao introduzir o conceito de
redes de politicas publicas para a pesquisa em implementacéo, a partir do enfoque em processos
de coordenacdo e cooperacdo entre entidades separadas, mas cujos atores eram dependentes.
Dessa forma, os resultados da implementacéo possuem relacéo direta com o padrao de interacéo
entre os atores e organizacdes a depender de como as redes se configuram. As redes e
instituicGes provocam constrangimentos as possibilidades de acao dos agentes envolvidos, tanto
por meio de mecanismos formais quanto pelos informais, referente a percepcdo dos atores
quanto ao seu proprio trabalho, a organizacdo em que estdo inseridos e as relagdes com 0s
demais atores.

Outra andlise, feita por Grindle e Thomas (1991) do processo de execucdo de reformas
de politicas em diversos paises, traz a tona alguns importantes elementos a serem observados
na execucdo das politicas. Para esses autores, 0 modo de execucao constitui 0 aspecto mais
importante do processo. Seus resultados sdo variaveis por se tratar de um processo interativo e
de constantes decisGes tomadas por pequenos grupos responsaveis pela adogédo e administracao
das politicas, como resposta as reacfes que aparecem frente as iniciativas dos reformadores,
aos obstaculos e as mudancas das condicGes e das prioridades divergentes. Nesse modelo, o
ponto central refere-se as pressdes e reaces dos opositores e demais partes interessadas ao
conjunto de iniciativas de reformas, os quais podem alterar o seu rumo.

A esquematizacdo do referido modelo interativo de execucdo de politicas dispde sobre
os elementos influenciadores da execugdo desde o processo de entrada do tema na agenda,
entendendo-se que a formulagéo e a execucdo sdo processo indissociaveis. O modelo sugere
que, inicialmente, diversos temas de reformas entram na agenda a partir das pressoes
provenientes de multiplas fontes e alguns pontos da agenda irdo se concretizar de acordo com
as preferéncias, percepcdes e acdes das elites politicas, e da avaliagdo das circunstancias
econdmicas e politicas (GRINDLE; THOMAS, 1991).
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Tomadas as decisdes, as caracteristicas da politica sdo determinantes na natureza da
reacdo, na resposta & mudanca por parte dos interessados e nos recursos requeridos pelas elites
politicas e pelos executores. As reacdes podem ocorrer no ambito publico ou burocratico tendo
em vista: a distribuicdo de custos e beneficios, a complexidade técnica e administrativa, 0s
impactos a curto e longo prazo, e 0 grau em que encoraja a participacdo. O ambito da resposta
sera publico se os impactos e custos forem dispersos, os beneficios concentrados no governo, a
politica tiver baixo conteddo técnico e administrativo, exigir ampla participacdo e produzir
reforma de curta duracdo. Ja as reacfes no ambito burocratico aparecem quando os impactos e
custos sdo concentrados no governo e os beneficios sdo dispersos; quando as politicas possuem
alto conteudo técnico e administrativo; e a participacdo é limitada (GRINDLE; THOMAS,
1991).

Os recursos requeridos pelas elites politicas e pelos executores sdo classificados em
recursos politicos? ou recursos burocraticos. Os primeiros incluem recursos para dar
sustentacdo as medidas e dizem respeito ao possivel apoio e oposicao, ao poder de cada grupo
afetado e a ordem em que a informacéo chega a cada um deles, o que esta relacionado com a
localizacdo das forcas de oposicdo, a organizacdo dos grupos com interesses comuns, as suas
caracteristicas socioecondmicas e alfabetizacdo (na medida em que esse atributo influencia a
capacidade de obter informac6es e exercer influéncia). A resposta no ambito pablico gera um
risco de inviabilidade para o governo e torna-se necessario dispor desses recursos politicos para
a sua sustentabilidade, como a legitimidade do governo, estabilidade, apoio das elites, ou
autonomia relativa destas (GRINDLE; THOMAS, 1991).

J& os recursos burocraticos envolvem os recursos financeiros, administrativos (inclui
controle do orgamento, de compromissos e promog0es pessoais e de servicos de apoio, desde o
transporte até as compras) e técnicos (capacidade de andlise técnica), sendo variavel de acordo
com o tipo de reforma, a serem avaliados e mobilizados pelos responsaveis pelas politicas. As
decisdes das elites politicas e dire¢cdes nessa etapa podem repercutir sensivelmente no resultado.
Os recursos de ordem burocréatica sdo necessarios para dar sustentabilidade a execucdo das

acOes quando as reacdes ocorrem no ambito burocrético, e a questdo em jogo € a substancia da

2 Para determinar quais sdo os recursos politicos importantes para iniciar ou sustentar uma reforma sdo necessarios
alguns questionamentos, como: quao legitimo é o governo? (se conta com forte apoio, e de ampla base por parte
do publico; mais favoravel, quanto mais estavel o governo); se a reforma é independente ou se faz parte de uma
série de a¢Bes impopulares; quanta autonomia tem o governo? (se é dependente de grupos fortes de interesse, 0s
efeitos das reformas sobre esses grupos tem grande importancia); existe consenso da parte das elites para apoiar
a politica? Além disso, essa analise deve incluir uma avaliacdo de possiveis apoios e oposicoes, incluindo
localizacdo, organizacdo e condicdo socioecondmica (GRINDLE; THOMAS, 1991).
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reforma, exigindo apoio do alto nivel, disciplina hierarquica, consensos e incentivos para a
atuacdo (GRINDLE; THOMAS, 1991).

A quarta geracdo de estudos sobre implementacdo ¢ marcada por multiplos modelos,
diversas formas de andlise, producdes disseminadas em variados paises e por influéncia de
outros campos de estudo, a exemplo da Sociologia. Alguns temas ganham centralidade nesses
estudos, como os novos modelos de acdo estatal frente as complexidades do periodo apds 0s
processos de reforma dos Estados, a nocdo de governancga, instrumentos de acdo publica,
participacdo de atores estatais e ndo estatais, novos arranjos institucionais, sistemas de
coordenacdo, capacidades estatais na implementacdo, dentre outros. Nessa quarta geragdo se
enquadrariam os estudos brasileiros de implementacdo quando, a partir do ano de 2010, a
producdo comeca a se tornar mais sistematica (LOTTA, 2019).

No ambito dos estudos brasileiros, Lima e D’Ascenzi (2013) consideram ser possivel
integrar os elementos principais das abordagens top-down e bottom-up e ainda inserir variaveis
cognitivas, como as ideias e visdes de mundo dos atores. Para isso, propdem uma concepgao
mais “fluida” da implementagdo, conceituando-a como “um processo de apropriagdo de uma
ideia que, nesse sentido é consequéncia da interacdo entre a intencdo (expressa no plano) e os
elementos dos contextos locais de agdo” (LIMA; D’ASCENZI, 2013, p. 105). Com base nisso,
0s autores sugerem que a analise do processo de implementacdo deve considerar os seguintes
fatores: as caracteristicas do plano, a organizacdo do aparato administrativo responsavel pela
implementacdo e as ideias, valores e concepcdo de mundo dos individuos. Quanto ao plano,
esse é tratado como um instrumento descentralizado e aberto, formado por um conjunto de
disposicdes tomadas como ponto de partida para um processo de experimentacao que ocorre na
prética e esta sujeito as adaptagdes, estimulando e orientando a implementacdo. Em relacéo a
organizacdo do aparato administrativo, refere-se ao conjunto de estruturas e normas internas do
qual a operacionalizacdo das intervencgdes depende, adotando as condicGes e caracteristicas dos
espacos locais como subsidio para a analise. No que tange ao terceiro elemento, as variaveis
cognitivas fazem uma ligacdo entre o plano e sua apropriacdo, de modo que conformam a
percepcdo dos tomadores de decisdo e atores executores de forma interdependente aos outros
elementos, influenciando a ag&o, a trajetoria da politica publica e seus resultados.

De modo geral, a implementacéo foi sendo cada vez mais percebida como um momento
em que ha trocas; negociacédo; barganha; dissenso, contradi¢cdes e ambiguidades quanto aos
objetivos; sujeita aos problemas de coordenacdo governamental e limitacdo de recursos e
informagdes. Assim, a responsabilidade pela implementacdo passa a ser das varias organizagdes

envolvidas, isto €, de um campo interorganizacional. Nesse processo, a implementacao consiste
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em fonte de informacBes que podem alterar e orientar a criagdo de novas politicas, cuja
avaliacdo ao invés de ser utilizada como um instrumento de correcdo de rota, é substituida pela
nocdo de avaliagdo como aprendizado na implementacdo de uma politica pablica (policy
learning) (SILVA; MELO, 2000).

O ciclo de politicas publicas passa a ser visto como um campo estratégico e da lugar a
uma representacdo de intensa interacdo composta por redes complexas de formuladores,
implementadores, agentes governamentais e ndo governamentais, stakeholders e beneficiarios
que ddo sustentacdo a politica. Na representacao proposta por Silva e Melo (2000), o ciclo ndo
possui ponto de inicio definido. Ele ¢ formado pela rede de atores e por “n6s” ou “elos criticos”,
que “representam os pontos no tempo onde questdes referidas ao processo de sustentagédo
politica dos programas, de coordenacdo interinstitucional e de capacidade de mobilizar recursos
institucionais se conjugam” (SILVA; MELO, 2000, p.14). Nesse momento ocorre uma “crise”,
representando um momento de aprendizado na dinamica do programa, onde ha tomada de uma
decisdo critica por atores estratégicos que resultam em uma nova direcéo para o0 programa em
questao.

Portanto, considerando a implementacdo como aprendizado e articulada em uma rede
de atores, o desenho estratégico das politicas além de incluir a identificacdo dos atores
envolvidos, deve identificar os mecanismos de concertacao e negociacdo, embasada nas regras
do jogo e arranjos institucionais (SILVA; MELO, 2000).

E nessa linha que os autores brasileiros Lotta e Vaz (2012; 2015); Lotta e Favareto
(2016; 2018), Pires e Gomide (2014a, 2014b, 2016, 2018), publicaram uma série de trabalhos
onde desenvolvem e exploram a abordagem dos arranjos institucionais. Os arranjos
institucionais de implementacdo sdo descritos como o “conjunto de regras, mecanismos ¢
processos que definem a forma particular como se coordenam atores e interesses na
implementagdo de uma politica publica especifica” (GOMIDE; PIRES, 2014, p. 19). Destaca-
se que esse conjunto de regras e processos envolve tanto as praticas e estruturas formais quanto
as informais.

Ao se referirem ao arranjo de uma politica publica, Pires e Gomide (2018) chamam
atencdo para o modelo de governanca implicito na sua conducéo, relacionado a defini¢do de
guem sdo 0s atores, quais sdo seus papeis e como interagem na producdo da politica. Diante

disso, os autores complementam que:

O arranjo constitui justamente o “local” no qual decisdes e agdes das burocracias
governamentais se entrelacam com as decisdes e as a¢Bes de atores politicos e sociais,
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repercutindo em impasses e obstaculos ou aprendizados e inovagdes nas politicas
publicas. (PIRES; GOMIDE, 2018).

No ambito dos arranjos institucionais podem ser identificados instrumentos que
sustentam, organizam e rotinizam as relag@es no cotidiano de implementacao da politica. Esses
instrumentos, que sdo descritos como os “dispositivos técnicos e sociais que organizam as
relagdes entre o governo e seus governados” (LASCOUMES; LE GALES, apud PIRES;
GOMIDE, 2018, p.29), ou ferramentas de governo para implementagdo de politicas publicas
(HOOD, 1986; SALAMON, 2002, apud OLAIK; MEDEIROS, 2011), séo responsaveis por
determinar as posi¢des, 0s recursos disponiveis aos atores, e os resultados que o arranjo tera
capacidade ou ndo de produzir.

Diversos contornos dos arranjos de implementacdo séo assumidos perante a mobilizacéo
de recursos organizacionais, financeiros, tecnoldgicos e humanos, levando-se em conta ainda
as trajetdrias passadas desses programas, projetos e/ou a¢fes. Assim, o argumento central dessa
abordagem é que a diversidade de arranjos institucionais dota o Estado de maiores ou menores
capacidades de execucdo. Isto é, dependendo da forma como o0s arranjos e instrumentos
incluem, coordenam e governam a interacdo entre os atores relevantes, eles podem gerar
maiores ou menores capacidades de execucdo para a politica publica em questdo (PIRES, 2018).
Nessa concepgao, “as capacidades estatais necessarias a efetivacao de politicas publicas passam
a ser compreendidas como produto das caracteristicas desses arranjos e da forma como incluem,
articulam e organizam a interacdo entre atores relevantes” (PIRES; GOMIDE, 2014a).

Alguns elementos analiticos na abordagem dos arranjos institucionais de
implementacdo consistem em:

a) identificar os objetivos da politica, programa ou projeto, quanto ao seu tipo (regulatério,
distributivo, redistributivo), temporalidade, territorialidade e etc., buscando
compreender tensdes, incoeréncias e divergéncias implicitas aos objetivos pactuados,
uma vez que tendem a repercutir nas acbes de implementacdo, demandando
instrumentos e mecanismos para seu processamento e resolugéo;

b) identificar os atores envolvidos direta ou indiretamente com a implementacao, sejam eles
atores burocraticos (6rgdos federais, estaduais, municipais; demais parceiros nos entes
federados; 6rgéos de controle, regulacéo e fiscalizagdo do Poder Executivo, Legislativo
ou Judiciario); sociais (associa¢cdes, movimentos, organizacdes ndo governamentais,
empresas, sindicatos de trabalhadores, associagdes empresariais e profissionais;
usuarios e beneficiarios da politica); e politico-partidarios (liderancas politicas:

prefeitos, governadores, parlamentares, partidos politicos e etc.);
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c) identificar os processos, mecanismos e espacos que organizam as relagdes entre os atores
na gestdo da politica; mapear as interacGes entre eles e 0s instrumentos, espacgos e
mecanismos que proporcionam tais interacdes. Avalia-se a existéncia e a qualidade de
mecanismos de coordenacdo, formas de interacdo com a sociedade, instrumentos de
gestdo, leis, regulamentos e atos normativos que criem competéncias necessarias para
atuacdo dos envolvidos;

d) avaliar as capacidades estatais técnico-administrativas e politicas:

e capacidades técnico-administrativas contemplam as habilidades do Estado em
efetivar suas politicas, de forma coordenada e orientada para a geracéo de resultados,
e estdo associadas a competéncia da burocracia estatal em formular, coordenar e
monitorar estratégias em diferentes niveis de governo. Inclui a existéncia de
organizagbes com recursos humanos, financeiros e tecnoldgicos adequados e
disponiveis para a conducdo das agdes; existéncia e operacdo de mecanismos de
coordenacdo intra e intergovernamentais e estratégias de monitoramento e
acompanhamento da execucao;

e capacidades politicas (ou mais recentemente chamada de politica-relacional) dizem
respeito as capacidades de incorporacdo de diversos atores, de negociacdo e
conduc&o de processos decisorios compartilhados, capaz de lidar com os conflitos e
a prevencao da captura por interesses especificos; envolve a identificacdo de formas
de interacdes das burocracias do Executivo com os agentes do sistema politico-
representativo, como o Congresso Nacional, seus parlamentares, dirigentes dos
governos subnacionais e seus partidos politicos; existéncia e operacdo efetiva de
formas de participacdo social como os conselhos, conferéncias, ouvidorias,
audiéncias e consultas publicas; espacos para expressdo e processamento de
conflitos; promocéo da transparéncia; e a atuacdo dos 6rgdos de controle internos
ou externos.

e) avaliacéo dos efeitos dos arranjos e de suas capacidades sobre os resultados, de modo a
compreender como a conformacgdo do processo de implementagdo condicionou 0S
resultados obtidos (PIRES; GOMIDE, 2014a; PIRES, 2016; PIRES, 2018).
Compreendendo que os arranjos institucionais e seus instrumentos nao operam em um

“vacuo”, Machado, Gomide e Pires (2018), evidenciam a existéncia e necessidade de considerar
uma “macromoldura”, o ambiente politico-institucional, representado pelo conjunto de regras
mais gerais que informam os processos de organizacdo administrativa do Estado e do sistema

politico, provendo as possibilidades e os limites para a conformag&o dos arranjos institucionais.
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Essa abordagem vai de encontro ao proposto por Gomes (2019) de que a complexidade
da implementagcdo de politicas relaciona-se com os multiplos fatores que influenciam o
comportamento dos agentes implementadores, incluindo aspectos macro e micro. Os aspectos
macro envolvem o desenho institucional da politica, instrumentos e ferramentas utilizados,
incentivos e constrangimentos produzidos, condi¢bes socioecondmicas e culturais. J& 0s
aspectos micro sdo formados por decisdes tomadas por burocratas e atores socioestatais, e
levam em consideracdo também as condicGes e capacidades estatais nos contextos locais e
regionais. No Brasil, o carater federativo eleva a complexidade da implementacdo por envolver
a necessidade de coordenacdo entre entes que depende tanto de aspectos micro e macro
(GOMES, 2019).

Pelo exposto verifica-se que o estudo de implementacdo de politicas publicas é um
campo em construcdo, constituido de avancos e desafios. Um dos avancos identificados € a
consideracdo das politicas publicas cada vez mais como um processo politico, ndo havendo
mais uma distin¢éo rigida entre esse tipo de processo com o de cunho administrativo, diante do
entendimento de que todos estdo envolvidos e sdo influenciados em algum grau por aspectos
das dimens@es politicas exigindo uma analise politica para sua compreensdo (MARQUES,
2013; MAY, 2018, apud CEJUDO et al., 2018). Tal entendimento pode estar associado a
compreensdo da implementacdo em uma era de governanca, o que significaria compreender a
l6gica da implementacdo de uma maneira completamente diferente (CEJUDO et al., 2018). Isso
porque, segundo May (2018 apud CEJUDO et al., 2018), apesar do termo governanca ser
ambiguo, pensar a implementacdo nessa perspectiva insere as pesquisas em um contexto mais
amplo, envolvendo variadas entidades publicas e privadas, horizontais e verticais, organizaces
ndo governamentais, resultando na diversidade de atores, contextos, estratégias, conflitos,
crencas e relagdes.

Em termos metodoldgicos, embora as pesquisas de implementacdo como um foco de
investigacao tenham alcancado uma maturidade nos ultimos trinta a quarenta anos (SAETREN
2018, apud CEJUDO et al., 2018), ainda existem algumas lacunas como a clareza conceitual
do termo implementac&o e a especificacdo de mecanismos causais, refletindo em controversias
sobre as variaveis dependentes importantes nas pesquisas. Nesse sentido Winter (2010)
argumenta que uma das principais tarefas da analise da implementacéo € verificar as causas e
as consequéncias do comportamento de entrega de uma politica aos cidadaos, e sugere duas
principais varidveis dependentes da pesquisa: 1) o produto do processo de implementacao, isto
é, 0 comportamento de entrega, destacando o desempenho dos implementadores como uma das

principais variaveis dependentes e tendo como objetivo nessa agenda de pesquisa explicar a
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variacdo em tal desempenho; e 2) os resultados no que se refere ao comportamento do grupo-
alvo, as consequéncias da politica que foi entregue.

Nesse trabalho procurou-se considerar os produtos, isto €, o que sai do processo de
implementacdo (outputs). Com isso, busca-se analisar o comportamento/desempenho dos
implementadores na prestacdo de servicos, isto &, a politica que esta sendo entregue (WINTER,
2010). Esse enfoque procura analisar como a implementacéo foi efetivamente realizada pelos
implementadores. Como exemplo, uma das perguntas que direciona essa perspectiva é: “uma
vez que a politica chegou a determinado produto, quais fatores explicam o estado em que a
politica se encontra?” (RIBEIRO, 2012, p.56).

Portanto, o estudo da implementacdo de politicas publicas apresenta uma variedade de

abordagens e perspectivas analiticas que orientam o estudo empirico.

2.3 Sintese: argumentos analiticos sobre a implementacéo de politicas publicas

A partir das referéncias tedricas mobilizadas, sdo sintetizados, a seguir, alguns dos seus
principais argumentos analiticos que orientam o estudo em questdo. Ressalta-se que este estudo
ndo pretende analisar a influéncia de todas as variaveis aqui apresentadas, porém ao longo do
trabalho sdo percebidas e enfatizadas algumas interacbes com o objeto de estudo.

a) A producao de politicas publicas ndo acontece em uma sequéncia de etapas estanques e
isoladas; estas estdo entrelacadas, sdo interativas e iterativas e ocorrem num processo
continuo;

b) O processo de politicas publicas, na pratica, envolve interacdo entre atividades em
diferentes niveis e arenas de governanca, o que implica considerar um contexto analitico
mais amplo e complexo, composto por variadas entidades, estratégias, conflitos,
crencas, relacdes e formas de interacdo;

c) A implementacdo pode ser analisada como um conjunto de agdes visando a solucéo de
problemas e que envolve comportamentos com conteddo administrativo e politico,
destacando as decisfes tomadas entre a ado¢do de um plano e 0 momento de sua
implementacao;

d) Os resultados da implementacdo relacionam-se diretamente com a configuracdo das
redes de atores e organizacgdes na politica publica, dependendo dos padrdes de interacéo
entre seus componentes;

e) A forma como os arranjos institucionais e instrumentos de implementacdo incluem,

coordenam e governam a interagcdo entre os atores relevantes, considerando ainda o
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ambiente politico-institucional, pode gerar maiores ou menores capacidades de

execucao para a politica publica;

f) A execucdo de politicas envolve diferentes pressdes e reacdes de opositores e demais
partes interessadas, varidveis de acordo com as caracteristicas da politica, e podem
alterar o rumo das acgoes;

g) As caracteristicas da politica determinam os recursos politicos e burocraticos requeridos
pelas elites politicas e pelos executores;

h) Os diferentes tipos de politicas pablicas variam quanto aos seus objetivos e,
consequentemente, quanto as tens@es, incoeréncias e divergéncias implicitas a esses
objetivos, tendendo a repercutir nas acdes de implementacdo, demandando instrumentos
e mecanismos para seu processamento e resolugdo.

Destacando os ultimos tdpicos, referente as caracteristicas e objetivos das politicas e sua
influéncia na implementac&o, o préximo capitulo aprofunda a discussé@o sobre as tipologias de
politicas publicas, com foco nas politicas regulatorias — objeto deste estudo - considerando que
cada tipo de politica publica apresenta diferenciadas formas de apoio e de rejeicdo, conforme

suas arenas, impactando assim na implementacéo.
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3 AS POLITICAS REGULATORIAS: CARACTERISTICAS, CONCEITOSE O
MODELO DE AGENCIAS

Tendo em vista que as caracteristicas das politicas sdo essenciais para a compreensao
do processo de implementagdo, este capitulo tem o intuito de apresentar as perspectivas
analiticas relativas as politicas regulatérias de modo a qualificar a analise da sua
implementacdo. Para isso, é feita uma discussdo sobre as tipologias de politicas publicas com
destaque para as politicas regulatorias (sec¢do 3.1); sobre os conceitos de regulacdo com foco na
area da saude, adentrando as especificidades da regulacdo sanitaria (se¢do 3.2); sobre o
mecanismo institucional de regulacdo publica, especificamente as agéncias reguladoras, e a
sintese dos principais topicos de interesse para a analise do programa objeto desta dissertacao

(secdo 3.3).

3.1 Tipologias de politicas publicas

As tipologias de politicas publicas sdo instrumentos de classificacdo criados com a
intencdo de abranger a complexidade e diversidade desse campo. Elas se baseiam na tradicéo
weberiana de considerar a existéncia de “tipos ideais” e funcionam como molduras que
permitem enquadrar, classificar e examinar as politicas de acordo com diferentes combinacdes
de variaveis (LIMONTI; PERES; CALDAS, 2014; RUA; ROMANINI, 2013b).

Dentre as diferentes tipologias existentes na literatura, a pioneira e uma das mais
conhecidas é atribuida ao cientista politico Theodore Lowi (1964, 1972), desenvolvida no
contexto institucional norte-americano. Essa tipologia é considerada relevante, pertinente as
discussbes existentes e responsavel por influenciar diversos outros trabalhos, permitindo a
observacao de atores, estilos e arenas envolvidos nos processos de negociacdo para formulacao
e implementacéo de politicas publicas.

Lowi estabeleceu uma distingdo entre politicas e entre processos de elaboracdo de
politicas publicas, fundamentando uma tipologia que enfatiza o impacto que cada politica
pretende conseguir na sociedade. Os tipos de relagdes entre pessoas sdo determinados por suas
expectativas quanto as politicas publicas de tal forma que as relagdes politicas sdo determinadas
pelo tipo de politica em jogo. Nisso, hd o entendimento de que cada tipo de politica publica
encontra variadas formas de apoio e de rejeicdo, afetando o processo politico. As disputas em
torno das decisdes passam por arenas diferenciadas, definidas como padrdes de interacdo dos

atores envolvidos, resultantes da combinacao das suas preferéncias e expectativas quanto a
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ganhos e perdas, em uma politica potencialmente em formulacdo. Cada arena tende a
desenvolver formas especificas de estrutura politica, processo politico, elites e relagdes de
grupo. A partir disso mobiliza-se o conflito, as aliangcas e as negociacGes entre 0s atores
(LIMONTI; PERES; CALDAS, 2014; LOWI, 1964; 1972; SOUZA, 2006).

A tipologia de Lowi define quatro tipos de politicas publicas, histdrica e funcionalmente
distintos: distributivas; redistributivas; regulatorias; e constitutivas ou estruturadoras.
Inicialmente, as trés primeiras foram descritas com base no impacto da politica na sociedade e
no espaco onde ocorrem as negociacbes em torno dos conflitos gerados (LOWI, 1964).
Posteriormente, preocupou-se em descrever 0s tipos de coercdo causados, além de acrescentar
0 quarto tipo de politica que compde a sua tipologia, as constitutivas (LOWI, 1972).
Sinteticamente, as principais caracteristicas dessas politicas, e suas arenas, sao:

a) Politicas distributivas: predomina a distribuicdo de novos recursos, facilmente divisiveis;
geram beneficios concentrados a grupos especificos da sociedade, a partir de custos
difusos para a coletividade. N&o sdo constrangidas ou limitadas por restricdes
orcamentarias, ocorrem em arenas pouco conflituosas, possuem probabilidade de
coercdo remota e impacto coercitivo individual. Na arena distributiva opera um grande
ndmero de pequenos interesses, intensamente organizados, favorecendo clientelas
especificas. Como essas politicas sao facilmente multiplicaveis, varios interesses podem
ser atendidos simultaneamente;

b) Politicas regulatorias: estabelecem obrigatoriedades, interdi¢bes e condi¢Ges por meio de
leis e regulamentos; seus impactos sdo especificos e individualizados, mas ndo sédo
facilmente desagregados. Mesmo que o contetdo das leis e regulamentos seja feito em
termos gerais e recaiam sobre o conjunto da sociedade, os seus efeitos alteram as
estruturas de custos dos agentes individuais. Os custos e beneficios podem ser
disseminados equilibradamente ou podem privilegiar interesses restritos, dependendo
dos recursos de poder dos atores envolvidos. Possuem probabilidade de coercéo
imediata e tem impacto especifico e individual. Essas politicas favorecem o conflito
uma vez que, no curto prazo, envolvem escolhas diretas entre favorecidos e
desfavorecidos. O objeto dos conflitos séo o alcance e rigor das regras e sangdes. Na
arena regulatoria operam variados grupos organizados em torno de relacfes tangenciais
ou de atitudes compartilhadas; a coalizdo tipica dessa arena nasce de conflitos e
compromissos entre interesses tangenciais que geralmente envolvem um setor da
economia. A estrutura tipica de poder nas politicas regulatérias € menos estavel do que

na arena distributiva, isso porque as coalizdes se formam em torno de interesses comuns
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e mudam & medida que os interesses mudam ou a medida que surgem conflitos de

interesse. Nesse caso, ndo € formada uma Unica e estavel elite de poder, de formulacéo

de politicas. As politicas regulatérias geram um processo politico descentralizado e

pluralista e a arena esta vinculada ao balanco de poder e ndo a sua separacgao;

c) Politicas redistributivas envolvem a distribuicdo de bens ou servi¢os a segmentos
particularizados da populagéo por intermedio de recursos provenientes de outros grupos,
assim ha um setor que arca com o custo e outro que € beneficiado. Geralmente afetam
a alocacdo da propriedade, da riqueza ou da renda. Se assemelham as politicas
regulatérias por serem generalizdveis e envolverem segmentos sociais mais
abrangentes. Tanto os beneficios e expectativas, quanto os custos sdo claramente
definidos, concentrados em classes ou categorias sociais. Possuem probabilidade de
coercdo imediata e incidem coercitivamente sobre o coletivo. As categorias de impacto
sdo muito mais amplas que as demais, aproximando-se das classes sociais. Em relagdo
a intensidade do conflito, h4 alto grau de polarizacdo dos interesses; antagonismo
politico e ideoldgico. Os interesses antagbnicos resultam na inexisténcia de coalizdes e
barganhas. Assim, a politica redistributiva forma um processo politico muito
conflituoso;

d) Politicas constitutivas ou estruturadoras: sdo as que objetivam a criacdo ou modificacao
da estrutura governamental ou das relacdes de poder; e o estabelecimento de regras pela
adocdo de decisbes politicas. Os beneficios, expectativas e custos sdo indefinidos,
difusos e dispersos no tempo; e 0s impactos sdo redistributivos, difusos de longo prazo.
As decisdes sdo agregadas, envolvendo regras gerais. O objeto do conflito sdo as regras
do jogo politico. As arenas constitutivas possuem padrdo de interacdo de competicéo,
barganhas e conflito; o tipo de coalizdo € de aliangas de interesses tangenciais. Tém
probabilidade de coer¢do remota e incidem coercitivamente sobre o coletivo
(LIMONTI; PERES; CALDAS, 2014; LOWI, 1964; 1972; RUA; ROMANINI, 2013b;
SOUZA, 2016).

Sé&o feitas ressalvas para a utilizagdo da tipologia de Lowi, cujos argumentos indicam
gue as categorias criadas devem ser reconhecidas como tipos ideais e, na pratica, as politicas
publicas ndo séo precisamente estabelecidas em tipos, podendo estar encaixadas em mais de
uma categoria, além de haver uma grande variedade de politicas que ndo se enquadram nas
propostas (LIMONTI; PERES; CALDAS, 2014; RUA; ROMANINI, 2013b).
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3.1.1 Especificidades das politicas regulatdrias

Adentrando as especificidades das politicas regulatorias, William T. Gormley Jr. (1986)
considera que as politicas regulatdrias sdo mais complexas que as demais e ndo se caracterizam
por um unico padrdo de interacdo. Isto €, elas variam sistematicamente entre issues areas,
dependendo da saliéncia pablica e da complexidade técnica das questdes a serem decididas,
resultando nas variagdes quanto aos participantes e o conflito entre os atores afetados. A
saliéncia publica ou relevancia refere-se ao grau de visibilidade das politicas em uma sociedade.
A saliéncia incentiva a atividade politica por parte dos atores politicos e dos representantes
eleitos, influenciando o grau de atividade institucional. Por sua vez, a complexidade técnica
relaciona-se com o nivel de conhecimento necessario para a formulacéo e a implementacéao das
politicas publicas. Quanto aos atores participantes das politicas regulatérias, considerando a
probabilidade de variacdo de acordo com a saliéncia e complexidade, o autor define duas
categorias: os regulares, participam rotineiramente, sendo eles os burocratas e funcionarios do
setor regulamentado; e os irregulares, que participam apenas em algumas circunstancias, como
os politicos, cidaddos, jornalistas, juizes e profissionais (GORMLEY JR., 1986; RUA;
ROMANINI, 2013b).

A partir do ajuste entre a saliéncia publica e a complexidade técnica seriam identificados
quatro padrdes de politicas regulatorias: politicas de sala operatéria, de sala de audiéncia, de
sala de reunides e de nivel de rua (street-level policy):

a) Politicas de sala operatéria: apresentam elevada complexidade e muita saliéncia,
exigindo, assim, profundo conhecimento técnico e muita visibilidade, chamando muita
atencdo da sociedade. Os valores conflitantes colidem, e as davidas sobre questdes de
fato evitam uma solucdo puramente politica. Permite a participacdo de cidaddos; os
jornalistas atuam com ampla cobertura, mas geralmente sem se ater as questdes técnicas;
a atuacdo legislativa é limitada em questdes processuais e na dispersdo de
responsabilidades; decisdes geralmente estdo sujeitas a burocratas de nivel superior,
exemplificados pelos membros de agéncias reguladoras, com amplo conhecimento
técnico, do qual resulta a comparagdo com decisdes tomadas por cirurgides em sala de
operacdo. Exemplos dessa politica sdo a regulacdo em salde e o licenciamento de
medicamentos.

b) Politicas de sala de audiéncia apresentam baixa complexidade e muita saliéncia, néo
demandando conhecimentos especializados, mas atraindo muita atencéo do publico. Os

cidaddos possuem incentivos para se mobilizar e participar do processo de formulacéo;
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0s processos os afetam profundamente e sdo compreensiveis; os jornalistas

acompanham as atividades amplamente; e os politicos exploram o assunto. Decisfes

cruciais sdo tomadas nas salas de audiéncia legislativa, onde os cidaddos e grupos

apresentam suas opinides; os politicos determinam a alocacdo de recursos, sujeitos a

revisao judicial. Alguns exemplos sdo a regulacdo de acOes afirmativas, o controle de

armas e descriminalizac¢do do aborto.

c) Politicas de sala de reunido: apresentam elevada complexidade técnica e pouca saliéncia,
dessa forma séo pouco visiveis e recebem pouca atencdo da populacdo em geral. Os
jornalistas tém poucos incentivos a participarem; alguns politicos, membros de
comissdes legislativas podem ter interesses nessas questdes, mas dificilmente
conseguem aces coletivas significativas; os conflitos sdo gerenciaveis e é improvavel
que haja intervencao judicial. Com isso, as decisdes cruciais sdo tomadas por burocratas,
profissionais e grupos empresariais, dai o termo politica de sala de reunido. Sao
exemplos a regulacédo de televisdo a cabo, regulacdo telefonica e regulagédo de seguros.

d) Politicas de nivel de rua: caracterizam-se por reduzida complexidade técnica e pouca
saliéncia. Séo politicas rotineiras e sem muitos conflitos. Os cidaddos, 0s meios de
comunicacdo e politicos, na maioria das vezes ndo se importam com essas questdes; e a
intervencdo de profissionais ndo é necesséaria. Os burocratas de nivel de rua e as
empresas reguladas estabelecem relacBes entre si; ndo ha politica estruturada e as
decisdes sdo tomadas ad hoc por esses profissionais, que agem com discricionariedade
e seguem rotinas estabelecidas em procedimentos operacionais padrdo. Nessa politica
esta incluida a regulacdo voltada para inspecBes em restaurantes, construcdes e
instituicbes de permanéncia de idosos, dentre outras (GORMLEY, 1986; RUA;
ROMANINI, 2013b).

Com base na discussdo desses tipos de politicas, Gomrley Jr. (1986) argumenta que a
politica regulatéria vai além da agregacdo de interesses, sendo importante considerar ideias,
interesses, valores, papéis, direitos e procedimentos padronizados, em seus diferentes graus,
dependendo do nivel de relevancia e complexidade.

A partir da tipologia de Lowi, Ripley e Franklin (1982) séo referenciados por Hill e
Hupe (2010) pelo impacto que o tipo de politica pode ter sobre a implementagéo, deslocando
assim o conflito existente nas politicas regulatdrias para o ambiente de implementacdo. Nessa
categorizacdo, as politicas constitutivas ndo sdo utilizadas, e as politicas regulatérias séo
divididas em duas: competitivas e protetoras. As competitivas remetem as regulamentacgdes que

limitam a oferta de bens e servicos a um ator ou grupo; e as protetoras tratam das
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regulamentagfes com o intuito de controlar todas as atividades potencialmente prejudiciais ou
perigosas para a populacdo. Nesse sentido, as politicas competitivas teriam moderada
probabilidade de rotinas estaveis na implementacdo e as protetoras, baixa. Ambas possuem
baixo grau de estabilidade dos atores e das relagdes. O grau de conflito quanto a implementacédo
e 0 grau de oposicao as decisfes burocraticas de implementacdo é moderado nas competitivas
e alto nas protetoras. O grau de ideologia no debate sobre implementacéo e o grau de pressao
para ter menos atividade do governo é moderado a alto nas competitivas e alto nas protetoras
(RUA; ROMANINI, 2013b).

As discussdes sobre politicas regulatorias e regulacdo moldaram a formagdo de
multiplas teorias que buscam entender quais sdo suas origens, seus objetivos, seus mecanismos
institucionais para implementacdo, passando pela avaliacdo da eficacia e legitimidade da
atuacdo estatal nesse campo. Essas teorias em boa parte do percurso tedrico embasaram-se nas
ciéncias econémicas, porém as incorporac6es da Ciéncia Politica, Sociologia e Direito trazem

novos olhares para a compreensdo das politicas regulatérias, conforme demonstra-se a seguir.

3.1.2 Analise teodrica da regulacao

O campo analitico das politicas de regulacdo € subsidiado pelas contribuicdes da
economia da regulagdo, por meio das seguintes abordagens: a teoria normativa; as teorias
positivas; e as teorias neo-institucionalistas (MELO, 2000).

Em sintese, a teoria normativa desenvolvida na década de 70, argumenta que
intervencdo do Estado sob a forma de politicas reguladoras possui o objetivo de corrigir as
falhas de mercado® (poder de monopdlio, as externalidades negativas, a informagéo incompleta
e a provisdo insuficiente de bens publicos), de modo a melhorar ou assegurar a eficiéncia de
mercado, caso consiga eliminar essas falhas a custos razoaveis (MAJONE, 1999; MELO,
2000).

As teorias positivas da regulacdo focalizam os problemas relativos a assimetria de

informacao, questdes de credibilidade e o risco da “captura regulatoria” a que os reguladores

3 Baseado no teorema fundamental da economia do bem-estar, argumenta-se que os mercados competitivos
conduzem a uma alocacéo eficiente de recursos, segundo os termos de Pareto, e as falhas de mercado ocorrem
quando uma ou mais condicGes de validade do teorema ndo sdo satisfeitas. Os teoremas fundamentais da
economia do bem-estar sdo: a) a condicdo Pareto eficiente seria atingida quando nenhuma mudanca na alocagéo
de recursos, seja producdo ou consumo, poderia ser realizada de modo a melhorar o bem-estar de uma pessoa
sem ter como consequéncia a reducdo do bem-estar de outra; b) os mercados competitivos geram uma situacéo
Pareto-6tima na alocagdo de recursos, em condigdes ideais (MELO, 2000).
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estdo submetidos. A teoria da captura, de Stigler, argumenta que as politicas regulatorias seriam
ofertadas por politicos e elites regulatorias e demandadas por interesses organizados, a partir de
interacBes estratégicas, sendo identificados mecanismos de prevaléncia do interesse das
organizagOes das empresas no processo politico (MELO, 2000).

J& as teorias neo-institucionalistas, procuram deslocar a analise para a estrutura de
incentivos, regras formais, institui¢@es, custos de transacdo, oportunismo e interagdo estratégica
na relacdo dos atores no “jogo da regulag¢ao”, responsaveis por produzir resultados racionais do
ponto de vista coletivo. Um dos paradigmas defendidos € o contratualista, em que as
“institui¢des cumprem o papel de garantir os contratos, conferindo credibilidade as relagdes
sociais em uma economia de mercado” (MELO, 2000, p.19). Um dos principais fundadores
dessa abordagem foi Coase.

Mais recentemente, a literatura sobre regulacdo apresenta novos enfoques, passando a
englobar a questdo da governanca regulatoria, concentrando-se em temas institucionais e
politicos, abarcando assim contribui¢des de outras areas como a Ciéncia Politica e a Sociologia.
A estrutura de governanca ¢ definida como o “conjunto de mecanismos utilizados em uma
sociedade para restringir a abrangéncia da acdo discricionaria dos orgaos reguladores e para
resolver os conflitos resultantes dessa agdo” (MELO, 2000, p.23), favorecendo a credibilidade
regulatéria. De modo complementar, a governanga regulatoria se “insere em um contexto maior
que diz respeito ao funcionamento do governo como um todo, no exercicio de suas capacidades
e em suas relagcbes com a sociedade e agentes econdmicos” (SANTOS, 2009, p.119-120). A
estrutura institucional do pais e, mais especificamente, as institui¢ces politicas influenciam a
estrutura de governanca regulatéria a partir dos limites que estabelecem para a acédo
discricionaria dos governantes. Esses limites sdo estabelecidos por uma variedade de
mecanismos, como a separa¢ao de poderes, regras constitucionais limitando o poder legislativo
de presidentes, federalismo, estabelecendo competéncias distintas para niveis especificos de
poder, além do presidencialismo e legislativos bicamerais (MELO, 2000).

A partir dessa percepgdo, a dimensdo politica influencia diretamente as questdes
normativas do desenho regulatorio, incluindo a formulagéo e a implementagdo das politicas
regulatdrias. Considera-se que o desenho politico de uma politica se torna uma questdo central
para a taxa de sucesso de sua implementacao, isto é, quando o desenho da politica considera as
dimensGes politicas associadas ao processo. Por exemplo, quando existem pressdes politicas
que podem ser previstas em determinadas agdes, devem ser incorporadas no desenho ex ante
da politica, no desenho politico da politica. A acéo politica subsequente, envolvendo lobbyng,

pressdes produzidas pelos interesses ao longo da experiéncia com a politica e de acordo com o
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seu desempenho também devem ser consideradas. Assim, a ac¢do politica molda a politica
regulatoria e influencia sua evolugdo (BARON, 1995, p.27 apud MELO, 2000).

Adicionalmente, para Gomrley Jr. (1986), a analise das politicas regulatorias sob a
perspectiva da Ciéncia Politica tem como desafio entender melhor quais burocratas e
profissionais dominam as redes de questdes regulatdrias especificas, como pensam, como
reagem ao estresse e como suas perspectivas podem, de alguma forma, ser utilizadas para servir
0 interesse publico.

O panorama tedrico da regulacao e o debate atual sobre governanca regulatoria expdem
a complexidade da analise das politicas regulatorias. A partir disso, aprofunda-se a discussao
conceitual acerca do termo regulacéo e quais sdo as especificidades desse conceito no &mbito

da salde e da vigilancia sanitaria.

3.2 Regulacdo, regulacdo em saude e regulacdo sanitaria: conceito e especificidades

A polissemia do termo regulacdo se reflete em diferentes perspectivas pelas quais a
implementacdo de politicas regulatrias pode ser analisada exigindo, assim, a descricdo de
alguns desses conceitos.

Tradicionalmente, a definicdo conceitual de regulacdo € mais precisa nas Ciéncias
Econdmicas, referente a uma das formas de intervencdo do Estado na economia, abordando a
relacdo Estado-mercado. Nessa area, a acdo de regular pode ser entendida como sinénimo de
controle, por parte do Estado, da prestacdo de servigos pelo setor privado, antes atribuidos ao
setor publico. Com isso, a criagdo de mecanismos regulatérios advém da necessidade de
garantir a coeréncia das orientacdes das politicas publicas e a administragdo dos servicos de
acordo com as expectativas do publico (SPINK, 2001 apud MENICUCCI et al., 2005).

Acenando as dimensdes sociais e administrativas, alem da econdmica, a Organizacdo
para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), define regulagdo como um

[...] conjunto diverso de instrumentos por meio dos quais 0s governos estabelecem
exigéncias as empresas e cidadaos. As regulacGes incluem as leis, pedidos formais e
informais e normas subordinadas emitidas por todos os niveis de governo, e as normas

emitidas por organismos ndo governamentais ou auto-reguladores a quem 0s governos
delegaram poderes normativos (OCDE, 1997).

Essa descri¢do é complementada com trés categorias de divisdo da legislacéo: legislacéo
econdmica, regulacdes sociais e regulacdes administrativas. A primeira tem interferéncia direta

nas decisbes do mercado, como precos, concorréncia, entrada ou saida do mercado. As
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regulagdes sociais sdo caracterizadas por protegerem os interesses publicos, como saude,
seguranca e meio ambiente; os efeitos econémicos sdo secundarios ou imprevistos, mas podem
ser substanciais. J& as regulacfes administrativas referem-se aos tramites burocréaticos e
formalidades administrativas utilizadas pelos governos para coletar informacdes e intervir em
decisbes econdmicas individuais (OCDE, 1997).

Adicionalmente, Baldwin, Scott e Hood (1998 apud MENICUCCI, 2007) sintetizaram
trés grupos de definicdes para o termo regulacédo a partir da literatura. O primeiro grupo remete
a definicdo a um conjunto de regras impositivas, acompanhadas de um mecanismo, geralmente
uma agéncia publica, para realizar o monitoramento e promover a submisséo a essas regras, de
cunho social ou econdmico, buscando encorajar formas de atividades consideradas Uteis. O
segundo grupo caracteriza a regulacdo de forma mais ampla, referente a todos os esforgos das
agéncias estatais para dirigir a economia, incluindo a elaboracdo de regras e sua aplicacédo
através de sistemas de coacdo e outros instrumentos governamentais. O terceiro acena 0
conjunto de mecanismos de controle social, inclusive processos ndo intencionais e néo
governamentais, isto é, qualquer acdo que produza efeitos no comportamento pode ser
considerada regulatéria, ao contrario das definigdes anteriores que sdo baseadas na atividade
intencional do Estado de modificagdo do comportamento a partir da imposicao de regras.

Diferentes formas de regulacéo estatal podem ser assumidas diante das peculiaridades
do setor regulado. Ao mobilizar trés dimensGes que se inter-relacionam, a coordenacdo das
atividades, a alocacdo de recursos e a administracdo de conflitos, Lange e Regini (1987 apud
MENICUCCI et al., 2005, p.16) definem regulacdo como “os diversos modos como um
determinado conjunto de atividades ou de relacBGes entre atores é coordenado, 0S recursos
consentaneos sdo alocados, e os conflitos inerentes, reais ou potenciais sao estruturados”.

A partir de uma ampla discussdo sobre as defini¢bes de regulacdo, uma das diretrizes
propostas para a analise concreta de processos regulatérios envolve identificar as acbes
implicitas em um modelo de regulacdo: a capacidade reguladora, envolvendo a definicdo de
regras; o enforcement, referente aos mecanismos de se fazer valer essas regras; e a aplicacao de
sangdes, quando ndo forem cumpridas as normas. S&o também sujeitos a andlise o
equacionamento de conflitos regulatorios e a defini¢cdo dos objetivos a partir dos quais se define
a regulacdo (MENICUCCI et al., 2005).

No campo da regulacdo em saude publica, Maia e Guilhem (2016) apresentam o
conceito de regulagdo como 0 modo de ag¢do do Estado com o intuito de evitar que determinadas
praticas em setores econdmicos ou sociais variem além de certos limites preestabelecidos.

Dessa forma, a regulacao objetiva garantir o funcionamento adequado do mercado, de modo a
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alcancar a maxima eficiéncia na busca pelo bem-estar social. Além dessa definicdo, o termo
regulacdo em salde é utilizado de forma mais abrangente do que a regulacdo de mercados, e
refere-se a definicdo de todas as regras de funcionamento do sistema de saude, isto é, do
“conjunto mais ou menos coerente de meios de financiamento, informacéo, prevencao e/ou
tratamento organizado para manter ou melhorar a saide” (D’ INTIGNANO; ULMAN, 2001,
p.23 apud MENICUCCI et al., 2005, p. 24).

Algumas das justificativas para a regulacdo em saude publica referem-se ao fato da
auséncia de intervencédo implicar riscos para outras pessoas além daquelas que utilizam os bens
e servicos; a necessidade de protecdo aos mais vulneraveis; o controle dos riscos ao proprio
consumidor; correcdo e atenuacdo de falhas de mercado na producéo e distribuicdo de bens e
servicos de salde; resolucdo de problemas provenientes do uso inadequado ou da introducéo
de novas tecnologias sem critério no sistema de saude; planejamento da oferta de bens e
servigos de acordo com as necessidades da populagdo e ndo por interesses individuais ou
pressbes de alguns grupos; e garantia de padrGes de qualidade dos servigos prestados a
populacdo (BRASIL, 2016a; MAIA; GUILHEM, 2016).

Considerando as fontes de conflito identificadas na regulacdo dos sistemas de salde, o
agrupamento de interesses relacionam-se a quatro logicas: a) a légica de mercados: 0S
produtores, fornecedores, distribuidores e usuarios sdo consumidores da sade como um bem
de mercado e, dessa forma, pressionam e demandam por produtos e servi¢os continuamente; b)
a légica profissional pressiona pela incorporacdo de novas tecnologias, seja pelo lucro,
prestigio, interesse cientifico e etc. Ela pode ser conduzida ou conduzir a I6gica de mercado; c)
a légica tecnocrética, busca dar racionalidade ao setor da satde, a partir dos critérios de eficécia,
eficiéncia, efetividade e equidade a serem usados na atencéo a salde e nos servicos prestados,
e; d) a ldgica politica, por meio de formas tecnocraticas ou partidarias, pressionam a
acomodacdo ou mudancas das politicas publicas, além da execucdo das politicas fora de
critérios e parametros estabelecidos (BRASIL, 2016a).

Evidencia-se, assim, a regulacdo estatal como um mediador coletivo que utiliza
diferentes estratégias na tentativa de direcionar os sistemas de servicos de salde para a
conquista de seus objetivos e definir as regras do jogo, de modo a regular o movimento de
varios atores, como 0s usuarios, prestadores de servicos, industrias, as diferentes esferas de
governo, dentre outros. Assim, o fortalecimento da capacidade estatal de regular torna-se
necessario diante da manifestacao de interesses conflitantes desse conjunto de atores (BRASIL,
2016a; MENICUCCI et al., 2005).
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As atividades que formam a regulacdo em salde sdo amplas e envolvem “agdes de
regulamentacgéo, fiscalizagdo, controle, auditoria e avaliacdo de determinado sujeito social
sobre a produgdo e a distribui¢do de bens ¢ servigos de saude” (BRASIL, 20164, p.31). Destaca-
se que a regulagdo abrange “tanto o ato de regulamentar quanto as a¢Ges que asseguram 0
cumprimento das regulamentagdes” (BRASIL, 20164, p.31).

Em suma, a regulacdo da salde enfrenta um grande desafio que é o de implementar
estratégias de regulacdo que priorizem o usuario, compreendendo os multiplos cenarios,
sujeitos, acOes e interesses envolvidos e de forma a garantir os direitos constitucionais. Possui
carater de acdo politica de garantia de direitos sobre os interesses do mercado e envolve variadas
atividades, instrumentos e estratégias (BRASIL, 2016a; UFC; ANVISA, 2020).

Inserida no campo da regulacdo em salde, destaca-se a area da vigilancia sanitaria, cujas
especificidades se diferenciam das caracterizacdes tradicionais de regulacdo por ndo se limitar
apenas a funcdo de arbitro entre produtores e consumidores. Considerando que a vigilancia
sanitaria refere-se ao conjunto de a¢cBes com a capacidade de enfrentar os riscos sanitarios
provenientes do meio ambiente, da producao e circulacéo de bens e da prestacdo de servigos de
interesse a salde, o processo de regulacao voltado para a gestdo do risco sanitario, a regulacéo
sanitaria, abrange a aprovacdo de regras pertinentes a area (regulamentos, normas, resolucdes,
etc.), implementacdo concreta dos regulamentos (autorizagGes, licengas, registros, etc.),
fiscalizacdo do seu cumprimento, e imposicdo de san¢des ou penalidades frente as infracdes
(BRASIL, 2007).

Na dindmica das sociedades modernas, voltadas ao consumo crescente de mercadorias,
bens e servigos, surgem riscos e danos a saude do individuo e da coletividade, além do meio
ambiente e a economia do consumidor. Nesse sentido, as a¢des de vigilancia sanitaria se
entrelacam as relacBes sociais de producdo e consumo, onde sdo gerados grande parte dos
problemas de salde que exigem intervencao. Esses problemas podem ser intencionais, a partir
dos atos ilicitos de fabricantes, comerciantes ou prestadores de servicos, e também de a¢cdes ndo
intencionais como a partir das falhas ou defeitos em algum ponto da cadeia produtiva. Dessa
forma, justifica-se a necessidade de regulagdo das relacGes de producdo e consumo, frente a
situacdo de vulnerabilidade do consumidor, e se criam instrumentos para proteger a salde da
coletividade (COSTA; ROZENFELD, 2000).

Algumas peculiaridades da regulacdo sanitaria sdo evidenciadas, tais como: a) as
caracteristicas particulares dos produtos, bens e servigos que, ao serem utilizados, podem ter
efeitos danosos a saude; b) sdo, muitas vezes, objetos de dificil materializagdo (como 0 meio

ambiente, o ar, a fonte de agua), ou que sdo consumidos a medida que sdo produzidos (servicos
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de salde); c) necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social e sanitaria na
qual esses produtos e servigos se inserem ou serdo consumidos; d) néo se trata de processo de
consumo como os demais, mas de processo que envolve cidaddos ou coletividades
consumidores de bens ou servicos essenciais a sua vida (BRASIL, 2007).

A regulagdo sanitaria esta inserida em um mercado de grande complexidade e
abrangéncia, com multiplas falhas a serem enfrentadas, ao mesmo tempo que lida com a
essencialidade e relevancia dos bens e servicos de interesse a satude. A complexidade esta na
sua atuacdo em funcdes sensiveis ao interesse econémico, tais como avaliacdo toxicoldgica de
agrotoxicos; a qualidade dos alimentos; preco, eficacia e seguranca dos medicamentos, dentre
outras. Nesse sentido, de modo mais amplo, a regulacdo no campo da vigilancia sanitéria tem
como um dos seus principais desafios compatibilizar o direito a saide com a economia de
mercado, tendo em vista a relacdo entre Estado, mercado e sociedade na ordem econémica e
social brasileira, portanto atua tanto na regulacdo econémica quanto na regulacdo social para a
protecdo do interesse publico (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018; UFC; ANVISA, 2020).

Frequentemente as discussdes sobre a implementacdo de processos regulatdrios
perpassa pela configuracdo de instituicGes préprias para o exercicio dessas a¢fes, em grande
parte referenciando as agéncias reguladoras como principal formato institucional, conforme

apresentado na proxima secao.

3.3 Mecanismo institucional de regulacédo publica: as agéncias reguladoras

O surgimento das agéncias reguladoras enquanto mecanismo institucional de regulacéo
publica é associado a um movimento de inovagdo institucional no ambiente econdmico e social
em Varios paises de economias avancadas e instituicdes democréticas, a partir dos anos 80, e
anos 90 no caso Brasil, contemplando mudancas nas estruturas e funcGes do Estado. Essas
mudancas sdo caracterizadas, em sintese, pela intensa retirada do Estado de suas funcgdes
produtivas, acompanhada de importantes alteragcdes nas atividades regulatorias, apresentando
como eixos principais a desregulamentacdo dos setores financeiros, liberalizacdo do comércio
exterior, privatizacdo e a incorporacdo de mecanismos de mercado no setor publico
(LUCCHESE, 2001; MELO, 2000).
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Nesse cenério sdo enfatizadas as medidas inspiradas no modelo organizacional da Nova
Gestdo Publica*, objetivando dar autonomia gerencial ao administrador pablico, no intuito de
aproximar-se da administracdo de empresas. Como resultado desse movimento foram criadas
novas estruturas organizacionais, incluindo a criacdo de agéncias regulatérias independentes,
seguindo modelos originados nos Estados Unidos (MELO, 2000; MENICUCCI, 2007; PECI,
2007).

De acordo com Majone (1999), as proposi¢cbes que marcam 0S processos de
desestatizacéo e de reformas gerenciais configuram a redefinicao do papel do Estado, passando
de indutor do processo de desenvolvimento do pais para um modelo qualificado como mais
regulador. Neste, intensifica-se como fonte de poder governamental a criagdo de regras,
envolvendo as politicas reguladoras e a fonte principal de conflito politico é a revisdo e o
controle da formulacdo de regras, ou o controle da normatividade. Como resultado desse
processo de mudancas, houve o surgimento de novos atores na arena politica, como 0s
especialistas, os reguladores, grupos pluralistas relacionados com a defesa do consumidor,
protecdo ambiental, dentre outros.

No Brasil, o surgimento das primeiras agéncias se deu na segunda metade da década de
90 como resultado do duplo movimento: do programa de desestatizacdo como processo de
enxugamento do papel do Estado na economia; e de flexibilizagdo da gestdo publica, no &mbito
do movimento da Nova Gestdo Publica. Essas a¢des fizeram parte do projeto de Reforma do
Estado, o qual visava o estabelecimento de uma ampla Reforma Gerencial. O formato das
agéncias, se reguladoras ou executivas, foi e ainda € alvo de debates. De acordo com Bresser-
Pereira (1998) as agéncias reguladoras seriam dotadas de grande autonomia, com dirigentes
independentes com mandato proprio, ndo coincidente com o do Presidente da Republica, sendo
necessarias para regular setores monopolisticos, definindo precos onde ndo ha mercado. Ja as
agéncias executivas teriam a funcdo de arrecadar impostos, garantir seguranca publica e
fiscalizar o cumprimento de determinacGes legais. Estas teriam autonomia administrativa, mas
ndo politica. Embora tenha havido a indicacdo de que as agéncias executivas seriam o0 modelo

ideal, a partir do surgimento das primeiras agéncias iniciou-se 0 movimento de estender o

4 A Nova Gestdo Publica (New Public Management) foi um movimento que ganhou énfase nas Ultimas décadas
do século XX que idealizava incorporar na administracdo publica os objetivos do mundo privado de alcancar a
eficiéncia, reduzir de custos e ser eficiente na prestagdo de servigos. Pretendia uma orientacdo mercadoldgica e
recuperou ideais do liberalismo cléssico referente a redugcdo do tamanho do Estado. A abordagem gerencial
apresentava foco no cliente, no gestor, no resultado e no desempenho (MOTTA, 2013).
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formato de agéncias reguladoras a diversos setores, o qual acabou predominando (BAIRD,
2011; MELO, 2000; PECI, 2007).

Sé&o descritas trés geracoes de estabelecimento e difusdo do modelo regulador na gestao
do governo Fernando Henrique Cardoso (1995 - 2003), além da criacdo de uma agéncia no
governo Lula (2003 - 2011) e uma no governo Temer (2016 - 2019). A primeira geracdo abrange
0 periodo de 1995 a 1998 e se relaciona com a privatizacdo e a regulacdo dos setores
monopolisticos, culminando nas: Agéncia Nacional de Energia Elétrica; Agéncia Nacional de
TelecomunicacBes e Agéncia Nacional de Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis (BAIRD,
2011; PECI, 2007).

A segunda geracdo, nos anos 1999 e 2000, é caracterizada pela regulacdo social
justificada pela busca da modernizacdo de setores sociais, contemplando areas mais
competitivas nos quais preocupava-se em resguardar o interesse dos cidaddos quanto a
determinados setores de mercado ja existentes. Nesse contexto surgiram a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Agéncia Nacional de Saude Complementar, ligadas ao
Ministério da Sadde, além da Agéncia Nacional de Aguas. Por Gltimo, a terceira geracio, nos
anos 2001 e 2002, abarca agéncias com distintas finalidades: Agéncia Nacional dos Transportes
Terrestres, Agéncia Nacional dos Transportes Aquaviarios e Agéncia Nacional do Cinema. J&
no governo Lula, foi criada a Agéncia Nacional de Aviacdo Civil em 2005 e no Governo Michel
Temer, a Agéncia Nacional de Mineragdo (BAIRD, 2011; BRASIL, 2019a; PECI, 2007).

Recentemente um novo marco legal das agéncias reguladoras foi instituido com a Lei
13.848, de 25 de junho de 2019, a qual dispbe sobre a gestdo, organizacao, processo decisorio
e controle social das mesmas. A legislacdo reforca a natureza especial conferida as agéncias
reguladoras: auséncia de tutela ou de subordinacéo hierarquica; autonomia funcional, decisoria,
administrativa e financeira; investidura a termo de seus dirigentes, ou seja, sdo homeados pelo
Presidente da Republica para prazo determinado fixado na lei, ndo ficando sujeito a possiveis
critérios politicos do Ministério supervisor, e a investidura depende da aprovacéo do Senado
federal; e estabilidade durante os mandatos. A execucdo das a¢des das agéncias é orientada
pelas politicas setoriais definida pelos Poderes Legislativo e Executivo (BRASIL, 2019a).

Apesar da autonomia ser considerada uma caracteristica marcante das agéncias
reguladoras no seu modelo ideal e buscada desde a sua criagéo, a partir do novo marco legal a
autonomia administrativa das agéncias brasileiras foi limitada, exemplificada, principalmente,
pela necessidade de solicitagdo ao Ministério da Economia quanto a assuntos referentes a
realizacdo de concursos publicos, provimento de cargos, alteracdes no quadro de pessoal e de

planos de carreira dos servidores (BRASIL, 2019a).
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Uma série de pontos positivos e criticas marca o debate acerca da criagdo e permanéncia
do modelo de agéncias no Brasil. Alguns dos pontos positivos referem-se a detencdo de
conhecimentos e experiéncia especificos, associada a independéncia de atuacao; favorecimento
da continuidade de politicas e capacidade de assumir comprometimentos dotados de
credibilidade politica. J& as criticas sdo direcionadas a condu¢do da criacao e expansao indevida
do modelo de agéncias do tipo reguladora, incoeréncias e falta de consenso politico, além do
mimetismo das estratégias adotadas em nivel internacional; autonomia politica de forma
inadequada ao previsto; déficit de legitimidade, ou déficit democratico, devido a transferéncia
de poder a atores ndo-eleitos; auséncia de definicBes da politica regulatéria por um ndcleo
estratégico do governo; concorréncia de poderes com 0s ministérios, cujos criticos argumentam
que as agéncias assumiram funcBes do Poder Executivo; dentre outras (BAIRD, 2011,
BRESSER-PEREIRA, 2007; MAJONE, 1999; MELO, 2000; PECI, 2007; PO; ABRUCIO,
2006).

Embora 0 modelo de agéncias seja predominante nas discussdes, o regime regulatorio
estatal é formado também pela atuacdo dos Ministérios e pelo governo nas esferas subnacionais.
Porém, para alguns autores ndo ha uma agenda comum de regulacdo, havendo pouco dialogo
entre as agéncias e os 6rgdos dos entes federativos, destacando-se esse como um ponto
importante de andlise quanto as definigdes de competéncias dos mesmos na formulacao e
implementacao dos processos regulatérios (MENICUCCI et al., 2005).

A partir da literatura apresentada, alguns argumentos de interesse para a analise da
implementacao das politicas regulatérias sdo destacados:

a) As politicas regulatorias estabelecem obrigatoriedades, interdicdes e condigdes por
meio de leis, regulamentos, e outros mecanismos que produzem efeitos sobre o
comportamento; formam arenas caracterizadas por multiplicidade de interesses e
favorecem o conflito;

b) As politicas regulatérias ndo se caracterizam por um U(nico padrdo de interagdo,
diferindo quanto ao grau de visibilidade da politica em uma sociedade, que tem relacéo
direta com o grau de atividade politica e institucional; e quanto a complexidade técnica
do tema e o nivel de conhecimento envolvido para formulagdo e implementacdo. Essas
diferencas afetam o grau de conflito da politica;

c) As logicas de atuacdo do mercado, profissional, tecnocratica e politica exercem
diferentes pressdes e demandas para a regulacdo estatal de sistemas de salde, gerando

potenciais fontes de conflito;
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d) A principal fonte de conflito politico nas politicas reguladoras € a reviséo e o controle
da formulagéo de regras, ou o controle da normatividade;

e) A analise concreta de processo de regulacdo sanitaria envolve a definicdo de regras
pertinentes a area; o poder de enforcement, compreendendo a implementacdo concreta
dos regulamentos e; e a fiscalizagdo do seu cumprimento e imposi¢do de san¢fes ou
penalidades frente as infragdes.

De modo a analisar concretamente o processo de regulacdo sanitaria a partir desses
parametros, o proximo capitulo apresenta de forma mais detalhada o campo da vigilancia
sanitaria no pais e no estado de Minas Gerais, j& contextualizando o Programa objeto deste
estudo.
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4 A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

A politica regulatéria é desenvolvida e implementada pela vigilancia sanitaria na
regulacdo das atividades de producdo e consumo de bens e servigos de interesse da salde,
voltada para a promocao e protecdo a saude. Diante disso, este capitulo objetiva contextualizar
as acOes de vigilancia sanitaria na estrutura federativa brasileira, destacando a sua trajetdria a
partir das diretrizes nacionais até chegar no nivel analitico do programa-alvo do estudo de caso.
Sdo discutidos o conceito, campo de abrangéncia e area de atuacdo da vigilancia sanitaria (secédo
4.1); a vigilancia sanitéaria no Brasil, incluindo um breve historico, e o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS), destacando 0s
principais desafios ao seu efetivo funcionamento (secdo 4.2); o monitoramento de produtos e
servicos e a estrutura da vigilancia sanitaria em Minas Gerais, contextualizando o PECQMamo

nessa estrutura (secdo 4.3); e uma sintese dos elementos de interesse para o caso (secdo 4.4).

4.1 Conceito, campo de abrangéncia e area de atuacao

As acles de vigilancia sanitéaria sdo reconhecidas como as atividades mais antigas e a
forma mais complexa da existéncia da Saude Publica. Isso porque desde tempos remotos sdo
identificadas acBes de controle de impurezas nas aguas, limpeza das ruas e mercados, praticas
de barbeiros e exercicio da medicina, boticarios, circulacdo de mercadorias e pessoas,
medicamentos, alimentos e ambiente de modo geral. A complexidade das a¢des de vigilancia
sanitaria estd relacionada, também, com a sua natureza predominantemente preventiva,
abarcando todas as praticas médico-sanitarias, isto €, a promocdo, protecdo, recuperacao e
reabilitacdo da salde. E desde a Antiguidade a protecdo da salde da coletividade era tratada
como funcdo do poder publico, o qual, progressivamente, buscou estabelecer regras para
disciplinar comportamentos e relagdes e exercer a fiscalizacdo de seu cumprimento (COSTA;
ROZENFELD, 2000; SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

O termo vigiléncia sanitéria é proprio do Brasil, apesar das a¢des de regulacdo e demais
atividades dessa area serem universais. A palavra vigilancia origina-se do verbo vigiar, do latim
vigiare, cujo entendimento € associado a estar atento, cautela, precaucéo, diligéncia, zelo. Na
salde, a vigilancia esta atrelada ao conceito de saude e doenca, bem como com as acles
preventivas da disseminacdo das doencas (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018; UFC;
ANVISA, 2020). Atualmente, o conceito de vigilancia sanitaria ¢ definido como “81° - um

conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
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problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse a satude” (BRASIL, 1990). Assim, abrange o controle de bens
de consumo e de prestacdo de servicos que se relacionem direta ou indiretamente com a saude,
constituindo-se uma das competéncias de atuacdo do SUS.

A fim de atingir os seus objetivos de eliminar, diminuir e prevenir riscos a saude, a
atuacdo da vigilancia sanitaria se d& predominantemente por meio de regulamentagdes sobre
concessao de licencas sanitarias para a producao e comercializacdo de bens e servicos; registro
de produtos para a fabricacdo e consumo; certificacdo de boas praticas de producao;
monitoramento da qualidade de produtos e servicos; fiscalizacdo do cumprimento das normas;
comunicacdo e educacdo sobre riscos e vigilancia de eventos adversos (SILVA; COSTA;
LUCCHESE, 2018). Essa atuacdo representa a face autorizativa de intervencdo da vigilancia
sanitaria. Além dessa, existem as atividades classificadas como normativas, voltadas para a
educacdo para a saude e comunicacdo com a sociedade. Assim, as atividades normativas e
autorizativas conferem a vigilancia sanitéria carater regulatorio, de regulacdo no campo da
salde, com grande repercussdo econdmica (DE SETA; DAIN, 2010).

S&o objeto de controle sanitario os alimentos; medicamentos; produtos bioldgicos
(como vacinas, hemoderivados, 6rgdos de tecidos para transplantes); produtos médico-
hospitalares, odontoldgicos e laboratoriais, Orteses e proteses; saneantes; produtos de higiene,
perfumes, cosméticos; servicos de salde e de interesse da saude; controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras; a anuéncia de patentes de medicamentos e o controle sanitario dos
produtos do tabaco. Outras substancias, produtos, processos ou servicos que se relacionem
direta ou indiretamente com a salde também podem ser objeto de intervengdo (SILVA,
COSTA; LUCCHESE, 2018).

A vigilancia sanitaria é configurada como um bem publico, uma vez que nas ciéncias
econbmicas preenche os requisitos da indivisibilidade e de ndo rivalidade no consumo. Para
atuar na regulacdo das relagcdes producdo-consumo, a vigilancia sanitaria possui o poder de
policia. Esse poder, de natureza administrativa, é inerente ao Estado, concretizado a partir da
elaboracdo de normas juridicas e técnicas e na fiscalizagdo de seu cumprimento. Por meio do
poder de policia, o Estado pode atuar limitando o exercicio dos direitos individuais em beneficio
do interesse publico (COSTA; ROZENFELD, 2000; DE SETA; DAIN, 2010; SILVA; COSTA,;
LUCCHESE, 2018).

Por sua natureza, Lucchese (2001) aponta que a vigilancia sanitaria pode ser concebida
como espaco da cidadania e do controle social, uma vez que exige acdo interdisciplinar e

interinstitucional diante da sua capacidade de transformacéo da qualidade dos produtos, dos
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processos e das relagdes sociais. A sua atuacdo requer a mediacdo de diferentes instancias, de
forma a envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e outros setores do Estado e da
sociedade, 0s quais devem possuir seus canais de participacdo constituidos. Desse modo, a
vigilancia sanitaria possui poder de articulacdo e atua com a funcdo de mediadora entre 0s
interesses de diversos segmentos sociais.

No Brasil, a institucionalizacdo das a¢des de vigilancia sanitéaria percorreu uma longa

trajetdria iniciada desde o periodo colonial, conforme descrito na proxima secao.

4.2 A vigilancia sanitaria no Brasil

4.2.1 Breve historico

As frentes de atuacdo de controle sanitario no pais foram varidveis ao longo do tempo,
resultando em uma ampliagdo progressiva do campo da vigilancia sanitaria. Grande parte das
acOes iniciais identificadas refletia a regulamentacdo das profissbes no Brasil-colonia e a
vigilancia de portos principalmente com o aumento das imigracdes e comércio internacional a
partir do periodo monarquico. Com o crescimento da industria nacional, sobretudo apds a
primeira guerra mundial, associado ao processo de urbanizagdo, as areas de alimentos e
medicamentos foram ganhando énfase nesse campo. Ja o controle sanitario em servicos de
salde e de interesse da saude passou a ter maior atencdo apenas a partir dos anos 1990,
principalmente por iniciativas dos estados (COSTA; ROZENFELD, 2000; UFC; ANVISA,
2020).

A propria definigdo da expressédo vigilancia sanitaria demonstra a variagdo e a evolucao
do seu campo de atuacdo. Inicialmente, o termo era utilizado indistintamente para o controle
sanitario de pessoas doentes e ou suspeitas de doencas transmissiveis e dos estabelecimentos
locais, no contexto do modelo sanitario campanhista. Progressivamente, passou a denominar o
conjunto de acgdes nas areas de portos e fronteiras, sendo ampliado na década de 1970 ao incluir
o controle sanitario de produtos e servigos de interesse da satde e complementado na definicao
atualmente vigente englobando, de modo geral, 0 meio ambiente, a producéo e circulagéo de
bens e a prestacdo de servicos de interesse a satude (BRASIL, 1990; COSTA; ROZENFELD,
2000).

Graves acontecimentos e instabilidades relacionados a produtos e servigos sujeitos ao
controle sanitario aconteceram no pais em diferentes periodos e sdo considerados determinantes

na criacdo e reestruturacdo institucional dos orgdos de vigilancia sanitaria. Algumas das
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situacGes midiaticas marcaram o inicio dos anos 60 nas areas de alimentos e medicamentos,
como a contaminagéo da carne brasileira com anabolizantes e malformagdes em bebés pelo uso
de talidomida, respectivamente. Em meados dos anos 70 novos episédios com serias
consequéncias aos afetados foram divulgados como, por exemplo, o acidente radioativo em
Goiania, referente ao abandono de uma ampola de Césio que havia sido descartada
indevidamente ap6s o uso por um servi¢o de radioterapia (COSTA; ROZENFELD, 2000;
SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Ja nos anos 90 destacam-se situacbes referenciadas como resultantes da
desregulamentacdo do setor de vigilancia sanitaria em ambito nacional, como diversos dbitos
de idosos em clinicas, de pacientes pela contaminacéo da &gua de hemodiéalise, de bebés recém-
nascidos e de pacientes pelo uso de soro, em diferentes localidades do pais. A area de
medicamentos sofreu agravantes nesse periodo, relacionados a identificacdo de corrupcédo e
lobby da industria farmacéutica; a baixa qualidade dos medicamentos produzidos e aprovados;
falsificacdo e venda ilegal de medicamentos; falsificacdo de assinatura para registro de
medicamentos e grande lista de medicamentos aguardando aprovacdo no Ministério. Um dos
casos mais divulgados foi o das “pilulas de farinha”, em 1998, quando pilulas sem principio
ativo utilizadas para testes de embalagem por uma empresa acabaram chegando as
consumidoras, resultando em gravidez indesejada, dentre outras consequéncias (COSTA,
ROZENFELD, 2000; LUCCHESE, 2001; SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Quanto a estruturacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria e a divisao de responsabilidades
entre os entes federativos, ressalta-se que nos primdrdios a responsabilidade pelos servicos
sanitarios era das camaras municipais, intensificada ap6s a proclamacédo da independéncia do
pais (1822). J4 a organizacdo das administracdes sanitarias estaduais e a constituicao de 6rgdos
de vigilancia sanitaria nessas unidades federativas iniciou-se posteriormente, a partir da
instauracdo da Republica em 1899. No ambito federal, apesar das a¢Ges de controle sanitario
estarem historicamente vinculadas ao Ministério da Salde, a constituicdo de uma Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria ocorreu apenas no ano de 1976. A Secretaria foi organizada
por divisdes, representativas dos focos de atuacdo do 6rgdo nesse periodo: Portos, Aeroportos
e Fronteiras; Medicamentos; Alimentos; Saneantes e Domissanitarios; Cosméticos e Produtos
de Higiene. Apesar da énfase inicial no controle sanitario exercido pelos municipios, na década
de 70 essa responsabilizacdo foi omitida nas normativas, voltando a ser destacada no periodo
pos-Constituicdo Federal de 1988, quando o0s municipios se tornaram 0s executores
preferenciais das a¢des de saude, além de coordenadores das a¢cdes em seu &mbito de atuacéo.
(COSTA; ROZENFELD, 2000; BRASIL, 1990; LUCENA, 2015; LUCCHESE, 2001).
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A producgdo normativa e legal voltada para o controle sanitario também é reflexo da
énfase em determinadas areas e da progressiva expansdo do campo de atuacdo. Destaca-se a
intensificacdo das normas no periodo de 1930 a 1945, principalmente no campo dos
medicamentos, soros e vacinas. Nos anos 60 houve a criacdo de normas técnicas para
regulamentacdo de importantes areas, a fim orientar a organizagdo, funcionamento e
fiscalizacdo das instituicBes de assisténcia médico-social; dos produtos cosméticos e de higiene;
da atividade hemoterapica e do sangue; vigilancia de portos e fronteiras e satde dos imigrantes.
A influéncia de organizacGes internacionais, como a Organizacdo Mundial de Salude, também
foi determinante na producgdo e revisdo da normativa sanitaria a partir de 1973. Uma nova
condigdo juridico-formal para a vigilancia sanitaria foi estabelecida com a promulgacéo da Lei
n° 8.080/90, que organiza o SUS. Essa vinculacdo das acGes de vigilancia sanitaria ao SUS,
associada a criacdo da Anvisa e do SNVS, pela Lei 9782/99, foram decisivos para a mudanca
de rumo do controle sanitario no pais, como demonstrado na proxima se¢do (COSTA;
ROZENFELD, 2000).

Cabe mencionar que a criacdo da Anvisa foi impulsionada por um conjunto de fatores.
Os acontecimentos da década de 90 intensificaram a movimentacdo institucional para
reestruturacdo do setor, além da manifestagdo social e preocupacdo quanto aos rumos da
vigilancia sanitéaria no pais, quanto a precariedade dos controles sanitarios e quanto a fragil
capacidade fiscalizatdria dos 6rgaos responsaveis. A entrada de José Serra para 0 Ministério da
Saude em 1998, um ator com apoio politico suficiente para promover as articulacfes necessarias
para a reestruturacdo do setor, também € descrita como determinante ao dar andamento a
proposta da criagdo de uma agéncia brasileira nos moldes da agéncia norte-americana Food and
Drug Administration (FDA). Os procedimentos para a implantacdo da agéncia, no modelo
reguladora, aconteceram de forma célere destacando-se o apoio politico-parlamentar a partir do
consenso prévio entre o Executivo e as liderancas das bancadas; a posicao favoravel do setor
regulado e o seu interesse em acabar com a concorréncia desleal enfrentada pelas empresas
nacionais frente as estrangeiras (BAIRD, 2011; LUCCHESE, 2001).

Dessa forma, a Anvisa constitui-se em autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude. Sua criacdo foi caracterizada por Silva, Costa e Lucchese (2018) como
um “divisor de aguas” na vigilancia sanitaria no pais, por incorporar as fungdes da antiga
secretaria ministerial e abranger novas funcdes de acordo com as necessidades de regulacao
sanitaria. Um diferencial dessa agéncia é a competéncia de atuar tanto na regulacdo econdémica

do mercado (por meio da definicdo de precos e monitoramento do mercado), quanto na
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regulacdo sanitéria (registros de medicamentos, cosméticos, alimentos, etc.) (UFC; ANVISA,
2020).

4.2.2 O Sistema Unico de Satde e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

De acordo com Silva; Costa e Lucchese (2018), a trajetoria da vigilancia sanitaria ao
longo dos trinta anos do SUS indica que a mesma “emergiu de seu gueto institucional” cujas
atividades, essencialmente burocraticas, tinham pouca vinculacdo com o sistema de salde,
passando para uma atuacdo que foi ganhando visibilidade, infelizmente em grande parte devido
as tragédias sanitéarias no final dos anos 90. A maior visibilidade da vigilancia sanitéria e a
perspectiva de sua organizacdo no SUS foram reforgadas pela criacdo da Anvisa e a estruturacao
do SNVS (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1960).

Enquanto parte componente do SUS, a estruturacéo da vigilancia sanitaria é considerada
imprescindivel a implementacdo desse sistema, principalmente pelo seu poder normativo e
fiscalizador de servigos conveniados, contratados e publicos, além dos insumos e equipamentos
utilizados nos servicos. Porém, a integracdo da vigilancia sanitaria no SUS ndo ocorreu de
forma fécil. 1sso porque antes da criacdo do SUS havia nitidamente dois conjuntos de acdes
dicotdbmicos: as acdes coletivas e a assisténcia médica previdenciaria. O modelo de vigilancia
sanitaria até entdo era muito voltado para os produtos e ndo tinha vinculo juridico com a politica
de assisténcia a saude. Ap0s a criacdo do SUS essas acOes passaram a ter um comando Unico
em cada nivel de governo, cujo sistema inicialmente focou a universalizacdo da assisténcia a
salde. Apesar dos avangos conquistados na organizacdo dos servigos assistenciais, essa
fragmentacdo persistiu por longo periodo (e ainda persiste segundo alguns autores), havendo
um déficit no SUS em relacgdo as a¢des sanitarias de cunho coletivo, localizadas marginalmente
nos processos de gestio (LUCCHESE, 2001; MENICUCCI; D’ALBUQUERQUE, 2018;
SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Apesar de varias tentativas anteriores, 0 SNVS so foi instituido em 1999 pela Lei n°
9.782, a mesma que cria a Anvisa, sendo definido como o conjunto de agdes de vigilancia
sanitaria “Art 1° - [...] executado por instituicGes da administragdo publica direta e indireta da
Unido, dos estados e do Distrito Federal e dos municipios, que exercam atividades de regulacao,
normatizacgdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria” (BRASIL, 1999).

Os componentes do SNVS sdo: no ambito federal, a Anvisa, coordenadora do sistema,
o Ministério da Saude, o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conass), 0

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems) e o Instituto Nacional de
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Controle de Qualidade em Saude (INCQS), vinculado administrativamente a Fundacédo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e tecnicamente a Anvisa. No ambito estadual, fazem parte do sistema
as Secretarias Estaduais de Saude, os orgdos da vigilancia sanitaria das Secretarias Estaduais
de Saude e seus Laboratdrios Centrais (Lacens), além de algumas autarquias especiais (Paraiba,
Pernambuco e Rondénia), e os Conselhos Estaduais de Satde. No nivel municipal, estdo
incluidas as Secretarias Municipais de Saude, os servicos de vigilancia sanitaria municipais e
os Conselhos Municipais de Saude. A composi¢do do SNVS e sua relagdo com o SUS ¢
esquematizada na figura 1 (BRASIL, 2011; 2019a; LUCENA, 2015).

Figura 1 - Composicéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria—SNVS

SUS

Federal

« Ministério da Saude
« Conselho Nacional de Saude
« Anvisa

« INCQS

Municipal SNVS Estadual
« Secretarias Municipais de Saude » Secretarias Estaduais de ?aude SUS: Sistema Unico de Saude
« Conselhos Municipais de Satde « Conselhos Estaduais de Saude
« Vigilancias Sanitarias Municipais « Vigilancias Sanitarias Estaduais SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia

» Lacens Sanitaria

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Fiocruz: Fundagao Osvaldo Cruz

INCQS: Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude

Lacens: Laboratérios Centrais de Saude
Puablica

B Orgaos de apoio técnico

Fonte: BRASIL, 2019b, p. 6

No que tange as competéncias e atribuigdes de cada esfera, é seguida a l6gica do SUS,
uma vez que estas ndo foram regulamentadas no que diz respeito a vigilancia sanitaria
(BRASIL, 1990; LUCENA, 2015).

A direcdo nacional cabe formular, avaliar e apoiar a definicdo da Politica e do Sistema,

além das atividades de normatizag&o, controle e fiscalizacao de produtos, substancias e servi¢os
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de interesse para a salde e de vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, o
acompanhamento e a coordenacdo das acOes estaduais, distritais e municipais da vigilancia
sanitaria, a cooperacdo técnica e financeira dos entes subnacionais, atuar nas atividades
executivas em situacdes especiais de risco a salde, e manter um sistema de informacdes em
vigilancia sanitéaria, em cooperacdo com os demais entes. Mais especificamente, ficou a cargo
da Anvisa a regulamentacao, a coordenacdo do SNVS e a execucgdo de a¢des de controle. Ja ao
Ministério da Satude compete a formulacdo, acompanhamento e avaliacdo da politica nacional
de vigilancia sanitaria. Apesar dessa politica ndo estar formalmente constituida, ela faz parte da
politica de saude brasileira, sendo que o SNVS é tratado como um subsistema do SUS
(BRASIL, 2011; MAIA; GUILHEM, 2016).

Quanto aos estados, compete-lhes atuar na promoc¢éo da descentralizacdo das acoes
para 0s municipios, acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do sistema, prestar
apoio técnico e financeiro e executar acdes e servicos de saude em carater complementar. A
atuacdo da esfera estadual é entendida como um elo intermediario entre os niveis federal e
municipal, ficando sob sua responsabilidade as acbes de fiscalizacdo sanitaria de maior
complexidade. Assim, espera-se que 0 servico estadual coordene o sistema estadual de
vigilancia sanitaria (BRASIL, 1990; 2011; LUCENA, 2015).

Por fim, a direcdo municipal possui competéncia de planejar, organizar, controlar e
avaliar as acdes e servicos de saude, além de executar as a¢des de saude dos servigos publicos
de saude. Como descrito anteriormente, 0s municipios sdo 0s executores preferenciais das acdes
de saude, além de coordenadores das acBes em seu ambito de atuacdo (BRASIL, 1990;
LUCCHESE, 2001; LUCENA, 2015).

A definicdo de acOes de vigilancia sanitaria sob responsabilidade da Anvisa, estados,
Distrito Federal e municipios é descrita no quadro 2, onde observa-se grande compartilhamento
das funcGes, tais como a regulamentacdo, licenciamento sanitario, certificacdo de boas praticas
de fabricacéo, fiscalizacdo, monitoramento dos produtos e servigos, e investigacao de surtos e

agravos.
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(continua)
Acdes de
vigilancia Responsabilidade Objeto Obijetivo
sanitaria
Regulamentacdo | Anvisa, estados, Distrito | Produtos: alimentos, insumos, | Estabelecer regras para

Federal e municipios

medicamentos, sangue e derivados,
produtos de interesse da salde,
equipamentos, etc.

Estabelecimentos que lidam com os
produtos de interesse da salde e os
processos produtivos.
Portos, aeroportos,
recintos alfandegados.
Estabelecimentos de saide e de
interesse da salde e 0s processos

de trabalho.

fronteiras e

padronizagdo de atividades e
de objetos especificos, com o
objetivo de prevenir,
minimizar e eliminar riscos a
salde da populagdo e dos
trabalhadores e ao meio
ambiente.

Autorizacdo de
funcionamento
de Empresas

Anvisa

Estabelecimentos que lidam

com alimentos, medicamentos,
produtos de interesse da saude.
Estabelecimentos assistenciais de
salide e de interesse da salde

Licenciamento

Estados e Distrito Federal

Estabelecimentos que lidam com

Verificar o cumprimento das
normas e  regulamentos
técnicos, inclusive quanto aos
aspectos  relacionados &
estrutura e ao processo de
trabalho.

Sanitario (Alto risco sanitério) alimentos, medicamentos, produtos
Municipios (baixo risco | de interesse da saude.
sanitario e, de acordo coma | Estabelecimentos assistenciais de
pactuacdo bipartite, alto | salde e de interesse da sadde
risco sanitario).
Registro de | Anvisa Produtos: medicamentos, produtos de | Analisar aspectos relativos a
produtos interesse  da  saude, alimentos | qualidade, seguranca e
industrializados,  &gua  mineral, | eficacia dos produtos.
equipamentos etc.
Certificacdo de | Anvisa. Empresas fabricantes de Atestar conformidade do
Boas Préaticas de | Estados, Distrito medicamentos, produtos para salde, | processo  produtivo  com
Fabricacdo Federal e cosméticos, perfumes, produtos de requisitos de qualidade.
municipios, de higiene pessoal, saneantes e insumos
acordo com a farmacéuticos, localizadas em
pactuagdo territério nacional, no Mercosul ou
bipartite e a em outros paises.
delegacgdo da
Anvisa.
Fiscalizacdo Anvisa Produtos de interesse da satde: Verificar o cumprimento das
a) em transito de uma para outra | normas sanitérias de protecao
Unidade Federativa. da saude e gerenciamento do
b) importados e exportados. risco  sanitdrio, exercido
Anvisa, estados, Distrito | Produtos de interesse da salde | mediante o poder de policia
Federal e municipios produzidos ou expostos ao consumo | administrativo na cadeia de
da érea da respectiva jurisdigdo. producéo, transporte,
Estabelecimentos relacionados aos | armazenamento, importacéo,
produtos de interesse da saude. distribuicéo e
Estabelecimentos de saiude e de | comercializagdo de produtos e
interesse da salde. servigos sujeitos a vigilancia
Meio ambiente e ambientes de | sanitaria.
trabalho.
Monitoramento | Anvisa, Estados, Distrito | Produtos de interesse da salde | Acompanhar ao longo do
dos produtos e | Federal e municipios considerados de risco - passiveis de | tempo se o0s  produtos
Servicos maior contaminacéo, adulteracdo, ou | obedecem as especificacdes
coletados para segmentos vulneraveis | determinadas e declaradas
etc. quando forem de registro
obrigatoérios.
Monitoramento | Anvisa Precos dos produtos no mercado. Acompanhar os precos dos
de mercado produtos no mercado.
Monitoramento | Anvisa, estados, Distrito | Publicidade e propaganda. Verificar o cumprimento das

de publicidade

Federal

normas especificas
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Quadro 2 - Agdes de vigilancia sanitaria

(concluséo)
Investigacdo de | Anvisa, estados, Distrito | Surtos ou agravos a salde | Identificar agente causador ou
surtos e agravos | Federal e municipios relacionados ao consumo de | origem de eventos danosos,
alimentos, medicamentos, utilizagdo | adotar medidas preventivas e
de servicos e tecnologias de salde, | de
relacionamentos aos ambientes e | controle.
processos de trabalho.
Fonte: Reproduzido de HAOC; ANVISA; BRASIL, 2019, p. 12-14.

Frente ao exposto, percebe-se que um dos pontos analiticos para a compreensdo do
SNVS relaciona-se com as formas de coordenacdo das acOes, sobretudo as que possuem
responsabilidades compartilhadas. Apesar da estrutura federativa brasileira ser marcada pelo
compartilhamento das acdes entre os entes, as indefinicdes precisas podem impactar na
qualidade do funcionamento do sistema como um todo, seja por eventuais omissoes a respeito
de algumas acles, seja pela sobrecarga concentrada em outros 6rgdos. Tais constataces
chamam a atencdo para o papel da Anvisa enquanto coordenadora do Sistema.

Mesmo vinte anos apds a constituicdo da Anvisa e do SNVS, ha certo consenso de que
persistem desafios a regulacdo sanitéria e ao efetivo funcionamento do sistema, refletindo-se
nas dificuldades em se alcancar os objetivos das a¢Oes de vigilancia sanitaria em todos os niveis
federativos (BRASIL, 2007; 2011; LUCCHESE, 2001; LUCENA, 2015; MAIA; GUILHEM,
2016; SILVA; COSTA,; LUCCHESE, 2018). Diante da variedade de desafios elencados, optou-
se por sintetiza-los, destacando algumas dimens@es de importancia para esse trabalho, quais
sejam:

a) Estruturacdo: refere-se aos desafios a estruturacdo do SNVS quanto aos aspectos
organizacionais, administrativos e gerenciais, incluindo a vincula¢do com a estrutura da
politica nacional;

b) Articulacéo: relaciona-se as necessidades de efetivar a articulacdo entre entes do SNVS
e demais 6rgaos envolvidos com a vigilancia sanitaria;

c) Aspectos politicos: trata dos aspectos necessarios ao apoio e incentivo as acdes de
vigilancia sanitaria; assim como dos entraves que o comportamento de atores politicos
ocasiona na execucéo sobretudo no nivel local;

d) Recursos humanos: envolve a quantidade de profissionais, formacdo, carreira e vinculos
empregaticios;

e) Relacionamento com a sociedade: trata do repasse de informagdes aos cidadaos.

Os desafios que compdem cada dimenséao, de acordo com a literatura especifica, sdo

apresentados no quadro 3:
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Quadro 3 - Principais problemas e desafios a efetivacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Dimens0es Problemas e Desafios

¢ Auséncia de institucionalizagdo de uma Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e A vigilancia sanitaria ndo é tratada em sua unicidade, debilitando a ac80 coesa e coerente,
independente do produto ou servigo que cause risco. Os objetos sob regulacdo sdo tratados de
forma isolada; as abordagens dos problemas séo relacionadas a objetos especificos submetidos
a regulacdo, como alimentos, saneantes e produtos para a salde;

e Persisténcia de lacunas na configuragdo, organizacdo, principios e diretrizes do SNVS, que ndo
foram contemplados na lei n° 9.782/1999. Isso resulta em fragmentagdo do sistema e em
fragilidade da estrutura das rela¢des de cooperacéo e responsabilidades;

¢ A organizacéo gerencial da vigilancia sanitaria se da de diferentes formas e com variados graus
de autonomia administrativa e financeira nas esferas de governo componentes do SUS;

Estruturacéo ¢ Auséncia de defini¢des formais quanto as competéncias de cada componente do SNVS;

e Falta de definicdo do arranjo institucional do SNVS quanto aos demais 6rgdos que interagem
direta e indiretamente com os componentes do sistema;

e Insuficiéncia de sistema de informagdes e baixo indice de informatizacéo;

¢ A estrutura de grande parte dos municipios é considerada precéria para efetivar acdes basicas de
vigilancia sanitéria, sobretudo devido a escassez de recursos financeiros e de pessoal, assim
como a dificuldade em alcangar a autonomia administrativa, principalmente nos municipios
menores, além da interferéncia politica e desconhecimento da legislacéo;

e Desequilibrio de relacdo entre os entes federados que compdem o SNVS, com reforco
predominante na esfera estadual devido ao incompleto processo de descentralizagdo e a
deficiente estrutura das vigilancias sanitarias municipais.

e Articulagdo precaria quando observada no nivel de execug¢do da “ponta” do servigo,
principalmente referente a atuagcdo municipal;

¢ Os novos elementos e demandas provenientes do processo de globalizagdo e implantacdo da

Articulacdo politica de abertura ao mercado global ressaltam a necessidade de maior coesdo
intragovernamental entre os componentes do Sistema;

e A constituigdo o arranjo da configuracdo do sistema deve ter solugdes que permitam a atuacéo
integral sobre 0s objetos no &mbito da vigilancia sanitéria.

¢ Auséncia de decisdo politica de consolidar o SNVS no ambito do SUS;

e Nos municipios menores, o poder publico municipal é dominado por pequenos grupos que
possuem interpretacdo personalizada dos regulamentos e leis em conformidade com a hierarquia
das relagdes sociais do lugar. Dessa forma, o papel da vigilancia sanitaria ndo é entendido como

Aspectos politico prioritério em todos os locais, cabendo aos 6rgdos estaduais e federal executar as acdes nesses
casos;

¢ Necessidade de a¢des envolvendo a dimensdo politica e, consequentemente, a dimenséo juridica
para a construcdo do SNVS. Isso envolve também os esforcos dos 6rgdos estaduais para que as
acOes de vigilancia sanitéria sejam estruturadas nos municipios.

e Debate sobre carreiras para a forca de trabalho nos estados e municipios;

e Insuficiéncia de recursos humanos especializados nos entes subnacionais;

Recursos e Falta de acesso a educagdo permanente;

Humanos o FormagBes muito diversificadas e algumas profissdes essenciais ndo fazem parte do quadro de
cargos das Secretaria Estaduais de Saude, além da grande variedade nas formas de vinculo
trabalhista e carga horéria dos profissionais

e Esforco na comunicacéo do risco de modo a contribuir com a consciéncia sanitaria da populagio;

Relacionamento ¢ Desconhecimento do papel da vigilancia sanitaria na satde. O poder de policia é muitas vezes

com a sociedade confundido como sendo a finalidade da existéncia da vigilancia sanitaria, cujas praticas séo,

muitas vezes, voltadas para punicdo e menos para a reducdo de riscos.

Fonte: Elaboragéo propria a partir de Brasil (2007; 2011); Lucchese (2001; 2018); Lucena (2015); Maia;

Guilhem (2016); Silva; Costa; Lucchese (2018).

A seguir é descrita a agdo do monitoramento de produtos e servicos pela vigilancia
sanitaria no estado de Minas Gerais, no ambito da qual se insere o Programa Estadual de
Controle da Qualidade em Mamografia, objeto deste trabalho.
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4.3 O monitoramento de produtos e servicos na estrutura da vigilancia sanitaria no

estado de Minas Gerais

O monitoramento de produtos e servicos é de competéncia de todos os componentes do
SNVS, conforme descrito no quadro 3. O termo monitoramento significa acompanhar e avaliar,
controlar por meio do acompanhamento, observar ou controlar com algum proposito especial.
Assim, espera-se que os resultados obtidos a partir da coleta sistematica de informacdes a partir
do monitoramento de produtos e servigos fornecam subsidios para o planejamento de outras
acOes de controle sanitario, como os programas de inspecdo; o aprimoramento da legislacéo e
para alertar em relacdo a necessidade de intervencdo. Dessa forma, o principal objetivo dessa
acdo é reduzir a exposicdo da populacdo a produtos fora das especificacbes e a servicos que
possam provocar danos ou agravos a saude (COSTA; ROZENFELD, 2000; BRASIL, 2011).

De modo geral, a selecdo dos produtos e servicos a serem monitorados pelas vigilancias
sanitarias é feita a partir de aspectos locais das regides, tais como o perfil produtivo, o quadro
sanitario, as caracteristicas do produto ou do servico e da populacdo. Nessa escolha, espera-se
que haja um planejamento e uma articulacdo com os servicos de vigilancia sanitaria de todo o
sistema para a constituicdo dos planos de agao (BRASIL, 2011).

Diante disso, o estado de Minas Gerais instituiu em 2019 o Programa Mineiro de
Monitoramento da Qualidade dos Produtos e Servicos Sujeitos ao Controle Sanitario (PMQPS),
a partir da Resolucdo SES/MG n° 6.711, de 17 de abril de 2019. De acordo com o disposto na
resolugdo, o PMQPS consiste em um instrumento de monitoramento estratégico para o controle
sanitario e para o gerenciamento de riscos decorrentes dos produtos sujeitos ao controle
sanitario e de sua producdo ou circulacdo, assim como dos riscos advindos da prestacdo dos
servicos de saude (MINAS GERAIS, 2019a).

A fim de pdr em pratica essas a¢des de monitoramento, e outras sob responsabilidade
do érgdo estadual, a vigilancia sanitaria do estado de Minas Gerais atualmente esta estruturada
em uma Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS) que faz parte da Subsecretaria de
Vigilancia em Salde, da Secretaria de Estado de Saude (SES-MG) e é composta pelas
diretorias: Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude (DVSS), Diretoria de Vigilancia de
Alimentos e Vigilancia Ambiental (DVAA), Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e
Congéneres (DVMC) e Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica (DVEF) (MINAS GERAIS,
2019b).

A SES-MG possui estruturas administrativas descentralizadas, as Unidades Regionais

de Saude (URS), divididas em Geréncias e Superintendéncias Regionais de Saude (GRS e



64

SRS), totalizando dezenove SRSs e nove GRSs®. As URSs tém por competéncia gerir,
implementar e monitorar as politicas e a¢gdes de satude no ambito de sua abrangéncia e, para a
realizacdo das acdes de controle sanitario, os profissionais estdo organizados em Nucleos de
Vigilancia Sanitaria (Nuvisa) (MINAS GERAIS, 2011; 2019f). Essa conformacao é essencial
para a execugdo das acOes de monitoramento de produtos e servigos sujeitos ao controle
sanitario.
Diante dessa formacéo, destaca-se que apesar da criagdo do PMQPS ter ocorrido em
2019, o Programa é composto por programas especificos ja existentes e incorporados nas
praticas das diretorias da SVS e dos Nuvisas, em conjunto com laboratério publicos e demais
Orgdos e entidades parceiras. Os programas que compdem o PMQPS visam contemplar as
especificidades dos diferentes produtos e servigos objetos do monitoramento, sob coordenagéo
das diretorias da SVS, sendo eles:
a) Programa de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos Expostos a Venda no Estado
de Minas Gerais (PROGVISA-MG), iniciado no ano 2000 sob coordenacéo da DVAA,
b) Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos do Estado de Minas
Gerais (PARA-MG), institucionalizado em 2019° sob coordenacgio da DVAA;
c) Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos e Congéneres
(PROGMEC), sob coordenacao da DVMC, implantado em 2004;
d) Programa de Monitoramento da Qualidade da Agua para Hemodialise (PROGDia),
iniciado no ano de 2002, sob coordenacédo da DVSS;
e) Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia (PECQMamo), iniciado
em 2004, sob coordenacdo da DVSS; e
f) Programa de Monitoramento da Qualidade dos Relatérios de Levantamento Radiométrico
e Testes de Constancia (RadioVISA), instituido em 2019, sob coordenacdo da DVSS.
Os programas envolvem a participacdo de diferentes organizagdes, sendo que a
execucdo e a coordenacéo das acOes devem ser realizadas pelas: diretorias da SVS, vigilancias

sanitarias das URSs, as vigilancias sanitarias dos municipios, o laboratorio oficial Instituto

5 As SRSs estdo localizadas administrativamente nos municipios de: Alfenas, Barbacena, Belo Horizonte, Coronel
Fabriciano, Diamantina, Divindpolis, Governador Valadares, Juiz de Fora, Manhuagu, Montes Claros, Passos,
Patos de Minas, Ponte Nova, Pouso Alegre, Sete Lagoas, Teofilo Otoni, Uberaba, Uberlandia e Varginha. As
GRSs séo: Itabira, ltuiutaba, Januéria, Leopoldina, Pedra Azul, Pirapora, Sado Jodo Del Rei, Uba e Unai (MINAS
GERAIS, 2019Db).

® Desde 0 ano de 2001 séo realizadas analises de niveis de agrotoxicos em alimentos pelo estado de Minas Gerais,
a partir das diretrizes nacionais do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) da
Anvisa.
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Octavio Magalhdes/ Fundagdo Ezequiel Dias e os 0rgéos e entidades parceiras principalmente
do setor publico (MINAS GERAIS, 2019a).
Diante do exposto, a proxima se¢ao apresenta 0s argumentos da vigilancia sanitaria que

eventualmente afetam a implementacéo.

4.4 Sintese: vigilancia sanitaria e fatores que afetam a implementacao

Para a andlise da implementacdo de um programa inserido no contexto de atuacdo da
vigilancia sanitaria é importante destacar os seguintes argumentos:

a) As acdes de vigilancia sanitaria objetivam eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e intervir nos riscos sanitarios a que a populacdo estd exposta, e relacionam-se
predominantemente com a regulamentacdo sobre concessdo de licencas sanitarias;
registro de produtos para a fabricacdo e consumo; certificacdo de boas praticas de
producdo; monitoramento da qualidade de produtos e servigos; fiscalizacdo do
cumprimento das normas; comunicacao e educa¢do sobre riscos e vigilancia de eventos
adversos;

b) O poder de policia, de natureza administrativa, inerente do Estado, autoriza a vigilancia
sanitéria a atuar na regulacdo das rela¢fes produgdo-consumo;

c) A coordenacdo das acGes de vigilancia sanitaria perpassa a sua inser¢do na politica de
salde, enquanto componente do SUS, bem como a logica de coordenacdo do SNVS, o
que evidencia divisdo de competéncias entre os entes federativos na execucdo da
politica, porém ainda com grandes desafios ao efetivo funcionamento.

O proximo capitulo apresenta de forma mais detalhada o PECQMamo enquanto objeto

deste estudo.
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5 0 PECQMAMO COMO OBJETO DE PESQUISA: objetivos, argumentos e estratégia

analitica

O PECQMamo é um programa que tem o objetivo de monitorar a qualidade técnica dos
mamaografos instalados nos servi¢os de mamografia publicos e privados do estado de Minas
Gerais. Suas origens remontam ao ano de 2004 a partir da parceria entre a SVS, especificamente
do setor de servicos em saude, e 0 CDTN/CNEN, o6rgao que atualmente estd sob o controle
direto do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagoes.

A implementacdo do PECQMamo vem ocorrendo ao longo de pelo menos 15 anos, com
diversas caracteristicas e formatos ao longo desse percurso, como exposto a seguir. Apesar da
reconstrucdo histérica ndo ser o enfoque desse estudo, considera-se que o modelo de
implementacdo vigente carrega em seu arcabouco o longo aprendizado dessa trajetoria.
Atualmente a implementacdo do programa envolve diferentes etapas, cada qual com a
participacdo de variados atores, mas com a necessidade de terem suas praticas interligadas para
produzir os resultados finais. A rede de implementacéo é formada principalmente pelos atores
do estado de Minas Gerais: DVSS e URSs; orgdos federais, como o0 CDTN/CNEN; além dos

municipios.

5.1 Trajetoria do PECQMamo

A qualidade dos mamdgrafos compunha um dos campos de pesquisa da Comisséo
Nacional de Energia Nuclear — CNEN e fazia parte das acbGes desenvolvidas em
aproximadamente dezesseis estados brasileiros por volta dos anos 2000, sendo o estado de
Minas Gerais 0 décimo sétimo a entrar nessa listagem. Essa proposta ganhou énfase no estado
mineiro a partir da vinda de uma pesquisadora com experiéncia e interesse nesse ambito de
atuacdo do Recife para o CDTN/CNEN, localizado em Belo Horizonte-MG. A partir de 2003,
iniciou-se uma parceria junto a vigilancia sanitaria, culminando na implantacdo do programa
em 2004. Atualmente, Minas Gerais é considerado um dos estados que mais se aprofundou
nessa temaética, subsidiando algumas agdes adotadas em nivel nacional, de acordo com os
entrevistados.

Algumas diretrizes no campo de radiodiagnostico partiram das normativas do Ministério
da Saude, sobretudo em 1998, e de recomendagBes do Inca, em 2004, para criacdo de
mecanismos de controle de qualidade como critério para credenciamento e monitoramento de
servigos da mamografia (BRASIL, 1998; GOUVEIA, 2020).
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Em 2006 as acdes de controle da qualidade da mamografia foram contempladas com
repasse de verbas do Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS), firmado entre a Fundacéo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG) e a SES-MG. O projeto de pesquisa
elaborado por iniciativa do CDTN/CNEN focava, como o proprio titulo demonstra, o
“Desenvolvimento de técnicas e métodos para avaliagdo do desempenho, atendimento aos
requisitos de protecédo radioldgica e de qualidade da imagem nos servicos de mamografia do
Estado de Minas Gerais”. Os principais resultados desse projeto foram a fundagdao do
Laboratorio de Radioprotecdo Aplicada a Mamografia (LARAM), considerado unico nesse
formato na América Latina, e a construgio do sistema de informacdo Atalanta’, ambos sob
gerenciamento do CDTN/CNEN. Um novo projeto foi contemplado com recursos pelo PPSUS
em 2009, intitulado “Avaliacdo da qualidade e requisitos de protegdo radioldogica em
mamografia digital e monitoramento dos servigos de mamografia de Minas Gerais”, com o
objetivo de estabelecer um protocolo de testes e regulamentar o uso da tecnologia em
mamografia digital no Estado de Minas Gerais (GOUVEIA, 2020; JOANA, 2012).

O monitoramento da qualidade dos servicos de mamografia inicialmente previa uma
periodicidade mensal de analise das imagens. Apesar da previsdo de contemplar todos os
servigos do estado, o programa funcionou como um piloto por muitos anos, abrangendo o
monitoramento regular predominantemente na Regido Metropolitana de Belo Horizonte,
embora tenha sido feita uma avaliacdo prévia em todo o estado nos primeiros anos do programa,
de forma ndo periodica (MINAS GERAIS, 2007).

A partir de 2008, houve tentativas de descentralizacdo das atividades, cuja estratégia
previa que a avaliacdo dos servigos por meio dos testes de qualidade dos mamdgrafos fosse
feita pelos profissionais das URSs e dos municipios, juntamente com a inspecdo anual realizada
para renovacdo do alvara sanitario. A estratégia de descentralizacdo ndo teve continuidade
devido as dificuldades de operacionalizacao das analises pelos fiscais da vigilancia sanitéria,
assim como a obsolescéncia dos equipamentos, dentre outras justificativas. Em 2016 iniciou-
se a proposta de expansao do programa, a fim de monitorar periodicamente todos 0s servicos

de mamografia do estado, culminando na institucionaliza¢cdo das mudancas em 2017. Com o

" http://atalanta.cdtn.br. O Atalanta é um sistema criado e mantido pelo CDTN em conjunto com a SVS utilizado
para manutencdo dos dados originados no PECQMamo, instrumento essencial para o controle sistematico da
qualidade dos servigos de mamografia. No site estdo disponiveis: relagdo dos mamdgrafos das clinicas e demais
instituigdes que tiveram aprovacdo na realizagdo de exames de mamografia; consulta aos cddigos para
radiografias de teste; relagdo dos servicos de mamografia no programa; formulario de inscricdo no programa;
instrutivo do programa (JOANA et al., x — Avaliacéo situacional).
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intuito de adequar a expansao, foi proposta uma periodicidade semestral do monitoramento, a
qual permanece no desenho do programa atualmente vigente (SILVA; VIEIRA, 2017; JOANA,
2012; MINAS GERAIS, 2007; 2017; 2019a; 2019c; 2020).

Em suma, a implantacdo das acGes de controle da qualidade da mamografia no estado
de Minas Gerais foi motivada por trés incentivos principais sintetizados pelos entrevistados,
provenientes de trés instituicGes diferentes: a atuacdo pioneira e incentivadora do CDTN, o
aporte de recursos financeiros por meio de agéncias financiadoras no &mbito do PPSUS e o fato
da vigilancia sanitaria ter “abragado” a ideia desse controle da qualidade.

A partir desse histérico, considera-se que a implementacdo do PECQMamo pode ser
dividida em trés fases: 1) 2004 a 2008, considerada a fase inicial, de implantacdo do programa;
2) 2009 a 2016, cujo enfoque era 0 monitoramento mensal sobretudo dos servicos da Regido
Metropolitana de Belo Horizonte; 3) a partir de 2017, quando houve o processo de expansao do

programa, abrangendo o monitoramento semestral de todos os servigos do estado.

5.2 Escolha do caso

Dada a abrangéncia do PMQPS e tendo em vista o tempo disponivel para a pesquisa,
tornou-se necessario selecionar um dos seus programas componentes, a fim de possibilitar uma
analise mais detalhada. Dessa forma, a selecdo do PECQMamo como o caso a ser estudado teve
como critérios: 1) ser um programa que tem um histérico consolidado de implementacéo,
contendo registros, documentos, resultados e experiéncias a serem analisados; 2) peculiaridade
do objeto de fiscalizacdo, isto €, a qualidade dos mamografos, muitas vezes desconhecido
enquanto competéncia da vigilancia sanitaria; 3) possuir atores externos envolvidos na
execucdo do programa, uma vez que a participacdo desses atores relacionam-se com 0s novos
arranjos de governanca das politicas publicas, sendo componente importante na analise das
politicas contemporaneas; 4) possibilidade de ser analisado de forma mais detalhada quanto a
participacao do nivel estadual na implementacéo, por ser um programa que tem grande parte da
sua implementacdo a cargo deste nivel de governo, além da facilidade de coleta de dados e
proximidade da pesquisadora com a equipe gestora do programa, ja que faz parte do seu
ambiente de trabalho.

Considerando que as acOes da vigilancia sanitaria se enquadram na definicdo de
politicas regulatorias, isto €, acBes governamentais que estabelecem obrigatoriedades,
interdigbes e condigbes as empresas e cidaddos por meio de um conjunto diverso de

instrumentos, formais e informais, com a intencdo de controlar as atividades potencialmente
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prejudiciais ou perigosas para a populacdo, a implementacéo das a¢des de regulacdo abrange
tanto o ato de regulamentar quanto de assegurar o cumprimento das regulamentacdes, incluindo
ai a fiscalizacdo e imposicéo de sancbes ou penalidades frente as infracGes. Nesse sentido, o
monitoramento da qualidade de produtos e servigos é uma acdo governamental com o intuito
de verificar se o setor regulado esta cumprindo as exigéncias impostas.

Ressalta-se que, apesar do termo “monitoramento” presente no nome do programa
remeter a uma ideia de que o foco da pesquisa é consoante com a fase do ciclo de politica
publica de monitorar e avaliar a execucdo da politica, na verdade o enfoque aqui € outro:
analisar a implementacéo dessa politica de monitoramento. Isto é, 0 monitoramento no caso é
a execucdo do programa. Pode ser entendido como uma particularidade da politica regulatoria,
cujo monitoramento baseado na noc¢do de fiscalizacdo do cumprimento das normas é uma acéo
que deve ser rotineira e que exige grandes esforcos na acao estadual de regulacéo.

Nesse enquadramento entende-se que o0 PECQMamo faz parte de uma politica publica
de monitoramento da qualidade de produtos e servicos pela vigilancia sanitéria, relacionada ao
objetivo de assegurar o cumprimento das regulamentacdes existentes pelos servicos. 1sso
porque o programa promove a analise da conformidade da qualidade técnica dos mamaografos

instalados nos servigos de salde.

5.3 Objetivos e perguntas da pesquisa

O objetivo geral deste trabalho € analisar os resultados da implementacdo do programa
PECQMamo, componente da politica regulatoria exercida pela vigilancia sanitaria de Minas
Gerais, buscando identificar os fatores que favoreceram ou néo a sua implementagao.

Partindo da questdo central: “Quais sdo, e como, 0s principais fatores afetam a
implementacdo do Programa Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia
(PECQMamo) e seus resultados? ”, algumas outras indagagdes orientaram o estudo do processo
e dos resultados da implementagéo do programa:

a) Qual € o arranjo institucional do programa e de que forma esse arranjo e 0s instrumentos
de implementagdo incluem, coordenam e governam a interacdo entre 0s atores
relevantes, e quais seus efeitos sobre a implementacgéo da politica publica em questao?

b) No processo de implementacdo, que agdes com conteddo administrativo e ou com
conteudo politico sdo executadas?

c) Que tipo de légica predomina no programa? De mercado, profissional, tecnocratica,

politica?
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d) Que pressdes e reacOes de opositores e demais partes interessadas ocorreram e seus
efeitos sobre o rumo das a¢Bes? Qual a fonte principal de conflito politico?

e) Como se caracteriza o padrdo de interacdo da politica regulatéria no programa, em
termos de complexidade técnica e saliéncia publica? Qual é a influéncia desse padrao

nos atores participantes e recursos requeridos para a implementacéo?

5.4 Argumentos analiticos

Alguns argumentos gerais orientaram esse estudo e foram construidos a partir da
literatura sobre implementacdo de politicas puablicas, levando em conta, ainda, as
especificidades decorrentes do tipo de politica, ou seja: uma politica regulatéria do tipo
protetora. Mais do que hipoteses de trabalho, partiu-se da identificacdo de dimensdes e
elementos que compdem a natureza da politica, as arenas e o arranjo institucional de
implementacdo com vista a descrever e interpretar os seus efeitos sobre a implementacéo,
dependendo da forma em que se articulam, interagem e se organizam. Ressalta-se que 0s
argumentos gerais, citados abaixo, se constituiram como ponto de partida e foram sendo
reformulados e ou refinados no processo de realizacdo da pesquisa, no aprofundamento do
estudo de caso.

Os argumentos que se referem a natureza regulatéria do programa, sdo detalhados em:

a) A vigilancia sanitaria pode ser caracterizada como uma politica regulatéria na medida
em que desempenha um conjunto de ac@es de regulamentacdo, controle, monitoramento

e fiscalizacdo ao intervir nas rela¢fes de produgdo, consumo e acesso de bens e servigos

de interesse da salde, visando a promoc¢do e protecdo a salde; e nisso apresenta

peculiaridades na implementacao tipicas desse tipo de politica;
b) O carater preventivo da regulacdo sanitaria exemplificado pelo monitoramento da
qualidade de produtos e servicos, no caso do PECQMamo, constitui-se em préaticas de

baixa visibilidade e alta complexidade técnica, dessa forma sdo pouco visiveis e

recebem pouca atencdo da populacdo em geral (politica de sala de reunido), impactando

em uma implementagdo pouco conflituosa, e que ndo exige grande envolvimento de
atores e recursos politicos para a sustentacdo do programa;

c) As logicas predominantes de conflitos na regulagéo de sistemas de saude constatadas
também na implementagdo do PECQMamo sdo as logicas profissional e de mercado,
ainda que o programa seja pouco conflituoso. Por um lado, pelos profissionais que séo

objeto da regulagdo ocorrem de modo direto pela reagdo aos processos fiscalizatorios e
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de sancdo frente as infraces; por outro lado, ocorrem pressGes de modo indireto
decorrentes das frequentes inovacOes tecnoldgicas nesse campo e a necessidade de
aprimorar o0s processos fiscalizatérios e os padrbes analiticos a fim de acompanhar a
evolucdo tecnoldgica;

O baixo perfil reativo do setor regulado frente a implementacao deve-se ao fato de que
0 monitoramento no ambito do programa se ancora em normas técnicas que tem
sustentacdo das categorias profissionais envolvidas. Desse modo, as atividades
fiscalizatdrias ndo imp&em grandes perdas em funcédo de alguma decisao publica (como
a interdicdo temporaria de um servigo) uma vez que a competi¢do no mercado de saude
exige também qualidade. A reacdo, nesta perspectiva, ndo é legitima nem legitimada
pela categoria;

Em sintese, 0s argumentos relativos a natureza do programa demonstram que se trata de

uma politica regulatéria e, de suas praticas preventivas, deriva-se uma implementagdo pouco

conflituosa, sendo as légicas predominantes a profissional e a de mercado, do que resulta um

baixo perfil reativo do publico-alvo e o padrdo cooperativo da interacao.

e)

Quanto a dimensdo do arranjo institucional, sdo explorados 0s seguintes argumentos:
Em relacdo aos atores envolvidos, considera-se que 0s resultados positivos da
implementacdo possuem relagéo direta com o padréo cooperativo de interacdo entre 0s
atores e organizagdes, e com a forma em que se configuram as redes;

O conjunto de normas, mecanismos, processos e instrumentos formais e informais do
PECQMamo (seu arranjo institucional) permite desenvolver capacidades
principalmente de cunho técnico-administrativo, conforme demandado pelas
caracteristicas técnicas do programa embora haja limitagdes na implementacdo
sobretudo proveniente da disponibilidade de recursos humanos; mas também
desenvolve capacidades politico-relacionais na formacéo de redes de implementacao e
na relagcdo com o setor regulado.

Isto €, esse arranjo permite o desenvolvimento de capacidades técnico-administrativas

e politico-relacionais; e a implementacdo do PECQMamo é favorecida por capacidades técnico-

administrativas.

5.5 Estratégia analitica

Para atender ao objetivo geral da pesquisa, responder os questionamentos expostos e

detalhar os argumentos analiticos, em primeiro lugar buscou-se descrever o arranjo institucional
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de implementacdo do programa, como sugerido nos trabalhos de Pires e Gomide (2014a; 2016;
2018). O foco dado nessa descricdo foi o desenho previsto e formal atual do programa,
contemplando os objetivos e a sua natureza, os atores envolvidos e o fluxo das atividades de
implementacao segundo as normativas que regem o programa.

Na sequéncia, levando em conta os objetivos do programa, foram identificados e
analisados os principais resultados da implementacdo: 0s processos rotineiros de
monitoramento; 0s processos regulatorios; e os outputs. Dessa forma, os componentes dos
resultados da implementacdo compreendem néo apenas o que é gerado como produto final na
politica, mas como a¢des ocorrem na prética.

Para a andlise dos processos rotineiros de monitoramento, considerou-se como a
implementacdo se da na pratica, a partir do arranjo formal e das praticas informais,
contemplando a descricdo da execucdo das etapas previstas, envolvendo o cadastramento dos
estabelecimentos; avaliagfes das imagens encaminhadas ao estado; divulgagéo dos resultados,
além das inovacdes, reformulacdes e adaptacdes do programa ao longo da implementacéo e a
identificacdo dos conflitos nesses processos.

No que tange aos processos regulatorios, avaliou-se: como ocorre 0 processo de
definicdo de regras; a implementacdo concreta dos regulamentos e a capacidade de
enforcement, a partir das autorizag@es, licengas, registros previstos, dentre outras estratégias; a
fiscalizacdo do cumprimento das normas; a imposi¢do de sancdes ou penalidades frente as
infracdes; e a identificacdo de conflitos nesses processos.

Em relacdo aos produtos, ou outputs, referente aquilo que sai do processo de
implementacdo e é entregue ao seu publico-alvo (nesse caso 0 que esta sendo entregue aos
servigos monitorados), os mesmos foram identificados a partir dos principais indicadores
utilizados institucionalmente ao longo da implementacdo, contemplando os indicadores de
abrangéncia do monitoramento, conformidade e inconformidades detectadas na avaliacdo das
imagens.

Em segundo lugar, para a identificacdo dos fatores que podem ter afetado a
implementacéo e os resultados do PECQMamo, foram consideradas duas principais dimensdes
especificadas a partir dos argumentos que embasam essa pesquisa: as caracteristicas da politica
de natureza regulatoria e o arranjo institucional.

Em relacdo as caracteristicas da politica de natureza regulatoria, procurou-se analisar a
complexidade técnica e saliéncia publica enquanto caracteristicas influentes nos atores
participantes, nos recursos requeridos e nos conteldos administrativos ou politicos da

implementacdo; o gerenciamento da légica predominante de conflitos e pressdes (mercado,
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profissional, tecnocratica ou politica); as influéncias das reagdes do setor regulado na
implementacdo do programa.

Referente ao arranjo institucional, foi considerado como as regras, mecanismos,
processos e instrumentos formais e informais que definem o modelo de organizacdo e
funcionamento do programa afetaram os resultados da implementacdo. Dessa forma, o arranjo
institucional aparece novamente como dimensdo analitica uma vez que nessa etapa relaciona-
se aos elementos identificados como favoraveis ou desfavoraveis a implementacéo, portanto
vai além da descricdo anterior que apresenta o arranjo previsto e formal do programa. Nessa
andlise considera-se os elementos: as redes cooperativas de articulagdo dos atores envolvidos,
incluindo a participagéo dos atores diretamente envolvidos (a equipe coordenadora, as URSs e
a Anvisa) e de outros atores externos ao programa (CDTN/CNEN, Instituto Nacional do Cancer
- Inca, Unimed-BH), os interesses dos atores e possiveis conflitos entre eles; além dos
elementos relacionados a dimensdo técnico-administrativa: a capacidade de coordenacdo dos
atores, a capacidade de implementacdo avaliada pela disponibilidade de recursos humanos,
financeiros, estruturais e tecnoldgicos, e 0s instrumentos de gestdo e 0 uso das informacdes para
tomada de decisdo; e quanto a dimensdo politico-relacional foram analisadas as estratégias e
instrumentos para a mediacdo dos conflitos e a interacdo estado-sociedade.

O Quadro 4 a seguir resume as dimensdes, elementos analiticos e fontes de dados.

Para a realizagdo da pesquisa foi feito um levantamento bibliogréfico sobre as
abordagens de andlise da implementacdo de politicas publicas, sobre as caracteristicas
especificas das politicas regulatérias e sobre a vigilancia sanitaria, que possibilitou a
fundamentacéo teorica do trabalho e a identificacdo das principais dimens@es de andlise. A
pesquisa empirica envolveu a anélise de registros e documentos disponiveis nos arquivos da
SES-MG, especificamente da DVSS; a realizacdo de entrevistas semiestruturadas (Apéndice
A) com gestores estaduais do nivel central da SVS e uma pesquisadora de 6rgao federal, o
CDTN/CNEN, diretamente envolvidos na implementacdo do PECQMamo; e ainda a
participacdo em uma videoconferéncia realizada pela equipe coordenadora do PECQMamo
com as URSs para tratar dos resultados do ano de 2019; e a aplicacdo de questionario online,
contendo quatro perguntas abertas enviadas para os profissionais de vigilancia sanitaria das 28
URS, de onde obteve-se respostas de trés profissionais.

O perfil dos entrevistados presencialmente quanto ao sexo, idade, formacéo académica,
qualificacdo e tempo de trabalho na instituicdo foi bastante variado, mas aponta uma alta
qualificagdo dos entrevistados e ampla experiéncia com o trabalho executado. A idade dos

gestores variou entre 34 e 60 anos, sendo dois homens e trés mulheres; a formacéo académica
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contemplou os cursos de tecnologia em radiologia, fisica, fisioterapia, biologia e administracdo
publica, todos com titulacdo superior a graduacdo, dos quais um com mestrado, um com
doutorado e um com pés-doutorado. O tempo de trabalho na instituicdo atual dos entrevistados
variou de 5 a 21 anos. Em relagédo ao preenchimento do formulario enviado para as vinte e oito
URSs, apenas trés profissionais responderam as perguntas, ambas mulheres, com formacéo
académica em farmacia e enfermagem, duas com pos-graduacdo completa e uma com 0
mestrado em andamento, e tempo de trabalho na instituicdo entre 5 meses e 12 anos. Os
entrevistados sdo identificados ao longo do texto com as letras de A a F.

A realizaco da pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Minas Gerais, conforme Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo
Etica 22306919.9.0000.5149 e Parecer Consubstanciado do CEP n° 3.720.309. Os resultados

da pesquisa sdo apresentados no proximo capitulo.

Quadro 4 - Dimensoes de analise, indicadores e processos, fontes de dados

(Continua)

ARRANJO INSTITUCIONAL DO PROGRAMA

Dimensoes de analise Indicadores e processos Fonte de dados

Identificagdo dos objetivos do programa

- Leis, regulamentacdes e atos
Avrranjo institucional normativos

do programa Fluxograma das etapas do monitoramento previsto no programa - Documentos internos
Processos, mecanismos, instrumentos e espagos que organizam as
interagcdes entre os atores

Identificagdo dos atores envolvidos

RESULTADOS DA IMPLEMENTAGAO

Notificacdo e mobilizacdo dos estabelecimentos para
cadastramento no programa

Anélise das imagens dos mamaografos e das autoavaliagdes
enviadas pelos estabelecimentos - Documentos internos

Divulgagdo do programa e dos resultados das analises - Entrevistas com gestores
Inovacdes, reformulacgdes, adaptagdes ao longo da
implementacdo

Identificagdo dos conflitos e pressdes nos processos de
monitoramento

Processos de
monitoramento

- Leis, regulamentacdes e atos
Mecanismos e instrumentos de defini¢do de regras referentes a normativos

tematica do programa - Documentos internos

- Entrevistas com gestores

Processos regulatorios  ["Como ocorre as estratégias de implementacdo dos regulamentos e

a capacidade de enforcement - Docum_entos internos
Fiscalizacdo do cumprimento dos regulamentos, imposicdo de - Er_ltrewstas cpm_gestores
sancdes e penalidades frente as infracdes - Videoconferéncia

Identificagdo dos conflitos nos processos regulatérios
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Quadro 4 - Dimens0es de analise, indicadores e processos, fontes de dados

(concluséo)

Outputs

Evolucdo do nimero de equipamentos/ servigos monitorados ao
longo do programa

Percentual de imagens recebidas para serem avaliadas em relagdo
ao numero de cadigos gerados (referente aos equipamentos
cadastrados)

Percentual de imagens dentro dos padrdes de conformidade em
relacdo ao nimero de imagens recebidas

Perfil das inconformidades das imagens reprovadas na 32 fase de
implementacéo (percentual de reprovagdo por néo envio da
imagem, por parametros técnicos e por outros motivos)

Perfil das inconformidades das imagens de acordo com 0s grupos
de monitoramento referentes a divisdo por URSs

Reincidéncia e recorréncia de inconformidades em 2018.

- Documentos internos
(planilhas e relatérios)

FATORES QUE AFETAM A IMPLEMENTACAO

Caracteristicas da
politica regulatéria

Complexidade técnica e saliéncia publica como influentes nos
atores envolvidos, nos recursos requeridos e nos conteidos
administrativos ou politico da implementacéo

- Leis, regulamentacdes e atos
normativos;

- Documentos internos

- Entrevistas

Gerenciamento da l6gica predominante de conflitos e presses

Influéncias das reacdes do setor regulado na implementagdo do
programa

- Documentos internos
- Entrevistas

Avrranjo institucional

Redes cooperativas de articula¢do dos atores envolvidos

Interesses dos atores e o conflito entre eles

- Leis, regulamentacdes e atos
normativos;

- Documentos internos

- Entrevistas e formulario
online

- Videoconferéncia

Capacidade e operacionalizagdo dos mecanismos de coordenagao
e articulacéo dos atores e drgéos

- Leis, regulamentacdes e atos
normativos;

- Documentos internos

- Entrevistas

- Videoconferéncia

Capacidade de implementacdo avaliada pela disponibilidade de
recursos humanos, financeiros, estruturais e tecnoldgicos.

Instrumentos de gestdo e o uso das informagdes para tomada de
decisdo

-Documentos internos
-Entrevistas

Estratégias e instrumentos para a mediagdo dos conflitos

- Leis, regulamentacdes e atos
normativos;
- Documentos internos

Interacéo estado-sociedade

-Documentos internos
-Entrevistas

Fonte: Elaboragdo propria.
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6 A IMPLEMENTACAO DO PECQMAMO: RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir da analise dos documentos e das entrevistas realizadas, foi possivel descrever o
arranjo institucional do PECQMamo em seu formato atual (secdo 6.1), na sequéncia sdo
apresentados os resultados da implementacao (secdo 6.2) e os possiveis fatores que afetaram

esses resultados (secédo 6.3).

6.1 Arranjo institucional do PECQMamo

A descricdo da natureza e arranjo institucional do PECQMamo envolve, de modo geral,
a identificacdo dos: objetivos do programa; atores envolvidos; processos, mecanismos,
instrumentos e espagos que organizam as interacdes entre os atores.

O objetivo central do PECQMamo é monitorar a qualidade técnica dos equipamentos
de mamografia instalados nos servicos de saude publicos e privados do estado de Minas Gerais,
por meio da avaliacdo da imagem de um objeto de teste, denominado fantoma mamografico®
Esse monitoramento possui um foco de atuacdo preventiva, uma vez que oportuniza aos
estabelecimentos que realizam exames de mamografia melhorarem a qualidade da imagem a
partir de pardmetros pré-estabelecidos; logo, é capaz de subsidiar um diagnostico mais preciso
e a detecgéo precoce do cancer de mama, o que impacta diretamente na conducéo do tratamento
das pacientes, podendo reduzir a mortalidade por este tipo de cancer (MINAS GERALIS, 2019a).

Nesse sentido, 0 PECQMamo se insere nas atribuices da vigilancia sanitaria de exigir
dos servigos o atendimento aos requisitos para a qualidade de imagem dos equipamentos, além
do monitoramento da qualidade do servico e do risco associado a exposi¢ao a radiacdo ionizante
desse tipo de exame, conforme definido a partir de diretrizes nacionais (BRASIL, 1998;
SILVA; VIEIRA, 2017).

O desenho do programa atual prevé a execucdo das acOes de forma integrada entre a
DVSS, as URSs e os municipios. Dentre as atribuicdes dos envolvidos, compete a DVSS
planejar e divulgar o cronograma para 0 monitoramento dos servigos de acordo com a
localizagéo desses estabelecimentos por URS; definir a metodologia do monitoramento; avaliar

as imagens encaminhadas, operacionalizar o sistema informatizado Atalanta e divulgar os

8 O fantoma mamogréfico é um simulador de uma mama com estruturas de materiais de variados tamanhos, formas
e densidades, que imitam diferentes estruturas normais e anormais contidas na mama.
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resultados das avaliagdes das imagens. As vigilancias sanitarias das URSs e municipios séo
responsaveis por notificar os servicos de mamografia a participarem do PECQMamo e executar
os procedimentos frente as irregularidades detectadas no monitoramento (MINAS GERAIS,
2019a).

Em relacdo ao planejamento e operacionalizacdo do programa feitos pela DVSS, ha uma
divisdo de cinco grupos de monitoramento® de acordo com a localizacdo dos servicos de
mamografia por URS e para cada grupo é definido o cronograma de envio da imagem. Essa
divisdo é relevante para, além de organizar o quantitativo de servigos monitorados ao longo dos
meses, verificar as diferencas existentes entre 0s grupos de monitoramento quanto aos
pardmetros analisados, conforme apresentado mais a frente nos resultados dos indicadores do
programa (MINAS GERAIS, 2019a; SILVA; VIEIRA, 2017).

O fluxo do monitoramento ocorre, basicamente, em cinco etapas previstas: 1) realizacao
do cadastro inicial do servico ou, se ja possuir cadastro, atualizacdo dos seus dados no sistema
Atalanta; 2) divulgacdo pela DVSS de um codigo exclusivo para a imagem de cada
servico/mamografo, a ser radiografado junto ao simulador com os numeros indicadores
formados em material de chumbo; 3) obtencdo da imagem?*® com o codigo radiografado pelo
servico e preenchimento de uma ficha de autoavaliacdo da imagem, posteriormente
encaminhados & DVSS com frequéncia semestral, conforme cronograma; 4) avaliacdo da
imagem pela DVSS de acordo com os critérios definidos em diretrizes nacionais e, se for o
caso, com as orientacdes do fabricante do simulador de mama; 5) divulgacao dos resultados no
site Atalanta (SILVA; VIEIRA, 2017). A figura 2 sintetiza o fluxo previsto para o programa.
Posteriormente, essas informacdes sdo detalhadas como acontecem na prética.

As inconformidades detectadas no monitoramento constituem infracdo de natureza
sanitaria e incluem tanto questdes formais como substantivas relativas a qualidade do servigo®Z.

Frente a deteccdo de irregularidades, os responsaveis pelos estabelecimentos sdo notificados,

® Grupo 1: Belo Horizonte. Grupo 2: Governador Valadares, Leopoldina, Pirapora, Ponte Nova, Pouso Alegre,
Sete Lagoas e Uba. Grupo 3: Juiz de Fora, Itabira, Ituiutaba, Manhumirim, Montes Claros e Patos de Minas.
Grupo 4: Alfenas, Barbacena, Coronel Fabriciano, Divindpolis, Pedra Azul, S&o Jodo Del Rei e Tedfilo Otoni.
Grupo 5: Diamantina, Januaria, Passos, Uberaba, Uberlandia, Unai e Varginha (MINAS GERAIS, 2019a).

10 A obtencdo da imagem refere-se a producéo de duas imagens do simulador, em que uma é encaminhada e outra
arquivada no servico.

11 530 consideradas as infracdes: 0 ndo envio da imagem; o envio da imagem fora do prazo; imagem com cédigo
ndo radiografado junto ao fantoma ou cédigo incorreto; imagem cujos parametros minimos ndo foram atingidos
de acordo com o preconizado pelo fabricante; imagem ampliada ou reduzida, técnica de posicionamento do
fantoma incorreta, auséncia da pega de acrilico na aquisicdo da imagem, quando couber (MINAS GERAIS,
2019a)
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devendo tomar as medidas cabiveis para resolugdo das mesmas. Caso a imagem ndo atinja 0s
parametros minimos de acordo com o preconizado pelo fabricante do fantoma mamogréfico,
adota-se a interdicdo cautelar, em que é vetada a utilizacdo do equipamento, uma vez que essa
irregularidade pode apresentar riscos diretos ao paciente, gerar perdas diagnosticas, prejudicar
a confiabilidade dos resultados dos exames e a deteccdo precoce do cancer de mama. A
interdicdo cautelar é uma medida preventiva e mantem-se até que sejam realizadas
manutencdes, novos testes de qualidade e outras medidas para sanar as irregularidades (MINAS
GERAIS, 2019a).

Figura 2 - Fluxo previsto no PECQMamo

Diretoria de Vigilancia de Servigos de Satde Unidade Regional de Satde (URS) Estabelecimento — Servico de mamografia

INICIO

Planejar o programa

Notificar os servicos a > Realizar ou
participarem do programa atualizar o cadastro

v

Divulgar os codigos
exclusivos para imagem

Obter as imagens

v

Fazer a autoavaliagéo
das imagens

v

Encaminhar imagens e
autoavaliagao

T R

Avaliar imagens <

Divulgar resultados

v

Enviar relatério
para o servico e
comunicar URS

Ha
inconfor-
midades

Notificar ndo
conformidades

Parametros
minimos
atingidos?

Fazer as adequagdes
necessarias

A 4

FIM

Instaurar PAS e realizar
interdicdo cautelar

FIM

Fonte: Elaboracao propria a partir de MINAS GERAIS, 2019a; SILVA; VIEIRA, 2017.
Legenda: [___| Tarefas previstas
Perguntas de decisdo

C) Inicio e términos
|:| Documentos

S=Sim
N = Néao
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A comprovacdo de irregularidades e o0s atos administrativos referentes ao
monitoramento subsidiam a instauracdo do Processo Administrativo Sanitério (PAS), o qual
visa “Art. 38 - [...] responsabilizar aqueles que, por acdo ou omissdo, deram causa ou
concorreram para a pratica da infragdo sanitaria” (MINAS GERALIS, 2019a). Caso haja defesa
ou impugnag&o, o julgamento da deciséo € realizado em primeira instancia URSs, e em segunda
e terceira instancias pela vigilancia sanitaria do nivel central da SES-MG. As possiveis penas
resultantes do julgamento da infracdo sanitaria sdo: adverténcia, pena educativa, apreensao ou
inutilizacdo do produto, interdicdo do produto, cancelamento do alvara sanitario, intervencgédo
administrativa, multa, dentre outras (MINAS GERAIS, 1999).

Tendo em vista esse conjunto de regras formais que constituem o arranjo previsto do
programa, é possivel identificar dois processos de implementacdo que resultam em diferentes
formas de coordenacdo dos interesses e atores, sdo eles 0s processos rotineiros de
monitoramento e 0s processos regulatérios. Os processos rotineiros de monitoramento sao,
basicamente, as cinco etapas do monitoramento: do cadastramento a divulgacao dos resultados.
Essas etapas sdo sequenciais e apresentam cronogramas bem definidos para cada uma delas,
por isso aqui denominados de rotineiros, cuja execucdo depende em grande parte da
coordenacdo da DVSS do programa. A interacdo entre os atores nesse processo é realizada
principalmente por meio do contato das URS com os servigos, mediada por instrumentos
formais como emails, documentos oficiais via Sistema Eletronico de Informagdes (SEI'MG),
sistema Atalanta, fichas cadastrais, notificacdes e relatérios.

Ja os processos regulatorios sdo menos evidentes a primeira vista, mas estéo interligados
as rotinas de monitoramento, relacionados com a definicdo e aplicacdo das normas, e as
penalidades e sanc¢Bes frente as infracdes. Na etapa do planejamento do programa, estdo
inseridas as atividades de defini¢do de regras, normativas e procedimentos a serem seguidos,
resultando em divisdo de responsabilidades para ambas as partes envolvidas. A aplicacdo das
normas relaciona-se com todas as etapas, principalmente na avaliacdo das imagens, onde €
observado se o servigo de fato esta seguindo essas regras, € mescla-se com a aplicacdo de
penalidades e sangdes frente as infracdes detectadas. Os processos regulatérios ndo seguem a
mesma periodicidade bem delimitada dos processos de monitoramento, devido a sua natureza
variavel de acordo com as demandas, seja pela necessidade de definicdo de novas normativas,
seja pela imposicdo de penalidades a partir dos resultados das imagens. Nesses processos, a
forma de coordenacgdo dos atores sdo variaveis e as normas definem de forma menos clara as

atribuicOes de cada ator nas atividades envolvidas.
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Todos esses processos sdo sustentados e organizados por instrumentos préprios que
facilitam a rotinizagdo das relagdes criados no &mbito do programa, como o sistema Atalanta,
além de outros ja incorporados na pratica da vigilancia sanitaria, como o PAS, como mecanismo
de aplicacao de penalidades e sancdes que permite a interacdo e a defesa do setor regulado para
a tomada de decisdo e a criagdo de juntas julgadoras. Com base nesse arranjo observa-se que,
formalmente, os objetivos do programa, os processos e responsabilidades s&o bem delimitados
e organizados pelo conjunto de regras; e ha previsao de espacos de interacdo e instrumentos
que permitem a execucao das acdes. A natureza normativa da vigilancia sanitaria e o exercicio
do poder de policia, voltado para um perfil punitivo, fica evidente nessa previsdo formal do
programa.

Considerando que o arranjo institucional de implementacdo ndo é formado apenas por
praticas e estruturas formais, e que a implementacdo nem sempre ocorre como 0 previsto, a
seguir os resultados da implementagdo apontam como esses processos ocorrem na préatica e
identificam algumas dificuldades e mudancas encontradas nessa proposta, bem como aponta

elementos informais presentes no programa.

6.2 Resultados da implementacéo

Como ja abordado, na analise dos resultados da implementacdo procurou-se avaliar
como ocorre na pratica 0os processos de monitoramento e 0s processos regulatérios, além de

identificar os outputs do programa, respectivamente descritos a seguir.

6.2.1 Processos de monitoramento

A descricdo de como se ddo os processos rotineiros de monitoramento desde o
cadastramento dos servicos até a divulgacdo dos resultados revela também os desafios desses
processos; as inovagoes, reformulagdes e adaptacbes ao longo da implementagéo; os possiveis
conflitos e pressdes existentes.

Em relacdo a etapa de cadastramento dos estabelecimentos para participacdo no
programa, as agdes acontecem conforme o fluxo previsto, uma vez que é feita uma notificagdo
pelas URSs ou pelos municipios a esses estabelecimentos para o envio de informages
cadastrais a DVSS e os dados sdo inseridos no sistema Atalanta pela equipe coordenadora do
programa. Entretanto, nessa etapa foi possivel identificar que o cadastro esta desatualizado

pelas dificuldades em identificar os estabelecimentos que ndo estdo mais atuantes, além dos
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novos servicos. Essas dificuldades impactam negativamente na definicdo precisa do
quantitativo e localizacdo desses servigos alvo de monitoramento, bem como em limitagdes nos
resultados dos indicadores apresentados no programa. Destaca-se que esta é uma das atividades
do monitoramento que exige maior coordenacao entre os atores do 6rgdo estadual, a fim de que
0 programa atinja o publico-alvo.

Na fase de avaliagdo das imagens, atualmente os procedimentos s&o realizados por duas
estagiarias em processo de formacdo como tecnologas de radiologia, sob supervisdo dos
técnicos da DVSS, em um Laboratério de Imagem do PECQMamo na SES-MG. Nesse
laboratério sdo avaliados cerca de 100 a 140 imagens por més. Uma das peculiaridades dessa
atividade envolve o papel do avaliador da imagem, uma vez que essa avalia¢do é caracterizada
como subjetiva, isto é, depende de quem esta analisando, apesar de serem utilizados parametros
objetivos. Tecnicamente ha um esfor¢co da equipe de tentar padronizar a observacao dos
analistas, para que tenham a mesma percepcao daquele efeito, segundo o entrevistado C. Isso
porque ha um limiar em que apoés certa quantidade de imagens analisadas hd uma interferéncia
psicoldgica que tende a influenciar o avaliador a achar que esta vendo as estruturas que devem
ser vistas, por ja identificarem onde estdo localizadas no objeto de teste. Devido ao carater
subjetivo desse tipo de analise, qualquer avaliador estaria sujeito a variagdes na percepcao das
estruturas nas imagens, contudo ha de se considerar que uma maior experiéncia dos
profissionais com esse tipo de analise pode impactar na padronizacdo das observacfes e na
constancia dessas avaliagdes. Esse processo de avaliacdo é importante, pois é a partir dai que
sdo classificadas as conformidades e inconformidades em relacdo a alguns parametros.

Ainda no processo de avaliacdo, apesar de haver a previsdo de que seja enviada uma
autoavaliacdo das imagens pelos servicos, essa pratica ndo € mais obrigatdria, uma vez que nédo
atingiu o objetivo desejado de que o servico fizesse uma avaliacdo fidedigna de seu
equipamento, segundo o relato dos entrevistados. A autoavaliacdo seria um instrumento de
implementacdo que permitiria uma interacdo e um alinhamento técnico da percepgdo da
qualidade da imagem observada entre o prestador de servico e 0 6rgdo que o monitora. Porém,
ndo se mostrou um instrumento eficaz de comparacao entre analises.

Os resultados das analises das imagens sdo inseridos no sistema Atalanta que gera um
relatorio enviado para o servico cadastrado. A listagem dos servigos que tiveram a qualidade
dos mamagrafos aprovadas € disponibilizada no site, acessivel para todos os interessados. Esse
formato de divulgacdo também sofreu alteracdes ao longo do tempo, conforme apontado por

um dos entrevistados, uma vez gque anteriormente havia um ranking dos servicos de acordo com
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a qualidade das imagens. Porém, esse formato gerou reagdes por parte dos servigos que
apareciam como reprovados, sendo reformulado a partir disso.

Dependendo do padrdo de ndo conformidade identificado nos resultados, 0s servicos
sdo notificados a providenciarem as adequacfes necessarias. A partir dai grande parte dos
processos de fiscalizacdo e sangdes sdo executados pelas URS, exposto mais a frente na anélise
dos processos regulatdrios.

Além dos produtos elencados como esperados pelo programa a partir do seu desenho
formal, foram identificados também outros processos, tais como capacitacdes realizadas pela
equipe condutora do programa, tendo como publico-alvo as autoridades sanitarias das URSs e
municipios do estado, médicos radiologistas, profissionais da Unimed, etc. (MINAS GERAIS,
2019c). A atuacdo dos profissionais no programa também gerou uma série de trabalhos
apresentados em congressos e pesquisas académicas desenvolvidas.

Como ja mencionado, ao longo da implementacdo do PECQMamo podem ser
identificados varios momentos de inovacOes, reformulacbes e adaptacGes. Um desses
momentos foi a tentativa de descentralizar as agdes do programa referente a execucao dos testes
nos servicos e a avaliacdo das imagens dos mamagrafos pelos fiscais sanitarios das URSs.
Porém, apesar da compra de equipamentos para suprir as URSs, a iniciativa ndo perdurou
devido a diversos fatores, como a necessidade de conhecimento especifico para a realizacdo das
analises e a carga de trabalho dos profissionais das URS, detalhados na se¢do sobre os fatores
que afetaram a implementacdo. Outro momento foi a expansdo do programa a partir de 2017,
considerada uma das reformulagbes mais significativas, uma vez que demandou um novo
planejamento, mudanca de fluxos e da periodicidade do monitoramento.

As inovac0es relacionam-se também com a evolucédo tecnoldgica que exerce pressao
para o aprimoramento constante de critérios técnicos por meio da cria¢do de novos protocolos,
mudanca e insercdo de novos parametros de acordo com a modernizacdo de equipamentos a
serem analisados. Adicionalmente, uma nova proposta de expansdo do campo de andlise do
PECQMamo tambéem foi relatada pelos entrevistados, a qual pretende analisar o controle da
qualidade clinica do exame de mamografia, além da imagem dos equipamentos. De acordo com
a entrevistada A essa expansao € justificada porque o controle da qualidade dos equipamentos
¢ apenas um dos pilares para se alcancar a qualidade da mamografia, uma vez que essa é mais
abrangente e envolve tambem o exame contemplando o posicionamento correto da mama e o
laudo medico. Essa proposta ja estd em fase de execucgdo, a partir da formaliza¢do de um projeto

e da realizacédo de visitas técnicas em instituicGes que fazem esse tipo de controle.
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Em relacdo aos conflitos e pressdes nessas etapas descritas, foi identificado que houve
casos de questionamentos e reagdes do setor regulado quanto aos resultados da avaliagéo de
algumas imagens, resultando inclusive na solicitacdo de analises conjuntas entre o Orgao
governamental e o setor regulado. Algumas instituicdes contratam empresas para realizarem
testes nos equipamentos de forma a se adequarem as legislac@es e, diante disso, ha necessidade
de que os métodos sejam muito bem descritos e seguidos, conforme exemplificado na fala:

[...] a gente tem que manter uma metodologia muito restrita. Muito restrita e seguir
realmente o manual. [...] porque da mesma forma que nds fazemos nossas imagens,
eles fazem as imagens deles e eles tém um pessoal que analisa a imagem deles. Ja
aconteceu alguns casos que o pessoal deles 1€ algo e fala que esta ok, e nds lemos esse
mesmo algo e a gente fala que ndo ta (sic) ok. [...] ja teve vez que as pessoas tiveram
que vir aqui né (sic)? Alguns regulados. Pra (sic) poder contrapor o que eles tao (sic)
fazendo, com o que nés estamos fazendo. Entdo, assim, na maioria das vezes a gente
achou o furo né (sic)? Um gap no que eles estavam fazendo. [...] por isso que nosso
processo de trabalho tem que ser aprimorado sempre né (sic)? Porque algumas vezes
ja aconteceu da nossa parte também, entdo a gente tem que reconhecer e tentar

melhorar, tentar adequar. A gente tem que ficar, realmente, tecnicamente afiado nisso
(ENTREVISTADO C).

Esse tipo de situacdo foi relatado pela equipe como pontual e ndo é previsto no arranjo
formal do programa, sendo tratados a medida que aparecem.

Diante disso, em relacdo aos processos de monitoramento, é possivel perceber que ha
dificuldades na manutencdo do cadastro atualizado dos servigos participantes do programa,
cujas atividades sdo dependentes da coordenacéo entre atores e do sistema de informacéo para
consolidacdo dos dados. A fase de avaliacdo das imagens difere do previsto em relacdo a
utilizacdo da auto avaliacdo como instrumento obrigatorio e chama aten¢éo a delegacdo de um
papel decisivo para as estagiarias, envolvendo um trabalho cuidadoso, com alto contetdo
técnico e de grande responsabilidade, tendo em vista que é uma das possiveis etapas fonte de
conflitos. Quanto a divulgacdo dos resultados, estes sdo divulgados conforme previsto, nas
datas pré-estabelecidas.

Dos resultados apresentados ressalta-se quatro pontos principais. O primeiro deles
relaciona-se ao contetdo das acdes de monitoramento, caracterizado como basicamente
administrativo, sendo identificadas rotinas com carater técnico, de alta complexidade. Isto &,
sdo seguidos padrdes de acdo, mas que exigem conhecimentos especializados principalmente
para a analise das imagens. O segundo ponto de destaque € o baixo conflito identificado nessas
etapas. Mesmo que haja momentos em que possiveis conflitos aparecem em forma de reacdo
aos resultados da avaliacdo, frente aos parametros utilizados, ou quanto a pressdo para
incorporagdo tecnologica, eles sdo pontuais e exercidos pela agdo de prestadores de servigo de

forma isolada, ndo organizada em grupos do setor regulado ou por classes profissionais, como
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é frequente em algumas areas da saude. Em terceiro lugar, a necessidade da coordenacédo das
atividades entre os atores fica evidente, sobretudo diante da distribuicdo de atribuicdes entre
instancias diferentes, em que cada ator é essencial para a implementacéo efetiva das acoes. Por
fim, percebe-se que as atividades descritas resultam de um processo de amadurecimento do
programa, cujas praticas foram sendo modificadas e adequadas ao longo do tempo, 0 que remete
a nocdo da implementacdo como um aprendizado e como fonte de informacdes para as

mudancas das politicas publicas.

6.2.2 Processos regulatorios

Sequencialmente sdo apresentadas a seguir as atividades regulatdrias envolvidas desde
a definicdo de normas até a imposicao de penalidades e sanc@es, contemplando os conflitos e
pressOes existentes no processo regulatério ao longo da descricao das etapas.

Em relagdo aos mecanismos e instrumentos de definicdo de normas pertinentes a area,
estes sdo embasados em diretrizes, pesquisas e protocolos nacionais e internacionais. Observa-
se grande atuacdo da equipe coordenadora do PECQMamo, sendo um dos principais pontos
criticos dessa etapa a constante evolucdo tecnoldgica dessa area, que requer a atualizacdo
frequente dos regulamentos e padrdes, além da incorporacdo das novas tecnologias. 1sso exige
que a equipe esteja tecnicamente preparada para incorporar as tendéncias e aplica-las. Nisso, as
parcerias para apoio técnico estabelecidas com 0 CDTN/CNEN e com o Inca destacaram-se nas
entrevistas quanto a esse suporte tecnolégico, e serdo abordados mais a frente.

Varios documentos sdo identificados como produto da definicdo das normas no
programa, como as resolucdes que regulamentam o programa, O instrutivo-guia com 0s
procedimentos necessarios para o setor regulado, os protocolos de avaliagdo de servicos de
mamografia analogico e digitais, dentre outros. Ndo ha periodicidade definida para essa etapa,
ficando a critério da equipe técnica do programa e da rede técnica constituida com os atores
externos, frente as demandas de normatizacdo. Apesar do mecanismo de definicdo de normas
nessa area apresentar-se restrita a equipe coordenadora do programa, a necessidade de
relacionar-se aos demais programas de monitoramento da vigilancia sanitéria resultou em um
trabalho conjunto, culminando na publicacdo da Resolucdo 6711/2019, que institui o PMQPS,
no qual se inclui o PECQMamo. Para alguns entrevistados, essa resolugdo foi util para
acompanhar a evolucdo das praticas do controle sanitdrio em mamografia, ao permitir a
atualizacdo e institucionalizacdo das novas diretrizes do programa, associando-o aos demais do
PMQPS.
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A definicdo de padrBes a serem seguidos a partir das normas é uma etapa complexa e
enfrenta a reacdo do setor regulado, destacando-se a necessidade do empenho e da capacidade
da equipe coordenadora do programa em se preparar para a implementacédo das regras. Um dos
casos exemplificados pelos entrevistados refere-se a um questionamento de um profissional do
setor regulado sobre a pertinéncia de um dos parametros cobrados na analise das imagens
digitais e que exigia um conhecimento especifico para ser respondido. Nesse caso, a formacéo
académica e profissional dos membros da coordenacdo foi referenciada como um diferencial
para 0 programa pelos conhecimentos especificos, acompanhamento das tecnologias e
capacidade de consulta a protocolos internacionais e outros tipos de pesquisa, a fim de dar um
respaldo legal as decisdes tomadas. A escassez de diretrizes nacionais também foi ressaltada
nesse ambito, sendo que algumas decisbes desse cunho sdo baseadas em normativas
internacionais.

Apesar do esforgo para que as normas sejam efetivamente implementadas, nem sempre
0 setor regulado cumpre as exigéncias regularmente. O monitoramento da imagem dos
mamagrafos € um dos itens que deveria ser feito mensalmente pelos servicos, de acordo com
Portaria/MS/SVS n° 453/1998 independente do programa. Apesar disso, ainda restam davidas
sobre os procedimentos, como apontado pela entrevistada A: “ta (sic) na portaria desde 98
[1998]. Entdo, teoricamente, ndo era para o servico ter ddvida, mas a gente sabe que é... assim,
né (sic)? A portaria ela ndo € cumprida na integralidade pelo servico™.

Recentemente a referida portaria foi revogada e, a fim de aplicar as novas diretrizes
federais determinadas na Resolu¢cdo — RDC n° 330 de 20 de dezembro de 2019, foi possivel
identificar um outro mecanismo para tentativa da aplicacdo das normas que foi a realizagéo de
reunibes com os Orgaos de classe das profissbes envolvidas com o radiodiagndstico. Essa
mobilizacdo destaca-se pela importancia na conscientizacdo dos profissionais quanto as
mudancas e estratégias para adaptacao.

Diante disso, a capacidade de enforcement é diretamente relacionada as etapas
subsequentes de fiscalizacdo e imposicdo de penalidades, tendo em vista que, apos a
identificacdo do ndo cumprimento das normas, algumas medidas devem ser tomadas para forcar
0 setor regulado e seguir as diretrizes.

Toda a implementacdo do programa é voltada para a fiscalizagdo do cumprimento dos
regulamentos e normativas por parte do setor regulado. Além da analise das imagens, outras
formas de fiscalizacdo do cumprimento das normas sao préticas regulares do campo de atuagdo
da vigiléncia sanitaria e envolvem a inspecao sanitéria realizada nos estabelecimentos diante da

solicitacdo de liberacdo de alvara sanitario por parte do setor regulado, ou a partir de algum
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outro tipo de demanda, como denuncias. A inspecao sanitéaria consiste na ida do fiscal sanitéario
ao local para verificagdo das conformidades ou ndo segundo as normas. No caso do
PECQMamo, é tambeém averiguado se o0s estabelecimentos que contém e utilizam os
mamaografos estdo cadastrados e, caso estejam, se foram aprovados, como condi¢do para a
emissdo do alvara. Portanto, o cumprimento dos regulamentos por parte do setor regulado é
essencial para que ele continue atuando na legalidade. Com isso, novamente o carater
fiscalizatério das préaticas de controle sanitario € evidenciado no programa. Essa fase da
fiscalizacdo do cumprimento de normas apresenta caracteristica periodica e rotineira e depende
tanto de um direcionamento central, relacionado aos parametros que devem ser seguidos,
quanto da atuacdo da burocracia de nivel de rua, principalmente nesse papel de inspecionar a
aplicacdo de normas in loco. Mesmo que o foco do programa seja a analise das imagens, ha
uma interligacéo dessas préaticas, que no seu conjunto conduzem aos resultados alcancados.

Em relac@o & imposicédo de penalidades e san¢Ges, como informado no desenho previsto
do programa, a identificacdo de infracBGes de natureza sanitaria demanda a instauracdo de PAS
e a aplicacdo das penalidades. Contudo, esses processos sdo extremamente morosos, sem
definicdo de prazos para tramitacdo, e exigem grande esforco da equipe envolvida. No ambito
da coordenacdo do programa e da SVS como um todo ndo ha um controle da quantidade, da
qualidade e da efetividade dos PAS instaurados em cada URS e nem um compilado referente
as penalidades aplicadas em cada caso. Isso dificulta a coleta de informacgdes a respeito dessa
etapa e expde uma das fragilidades do programa e das préaticas da SVS como um todo no que
tange a esse processo e caracteriza uma situacdo de baixa capacidade de enforcement.

Apesar da insuficiéncia de registros compilados para essa verificacdo, alguns relatos
indicaram que a imposicdo de penalidades e sancfes frente as irregularidades passou por
alteracdes ao longo do tempo no PECQMamo. Ha indicativos de que, principalmente na
segunda fase da implementacao, havia instauracdo de PAS diante das variadas inconformidades
detectadas, contudo com o passar do tempo percebeu-se que essa medida ndo estava sendo
eficaz como mecanismo indutor de mudancas de comportamento do setor regulado.

Na terceira fase de implementacdo, ainda nos primeiros anos ap6s a expansdo do
programa, procurou-se fazer um trabalho educativo com os estabelecimentos, de forma a se
adequarem ao monitoramento, segundo a entrevistada A. Isso porque, por ser um
monitoramento novo para grande parte dos estabelecimentos do estado, identificou-se a
necessidade de uma fase de adaptacéo e, assim, o carater punitivo nao foi o foco desse momento.
Porém, mesmo passados trés anos dessa expansao, a equipe percebeu que ha reincidéncia nas

infragdes cometidas pelos estabelecimentos e, com isso, as URSs estdo sendo orientadas a
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tomarem medidas mais incisivas diante das inconformidades detectadas, a fim de alcancar os
objetivos pretendidos. Além desses casos, a coordenacao do programa orienta as URSs a tomar
as medidas cabiveis diante das infracdes, ficando sob a responsabilidade deles aplicar as
penalidades de acordo com o caso.

Na deteccdo de inconformidades mais graves, onde é identificado o ndo cumprimento
do requisito parametro minimo, € exigida a interdigdo cautelar dos equipamentos como previsto
nas normativas. Esse procedimento é justificado pela entrevistada A:

[...] Na ndo conformidade parametros técnicos ai a gente é um pouco mais rigoroso
porque o servicgo é reprovado no parametro técnico, quer dizer que eu peguei ali aquele
objeto de teste que é a radiografia, olhei, e a mamografia dele esta ruim, esta de
qualidade ruim. Entdo é muito preocupante, porque ele t& (sic) fazendo uma
mamografia das pacientes, assim, com uma qualidade que a gente ndo pode atestar
que a qualidade é boa do mamdgrafo [...] entdo, assim, ele ndo ta (sic) conseguindo
cumprir nem o minimo. Aif realmente a gente pede uma a¢do mais incisiva do Regional
[URS]. A gente pede para o Regional ir la interditar cautelarmente o equipamento até
que ele faca as correcBes. E ai tudo embasado na legislacdo, que a 453
[Portaria/MS/SVS n° 453/1998] fala que se o teste de qualidade da imagem néo atingir
0s pardmetros minimos, tem que suspender a realizagdo da mamografia e ai é

interditado e quando ele regulariza a gente libera e volta a funcionar
(ENTREVISTADA A).

Portanto, essas medidas mais incisivas e o tramite de PAS foram sendo limitados a
situacGes de maior gravidade de inconformidades detectadas e diante de reincidéncias nas
infracBes. Com isso observa-se que ha discricionariedade na imposicdo de penalidades e
san¢Oes, podendo variar de acordo com a percepc¢édo dos profissionais das URSs em relacdo a
quais medidas sdo mais adequadas de acordo com o perfil de reincidéncia das infracGes pelos
estabelecimentos, ou por meio de outros critérios que julgarem importantes.

A aplicacdo dessas penalidades e sancOes gera diferentes tipos de conflitos e reacGes de
acordo com a percepcdo do setor regulado quanto a atuacdo da vigilancia sanitaria, como
apontado:

Ah tem [conflitos]... porque na verdade a gente interfere no trabalho deles né (sic)?
Muitas vezes depende do estabelecimento, quando o estabelecimento quer melhorar,
ele tem uma visdo de querer melhorar, entendendo que a critica é construtiva, que
quando a gente vai |4 apontar os erros ndo é implicancia, porque né (sic)? Voceé ta
(sic) ali no seu papel né (sic)? De tentar mostrar pra (sic) ele que ele tem que corrigir
alguns problemas. Ai € positivo, mas pode acontecer o contrario, de ele entender que

é desnecessario, que € interferéncia, ai realmente depende muito da situacdo
(ENTREVISTADA D).

A ndo aceitacdo de alguns estabelecimentos quanto a participacdo no programa foi
relatada por uma participante da videoconferéncia com as URSs, exemplificando um caso em

que apos realizarem variadas notificagbes ao estabelecimento, o mesmo demonstrou
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desinteresse e, com isso, n&o envia as imagens para serem avaliadas. Diante disso, foi ressaltado
pela equipe condutora a necessidade do uso dos instrumentos impositivos que as normas
definem como possiveis de serem aplicadas, como € o caso da interdicdo cautelar também nesse
caso. Apesar dessa orientacdo, ha indicativos de que esses tipos de penalidades mais incisivas
ndo sdo recorrentemente utilizados nessa situacdo em que ha resisténcias a participacdo no
programa e no envio das imagens, novamente impactando na capacidade de enforcement.

Nas situacdes em que efetivamente a interdicdo cautelar dos equipamentos ¢ aplicada,
as reacOes dos estabelecimentos sdo mais frequentes. Contudo, o setor regulado reage ja
buscando a solucdo para o problema, conforme relatado no trecho:

E engracado isso, porque a pressdo existe e forte... e forte porque especialmente
quando a gente interdita 0 mamdgrafo é assim... Ai sim, é muito comum o médico
ligar e ai ele liga, liga para o Regional, o Regional ndo consegue dar informacéo
técnica, porque ndo vai conseguir mesmo, porque nao €, ndo é a praia deles, eles ddo
o0 contato da gente. Ai eles ligam. Entdo assim, por exemplo, quando a gente divulga,
a gente notifica, eu ja sei que vai aparecer, vai ter uma enxurrada de ligagdes, de
questionamentos, via e-mail, via telefone. Quando a gente divulga a lista de aprovados
nosso telefone ndo para. Quando o Regional notifica, é pior ainda, porque ai eles, eles
ficam bravos porque interditou o equipamento deles e ai eles ligam, [...], mas eles
ligam muito bravos porque 0 mamdgrafo esta interditado, mas ele ja quer saber o que
que ele tem que fazer para resolver. Vou te falar, nunca aconteceu do mamaografo estar
interditado e o servico pedir revisdo da avaliacdo da imagem. Ele sempre liga

perguntando assim: Entdo o que que eu tenho que fazer pra resolver? [...]. Ele quer
resolver o problema. (ENTREVISTADA A).

Essa situacdo evidencia que o uso dessa ferramenta punitiva da interdicdo cautelar
provoca uma intencdo de mudanca de comportamento pelo setor regulado e que as reacdes
provocadas ndo sdo limitantes ao desenvolvimento do programa, apesar de exigir empenho dos
fiscais sanitarios para efetiva-las. Portanto, pode ser uma das praticas a ser incentivada a fim de
melhorar os resultados do programa e envolve diretamente a conscientizagdo dos profissionais
da ponta do servico quanto a eficacia dessa medida.

Em sintese, os resultados referentes a pratica dos processos regulatorios indicam ser um
processo desafiador, reforcado pela complexidade técnica exigida na defini¢do de normas, pelas
dificuldades na aplicacéo efetiva das mesmas e pela variabilidade da imposicdo de san¢des e
penalidades. Destaca-se o exercicio do poder de policia da vigilancia sanitaria como atributo
legitimado para o enforcement e, apesar da tentativa de promover agdes educativas, a
capacidade de enforcement é verificada sobretudo quando afeta o licenciamento sanitario ou
quando o equipamento é interditado, ainda sim pode ser classificada como de baixa intensidade
no PECQMamo. Quanto aos atores envolvidos, ressalta-se o papel da equipe técnica do

programa e da rede técnica formada na definicdo de normas que apresenta um contetdo
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administrativo para sua execucdo. Na aplicacdo das normas e na imposicao de penalidades é
crucial o papel das URSs, e exige-se uma coordenacdo para que haja um efeito de feedback
dessas intervencgdes, 0 que € considerado um ponto falho da implementacdo uma vez que nem
mesmo 0s dados dessa etapa sdo acessiveis com facilidade pela equipe coordenadora do
programa, além da discricionariedade evidenciada quanto as penalidades e sangdes. No que
tange aos conflitos e pressdes, em praticamente todas as etapas do processo regulatorio é
identificado algum tipo de reacdo do setor regulado, apesar também de serem manifestacdes

pontuais e de baixa intensidade.

6.2.3 Outputs

Em relacdo aos equipamentos monitorados, ha registros de que na primeira fase de
implementacao do programa houve a inten¢éo de avaliar todos os mamagrafos do estado. Dessa
forma, entre 2004 e 2007 foram avaliadas as imagens de 342 de 344 mamografos em uso, cujos
resultados da avaliacdo das imagens revelaram que cerca de 60% desses ndo alcancaram o nivel
minimo de qualidade (JOANA, 2012; MINAS GERAIS, 2013).

A tentativa de descentralizacdo das acGes de monitoramento, abarcando a primeira e a
segunda fases entre os anos de 2008 e 2011, culminou na aquisic¢éo de 28 kits para realizacao
dos testes de qualidade nos estabelecimentos, que seriam cedidos permanentemente as URSS,
além da realizacdo de capacitacdo de profissionais das URSs e municipios. Nesse periodo, as
URS contribuiram com a avaliacdo de 140 servicos em 2010 e 90 em 2011, representando
aproximadamente 30% dos servicos que eram monitorados a época (JOANA, 2012). Porém ndo
foram entregues todos os Kits, e posteriormente alguns foram devolvidos ao nivel central, ndo
tendo prosseguimento essa descentralizacao.

De forma geral, a Tabela 1 apresenta um consolidado dos resultados dos anos de 2009
a 2019'2. Destaca-se que na segunda fase, ao longo dos anos 2009 até marco de 2017 eram
monitorados principalmente os servigos de mamografia instalados na Regido Metropolitana de
Belo Horizonte, totalizando aproximadamente 130 servigos ao final desse periodo. Ja apds a

expansao, a partir de abril de 2017, o nimero de servigos monitorados aumentou para 495, com

12 para a consolidagdo dos dados foram utilizadas as informagdes disponiveis nas planilhas internas de
acompanhamento do programa, portanto adotou-se as classificagdes de conformidade vigentes em cada periodo
pela equipe condutora.
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reducdo entre os anos subsequentes, indicando possiveis atualizagbes no cadastro dos
estabelecimentos que fazem uso desse equipamento.

Para cada servico monitorado é enviado um cddigo a ser radiografado, portanto o
nimero de codigos enviados representa o quantitativo de equipamentos cadastrados e
monitorados. Ressalta-se que até marco de 2017 eram enviados c6digos mensais aos Servicos
da Regido Metropolitana e ap0s essa data contabiliza-se dois cddigos por ano por equipamento
cadastrado, referente ao monitoramento semestral.

Destaca-se que o numero total de mamaografos existentes no estado de Minas Gerais em
2019, segundo dados do Datasus, era de aproximadamente 578. Desse total, 0 monitoramento
pelo programa corresponde a aproximadamente 85,6% do parque mamogréafico do estado. Esse
dado representa um avango para 0 programa uma vez que a partir do ano de 2017 houve a
expansdo da abrangéncia dos servicos monitorados, mas também revela desafios referentes as
dificuldades na obtencao de dados precisos e atualizados (tanto do Datasus quanto do programa)
e de alcancar os servicos que ainda ndo estdo contemplados no programa (MINAS GERAIS,
2019c; SILVA et al., 2019).

O percentual de imagens recebidas em relacdo ao nimero de codigos enviados, exposto
na Tabela 1, pode indicar tanto a adeséo ao programa no envio das imagens, quanto possiveis
erros no cadastramento, que faz com que o nimero de cédigos seja diferente do real nimero de
equipamentos em uso e, com isso, hd uma superestimacao do nimero de mamaografos em uso.
Destaca-se que na segunda fase monitoramento esse percentual variou ao longo do tempo, de
80 a 97%, com uma média de 91% de envio de imagens em relacdo aos cddigos gerados. Com
0 aumento do numero de servicos monitorados em meados de 2017, houve uma queda do
percentual, indo para 70%, susceptivel a fase de adaptacdo do periodo com o inicio de
monitoramento dos estabelecimentos que antes ndo participavam do programa. Porém, os dados
dos dltimos anos revelam uma progressiva melhora nesse indice, chegando a 81% em 20109.
Pelos dados existentes ndo é possivel identificar a causa precisa das variaces ao longo dos
anos, mas ha indicativos da influéncia das dificuldades existentes de manter o cadastro
atualizado e de notificar os servicos a participarem do programa, o que demanda forte atuagéo

das URSs e dos municipios, como evidenciado anteriormente.



91

Tabela 1 - Monitoramento dos servigos de mamografia pelo PECQMamo entre 2009 a

2019.
Ano Média do n°® N° de N° de % imagens N° de % imagens
de servicos codigos imagens recebidas/ imagens conformes/
monitorados enviados recebidas codigos conformes imagens
enviados recebidas
2009 35 281 224 80% 143 64%
2010* 59 704 593 84% 530 89%
2011 92 1102 893 81% 843 94%
2012 104 1245 1110 89% 1039 94%
2013 111 1335 1195 90% 1057 88%
2014 125,25 1503 1457 97% 1234 85%
2015 126 1512 1409 93% 1272 90%
2016 129,4 1165** 1305** 112%** 1086 83%
oLrjan 133 378 356 94% 307 86%
Zggjﬂ' 495 764 535 70% 420 79%
2018 485 970 706 73% 563 80%
2019 467 934 755 81% 620 82%

Fonte: Planilhas do arquivo interno SES-MG.

*A partir de 2010 comecgou-se a solicitar 22 imagem.

**Dados inconsistentes. N&o foi possivel determinar o erro.

***Servigcos da Regido Metropolitana de Belo Horizonte monitorados mensalmente
****|nicio do monitoramento semestral de todos os mamaografos do estado

Em relacdo ao percentual de conformidade das imagens, eles também foram variaveis
na segunda fase de monitoramento, cuja média aponta 86% de conformidade, variando de 64%
a 94%. Entre os anos de 2015 e 2016, o decréscimo de 90 para 83% é justificado pela mudanga
de par@metros técnicos na avaliacdo. Ja nos Ultimos anos, terceira fase, ha indicativos de que
em geral o padrdo de conformidade das imagens do estado esta aumentando, passando de 79
para 82% entre 2017 e 2019, sinalizando resultados positivos para o programa considerando a
ampliacdo da sua abrangéncia. Esses dados indicam um possivel outcome de evolucdo da
qualidade da mamografia nessa regido. Esse indicador reflete principalmente a responsabilidade
do setor regulado em manter a qualidade do seu equipamento, mas também sugere que 0s
parametros de conformidade adotados pela equipe condutora podem alterar o padrdo de
adequacdo dos equipamentos, apesar de se manterem constantes em grande parte do tempo de
existéncia do programa, ressaltando nesse ponto a alta complexidade envolvida na definicdo
das normas e padroes.

Os dados provenientes da terceira fase de implementacdo permitem um detalhamento

maior quanto aos padrdes de ndo conformidade, o perfil das inconformidades de acordo com os
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grupos de monitoramento referentes a divisdo por URSs e a recorréncia e reincidéncia de
infragdes.

Em relacdo ao perfil de inconformidades, a tabela 2 apresenta os dados que, em sintese,
indicam que do total de imagens reprovadas, a maior parte em todos os anos é devido ao nao
envio da imagem, apresentando uma media dos trés anos de 60,6%. Apesar de ser um indice
alto, observa-se que em 2019 houve um decréscimo do percentual de imagens reprovadas por
ndo envio em relacdo ao ano anterior, de 64,9% para 56,5%, indicando uma evolucéo positiva.
Novamente, esse indicador estd sujeito a influéncia de diversos fatores, como a
responsabilidade dos estabelecimentos pelo envio das imagens, o incentivo e a notificagao pelas
URSs e municipios a cobrarem o envio das imagens na data correta, e a manutencdo de um
cadastro atualizado. Ressalta-se que 0 ndo envio das imagens também € considerado grave uma
vez gque nado se sabe qual ¢ a real condicdo da qualidade dos equipamentos e para isso, devem
também ser aplicadas as penalidades e san¢des cabiveis.

No que tange aos parametros técnicos, outro elemento considerado critico na analise das
imagens, observa-se um aumento do percentual da reprovacdo por esse motivo em 2019 em
relacdo aos dos anos anteriores, chegando a 12,9%. Esse indicador depende tanto do setor
regulado como responsavel por manter os niveis adequados quanto dos avaliadores das imagens
na identificacdo correta das inconformidades em relacdo aos parametros pré-definidos e
identifica-se um ponto de alerta quanto a esse aumento.

O percentual de reprovacdes por outros motivos (imagem enviada fora do prazo; codigo
incorreto ou ndo radiografado, sobreposicdo da peca de acrilico no fantoma ACR; imagem
ampliada ou reduzida) indica erros procedimentais na obtencdo das imagens pelos
estabelecimentos, sendo responsavel por uma média de 28,8% das inconformidades nos trés
anos, com um aumento no Gltimo ano avaliado. Esse dado também exige atencdo uma vez que
com o passar do tempo do monitoramento, a tendéncia deveria ser menos erros procedimentais,
ja que os monitorados estariam habituados as praticas, exceto em caso de novos cadastrados.
Isso leva a considerar tanto o papel da coordenacdo do programa, das URSs e municipios em
orientar de forma clara e periddica os estabelecimentos em relacdo aos procedimentos

necessarios, quanto do setor regulado em se atentar a esses procedimentos.
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Tabela 2 - Tipo de inconformidade das imagens reprovadas no PECQMamo 2017 a

2019.
% Imagens reprovadas por tipo de
[0} [0}
Ano c()N digﬁs irr’:lag%is % imagens inconformidade
gerados | reprovadas reprovadas Por nédo envio Par?r:gztergtsjgggglcos r(r?:tti(/cc))ss
2017 1142 415 36,3% 60,5% 11,3% 28,2%
2018 970 407 42,0% 64,9% 7,6% 27,5%
2019 934 317 33,9% 56,5% 12,9% 30,6%

Fonte: Planilhas do arquivo interno SES-MG.

Jaem relacdo aos tipos das inconformidades de acordo com os grupos de monitoramento
referentes a divisdo por URSs, apontado na Tabela 3, percebe-se que nos trés anos avaliados, 0
maior percentual de imagens reprovadas foi do grupo 5. Porém, entre 2018 e 2019 o
percentual de reprovacdo desse grupo caiu em 23,7 pontos percentuais, indicando um resultado
positivo para esse grupo. Ja 0 menor percentual de reprovacao nos trés anos foi o grupo 1 (URS
Belo Horizonte), embora esse indice tenha apresentado progressivo aumento nos ultimos anos.
A menor reprovacao do grupo 1 é um dado significativo, pois é o que apresenta 0 maior niUmero
de mamdgrafos monitorados e ha um histérico de monitoramento de parte dos integrantes desse
grupo desde 2009. Isso pode ser o indicativo de que 0 monitoramento constante auxiliou nos
resultados apresentados. Deve-se levar em consideracdo, também, que as diferencas culturais,
politicas, estruturais entre as regides do estado impactam em maiores e menores dificuldades
quanto a atuacdo da vigilancia sanitaria no controle sanitario.

Em 2017 e 2018 o percentual de ndo envio das imagens em relacdo ao total de
reprovados foi maior no grupo 5 (82,7% e 70,1%) seguido do grupo 4 (78,1% e 70,1%). Ja
em 2019 o grupo 4 e o grupo 1 apresentaram maiores percentuais, 62,2% e 59,6%,
respectivamente. Chama a atencdo o aumento de 30% nesse indicador do grupo 1 em relacéo
ao ano de 2018.

O percentual de reprovacdo por parametros técnicos em relacdo ao total de reprovados,
indica que em 2017 e 2018, o percentual era mais alto no grupo 1 (25,0% e 22,7%), mas em
2019 o percentual foi maior nos grupos 2*° e 3% (28,0% e 15,4%, respectivamente). Destaca-
se que o grupo 1 reduziu em 13% esse indice, e 0 grupo 2 aumentou em 20%. Dado que o

13 Grupo 5: URSs Diamantina, Janudria, Passos, Uberaba, Unai e Varginha.

14 Grupo 4: URSs Alfenas, Barbacena, Coronel Fabriciano, Divindpolis, Pedra Azul, Sdo Jodo Del Rei e Teofilo
Otoni.

15 Grupo 2: Governador Valadares, Leopoldina, Pirapora, Ponte Nova, Pouso Alegre, Sete Lagoas e Uba

16 Grupo 3: Juiz de Fora, Itabira, Ituiutaba, Manhumirim, Montes Claros e Patos de Minas.



94

comportamento do indicador de ndo envio e o de parametros técnicos variou em 2019 em
relacdo aos anos anteriores, ha indicios de que o percentual de ndo envio pode ter impactado na
reducao do nimero de reprovacao por parametros técnicos também, reforcando que o ndo envio

deve ser considerado um indice grave.

Tabela 3 - Tipo das inconformidades das imagens reprovadas no PECQMamo, por
grupo de monitoramento, 2017 a 20109.

% Imagens reprovadas por tipo de
NC de ' N° de ' inconformidade
Ano | Grupos codigos imagens % imagens Parametros Outros
reprovadas | reprovadas | Por ndo envio técnicos -
. motivos
inadequados

1 238 28 11,8% 39,3% 25,0% 35,7%

2 166 80 48,2% 55,0% 2,5% 42,5%

2017 3 157 74 47,1% 58,1% 4,1% 37,8%
4 91 64 70,3% 78,1% 4,7% 17,2%

5 112 98 87,5% 82,7% 1,0% 16,3%

1 248 44 17,7% 29,5% 22,7% 47,7%

2 163 58 35,6% 53,4% 8,6% 37,9%

2018 3 155 46 29,7% 65,2% 8,7% 26,1%
4 188 97 51,6% 70,1% 3,1% 26,8%

5 216 157 72,7% 70,1% 4,5% 25,5%

1 255 52 20,4% 59,6% 9,6% 30,8%

2 158 50 31,6% 46,0% 28,0% 26,0%

2019 3 145 39 26,9% 59,0% 15,4% 25,6%
4 180 74 41,1% 62,2% 13,5% 24,3%

5 196 96 49,0% 58,3% 6,3% 35,4%

Fonte: Planilhas do arquivo interno SES-MG.

*No campo outros motivos foram adicionados os dados que incluiram as imagens ndo avaliadas
**Houve apenas um monitoramento nesses grupos

Para a avaliacdo dos resultados das imagens de 2018 adotou-se as definicGes de
reincidéncia e recorréncia, sendo o primeiro relativo aos servicos que apresentaram uma
inconformidade em um mesmo parametro analitico nos dois monitoramentos do ano, e
recorrentes os que apresentaram inconformidades em padrées diferentes nos dois momentos,
descritos na tabela 4. Em relacdo a reincidéncia, identificou-se que, de um total de 385
reprovados, 22,86% (88) foram reincidentes, sendo o ndo envio da imagem o principal fator de
reincidéncia (87,5% do total de reincidentes), seguido de parametros técnicos (6,82%). Quando
esse indice de reincidéncia é avaliado por grupo de monitoramento, novamente o grupo 5
apresentou o percentual mais alto, 28,77% (42) de reincidentes de um total de 146 reprovados,
sendo o0 ndo envio responsavel por 90,48% desse total (MINAS GERAIS, 2019d). Destaca-se
que o alto percentual de reincidéncia por ndo envio reforca dois problemas identificados no

programa que sao a fragilidade do cadastro atualmente existente, ja que alguns desses dados de
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n&o envio podem ser de estabelecimentos que ndo estdo mais atuantes; e a baixa capacidade de

enforcement aos servigos que estdo atuando, mas ndo enviam as imagens.

Tabela 4 - Caracteristicas de reincidéncia e recorréncia de reprovagdo das imagens, por
grupo de monitoramento e total, 2018.

Caracteristicas 1 > Gru3pos ) 5 Total % em relacdo aos reprovados
Reprovados 44 56 44 95 | 146 | 385 -
Reincidentes 3 9 10 24 | 42 88 22,9%
Recorrentes 4 7 2 11 15 39 10,1%
Motivos reincidéncia % em relacdo aos reincidentes
N&o envio 1 7 9 22 | 38 77 87,5%
Parametros > 1] 10|21 s 6,8%
técnicos
Outros 1 2 2 5 5,7%

Fonte: MINAS GERAIS, 2019d.

* Os dados de reprovacdo podem apresentar divergéncias em relagdo as tabelas anteriores devido a excluséo de
algumas informacdes como a das imagens ndo avaliadas.

A medicdo da reincidéncia é atil para informar se houve alguma acéo no periodo entre
os dois monitoramentos para regularizar a infracdo identificada na primeira avaliacdo, podendo
ser um parametro de analise da capacidade de enforcement do programa. Com isso, destaca-se
que o percentual de reincidéncia € considerado alto, com o grupo 5 responsavel por
aproximadamente metade dos casos de reincidéncia desse ano, sobretudo diante do ndo envio
das imagens, o que exige uma medida mais incisiva de enfrentamento dessa situagdo. As causas
mais frequentes dessa irregularidade elencadas pela equipe podem ser determinadas por
diferentes motivos, como a recente inclusdo destes grupos no PECQMamo, considerando uma
fase de adaptacdo; a falta de notificacdo aos servicos de mamografia pelas URSs; e a
desatualizagdo dos cadastros no sistema Atalanta, indicando divergéncias entre o quantitativo
de mamdgrafos realmente operante e o monitorado (MINAS GERAIS, 2019d). Embora haja
essa suposicdo, ha indicios de que os dados ndo sdo completos ou precisos para um
monitoramento eficiente, sendo identifica uma falha nesse processo.

Destaca-se que um resultado positivo observado foi a adequacdo de 70% dos
mamaografos reprovados por pardmetros técnicos em relacdo a primeira avaliagdo (passando de
20 para 6).

Ja em relacdo aos recorrentes, tem-se que 10,13% (de 385 reprovados) apresentaram
alguma infrag&o diferente do primeiro monitoramento, sendo um indice baixo, mas possivel

ponto de alerta quanto aos fatores que tem levado esses estabelecimentos a apresentar diferentes
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infracdes ao longo do ano. O grupo 5 apresentou 0 maior nimero de recorréncia das infragdes,
embora ndo tenham sido identificadas providéncias em relacdo a esse grupo.

A analise desse indicador revela uma evolugdo gerencial na avaliacdo dos dados do
programa, sendo um instrumento util para focalizar as acGes necessarias por grupo de
monitoramento, apesar de ainda ndo ser possivel identificar agdes mais incisivas nos grupos
que apresentam piores resultados.

Em suma, desde o inicio do programa identificou-se um aumento da abrangéncia de
servicos monitorados. O percentual de envio das imagens variou ao longo dos anos,
apresentando bons percentuais na segunda fase e melhora progressiva no envio apos a expansao
do programa, na terceira fase. O percentual de imagens dentro dos padrdes de conformidade
também apresentou resultados positivos para o0 programa, destacando-se 0 aumento nos ultimos
trés anos. Em relacdo ao perfil de inconformidades da terceira fase de implementacdo, o ndo
envio das imagens é o principal elemento que impacta nos resultados de reprovacao, apesar de
haver um decréscimo desse indice no ultimo ano avaliado. Esse dado indica uma situacdo grave,
uma vez que pode significar que os prestadores de servi¢os nao temem consequéncias do nao
envio, bem como as fragilidades dos dados cadastrais. Chama atencdo também o aumento do
percentual de reprovacédo por pardmetro técnico no ultimo ano. Quando os dados s&o analisados
por grupos, destaca-se 0 maior percentual de reprovacédo das imagens do grupo 5, e com maior
percentual de reincidéncia e recorréncia das infragdes em 2018, ainda que apresente melhoras

nos indicadores do Gltimo ano, com decréscimo significativo de reprovacéo.

6.2.4 Sintese dos resultados da implementacéo

De modo geral, o caso mostra como a implementacdo ndo € um processo estanque e
separado da formulacdo, sendo, ao contrario, um processo de reformulacéo constante, interativo
e iterativo entre as fases do ciclo. Nesse percurso, em varios momentos foram considerados 0s
efeitos de feedback para reformulagdes no formato do programa, a partir da interagdo com a
rede de implementadores e os resultados de avaliagBes periddicas. O programa ndo mudou o
seu objetivo durante a sua existéncia, porém teve ampliacdo do seu escopo de atuacao, cujas
praticas refletiram-se em aprimoramentos gerenciais tendo como consequéncia a progressiva
melhora dos resultados alcancados, ainda que perdure algumas dificuldades observadas. Dessa
forma, fica evidente a nogdo da implementagdo como um processo de aprendizado, como
abordado por Silva e Melo (2000), gerando informacdes utilizadas para a tomada de decisoes

constante e mudancas de praticas.
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No que tange aos resultados da implementacédo, como apontado por Grindle e Thomas
(1991), os resultados dos esforcos de execucgdo das politicas sdo variados, envolvendo éxitos,
fracassos e outros resultados possiveis. Quanto aos processos rotineiros de monitoramento, 0s
resultados indicam que nem tudo saiu como previsto, como a dificuldade de alcancar todos os
servicos, a ndo obrigatoriedade do instrumento de autoavaliacdo, a mudanca de estratégia
quanto a descentralizagdo da andlise das imagens. Apesar disso, dada a maturidade do
programa, chegou-se a um planejamento das etapas do monitoramento capaz de se adequar a
realidade imposta, sendo grande parte dos processos implementados de acordo com o planejado.
Ja em relagdo aos processos regulatorios, chama a atencdo a forte atuacdo do programa na
definicdo das regras pertinentes & area, as dificuldades na implementacdo dos regulamentos
mesmo tendo essa obrigatoriedade definida por outras normativas anteriores ao programa, e as
variaces na imposicdo das penalidades frente as infracbes, a partir da gravidade das
inconformidades e por certo grau de discricionariedade nessa aplicacdo. Diante disso, a
execucdo do PECQMamo tem demonstrado éxito sob o ponto de vista do alcance dos objetivos,
observados pelos outputs sobretudo na terceira fase de implementacdo, a mais recente, pela
abrangéncia de monitoramento e pelos indices de qualidade alcancados. Entretanto ainda ha
dificuldades de provocar a mudanca de comportamento dos infratores, indicado nos indices de
ndo envio das imagens e reincidéncia. Além disso, as incertezas quanto ao cadastro atualizado
foram uma das principais causas que impactam nos indicadores dos resultados.

Destaca-se nessa analise que a definicdo das regras é¢ uma fonte do poder governamental
nesse tipo de politica, como apontado por Majone (1999), e as escolhas técnicas das normativas
e padrdes a serem seguidos séo alvo de reacOes pelo setor regulado. Os conflitos existentes
identificados ocorrem nesse exercicio de definir pardmetros e imp6-los e também na aplicacdo
de sancdes frente as infracGes. Porém, de modo geral percebe-se que o papel da vigilancia
sanitaria na implementacdo dos processos regulatorios possui grande legitimidade de atuacao
que, associado ao poder de policia e a outras praticas além do escopo do programa, como a
concessdo de alvaras sanitarios, apresenta instrumentos de alta capacidade de enforcement,
embora haja indicativos de que ndo estejam sendo empregados a rigor o que faz com que essa
capacidade seja baixa, tendo em vista os indices de reprovacao e reincidéncia apresentados.

Esses resultados apresentados sdo ocasionados por diversos fatores, alguns deles

apresentados na proxima secéao.
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6.3 Fatores que afetam a implementacéo

6.3.1 As caracteristicas das politicas regulatérias

A partir dos resultados apresentados € possivel categorizar o programa PECQMamo
enquanto componente de uma politica regulatoria e, desse modo, identificar as caracteristicas
desse tipo de politica como elementos que afetam a implementacdo e seus resultados. Essa
afirmacdo € embasada em trés principais argumentos considerados nessa analise, de carater
descritivo. O primeiro deles considera que o carater preventivo da regulagdo sanitaria
exemplificado no caso do PECQMamo é uma préatica de baixa visibilidade e alta complexidade
técnica, dessa forma por ser pouco visivel recebe pouca atencdo da populacdo em geral (politica
de sala de reunido), impactando em uma implementacao pouco conflituosa, e que ndo exige
grande envolvimento de atores e recursos politicos para a sustentacdo do programa.

Essa categorizagcdo em politica de sala de reunido, de acordo com a proposta de Gomrley
Jr. (1986) de analise dos diferentes padrbes de interacdo das politicas regulatorias a partir da
saliéncia publica e complexidade técnica, torna-se um relevante fio condutor das discussoes.
Nessa abordagem, apesar da regulacdo em salde ser classificada como de alta relevancia e alta
complexidade técnica, caracterizando-a como politica de sala de operacdes, entende-se que as
subdivisdes da regulacdo em salde, como a regulacdo sanitaria podem apresentar variacGes
nesses elementos. Essa varia¢do pode ser observada no PECQMamo cujos resultados sugerem
gue o programa se enquadra como politica de sala de reunides, isso porque ndo é percebido
grande envolvimento do publico no programa nessa tematica, apontando para a baixa saliéncia;
e, a0 mesmo tempo, sdo necessarios conhecimentos técnicos e treinamento especializado para
que as questdes referentes a qualidade das imagens dos mamdgrafos sejam satisfatoriamente
abordadas.

Embora o PECQMamo seja um programa que contempla um risco de exposicdo da
populacdo que, em teoria, seria uma questdo saliente, ha indicativos de que essa ameaca ndo é
amplamente percebida pela populacdo em geral, principalmente pelas mulheres que sdo o
publico-alvo predominante. Por isso ndo tem a visibilidade necessaria para o envolvimento da
sociedade, salvo possiveis casos em que a qualidade do equipamento comprovadamente teve
consequéncias graves para as usuarias do servico. 1sso pode ser reflexo da falta de consciéncia
sanitéria da populacéo, relatado como um dos desafios para a consolida¢do do SNVS, ou, por
outro lado, pode ser resultado do alto contetdo técnico do programa, de dificil entendimento

do senso comum.
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Além disso, em relacdo aos participantes das politicas de sala de reunido, o PECQMamo
também se encaixa nas descricdes de Gomrley Jr. (1986) uma vez que, além da baixa
participacdo do publico em geral, ndo € perceptivel o envolvimento dos jornalistas na cobertura
desse tipo de assunto, ja que ndo tém incentivos para tal; a participacdo de atores politicos é
pontual e ndo se relaciona com agdes legislativas conjuntas significativas; e os conflitos
observados no ambito do programa sdo considerados gerencidveis, ndo sendo necessario
intervencdes no ambito judicial. Diante disso, a tomada de decisdes fica a cargo dos burocratas
e profissionais com expertise no tema, especificamente pela rede de implementagdo formada
pelos atores do governo estadual, em parceria com atores externos, sobretudo o CDTN/CNEN.
A andlise dos participantes reforca que as caracteristicas da politica impactam também nos
atores mobilizados no ambito do programa, relacionando-se as redes de articulacdo dos atores,
exposto mais a frente.

Contudo, considera-se que essa classificacdo ndo é representativa para todas as frentes
de atuacdo da vigilancia sanitéria, tendo em vista a amplitude de &reas temaéticas do seu campo
de atuacdo. Algumas questBes observadas no historico da vigilancia sanitaria no pais como 0s
casos envolvendo falsificacdo de medicamentos, Obitos em servicos de salde e produtos
alimenticios contaminados, podem ser enquadrados em politicas de sala operatéria pois, além
de apresentar elevada complexidade técnica, sdo questdes mididticas que chamam muita
atencdo do publico por se tratar de itens essenciais de interacdo direta e frequente com os
cidad&os.

Essas diferencas de classificacdo dentro do mesmo setor de satde sugerem que ha, pelo
menos, duas situagdes com as quais a vigilancia sanitaria convive concomitantemente: a
atuacdo preventiva, rotineira e periodica, exemplificada no monitoramento da qualidade dos
produtos e servicos e nas fiscalizacdes sanitarias com cunho preventivo; e a atuacdo reativa,
esporadica e pontual, frente a determinadas situacdes sujeitas a conflitos mais proeminentes.
Ambas necessitam de conhecimentos técnicos complexos e especificos, porém a maior
visibilidade da atuacdo reativa diante de algumas situacfes ocasiona a mobilizacdo de
autoridades politicas e de amplo aparato institucional para sustentar as acoes.

O segundo argumento, também relacionado as caracteristicas da politica regulatéria
indica que, diante das logicas predominantes de conflitos na regulacdo de sistemas de saude
(BRASIL, 2016a), as logicas profissional e de mercado sdo as principais que exercem algum
grau de presséo na implementagdo do PECQMamo, ainda que 0 programa Seja pouco
conflituoso. Por um lado, as pressdes exercidas ocorrem de modo direto pelos profissionais, em

reacao aos processos fiscalizatorios e de sangéo frente as infracdes; e, por outro lado, de modo
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indireto pelas frequentes inovagOes tecnoldgicas nesse campo e a necessidade de aprimorar 0s
processos fiscalizatorios e os padrdes analiticos a fim de acompanhar a evolugéo tecnoldgica.

A prevaléncia da l6gica de mercado e a Idgica profissional tem a ver com o fato de que,
mesmo que o estudo ndo aponte diretamente essa influéncia, no setor satide em geral ha
crescente pressdo da populagdo e dos profissionais de salde para a introducdo de novas
tecnologias para diagnostico e tratamento, a fim de atender as necessidades da populagdo. No
caso, tratam-se de acfes pontuais, sem organizacdo de grupos especificos para realizar essas
pressdes de forma mais direta, impactando em possiveis confrontos que ndo ocorrem de modo
intenso. Em relacdo a légica profissional cabe ressaltar que a busca pelo lucro pelos prestadores
de servico do ambito privado pode ser uma das justificativas para as reacGes frente as
interdicGes de equipamentos em caso de infracdo sanitaria, ja que o equipamento parado afeta
a prestacédo do servigo.

Embora haja conflitos provenientes dessas diferentes lI6gicas, eles sdo gerenciados no
ambito do programa, apesar de ndo serem identificados mecanismos formais de tratamento
desse tipo de situacdo. Essas pressdes afetaram a implementacdo no sentido de forcarem a
equipe condutora a delimitar tecnicamente com rigor a metodologia a ser seguida e de induzir
as constantes atualizacbes do programa, como foi o caso da expansdo do programa a partir da
reacdo do grupo inicialmente monitorado nos primeiros anos do programa, restrito a Regido
Metropolitana de Belo Horizonte; a mudanga na forma de divulgagédo dos resultados, incluindo
inicialmente os servicos aprovados e reprovados e, posteriormente, apenas 0s reprovados; a
necessidade da incorporacdo de novos parametros analiticos tendo em vista a modernizacéo dos
equipamentos, dentre outras.

Apesar de ser constatado que o setor regulado é o que apresenta maior reacdo a
implementacdo do PECQMamo, e os custos das definicdes recairem predominantemente nesse
setor para a adequacdo as exigéncias impostas, o grupo afetado ndo é dotado de ampla
importancia/influéncia politica a ponto de apresentar reacdes tdo proeminentes. Isso leva ao
terceiro argumento aqui defendido de que o baixo perfil reativo do setor regulado frente a
implementacdo deve-se ao fato de que o monitoramento no &mbito do programa se ancora em
normas técnicas que tem sustentacdo pelas categorias profissionais envolvidas. Desse modo, as
atividades fiscalizatorias ndo impdem grandes perdas em funcdo de alguma decisdo publica
(como a interdicdo temporéaria de um servigo), mas exigem aprimoramento tecnico do servico,
ja que a competicdo no mercado de satde exige também qualidade. A reacdo, nesta perspectiva,

ndo é legitima nem legitimada pela categoria.
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Consoante a esse argumento, explica-se a divergéncia da classificacdo dessa politica em
relacdo ao esperado pela politica regulatoria protetora, segundo a classificacdo de Lowi, Ripley
e Franklin (1982). Por essa classificacdo, seria de se esperar 0 baixo grau de estabilidade dos
atores e das relagdes; e o alto grau de conflito na implementacdo, de oposicdo as decisoes
burocréticas, de ideologia no debate sobre implementacdo e de pressao para ter menos atividade
do governo. Porém, os resultados encontrados no PECQMamo divergem dessa classificagéo,
onde ha participacdo estavel dos atores nas rotinas do programa, os conflitos e a oposicao
burocratica néo séo tdo enfaticos.

Dessa forma, de acordo com a proposta de Grindle e Thomas (1991) as rea¢des no
ambito do PECQMamo se enquadrariam nas descri¢des de reacdes do ambito burocratico, quais
sejam: 0s custos da politica ndo tém impacto direto percebido sobre o publico em geral; os
beneficios sdo dispersos e percebidos a longo prazo; apresenta elevada complexidade do ponto
de vista técnico, provocando a necessidade de atuacdo coordenada pelas instituicdes
responsaveis por colocar em préatica as acles; e também apresenta constante atualizacdo técnica
e capacitacdo. Portanto, a execucéo das acGes depende da competéncia e respaldo da burocracia
e as reacOes ndo tem grandes consequéncias politicas.

Essas caracteristicas de alta complexidade técnica, baixa saliéncia publica e
predominancia de reacBes no ambito burocratico, envolvendo conteddos técnicos e
administrativos, sdo determinantes no conteGdo das praticas (comportamentos) de
implementacao, bem como nos recursos requeridos para a execucao. Considerando o conteudo
da implementacdo, ela envolve comportamentos com conteddo administrativo e politico, como
abordado por Goggin (1986). No caso estudado, e tendo em vista as caracteristicas apresentadas
e 0s participantes da implementacdo, foi observado que o programa envolve decisdes e
conteddos predominantemente de cunho administrativo. O contetdo politico é visivel na
articulacdo e didlogo com o setor regulado e com os Orgdos parceiros. Apesar dessa
identificacdo € relevante considerar que ndo ha uma distincdo rigida entre esses conteldos,
entendendo-se as politicas publicas como envolvidas e influenciadas por dimensdes politicas,
devendo estas serem consideradas no desenho da politica (MARQUES, 2013; MAY, 2018,
apud CEJUDO et al., 2018; MELO, 2000).

Diante disso, os argumentos descritivos, relacionados as caracteristicas da politica
regulatéria como fator influente nos resultados, sdo reforcados pelo exposto. Identificou-se que
as caracteristicas de alta complexidade e baixa visibilidade do programa influenciam nos
participantes envolvidos, nos recursos requeridos e no contetido das praticas, de conteido mais

técnico e administrativo. Além disso, essas caracteristicas definem as logicas predominantes
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dos conflitos que, embora ndo sejam de alta intensidade, devem ser levadas em consideragéo
no desenho do programa, na aplicagdo das normas de forma bem definida e resultam
principalmente em mudancas na implementagdo no que tange a necessidade de atualizacéo das

normas e parametros analiticos, tendo em vista a evolugédo tecnologica.

6.3.2 Arranjo institucional

A andlise do arranjo institucional de implementacdo enquanto fator que afeta a
implementacao é embasada em dois principais argumentos. O primeiro deles é que os resultados
positivos da implementacdo possuem relacdo direta com o padrdo cooperativo de interacéo
entre os atores e organizacdes, e com a forma em que se configuram as redes. O segundo
argumento demonstra que 0 conjunto de normas, mecanismos, pProcessos e instrumentos
formais e informais do PECQMamo permite desenvolver capacidades principalmente de cunho
técnico-administrativo, conforme demandado pelas caracteristicas técnicas do programa; mas
também desenvolve capacidades politico-relacionais na formacao de redes de implementacéo e
na relagdo com o setor regulado. As capacidades politico-relacionais foram analisadas com base
nas estratégias e instrumentos para a mediac¢do dos conflitos, na interacdo estado-sociedade e

com o ambiente politico nacional. A analise referente a esses argumentos é apresentada a seguir.

6.3.2.1 Redes cooperativas de articulacdo dos atores envolvidos

Em relagdo a identificacdo da forma de funcionamento da rede de atores envolvidos na
implementacéo, considera-se que as redes sdo formadas no ambito do PECQMamo pelos atores
que participam diretamente no programa - a equipe coordenadora do programa e as URSs — e
os atores externos - CDTN/CNEN, Inca, Unimed-BH. Cada ator envolvido apresenta influéncia
na implementacdo, possuem interesses e ideias e concep¢des proprias do papel da vigilancia
sanitaria.

A atuacdo da equipe coordenadora do PECQMamo é decisiva em todos 0s momentos
da implementacdo, enquanto tomadora de decisGes, condutora das interagcbes entre o0s
envolvidos e executora de parte dos processos de implementacao. Ao longo do programa houve
alteracbes da equipe condutora e, a partir disso, € observado como as mudancas de
entendimento em relacdo ao monitoramento impactam na implementacdo. Por exemplo, a

iniciativa de expansdo do programa, na terceira fase de implementacgéo, foi motivada, dentre
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outros fatores pela mudanca de entendimento da equipe coordenadora de que o servigo de
mamografia é responsavel pela imagem que o mamografo dele estd produzindo, e ndo a
vigilancia sanitaria. Com isso, 0 monitoramento mensal (feito no formato anterior) deveria ser
feito conforme exigéncias legais pelo proprio servico e o estado passaria a monitorar com uma
maior periodicidade, adotando-se a avaliacdo semestral. Além disso, a equipe soube aproveitar
as criticas da alta gestdo e do setor regulado em relagdo a abrangéncia do programa na segunda
fase de implementacédo, levando a sua ampliacdo. Por esses exemplos reforca-se, também, que
a partir da interacdo dos componentes da rede de implementacdo do programa, decisdes sao
tomadas num processo constante de construgédo/reconstrucdo do programa.

A autonomia e a liberdade na condugdo do programa foram ressaltadas pelos
entrevistados, indicando também um contexto institucional que ndo imp&e constrangimentos e
limitacGes por parte dos dirigentes. Para alguns deles, esse fato proporciona condi¢des para
buscar parcerias para as decisfes técnicas, inovagdes, expansdo do campo de andlise e a tomada
de decisdes com base na experiéncia, no conhecimento especializado que eles detém e no
historico do programa, impactando, assim, nas reformulacdes apresentadas.

As concepcdes e valores sobre o trabalho realizado pelos membros da equipe foram
referenciados em variadas falas dos entrevistados como essenciais para as inovagoes e para a
execucdo das agBes em diversos momentos, como exemplificado no trecho referente a
coordenadora do PECQMamo:

[...] quem coordena o trabalho, que é a Flavia, ela realmente esta totalmente envolvida
no trabalho... ela sabe da importancia, a importancia na satde publica. A Flavia ja ta
com essa pegada, assim: ‘a gente ndo ta aqui a toa, a gente, nosso trabalho impacta
realmente na saude do paciente’. Entdo quando ela faz o trabalho dela, ela faz com
vibracdo, com amor, entendeu? Ela sabe que é importante, ela tem compromisso com
aquela faz, ento isso ai faz toda diferenca porque a gente sempre quer ajustar né (sic).
Tanto é que agora a gente ta (sic) planejando um médulo de anélise clinica, avaliacdo
clinica da imagem né (sic)? Que a gente faz do fantoma, mas agora a gente ta
querendo, porque... porque realmente ela ta (sic) envolvida, foi a Barretos a gente ta
(sic) conseguindo uma emenda parlamentar para tentar criar esse médulo no Atalanta,

entdo faz toda a diferenga [...]. Por que na verdade ela ndo vem aqui pra (sic) trabalhar
somente por trabalhar. Ela sabe da importancia do programa (Entrevistada D).

Dessa forma, percebe-se que a motivagdo dos envolvidos e a integragdo da equipe
proporcionam um ambiente favoravel para a busca de melhorias no programa e para bons
resultados.

Conforme apresentado ao longo dos resultados, além da coordenacdo do programa,
formada pela equipe da DVSS, os profissionais das URSs sé&o essenciais para a implementagéo,

uma vez que cabe aos mesmos 0 contato direto com 0S municipios e com 0s proprios
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estabelecimentos, atuando tanto na notificacdo para a participacdo ao programa, quanto para a
efetivacdo das medidas e sancGes tomadas frente as irregularidades. Nesse ambito, os
indicadores apontados na andlise dos outputs revelaram que ha diferencas nos resultados entre
grupos de monitoramento, referente as divisées por URSs, que podem indicar variadas formas
de atuacdo pelas equipes. Uma das falhas de implementagéo mais evidentes, e que apresenta
grandes discrepancias entre 0s grupos, sdo os indices de ndo envio das imagens que podem ser
provocadas pela falta de notificacdo aos servicos de mamografia pelas URSs e a desatualizacéao
dos cadastros no sistema Atalanta, incluindo a falha de comunicac¢do quanto aos servicos que
n&o estdo mais operantes. O cadastro dos estabelecimentos depende da atuacéo das URSs e dos
municipios, uma vez que h& maior proximidade com os prestadores de servico e maior
conhecimento loco-regional dos estabelecimentos existentes em suas regides. A importancia da
atuacdo das URSs pode ser exemplificada pelo trecho:

[...] e se eles ndo trabalharem bem, ndo adianta vai impactar direto nos programas,

porque se eles ndo notificam o servico a participar, 0 servico ndo... eu ndo vou

conseguir monitorar aquele servico e se 0S poucos Servigos que eu monitoro do

Regional [URS] deles ainda assim eles ndo tomam nenhuma providéncia em relagéo
as ndo conformidades deles, ndo vai melhorar a qualidade (Entrevistada A).

Adicionalmente, em uma das falas feitas por uma profissional de um municipio
participante da videoconferéncia com as URSs, percebeu-se que ha falha também na
comunicacdo com 0s municipios em relacdo as inconformidades detectadas nos servicos
monitorados e, dessa forma, o municipio fica impossibilitado de participar mais ativamente
desse processo. Além disso, ainda ha davidas por parte de algumas URSs quanto as medidas a
serem tomadas frente a recorrentes infracdes de alguns estabelecimentos.

Quando questionado se um sistema de informacdo contemplando o universo de
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario seria uma das solucdes para evitar os problemas
relacionados a busca ativa dos estabelecimentos para participarem do programa, o entrevistado

E reforcou o protagonismo das URSs na comunicacgao:

[...] um problema grande é o problema da comunicagdo. Entéo, essa informacdo fluir.
Entdo a gente tem uma coordenacéo central do programa que determina esse cadastro
e tem um intermediario que é o Regional que pode potencializar essa comunicacéo,
ou seja, fazendo um excelente trabalho, e conseguir articular toda a regido pra que...
pra que participe do programa, como vocé pode ter... vocé pode matar a comunicacao
do estado se ndo fizer. Entdo assim, um sistema de informagdo permite uma
comunicacdo direta com os servicos, ou seja, todo mundo vai saber e vai ser notificado
de que tem que fazer aquele encaminhamento, mas ndo dispensa 0 Regional ainda
assim, porque o Regional precisa continuar articulando como esse braco do estado,
que esta mais proximo do servigo e que de fato faz a coisa acontecer né? Entéo é... um
sistema vai ajudar, mas ele ndo dispensa a atuagdo do regional que é fundamental para
sensibilizar os servi¢os a cumprirem aquela atividade [...]. Mas o regional continua
com como protagonista nesse processo (Entrevistado E).
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Diante disso, ressalta-se que a rede pode ser aprimorada pelo uso das tecnologias de
informacdo e comunicacdo como mecanismo facilitador da coordenagdo, mas ainda assim
depende que cada ator envolvido cumpra o seu papel definido na implementacéo, para que se
alcance os resultados pretendidos.

Alguns entrevistados elencaram o envolvimento e comprometimento das URSs na
notificagdo dos servigos, e 0 entendimento da importancia de se executar a agdo na ponta como
uma das principais dificuldades para a implementacdo do PECQMamo. Apesar disso, a maioria
das URSs sdo vistas como “afaveis” e “abertas” a participa¢ao na implementagao do programa
pelo Entrevistado C. Para ele, as raz6es pelas diferencas na atuacdo das URSs tem sido alvo de
questionamentos pela equipe, sendo algumas das possibilidades: o nimero de servicos a serem
avaliados, a alta carga de trabalho dos técnicos das URSs, a aposentadoria de alguns técnicos
que foram capacitados, dentre outras.

Do ponto de vista das URSs, algumas dessas possibilidades foram confirmadas segundo
as respostas do formulario enviado online, como o nimero insuficiente de recursos humanos, a
aposentadoria do profissional que atua como referéncia nesse assunto na URS e a falta de
treinamento de quem ira substitui-lo, a necessidade constante de atualizacdo profissional em
funcdo da evolucdo rapida de novas tecnologias, além da alta rotatividade de profissionais nas
vigilancias sanitarias municipais, sendo recorrente a necessidade de treinamento inicial de
fiscais. Outra questéo apresentada foi a limitacdo das atividades que alguns profissionais podem
desempenhar por ndo terem a funcdo de autoridade sanitaria, principalmente os profissionais
mais recentes da vigilancia sanitaria, obtida em anos anteriores a partir de processos seletivos.

Deve ser ressaltado o esforco de algumas URSs para a melhoria dos resultados no
programa, cuja interacdo com o setor regulado é exemplificada na resposta abaixo:

Durante as inspegdes ressalta-se a importancia do envio do fantoma mamogréfico nas
datas estabelecidas pelo programa. Faz-se uma andlise do estabelecimento quanto a
periodicidade de envio e resultados. Os estabelecimentos tém recebido bem as
orientacbes e ao observarem o nome como aprovado no Atalanta percebem a
amplitude do processo. Frente ao ndo envio do fantoma os estabelecimentos muitas
vezes alegam esquecimento, e sdo feitas notificagdes. Diante a essa dificuldade temos
ligado relembrando os estabelecimentos do encaminhamento no més de envio do
fantoma. J& em situacdo de ndo conformidade nos resultados apresentados pelo

PECQMamo e auséncia de testes de constancia foi realizado uma interdi¢do até
adequacdo do servico (Entrevistada F).

Portanto, ha variantes na atuacdo das URSs que refletem nas diferencas dos resultados

apresentados nos indicadores. Algumas das possibilidades para essas diferengas ndo sdo da
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governabilidade da equipe condutora, como a escassez de recursos humanos. J& outros sdo
possiveis de serem amenizados como 0s que envolvem a capacitacdo dos profissionais.

Em relacdo a participacdo da Anvisa na implementacdo do programa apenas um dos
entrevistados considerou a relacdo como um apoio mutuo, especialmente quanto a um ator da
Geréncia de Tecnologia, envolvendo aspectos técnicos e cientificos acerca da area de
radiodiagnostico. Porém, de modo geral, foi considerado que ndo ha participacdo efetiva da
Anvisa na implementacdo do PECQMamo pelos entrevistados. Diante dessa situacdo, um dos
gestores pontuou o interesse econdémico e a pressdo dos setores industriais como uma das
possiveis razdes pela atuagdo menos proeminente da Anvisa na area de servicos de salde, em
comparacao as areas de alimentos e medicamentos, como apontado:

Eu acho que pode ter o interesse econdmico por tras dessas questdes, assim... A
Anvisa ela tem uma pressdo muito grande dos maiores setores que sao (...) 0 setor da
Industria de Alimentos e IndUstria Farmacéutica. Entdo esses produtos é... eles sdo
monitorados até mesmo em funcdo do valor econdémico que isso traz. Equipamentos
e servigos de salde tem o valor econémico enorme? Tem! Mas ndo sei se tem a mesma
pressdo social que existe sobre a &rea de medicamentos e alimentos. Entdo,
historicamente, pelo que a gente percebe é que muitas dessas areas né [...]? acOes

relacionadas a servicos de salde, a Anvisa deixa a desejar. Isso € uma reclamacéao
constante que a gente ouve, que a gente percebe (Entrevistado E).

Nesse ponto o resultado também converge com o argumento de que a caracteristica da
politica regulatoria influencia nos atores participantes. No caso, a Anvisa € um ator politico
que, como sugere a classificacdo da politica de sala de reunido, ndo tem grandes incentivos
emergenciais nesse ambito dada a baixa visibilidade e baixo conflito popular e por categorias
profissionais do programa, devendo direcionar seus esforcos para outras areas mais
demandadas de uma intervencdo politica mais forte. Apesar disso, hd de se destacar que,
enquanto coordenacdo do SNVS, ha caréncia de uma diretriz mais direta, 0 que impacta
principalmente em outros estados e em municipios que ndo tem atuacdo proeminente nessa area.
No estado de Minas Gerais, percebe-se que a equipe condutora do programa, junto com 0s
parceiros, tenta suplementar essa lacuna, embora o estimulo do ente federal seja essencial para
a priorizacdo do tema.

Frente ao exposto, o0 arranjo mantém uma rede interdependente atuante, mas ainda com
dificuldades em alguns dos atores das URSs e da Anvisa. Destaca-se nessa analise a motivagao
e a integracdo da equipe coordenadora e a interacdo entre os componentes da rede, como
elementos que tém impulsionado por inovac6es no programa ao longo do tempo, mas também

as deficiéncias na atuacdo de algumas URSs e as diretrizes nacionais impactam nos resultados.
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A participagdo de outros 6rgdos na implementacdo do PECQMamo foi citada ao longo
desse trabalho, destacando-se principalmente a atuacdo do CDTN/CNEN desde a formulagéo
do programa. Embora o papel desse 6rgao ndo seja descrito nas normativas do desenho formal
do programa, é perceptivel a sua importancia para a implementacdo e reforca que as redes de
politicas publicas ndo incluem somente os atores formalmente definidos. Nesse sentido, a
relacdo entre os 6rgdos é caracterizada como uma parceria onde o CDTN/CNEN disponibiliza
apoio técnico qualificado, equipamentos e area fisica (laboratorios), fomentam a pesquisa e 0
desenvolvimento de trabalhos e projetos que objetivam melhorar o controle sanitario dos
exames e dos tratamentos realizados em equipamentos emissores de radiagOes ionizantes
(MINAS GERAIS, 2019c).

Um dos grandes fatores incentivadores para a efetiva implementacéo do programa foi o
aporte de recursos com os projetos desenvolvidos pelo CDTN/CNEN em parceria com a SES-
MG contemplados pelo PPSUS. A partir dai foi possivel expandir o programa com a compra
de equipamentos, contratacdo de bolsistas e estruturacdo do LARAM. A vigilancia sanitaria
acompanhou todo esse processo, atuando complementarmente ao CDTN/CNEN ao possibilitar
0 contato e acesso aos servicos de mamografia, e na institucionaliza¢do do programa a partir da
sua regulamentacdo, conforme exemplificado na fala de uma das entrevistadas:

[...] normalmente a gente [CDTN] faz assim: a gente desenvolve a técnica ‘né’? E isso
é absorvido pela vigilancia sanitéria. [...] o PECQMamo aconteceu assim. A gente
iniciou o programa de avaliagdo, quando chegou num determinado ponto ai a Visa

(sic) absorve isso e comeca a cobrar regularmente dos servicos. Entdo é um programa,
assim, Unico, diferente, diferenciado em relacéo aos outros estados (Entrevistada B).

No laboratério LARAM, gerenciado pelo CDTN/CNEN, sdo realizados treinamentos,
pesquisas, analises e qualificacdo das tecnologias dos tipos de mamografos; sdo criados
protocolos, que explicitam como avaliar a qualidade da imagem da mamografia, doses da
radiacdo, dentre outros pardmetros da qualidade. Tudo isso é aproveitado na definicdo de
normas, regulamentos e padrdes por parte da vigilancia sanitaria, em parceria. A estrutura do
LARAM ¢ utilizada também para a realizacdo de testes e avaliacdo de imagens pela equipe do
PECQMamo, ressaltando nisso a possibilidade de utilizag&o de equipamentos mais modernos
como 0s que analisam as imagens digitais que ainda ndo sdo existentes na estrutura da SES-
MG.

O CDTN/CNEN contribui, ainda, com a formacdo académica de alunos de graduagéo e
pos-graduacdo, incluindo alguns profissionais da vigilancia sanitaria que atuam no programa.
E responsavel, também, pela criagdo e manutencio do sistema Atalanta, utilizado para o

gerenciamento e divulgacdo das informacgdes do programa. A divulgacdo do PECQMamo
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também é bastante incentivada em diversas a¢cdes pelo CDTN/CNEN. Alguns exemplos citados
de acBes recentes foram o patrocinio na contratacdo de stands e confeccdo de banners de
divulgacdo em um evento no més de outubro do ano de 2019, denominado “Caminhada Rosa”,
para prevencao ao cancer de mama. Além disso, foi citada a intencéo de divulgacao nos proprios
servigos que realizam exames de mamografia, com a fixagdo de banners contendo QR Code
para acesso ao site Atalanta, como forma de facilitar o acesso dos usuérios ao site.
Os entrevistados qualificaram a relacdo entre SES-MG e CDTN/CNEN de forma
positiva, como uma mutua cooperacéo, cuja interdependéncia é expressa no trecho:
Acho que realmente ele [CDTN] foi o precursor né [...]? Ele que comegou antes
mesmo da vigilancia também abracar a causa [...]. Assim, ele sozinho ndo tem aquele

poder legal né (sic)? Ai tem que se valer da... a vigilancia tem que entrar nisso também
(Entrevistado C).

Portanto, a capacidade que a vigilancia sanitaria tem de atuar como intermediadora entre
o orgdo federal e os servigos auxilia, dentre outras situacdes, no desenvolvimento de testes,
realizacdo de pesquisas e medidas pelo CDTN/CNEN que sao utilizados para a elaboracdo dos
protocolos a serem seguidos no ambito do programa.

O apoio dos dirigentes das duas instituicbes foi citado como ponto crucial para a
execucdo das acles e, para uma das entrevistadas, mesmo com as trocas de gestdo, ao
perceberem a importancia do programa para a sociedade, os gestores dao prioridade a esse tipo
de acdo, o0 que resulta na continuidade do programa por um longo periodo.

Além do CDTN/CNEN, uma rede de parcerias foi citada por um dos entrevistados,
abarcando instituicGes como a Universidade Federal de Minas Gerais, 0 Conselho de Medicina
e o0 Inca, referindo-se, principalmente, ao apoio em relacdo a decisdes de implementacdo que
exigem conteudos especializados, como apresentado no trecho:

E, a gente se vale muito também do CDTN, [...] e também de alguns parceiros nossos
da UFMG. Entdo, e mesmo o pessoal 1a do Conselho de Medicina. Entdo até tomar
uma acdo, fazer uma agdo que ndo seja s da Vigilancia Sanitéria, mas que seja... seja
técnica, se tem um parceiro la do Rio de Janeiro né (sic)? do Inca [...], entdo que pode
nos ajudar também. Entdo a gente tem uma rede de contatos grande principalmente da

parte técnica, se tiver qualquer divida com relagdo a implementacdo de protocolo ou
mudanca em alguns parametros, a gente pode ir atras e verificar (Entrevistado C).

O Inca foi referenciado também pela cooperacdo mutua existente em relagdo a alguns
treinamentos. Contudo, uma das entrevistadas relatou que a proximidade era maior em outros
periodos da implementacéo do programa.

O estabelecimento dessas parcerias indica um carater fundamentalmente técnico, dada

a natureza desse tipo de regulagdo que exige um tipo de conhecimento bastante especifico. Essa
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rede formada subsidia e fortalece principalmente as fases da definicdo de normas e a aplicacéo
das mesmas.

Para além das instituicdes ja citadas, uma ndo prevista que tem apresentado incentivo
positivo na implementacao, atuando junto aos estabelecimentos a participarem e buscarem a
aprovacdo no PECQMamo é a Unimed-BH. Apesar de ser uma atuacao localizada, centrada na
Regido Metropolitana de Belo Horizonte, a participagdo da Unimed aconteceu por iniciativa
prépria dos mesmos na avaliacdo dos servicos prestados pelas empresas credenciadas, como
detalhado pela entrevistada A:

A Unimed [...] faz uma avaliagdo da qualidade que o prestador dela oferece para o
cliente dela. Quando o servico ele atinge uma determinada pontuacdo, ela da um
aumento, um plus na tabela que ela paga para aquele para aquele prestador. Entdo os
servicos eles se preocupam muito com avaliagdo que a Unimed faz deles. E a Unimed,
ela comegou a cobrar do servico de mamografia que 0s servigos estivessem escritos
no PECQMamo e, mais que isso, que eles estivessem aprovados no PECQMamo. E a
gente, até entdo, a gente ndo sabia disso, mas ai a gente comegou a observar que o
servico... eles ficavam enlouquecidos quando iam receber a auditoria da Unimed e
comecavam a ligar para a gente quando eles tinham algum problema [...]. E nés
resolvemos entrar em contato com o pessoal da auditoria da Unimed e ai eles [...]
receberam a gente |4 para uma reuniéo e falaram que realmente eles estavam cobrando
o PECQMamo, porque eles entendiam a importancia e tal da qualidade da

mamografia, que eles tavam (sic) cobrando que o servigo participasse, que fosse
aprovado no PECQMamo. Como seria um diferencial para o servico (Entrevistada A).

Essa interacdo com a Unimed-BH resultou na oferta de treinamentos pela vigilancia
sanitaria aos profissionais, sendo descrita como uma cooperacao por uma das entrevistadas, que
revela o pensamento da equipe quanto a essas parcerias: “A gente tem que cooperar com 0 povo
que coopera com o programa” (Entrevistada D).

Outra entrevistada elencou, também, o Colégio Brasileiro de Radiologia como um dos
atores que esta comecando a cobrar a participacdo dos servigcos no PECQMamo para obtencao
de um selo de qualidade, e a Fundacdo Pio-XII- Hospital de Céncer de Barretos como uma
possivel parceira para a expansdo do programa. Nesse sentido, esta em andamento um projeto?’
que propde uma cooperacado técnica com o Hospital para capacitacdo dos profissionais com o
objetivo de abranger o aperfeicoamento das técnicas de posicionamento dos profissionais que
executam os exames de mamografia.

Para esse projeto e para outro em parceria com o0 CDTN/CNEN que, na mesma linha de

atuacao, objetiva a criagdo de um maddulo no sistema Atalanta para controle de qualidade clinica

17 Projeto de fortalecimento da rede diagnéstica de mamografia do SUS - capacitacéo para profissionais que atuam
na realizacdo de mamografia em servicos inscritos no PECQMamo.
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da imagem mamogréfica, tem-se buscado o apoio de representantes do Poder Legislativo,
principalmente quanto ao direcionamento de recursos de emendas parlamentares para a
realizacéo das acOes. Essa tentativa de estabelecer relacbes com o Poder Legislativo € uma das
caracteristicas das novas politicas publicas, cuja efetividade ou ndo dessa interacdo €
categorizada na capacidade politico-relacional exposta por Pires e Gomide (2014). Pelo fato
dessas tentativas serem ainda pontuais e pelas dificuldades identificadas pelos entrevistados
para que esse tipo de pauta associada a capacitacdo de profissionais seja reconhecida, ha
indicativos de nesse ponto essa capacidade ainda esta em processo de construcao.

Percebe-se que s&o variados os interesses dos atores envolvidos na implementagdo. A
vigilancia sanitaria atua com base no interesse estatal de monitorar os prestadores de servico,
no caso especifico de melhorar a qualidade das imagens dos mamdgrafos e, consequentemente
atuar na prevencdo de agravos a saude. O CDTN/CNEN, o6rgdo parceiro mais diretamente
envolvido com a implementacdo, necessita da parceria com a vigilancia sanitaria para ter acesso
aos servicos e realizar as pesquisas voltadas ao desenvolvimento tecnoldgico e melhoria da
qualidade dos equipamentos. Associado a eles, a Unimed-BH, representativa do setor privado,
além da busca pelo lucro, em convergéncia aos 6rgdos governamentais também procura a
melhoria da qualidade do servigo prestado, dessa vez trazendo um diferencial frente a
concorréncia. O setor regulado, quando tem a consciéncia do papel da vigilancia sanitaria
também se apresenta como mais cooperativo ao programa. Diante disso, observa-se que,
guando os interesses Sdo convergentes, as parcerias sao efetivas. O padrdo de interacdo entre
esses atores pode ser considerado como cooperativo, impactando positivamente nos resultados

e a rede formada possui carater predominantemente técnico.

6.3.2.2 Coordenacdo e articulacéo

A capacidade do arranjo institucional do programa em coordenar e articular os atores
envolvidos pode ser explicitada pelas regras que definem o modelo de organizacdo e
funcionamento do PECQMamo; as responsabilidades dos atores envolvidos; os instrumentos
de pactuacdo e formalizacdo das relagdes. As regras que definem o modelo de organizacdo e
funcionamento do PECQMamo sdo explicitas nas normativas que regem o0 programa, bem
como nos materiais instrutivos produzidos pela equipe coordenadora. Ha defini¢do dos atores
envolvidos na execucao, apesar de considerar apenas as relagdes existentes entre as instancias
internas ao governo de Minas Gerais. Entre eles, ha defini¢do clara das responsabilidades dos

envolvidos, bem como quanto ao fluxo previsto para o programa. Essa organizacao permite
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com que ndo haja duplicidades quanto ao trabalho executado, impactando nos resultados de
forma positiva, por permitir um fluxo adequado de etapas a serem seguidas internamente.

Porém, a inexisténcia atual de instrumentos de pactuacdo das relagcdes estabelecidas
entre os atores, principalmente com atores externos, pode ser um dificultador em certas
situacbes. Houve momentos do PECQMamo em que havia termo de cooperagdo entre o
CDTN/CNEN e a SES-MG, e isso permitiu com que 0s projetos, inclusive os contemplados por
meio do PPSUS, tivessem respaldo legal para serem executados, ao descrever a interacdo
existente entre os orgdos, definindo de forma clara como se caracterizava essa relacéo. Tendo
em vista que se trata da relacdo entre um 6rgédo estadual e um federal, a falta de formalizacdo
pode fragilizar algumas a¢des e até mesmo colocar as decisfes de continuidade da cooperacdo
a mercé de trocas de gestores. Atualmente, esta em processo de elaboracdo um novo Termo de
Cooperacao entre esses 0rgdos. Tal iniciativa, segundo relatos dos entrevistados, ja havia sido
iniciada na gestdo passada, porém ndo houve conclusdo devido aos entraves para assinatura por
parte da alta gestdo da SES-MG. Nesse sentido, percebe-se a interferéncia de decisfes e
prioridades politicas na implementacdo do programa. A percep¢do que se tem com base nos
relatos dos entrevistados € que, no momento atual, ha maior facilidade no tramite desse tipo de
documentacdo, além de outros processos como o de compras de equipamentos e materiais,
demonstrando apoio e incentivo da alta gestéo a esses tipos de formalizagOes e de processos.

No que tange a coordenacdo intragovernamental, 0os documentos, registros e entrevistas
revelaram a existéncia, em anos anteriores, de um seminario de pactuacdes entre a unidade
central da SES-MG e as URSs quanto aos programas de monitoramento. Apesar de haver alguns
anos gue esse encontro ndo ocorre, a equipe do PECQMamo faz o contato com as URSs por
meio de videoconferéncias anuais, onde séo apresentados resultados dos anos anteriores e as
perspectivas do programa para o ano atual. Identifica-se que essa é uma das formas de
coordenacao das acOes atualmente existente no ambito do governo de Minas Gerais, e também
um meio de pactuacao, ao se estabelecer entre as partes a comunicagdo para a continuidade das
acOes e superacao das dificuldades elencadas, objetivando a melhoria dos resultados.

Além dos aspectos apresentados, a Resolu¢do 6711/2019, que institui o PMQPS, é um
dos instrumentos que oportuniza a coordenagdo na SVS dos programas de monitoramento como
um todo, conforme relatado pela entrevistada A:

No ambito do PECQMamo nao alterou, mas eu acho que a publicacdo da resolucéo
[6711/2019] [...] eu acho que foi uma evolugdo. Por que a gente tinha véarios

instrumentos normativos utilizados pela vigilancia sanitaria, tudo bem que sdo areas
diferentes, mas com objetivos idénticos né (sic)? que é monitorar a qualidade de algo
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e ai a gente tinha varios instrumentos normativos cada programa com sua norma
pulverizados ai e sendo usados pelas mesmas pessoas (Entrevistada A).

Essa percepcédo de que os programas de monitoramento ainda ndo tiveram mudancas
significativas na pratica com a instituicdo da Resolugdo é complementada pelo entrevistado E
que identifica essa institucionalizacdo como um primeiro passo para alcancar a uniformidade
dos procedimentos, como abordado:

Em termos praticos a gente ainda nao vé grandes mudancgas né (sic)? [...] o objetivo
da resolucdo era mesmo formalizar e institucionalizar esses programas que ja vinham
sendo executados. [...]. O que a Resolucdo fez foi agrupar todos esses programas, para
tentar dar um... comecar a dar uma uniformidade nos procedimentos, que entdo cada
area gere 0 seu programa, entdo a gente com um programa Unico a gente traz todos
eles a formalidade né (sic)? a institucionalizagdo como politica publica, e comega a
trabalhar procedimentos que sejam harmonizados entre eles, para a gente ter um
cronograma Unico. Mas isso ainda néo avangou né (sic)? o avango foi, nesse primeiro

ano, esse avanco foi s6 nessa formalizacdo e nessa aproximacgdo. Os préximos passos
s80 as harmonizag0es e tal (Entrevistado E).

Apesar de considerar que a légica, as formas de execucdo e os impactos dos programas
de monitoramento sdo diferentes, por tratar-se de objetos com caracteristicas diversas, produtos
e servicos, do ponto de vista dos procedimentos de gestdo eles podem ser harmonizados, como
complementa o entrevistado. Portanto, nesse sentido percebe-se também a intencdo de
promover uma coordenacdo dessas agdes no ambito de todos os programas, embora ainda néo
tenha sido alcancada.

Quanto ao nivel nacional, os entrevistados relataram que ndo ha coordenacéo das acdes,
evidenciado pela percepcéao de baixa atuagdo da Anvisa nesse campo de atuagdo. Um programa
nacional referente a essa tematica foi instituido em 2012, o Programa Nacional de Qualidade
em Mamografia (PNQM), com a pretensdo de ser implementado pela parceria entre as
Secretarias de Saude, Anvisa, vigilancias sanitarias estaduais e municipais, Colégio Brasileiro
de Radiologia, Agéncia Nacional de Saude Suplementar, entre outros. Os objetivos do PNQM
contemplam a avaliacdo do desempenho da prestacdo de servicos de diagnostico por imagem,
com base na qualidade da imagem, além do laudo/diagndstico e dose de radiacdo empregada, a
qualidade da estrutura, do processo e resultados (BRASIL, 2013; INCA, 2019b). Foram
encontrados registros da atuacdo dos profissionais de vigilancia sanitaria do estado de Minas
Gerais no ambito do PNQM, porém atualmente “os dois programas ndo conversam”
(Entrevistada A) e o nacional foi considerado defasado, como demonstrado na fala:

[...] € um excelente programa, mas ele ta (sic) todo defasado. Porque a gente teria que,

os fiscais teriam que ir anualmente no servico avaliar a qualidade do servico, olharia
a estrutura, 0s processos e resultados. So varias perguntas que sdo feitas entendeu?
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Séao analisados alguns itens Ia... ai ndo fica s6 imagem, sdo os processos de trabalho.
Ele é muito bom. Mas ai o resultado desse programa, dessa avaliagdo, a gente
mandava, a gente alimentava um site que acabou. E a gente ndo tem mais onde
alimentar a informacdo, mandar pra Anvisa. [Existe] na lei, mas a Anvisa ndo cobra
nada, ndo acompanha, ndo viabilizou um canal que a gente poderia colocar a
informacdo que a gente tem, mas assim, existe a parte do controle clinico, a parte da
Anvisa que acabou, mas a parte do controle clinico ainda existe. Que ai quem faz é o
Inca (Entrevistada D).

Em relacdo as acbes continuadas pelo Inca, no site da instituicdo é disponibilizada a
informacdo da obrigatoriedade da inscrigdo de todos os servigcos de mamografia no Brasil, e é
divulgado o Sistema de Informacdo da Qualidade da Imagem e Interpretacdo Diagndstica onde
seriam apresentados os resultados (INCA, 2019b). Contudo, para a entrevistada A, sdo poucas
as instituicGes que aderiram a esse programa, e ndo ha incentivos atuais para que o estado dé
continuidade as a¢des no ambito do PNQM.

No que se refere a coordenagdo com 0s municipios no &mbito do PECQMamo, ela
ocorre principalmente por meio das URSs, porém ha situacdes em que 0os municipios entram
em contato direto com a coordenacdo do programa, devido a necessidade de conhecimento
técnico especializado.

Com isso, observa-se que os esforcos de coordenacao intragovernamental dos atores da
SES-MG sdo bem estabelecidos pelo arranjo do programa, ainda que haja instrumentos em
elaboracdo para a formalizacdo da coordenacdo com o principal ator externo, que é o
CDTN/CNEN. A articulacdo interfederativa € critica nesse campo de atuacéo, evidenciando o
papel proeminente do estado na definicdo de diretrizes referentes ao campo do controle da
gualidade em mamografia, 0 que remete novamente a alta complexidade e responsabilidade
envolvida. A dificuldade de chegar aos municipios, como apontado nos desafios do SNVS,
também é um fator que afeta os resultados do programa principalmente referente ao
cadastramento e envio das imagens e, embora a atuagcdo das URSs seja primordial em

estabelecer essa coordenacdo, ha limitagdes para tal.

6.3.2.3 Recursos, instrumentos de gestao e uso das informacdes

Um fator elencado para analisar a implementacdo refere-se a capacidade de
implementacéo, avaliada pela disponibilidade de recursos humanos, financeiros, estruturais e
tecnoldgicos. Em relacdo aos recursos humanos os entrevistados referiram que atualmente, no
ambito da condugdo do programa pela DVSS, esses recursos sdo suficientes. Apesar dessa

percepcao por parte dos entrevistados, considera-se que, um dos fatores que leva ao fato critico
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da avaliacdo das imagens ser conduzida por estagiarias € uma deficiéncia no quadro de recursos
humanos efetivos especialistas nessa area que seja suficiente para um acompanhamento direto
de um profissional com experiéncia. Diante das variadas atribui¢es da equipe coordenadora,
ha impeditivos para que um profissional se dedique exclusivamente a esse tipo de atividade,
sendo que as demandas de coordenacdo do programa exigem grande empenho. 1sso impacta a
implementacdo a medida em que a rotatividade de estagiarios afeta a padronizacdo analitica a
longo prazo, dadas as possiveis variabilidades caracteristicas da subjetividade da analise; além
de ser possivel que afete o desempenho da quantidade de andlises feitas no prazo, a cada troca,
uma vez que h& necessidade de novas capacitacbes. Além disso, a escassez de recursos
humanos foi citada também pelas URSs como dificultador na implementacdo das acdes.

De modo geral, observa-se que a implementacdo do programa foi sendo adaptada de
acordo com as capacidades de recursos humanos. Inicialmente tendo em vista as capacidades
existentes, o programa foi focalizado como um “projeto-piloto” na regido metropolitana, onde
foi possivel manter um monitoramento mensal desses equipamentos. Posteriormente, um dos
entrevistados apontou que a periodicidade de monitoramento semestral do programa foi uma
das adaptacdes feitas nesse sentido no momento da expansao do programa, uma vez que 0
monitoramento mensal exigia uma demanda de recursos humanos maior, sobretudo nas URSs
para abarcar o monitoramento de todos 0s servigos.

Ainda nesse ambito, uma das mudancas no processo de implementacéo foi a interrupgao
do processo de descentralizacdo para as URS. Isso foi justificado, segundo os entrevistados, por
varias razGes como: a necessidade de recursos humanos com conhecimentos técnicos
especificos para esse tipo de atividade, por ndo se tratar se aprendizado simples e rapido de ser
repassado, e em alguns casos dificultado até pelo fato de alguns fiscais sanitarios municipais
terem apenas o nivel médio, e ndo entender a razdo de fazer tais testes; e as grandes
discrepancias quanto ao quantitativo de mamagrafos instalados nas areas sob jurisdi¢do das
URSs, nem sempre proporcionais ao nimero de fiscais. Associado a esses fatores que envolvem
0s recursos humanos, ha também a questdo da evolucéo tecnologica que provocou uma rapida
desatualizacdo dos equipamentos adquiridos para serem repassados as URSs para as anélises,
envolvendo assim 0s recursos estruturais. A prépria caracteristica das analises feitas no ambito
do PECQMamo e as estruturas das URSs foram apontadas como possiveis fatores,
considerando as atividades das URSs como predominantemente operacionais, como
apresentado:

[...] mas eu também ndo sei se é o mais viavel desconcentrar essa atividade
centralizada para os regionais, porque na rotina do regional né (sic)? uma coisa € vocé
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fazer uma coleta, vocé providenciar uma coleta e fazer um encaminhamento de um
processo, outra coisa é vocé fazer uma analise né (sic)? Entdo a gente observa aqui,
quando se trata de analise, as vezes a estrutura do regional é deficiente para
proporcionar isso né (sic)? A rotina de inspecdo e tal, ela toma grande parte e a analise
de fato fica comprometida. Ent&o esse papel de analisar é muito papel do nivel central,
entdo no PECQMamo acho que que é mais ou menos isso assim. Entdo... enquanto
outros programas de monitoramento eles sdo operacionais, no PECQMamo ele tem
que fazer uma andlise mais detalhada. E ai ele assume a responsabilidade para ele
dessa andlise né? Entdo vocé tem o primeiro problema de padrdo, ou seja, se vocé vai
ter varios regionais fazendo, entdo vocé tem uma variacao de padrédo de qualidade da
analise maior, e vocé vai ter mais dificuldade de RH, a gente capacitada que sabe fazer
analise, sabe pegar imagem e identificar (Entrevistado E).

Dessa forma, a caracteristica desse programa demonstra ndo apenas a necessidade de ter
recursos humanos em quantidade suficiente, mas também que os técnicos tenham
conhecimentos especializados. A distribuicdo de recursos humanos na SES-MG n&o esté sob a
governabilidade do setor e envolve um contexto mais amplo que limita a contratacdo de pessoal.
Essa limitacdo relaciona-se, dentre outros fatores, as restricdes provenientes da aplicacdo da
Lei de Responsabilidade Fiscal, e gera insegurancgas no programa diretamente por uma diretriz
atual de reducdo de vagas para estagiarios na SES-MG, visando a adequacdo a esses limites.
Tendo em vista que as analises das imagens e alimentacdo dos dados sao feitas pelas estagiarias,
a reducdo no quantitativo pode impactar diretamente nos resultados, ndo sendo possivel a
continuidade das a¢des nesse formato atualmente vigente. A contratacdo e efetivacdo de mais
profissionais para as URSs também esta condicionada a esses limites.

Ja por parte do CDTN/CNEN, foi argumentado que ha escassez de recursos humanos e
esses recursos sdo compostos em grande parte pelos alunos dos cursos ofertados por essa
instituicdo. Além disso, a atuacdo desse 6rgdo é impactada pelas variagdes na politica externa
e as priorizacdes da politica de pesquisa e desenvolvimento no ambito nacional, conforme
apresentado pela entrevistada B:

[...] A gente teve varias dificuldades no meio do caminho né (sic)? [...]. Teve época
que o governo nao tinha dinheiro pra financiar os projetos, em outras épocas nao tinha
nada, agora por exemplo a gente ta (sic) passando por essa dificuldade em relacédo a
isso. Entdo eu tenho projeto aprovado, dois projetos aprovados pela FAPEMIG, tdo
(sic) 14, mas ndo tem dinheiro. Entdo tem projeto que ja vai, ja t& no segundo ano e

ndo tem dinheiro nenhum. [...] Entdo... a gente ndo tem como contratar as bolsas, 0s
bolsistas (Entrevistada B).

Com isso, em relagdo ao CDTN/CNEN a continuidade das pesquisas é comprometida
pela alta rotatividade dessas pessoas envolvidas nos estudos e discussdes sobre esse campo que,
associado as limitacGes na priorizacdo da politica de pesquisa e desenvolvimento no &mbito
nacional, gera impactos, por exemplo, nas inovacOes, atualizacdes e apoio técnico fornecido

pelo CDTN/CNEN na implementagdo do programa.
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Quanto a estrutura dos laboratérios montados para a implementa¢do do PECQMamo,
sobretudo o Laboratério de Imagem do PECQMamo, do Estado de Minas Gerais, e 0 LARAM
do CDTN/CNEN, os mesmos apresentaram-se ser suficientes para as demandas do programa.
Apesar disso, foi apontada a necessidade de modernizacdo dos equipamentos do Laboratério
de Imagem, diante da crescente necessidade frente a tendéncia do mercado em utilizar a
tecnologia digital, ao invés da analdgica e da impressdo das imagens. Atualmente hé o desafio
da compra desses equipamentos para analise de imagens digitais, cujas dificuldades
relacionam-se principalmente com os tramites burocraticos para abertura de licitacdo.
Identifica-se, portanto, dificuldades técnicas do programa em funcdo da necessidade de
acompanhar o desenvolvimento tecnoldgico do servico. A fim de superar essa dificuldade, a
parceria com 0 CDTN/CNEN é fundamental, uma vez que atualmente esse tipo de anélise é
feita no laboratorio desse 6rgao.

A distribuicdo de recursos financeiros também foi considerada suficiente pelos
entrevistados do estado de Minas Gerais, pois as atividades ndo requerem dispéndio constante
de recursos para execucdo das acfes. Os gastos ocorrem com insumos e equipamentos de forma
pontual e, apesar do valor, ndo houve até 0 momento entraves a aquisicao pela disponibilidade
de recursos.

A partir disso, dois pontos principais podem ser ressaltados. O primeiro deles diz
respeito ao desenvolvimento de capacidades a partir do conjunto de normas, mecanismos,
processos e instrumentos onde observa-se que, diante do exemplo da descentralizacdo, ndo foi
possivel desenvolver as capacidades para execuc¢do dessa estratégia. Por outro lado, foi possivel
desenvolver capacidades para a ampliacdo do programa para todo o estado, a partir de um
rearranjo que organizou as relagdes entre os envolvidos para que, dentro de suas capacidades,
o trabalho fosse executado. O segundo ponto de destaque é que ha limitaces existentes que
fogem da governabilidade dos atores envolvidos, principalmente relacionados a questdo
econdmica deficitaria do estado de Minas Gerais, e isso afeta principalmente a disponibilidade
de recursos humanos nas instituicdes, além de tensionar as relagdes ja existentes, diante das
incertezas apresentadas pelos entrevistados.

Em relacdo aos instrumentos de gestdo, destaca-se a auséncia de um sistema de
informacdo com o universo de estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario, o que dificulta o
monitoramento ndo apenas desse programa como de outras frentes de atuacdo da vigilancia
sanitaria. Isso reflete nos resultados do programa uma vez que o cadastro dos estabelecimentos
é uma das principais dificuldades nos processos de monitoramento e influencia até mesmo na

qualidade dos dados e indicadores gerados, como na questdo dos indices de ndo envio das
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imagens. Em alguns casos ndo se sabe se 0 ndo envio é por falha do servico em ndo enviar, se
é porque o servico ndo opera mais ou por falha na notificacdo. Dai a dificuldade também dos
sistemas de informacdo obterem os dados da ponta do servico publico, dependente das
informacdes dos municipios em grande parte.

Apesar da existéncia do sistema Atalanta, ele exige aperfeicoamentos constantes e
inclusdo de outros itens pendentes, necessitando de um aporte de recursos para tal. As
manutencdes do site sdo feitas e custeadas pelo CDTN/CNEN, o qual tem buscado parcerias
com o poder legislativo para o direcionamento de recursos.

Os registros e analise de dados séo feitos pela equipe do PECQMamo em planilhas de
excel e, nos Ultimos anos, anualmente, sdo feitos relatorios gerenciais com os resultados do
programa. Além desses, outros instrumentos de gestdo ja citados sao as videoconferéncias, as
normativas, protocolos e guias elaborados. Atualmente utiliza-se 0 SEI'MG para tramitacao de
documentos e processos entre os 6rgdos do governo de Minas Gerais, 0 que proporciona
agilidade e registro das informacdes trocadas principalmente com as URSs.

Em relacdo ao aproveitamento dos dados provenientes dos programas de
monitoramento, em geral, para a tomada de decisdo pela alta gestdo, percebe-se uma falha
gerencial no aproveitamento das informac6es. O contetudo das demandas que chegam para a
alta gestdo referentes aos programas de monitoramento sdo essencialmente operacionais e, a
longo prazo, implicam no ndo aproveitamento das a¢des para o planejamento de uma politica
publica com vistas a melhorar os resultados, como apresentado:

Né&o chega quase nada. Ai eu acho que é o processo de gestdo nosso, histoérico, que ta
errado. Que esse processo... esses programas sdo muito estratégicos e deveriam ter
uma rotina com a gestdo mais... mais préxima. Mas 0 que chega sdo coisas sO
operacionais, assim, é alguma coisa de problema relacionada a aquisicéo. [...] Entdo
s80 insumos que precisa comprar, que ta faltando [...] entdo tem que resolver. O
cronograma, eventos relacionados. [...]. N&o existe uma sistemética de devolutiva
desses resultados, eles sdo aproveitados pela area técnica e o que eu percebo é que
eles séo utilizados mais no &mbito de avaliar a conformidade, ndo conformidade e
instaurar um processo administrativo sanitario punitivo. N&o vejo um
acompanhamento, assim de médio e longo prazo como uma politica assim: olha os
resultados, podemos fazer esse, esse tipo de acdo para melhorar esse resultado. Sdo
acOes pontuais diante de laudos ndo conformes. [...]. D& pra melhorar. D4, porque se
a gente tivesse um monitoramento, acompanhamento de... com série histdrica dos
tipos de ndo conformidades que aparecem, a gente poderia propor acfes para evitar

aquele tipo... junto ao setor regulado, para ndo ter aquele tipo de ndo conformidade, e
o normal a gente a gente ndo tem planejado (Entrevistado E).

Essa situacdo provoca um efeito de feedback que ao longo do tempo reforca a situagéo
da baixa visibilidade do programa. A falta de fluxo de informacdo referente aos dados dos

programas pela alta gestdo limita a divulgacao nas discussdes com outros gestores que poderiam
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contribuir com o programa. Tanto os problemas quanto os avangos, ao se restringirem ao setor
coordenador, impedem préticas importantes como a intersetorialidade com outros setores da
SES-MG e do estado, que tem como pauta também a questdo preventiva do cancer de mama.
Isso leva a que 0 programa nao tenha tanta visibilidade nem mesmo dentro da prépria Secretaria.
Além disso, algumas falhas detectadas na capacidade de enforcement, na relagdo com as URSs
e na aplicacdo de penalidades e sang¢Oes por parte dessas, que exigem posturas mais incisivas
por parte da equipe coordenadora podem ser questdes analisadas em um contexto mais amplo,
no nivel da superintendéncia, uma vez que se tratam de problemas comuns a outras frentes de
atuacdo. Um dos exemplos é que as relagdes com as URSs sdo mediadas também por outros
setores da SES-MG, como a Subsecretaria de Gestdo Regional e, em casos de falhas especificas
e recorrentes identificadas nessas unidades, algumas acdes conjuntas podem ser feitas, desde

que esse tipo de informacdo chegue na alta gestéo.

6.3.2.4 Mediagdo de conflitos, interacdo com a sociedade e influéncia do ambiente politico

nacional

Diante da identificacdo de diferentes pressoes, conflitos e reacdes por parte do setor
regulado, ndo ha previsdo no desenho do programa para a mediacdo dos interesses e conflitos
existentes, sendo que para alguns entrevistados as demandas nesse sentido vao sendo resolvidas
a medida em que vao aparecendo. Apesar disso, conforme abordado anteriormente, segundo o
entrevistado C a definicdo metodoldgica explicita e clara dos procedimentos e parametros do
PECQMamo, seguida de forma minuciosa pela equipe do programa permite uma menor
margem para a manifestacdo dos conflitos. Essa percepcao foi corroborada pelo entrevistado E
que ressaltou a existéncia de medidas em todo o processo regulatorio como forma de reduzir os
conflitos, sintetizadas em uma defini¢do de normas bem estabelecidas e de forma participativa,
a atuacdo junto aos 6rgdos de classe profissionais dos prestadores de servico como medida de
aplicacdo das normas, a propria pratica da vigilancia sanitaria de instauracéo e tramitacéo de
PAS no ambito das penalidades, e o licenciamento sanitario prévio como intermediario em todo
0 processo, como exemplificado no trecho:

E, tudo na verdade € justamente para reduzir esse conflito né (sic)? Ent&o pro cé (sic)
reduzir o conflito, vocé tem que ter as suas normas bem estabelecidas né (sic)? Se
vocé ndo tem uma comunicacdo clara, uma diretriz clara, vocé ndo consegue reduzir
o conflito. [...] Para isso, vocé precisa ouvir o seu setor regulado. N&o adianta o estado
definir. Se o estado define na sua visdo Unica, ele provavelmente vai gerar grande

conflito. Entdo, a primeira coisa, é ter uma norma que avalia o0 impacto regulatorio
dela e que ouve o setor regulado, para que se torne uma norma viavel e aplicavel, e
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uma norma boa. Do ponto de vista da norma é o primeiro passo para reduzir o conflito.
Entdo no cumprimento da norma, ai sim é trabalhar com os érgaos [de classe], na
importancia daquela norma, essa, essa medida preventiva. Ndo cumpriu? Processo
administrativo, ou seja, eu dou ao regulado a ampla possibilidade de defesa, entdo ele
tem trés instancias para recorrer e falar por que que ele fez isso, trés visdes diferentes
dentro do Estado de que ele pode fazer. Entdo... E o licenciamento é uma forma
intermediaria ai também de deixar claro a regra, ou seja, antes de vocé funcionar, as
regras ja estdo postas e eu vou avaliar se voce ta (sic) de acordo com ela, se vocé tiver
de acordo com elas, ok, funciona, sendo, ndo. Entdo se eu deixasse todo mundo
funcionar sem fazer o licenciamento prévio, eu poderia ter muito conflito porque eu
ndo deixei... eu ndo tive oportunidade de falar antes: olha as normas sdo essas, e vocé
ndo estd cumprindo. Quando eu licencio eu ja deixo isso claro. E ja abre a
possibilidade dele se adequar dentro do licenciamento. E um ciclo né? (Entrevistado
E).

Como uma das grandes caracteristicas das politicas regulatorias de modo geral refere-
se as possiveis reacdes pelos regulados, no caso do PECQMamo isso ndo parece ser um ponto
critico uma vez que, de acordo com os resultados, os conflitos sdo de baixa intensidade. Apesar
de Melo (2000) indicar que as estratégias para mediar os conflitos devem ser incorporadas no
desenho do programa, no caso do PECQMamo néo séo identificados mecanismos formais, mas
eles existem na pratica e sdo considerados satisfatorios. Portanto, praticas apresentadas como
“ouvir o setor regulado” na defini¢do das normas e atuar em conjunto com os 6rgaos de classes
profissionais, constituem-se em medidas para reduzir os conflitos, mas ndo sdo explicitas no
desenho do programa.

Associado a essa dimensdo politica, salienta-se também a questdo da interacdo estado-
sociedade, apontada como elemento das novas politicas publicas. No PECQMamo essa
interacdo ndo se mostra proeminente, como ja relatado como uma das possiveis consequéncias
da falta de consciéncia sanitaria da populagdo ou da natureza técnica desse tipo de programa.
Assim, identifica-se desconhecimento da populacdo acerca do programa, e até falta de
conscientizacdo dos médicos donos dos servicos, o que pode ser um dos graves fatores que
interfere no ndo envio das imagens para avaliacdo. O proprio site Atalanta, voltado para a
divulgacdo e contato com a popula¢do ndo é muito acessado por esse publico, demonstrando a
necessidade de melhorar os meios de divulgacdo do programa em ambas as instituicdes
envolvidas, como afirmado por uma das entrevistadas.

As dificuldades de participacdo da sociedade sdo destacadas em diversas tematicas da
vigilancia sanitaria como um todo, como identificado nos documentos analisados como o
relatdrio do ciclo de debates de &mbito nacional (BRASIL, 2016b), o qual evidencia um desafio
da regido sudeste referente a falta de uma agenda sobre vigilancia sanitaria no sistema de saude
e nas instancias de pactuacao e decisdo colegiadas como nas Comissdes Intergestores Regionais

e Comissdes Intergestores Bipartites, além dos conselhos de salde. Assim, ha instancias
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voltadas para o controle social nas politicas de salde, apesar da pauta de vigilancia sanitaria
ndo ser muito debatida. Tendo em vista a importancia da participacéo da sociedade nas politicas
publicas, identifica-se um ponto falho do programa no que tange a governanca regulatoria nos
termos de Melo (2000), ja que nesse aspecto ndo é observado o acompanhamento das decisdes
por parte dos cidadéos, que seria identificado como uma fonte de limitacdo estabelecida para a
acdo discricionaria dos governantes.

Além desses elementos, foi identificada a interagdo com o ambiente politico nacional
uma possivel influéncia na introducéo de pautas de desregulamentacéo pela vigilancia sanitéaria.
A tendéncia crescente das iniciativas de desregulamentacdo das normas sanitéarias foi
apresentada como um desafio em todo pais e € considerado um descompasso com a necessidade
cada vez maior de protecdo a saude da populacdo (BRASIL, 2016b). Uma das diretrizes nesse
ambito € a instituicdo da Declaracdo de Direitos de Liberdade Econdmica (BRASIL, 2019c)
que, dentre outras medidas, dispensa o alvara para o exercicio de atividade de baixo risco, cuja
classificacdo de quais sdo essas atividades estd sendo definida no &mbito estadual, em
consonancia as propostas nacionais.

Embora os entrevistados tenham afirmado ndo perceber influéncia direta das diretrizes
de cunho liberal de desregulamentacdo no programa até o0 momento, foi ressaltada uma diretriz
de simplificacdo dos procedimentos atualmente bem forte, como medida para reduzir a carga
burocratica para abertura e formalizacdo de empresa; e esta foi uma resposta a pressao exercida
pelo setor regulado que, acatada como proposta de governo, foi legitimada pela populacéo.
Nisso, apesar de gerar preocupacfes na atuacdo da vigilancia sanitaria, a influéncia na qualidade
dos produtos e servicos sujeitos ao controle sanitéario serad perceptivel apenas a longo prazo, € 0

monitoramento servira para verificar se houve alteracées, como exemplificado no trecho:

[...] Entdo talvez 0 monitoramento que vai ter que dizer assim, que vai ter que dar a
resposta da Lei de Liberdade Econdmica, ou seja, antes dela os produtos tinham
qualidade melhor do que agora? Entdo o monitoramento é fundamental para dar essa
resposta. Ou seja, eu liberei o licenciamento, mas pelo meu monitoramento eu
identifico que as empresas continuam produzindo com qualidade, os produtos ndo
estdo vindo com risco, entdo essa acdo da Liberdade Econdmica foi uma acédo
acertada. Agora, a partir do momento em que o monitoramento identifica: olha
aumentou demais o ndmero de ndo conformidades, ai talvez eu possa ir em algum
momento estudar se isso esta associado ao fato de eu ndo ter uma inspecéo prévia, de
dispensar do licenciamento e essa légica da liberdade entdo reduziu a seguranca
sanitaria e 0 monitoramento vai dar essa resposta (Entrevistado E).

Pelo exposto também ha uma tensdo nas relacfes estabelecidas pela vigilancia sanitaria
quanto a influéncia dessas novas diretrizes governamentais, mas ainda néo ficou evidente a

mudanca de resultados diante dessa situacdo, embora € de se esperar as diretrizes de
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desregulamentacdo possam impactar o controle sanitério, na medida em que afrouxa algumas
exigéncias a serem cumpridas. Porém evidenciou-se que a influéncia da liberdade econémica
na qualidade dos produtos e servicos poderd ser avaliada apenas no longo prazo e o
monitoramento € um mecanismo Util para evidenciar as possiveis mudancgas.

A partir dessa exposicdo apreende-se que 0S recursos requeridos para dar
sustentabilidade a execucdo das agbes do PECQMamo sdo principalmente os de ordem
burocratica, relacionados aos recursos financeiros, administrativos e técnicos, a partir da
classificacdo de Grindle e Thomas (1991). Essa classificacdo se aproxima a nocdo de
capacidades técnico-administrativas de Pires e Gomide (2014a), em relacdo as capacidades
geradas pelo arranjo institucional de implementagéo, e realmente sdo observadas com mais
intensidade no programa estudado, em detrimento dos recursos e capacidades politicas. Apesar
dos recursos financeiros nao serem considerados criticos para o programa devido a baixa
necessidade de insumos, ainda assim é fator determinante em um contexto maior, seja de modo
indireto limitando a atuagdo do CDTN/CNEN, particularmente no tocante a realizacdo de
pesquisa que é uma necessidade do servico pelo seu alto teor técnico, ou até mesmo provocando
insegurancas quanto a manutencdo de profissionais no quadro das equipes das duas instituicdes
diretamente envolvidas. Os recursos administrativos, gerenciais e técnicos sdo proeminentes
nas praticas e sdo considerados suficientes no programa, enquanto os recursos humanos também
estdo interligados as questdes da limitacdo orcamentaria. Destaca-se, além das limitacGes
referentes aos recursos humanos, as falhas existentes no fluxo de informacdes para a alta gestao,
0 que reforca a baixa visibilidade do programa; e a falta de conscientizacdo de alguns dos
profissionais dos servigos quanto a importancia do programa.

As capacidades politico-relacionais sdo observadas principalmente pela incorporacéo e
manutencdo de atores externos na implementacgédo, em especial o CDTN/CNEN; na conducéo
de processos decisérios compartilhados em alguns ambitos com essa instituicdo; no didlogo
com os prestadores de servico; e na tentativa de estabelecer relagdes com o poder Legislativo,
nos projetos mais recentes. A existéncia e operacdo de formas de participacdo social séo
inexistentes no programa, sendo detectados apenas nos canais de participacdo e decisdo no
ambito do SUS. Por altimo, considerando a interacdo com o ambiente politico nacional, hd uma
possivel influéncia na introducdo de pautas de desregulamentacdo, cujos resultados sé seréo
avaliados a médio e longo prazo.

Assim, reforca-se 0 argumento de que o arranjo institucional do PECQMamo permite o
desenvolvimento de capacidades técnico-administrativas e politico-relacionais; e a

implementacdo do PECQMamo ¢ favorecida por capacidades técnico-administrativas.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo deste trabalho foi analisar os resultados da implementagdo do PECQMamo,
buscando identificar os fatores que favoreceram ou ndo a sua implementacéo, considerando
tratar-se de uma politica regulatoria implementada pela vigilancia sanitaria do estado de Minas
Gerais.

Os resultados indicaram que, em relacdo ao desenho formal previsto, ha algumas
mudancas e dificuldades verificadas na pratica. Nos processos de monitoramento destaca-se
dificuldades em manter o cadastro dos estabelecimentos atualizado, o que impacta
negativamente nos resultados dos indicadores apresentados, principalmente frente a principal
inconformidade detectada que é o ndo envio das imagens para avaliacdo. A avaliacdo das
imagens é uma etapa considerada de grande complexidade técnica e atualmente esté a cargo de
duas estagiarias, sob acompanhamento dos técnicos, mas ndao de forma permanente, o que é
considerado um fato critico tendo em vista que essa etapa € uma das fontes de reacdes e
guestionamentos pelo setor regulado. Além disso, um dos instrumentos previstos ndo é mais
obrigatorio, que é a autoavaliagdo das imagens pelo setor regulado. Algumas reformulacdes e
inovacdes ao longo da sua trajetéria do programa foram identificadas, como a tentativa de
descentralizar as a¢Oes, a expansdo da abrangéncia do programa, mudanca e insercdo de padrdes
e parametros diante da modernizacdo dos equipamentos, 0 que remete a nocdo da
implementacdo como um aprendizado e um processo interativo. O contetdo das acfes de
monitoramento caracterizou-se, basicamente, como administrativo, sendo identificadas rotinas
com carater técnico, de alta complexidade, além de uma baixa intensidade dos conflitos nessas
etapas.

Em relacdo aos processos regulatorios, percebe-se atuacdo positiva da equipe
coordenadora do PECQMamo e de seus parceiros na definicdo de normas e padrdes, sendo
alguns dos pontos criticos dessa etapa a alta complexidade técnica necessaria e a constante
evolucdo tecnoldgica dessa area, fonte de questionamentos e reagdo pelo setor regulado. Apesar
do esforco para que as normas sejam efetivamente implementadas, nem sempre o setor regulado
cumpre as exigéncias regularmente. Ademais, a fiscalizagdo do cumprimento das normas
envolve outras praticas fiscalizatorias da vigilancia sanitaria, como a inspe¢&o sanitaria e, ainda
assim, quando associado as préaticas de imposicdo de penalidades e sanc¢bes, 0 programa
analisado apresenta baixa capacidade de enforcement. Ha pouco fluxo de informacdo para a
equipe coordenadora a respeito da aplicacdo de penalidades e sancOes, a cargo das URSs, e as

informagdes disponiveis apontam a discricionariedade dessa etapa e expde uma das fragilidades
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do controle do uso das ferramentas impositivas para 0 cumprimento das normas pelo setor
regulado.

De modo geral, os outputs apresentaram resultados positivos no que tange ao aumento
da abrangéncia dos equipamentos monitorados, passando de alguns servicos da Regido
Metropolitana de Belo Horizonte para a tentativa de abranger todos do estado. Contudo, 0s
dados reforcam ainda as dificuldades na obtencdo de dados precisos e atualizados do
quantitativo de mamdgrafos do estado, e de alcancar os servi¢cos que ainda ndo estdo
contemplados no programa. Ressalta-se que a adesd@o ao envio das imagens pelos servicos teve
comportamento variavel ao longo do tempo, porém houve progressiva melhora nos altimos
anos, chegando a 81% em 2019, apesar do ndo envio das imagens ainda ser considerado o
principal fator de inconformidade no programa. O percentual de conformidade das imagens
também foi variavel, destacando-se variacdo de 64% no inicio do monitoramento, chegando a
94% de conformidade em 2011 e 2012 referente aos dados Regido Metropolitana, e progressivo
aumento, de 79 para 82% entre 2017 e 2019, considerando 0 monitoramento de todo o estado.
Por fim, sdo identificadas variagdes nos resultados apresentados por grupos de URSs, e embora
haja discrepancias evidentes, ndo foram identificadas acdes mais incisivas nos grupos que
apresentam piores resultados.

Essa pesquisa reforga que ha um conjunto de fatores que afeta a implementacdo das
politicas publicas, cujo destaque no caso estudado remeteu as caracteristicas da politica de
natureza regulatoria e ao arranjo institucional do programa. Os resultados da implementacéo do
PECQMamo, sinteticamente, demonstraram éxitos, dificuldades, reformulacbes e inovacbes
nos processos rotineiros de monitoramento e nos processos regulatorios, culminando em
outputs que indicam melhoria da qualidade dos equipamentos de mamografia, ainda que haja
variacdes nos resultados ao longo dos anos e discrepancias evidentes entre regides do estado
guanto a adesédo ao programa pelo setor regulado e aos resultados das imagens.

O caso analisado indicou que, conforme foi sendo verificado ao longo das gerac6es dos
estudos, a implementacdo ndo esta fielmente assegurada ao desenho proposto da politica,
programa ou a¢do. No PECQMamo hé diretrizes centrais a serem seguidas, mas essas diretrizes
levam em consideracdo o amadurecimento da trajetoria do programa, considerando os efeitos
de feedback do que foi produzido ao longo do tempo. Por envolver um conhecimento
especializado, os formuladores, que também participam da implementacéo, tém controle sobre
0 &mbito decisional do processo, mas a aplicacdo do que foi definido também depende dos
atores que estdo na ponta, e, nessa aplicacdo ha discricionariedade e varia¢fes que interferem

nos resultados, levando principalmente a caracteristica de baixa capacidade de enforcement do
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programa. Portanto, os resultados dessa anélise se aproximam do enquadrado na terceira e
quarta geracOes dos estudos de implementagdo, em que se destaca a importancia da
especificacdo do desenho de pesquisa, mas também das observacdes empiricas do programa,
de como ele ocorre na prética, sendo moldada pela acdo dos atores envolvidos. Além disso, 0
estudo da implementagdo enquanto recorte analitico revelou a interatividade constante entre as
fases do ciclo da politica pablica, num processo continuo, como exemplificado nas
reformulacbes do programa em funcéo dos resultados, das reacdes dos afetados, da mudanga
de equipe, das capacidades, dentre outros fatores.

A interacdo entre atividades em diferentes niveis e arenas de governanca, também se
mostrou evidente, uma vez que esse programa envolve atores de instancias diferentes, publicas
do nivel estadual e federal, além de instituicGes privadas, com objetivos diferentes, mas
convergentes na busca pela melhoria da qualidade dos equipamentos. Tendo em vista que 0s
resultados da implementacao possuem relagdo direta com o padréo de interagéo entre 0s atores
e organizacdes, no caso do PECQMamo, a rede é configurada com atores previstos diretamente
envolvidos, mas também por outros atores externos, e apresenta um carater predominantemente
técnico e um padrdo cooperativo. Em relacdo aos atores participantes, destaca-se que o
cumprimento das responsabilidades por cada ator envolvido na implementacédo é decisivo nos
resultados e, com isso, as dificuldades apresentadas por algumas URSs no desenvolvimento de
suas atividades e a baixa participacdo da Anvisa, sdo dois fatores que impactaram em alguns
dos resultados negativos do programa, como nas ac¢des que dependem diretamente da relacdo
com o setor regulado e na necessidade do érgdo estadual suprir as lacunas de uma diretriz
nacional mais bem delimitada. Como pontos positivos ressalta-se a participacdo do 6rgédo
CDTN/CNEN na implementacéo do programa, e a motivacao e integracdo da equipe condutora.

Na analise da execucdo das acGes a partir da nocao de interatividade, considera-se que
as pressoes e reacOes das partes interessadas podem alterar o rumo das acBes. Essa abordagem
vai de encontro ao proposto em algumas perspectivas analiticas das politicas regulatorias, que
sugere um ambiente conflituoso, com separacdo nitida entre favorecidos e desfavorecidos.
Nesse sentido, foi possivel perceber que no PECQMamo héa diferentes formas de pressdes e
reacOes principalmente pelo setor regulado, sendo evidenciadas a l6gica de mercado e a l6gica
profissional como fontes de conflitos, manifestadas sobretudo quanto aos resultados das
analises das imagens, aos parametros técnicos utilizados e as penalidades aplicadas, além da
forte relacdo com a evolugdo tecnoldgica e a necessidade de adequacdo constante as tendéncias.
Apesar disso, o conflito no PECQMamo foi caracterizado como de baixa intensidade, sendo

gerenciado por mecanismos formais e informais. As rea¢fes foram responsaveis por algumas
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mudangas no programa ao longo do tempo, tais como mudancas no padrdo de divulgagédo dos
resultados, a ampliagdo da abrangéncia do programa, a necessidade de se manter metodologias
precisas e atualizadas, a exclusdo da autoavaliagdo como um instrumento obrigatorio, dentre
outras. Essa baixa intensidade do conflito, ao contrario do que seria esperado para as politicas
regulatorias em geral, € associado nesse estudo a legitimacdo das a¢fes do programa pelas
categorias profissionais envolvidas com o uso e a qualidade dos equipamentos, assim como por
se tratar de um programa que envolve conteudo de alta complexidade técnica e, portanto, de
baixa visibilidade, limitando a participacdo social no programa. Dessa forma, as reagdes
esperadas sdo principalmente no dmbito burocrético, dadas as caracteristicas da politica que
tem alto contetido técnico e administrativo, e cujos beneficios sdo difusos.

A alta complexidade técnica e a baixa visibilidade identificadas no PECQMamo
reforcam que ha diferencas entre os padrbes de interacdo das politicas regulatdrias,
exemplificadas por outras frentes de atuacdo da vigilancia sanitaria e da sadde como um todo,
algumas com alta visibilidade além da complexidade envolvida. Esse entendimento levanta o
guestionamento das raz6es pelas quais ha baixa visibilidade. Nesse trabalho argumentou-se que
0 carater preventivo das acdes de monitoramento €, por sua natureza, menos visivel do que as
acoes que exigem posicdes mais reativas e emergenciais, ou as que se relacionam diretamente
a prestacdo de servigos. Mas também a alta complexidade técnica do tema, a baixa percepcao
do publico-alvo quanto aos riscos associados a utilizacdo de equipamentos de mamografia de
baixa qualidade e as poucas a¢des de divulgacdo publica reforcam essa baixa visibilidade.

Essas caracteristicas do programa exigem que sejam mobilizados principalmente
recursos caracterizados como burocraticos para a execucdo das agGes, cOMO 0S recursos
financeiros, administrativos e técnicos. As decisdes tomadas sdo predominantemente de cunho
administrativo e, com isso, evidencia-se que 0 conjunto de mecanismos, Processos e
instrumentos no PECQMamo organizam as interacGes para que a execucdo dessas acoes
aconteca de forma satisfatoria. Nisso, percebe-se dificuldades principalmente no que tange aos
recursos humanos em quantidade suficiente, com conhecimento especializado. Além disso,
observa-se, também, que as capacidades politico-relacionais sdo mobilizadas quando se trata,
principalmente, da relacdo com o setor regulado.

O estudo da implementacdo de politica regulatdria sob a otica da Ciéncia Politica
permitiu contemplar perspectivas analiticas da atuacdo da vigilancia sanitaria que foge da
abordagem tradicional das ciéncias econdmicas, muitas vezes voltada para as falhas de mercado
e com foco nas tematicas que apresentam forte impacto econdmico, principalmente

relacionados aos setores farmacéutico e alimenticio. Nesse sentido, a relacdo entre os atores,
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incluindo o setor regulado, a analise do desenho do programa e dos diferentes fatores
envolvidos na implementacdo, fornecem subsidios para a compreensdo do processo de politicas
publicas sob uma perspectiva multifacetada, ampliando assim as possibilidades de intervencao.

Essa pesquisa apresenta algumas limitacbes como um menor aprofundamento e
amadurecimento quanto a influéncia do arranjo institucional na formacao das capacidades para
implementacdo do programa, devido, dentre outras justificativas ao prazo para finalizagdo da
pesquisa. Uma das lacunas refere-se aos poucos dados obtidos referentes as praticas das URSs,
sendo um contato realizado apenas a distancia. O estudo mais detalhado das URSs, em especial
as que possuem maiores dificuldades na execucédo das agdes tendo em vista os resultados dos
indicadores, possibilitaria uma melhor identificacdo dos fatores que influenciam suas préticas,
e das variagdes no tamanho e habilidade técnico-administrativa da burocracia da ponta. Além
disso, a proximidade com as URSs permitiria mais informacdes em relacdo a aplicacdo das
penalidades e sanc¢Bes por parte desses, além do enfrentamento de possiveis reacdes do setor
regulado frente a essas imposicdes. Considera-se também necessaria uma melhor distingdo
entre as capacidades técnicas-administrativas e politico-relacionais observadas no caso em
questao.

Por fim, como perspectivas futuras, esse estudo pode ser ampliado para propiciar uma
comparagao com 0s outros programas de monitoramento especificos que compdem o PMQPS,
com o intuito de identificar diferencas e semelhancas em relacdo aos resultados da
implementacao e os fatores que os afetam, relacionando-os as diversidades de objetos (produtos
e servigos) e arranjos institucionais. A analise de outras praticas de vigilancia sanitaria, além
do monitoramento de produtos e servigos, pode fornecer informag6es importantes quanto aos

padr@es de interacdo da politica regulatdria, de acordo suas caracteristicas.
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APENDICE A — Roteiro de Entrevistas

Perfil do entrevistado

1. Nome: 2. Data de Nascimento: 3. Sexo: () Feminino ( ) Masculino

4. Qual é o seu grau de escolaridade? ( ) Primeiro grau () Segundo grau ( ) Superior ()
Pds-graduacdo ( ) Mestrado () Doutorado

5. Qual € a sua area de formacao?

6. Qual cargo vocé ocupa atualmente?

7. Ha quanto tempo vocé esta na Secretaria Estadual de Satde? E na vigilancia sanitaria?

8. Qual é a sua experiéncia na rea da vigilancia sanitaria?

Perguntas para gestores do nivel central

Modulo 1: Caracteristicas gerais

1.1 Para vocé, quais sdo os objetivos do PECQMamo e do PMQPS?

1.2 Quando, como e por que o Programa foi criado?

1.3 Houve alguma modificacdo no programa especifico apds a publicacdo da Resolucdo que
institui o PMQPS (unificando os programas)?

Modulo 2: Atores envolvidos

2.1 Quais sdo as etapas de execucao do programa? Quem sdo 0s atores envolvidos e quais sao
seus papeéis em cada etapa?

a) Qual o nimero de membros da equipe da DVSS envolvida com o programa? E considerada
suficiente?

b) Qual é o papel do CDTN no Programa? Ha algum termo/ acordo de coopera¢do ou outro
documento de formalizacdo para a parceria? Ha repasse de recursos?

¢) Qual é o papel das URSs?

d) H& participacdo da Anvisa e do Ministério da Saude?

2.2 Como ocorre a pactuacdo dos produtos e servigos a serem avaliados a cada ano no
programa?

2.3 Ha participacao da sociedade em algum momento do programa (associa¢fes, movimentos,
organizag0es ndo-governamentais, empresas, sindicatos, associagcdes empresariais, associagoes
profissionais, usuarios, beneficiarios? Os resultados do programa sdo divulgados? Se sim,

aonde?



137

2.4 Existem interages do governo estadual no &mbito do programa entre os técnicos que atuam
diretamente no programa com representantes do sistema politico-representativo (como
Assembleia Legislativa, dirigentes dos governos subnacionais e seus partidos politicos)? Se
sim, como vocé avalia as formas de interacdes existentes?

2.5 Qual é a sua percepcao em relacdo ha existéncia tensbes entre os envolvidos, incoeréncias
e divergéncias em relacdo aos objetivos?

2.6 VVocé considera que 0s atos normativos existentes definem de forma clara as competéncias
e atribuices necessarias para a atuacdo dos envolvidos?

2.7 Qual é a sua percepcdo em relagdo a autonomia dada aos implementadores para a

implementacéo do programa?

Modulo 3: Fatores institucionais

3.1 Ha conflitos de interesse, pressbes por diferentes partes envolvidas? Se sim, como sao
mediados? O desenho do programa prevé planos e estratégias para a resolucdo de possiveis
conflitos no decorrer da implementacao?

3.2 Vocé considera que existem recursos humanos, financeiros e tecnoldgicos adequados e
suficientes para a conducdo das a¢oes?

3.3 Como é feita a coordenacdo das atividades entre drgdos estaduais, nacional e municipais?
3.4 Vocé considera que sdo suficientes e adequados 0s mecanismos existentes de coordenacao
intra e intergovernamentais?

3.5 Quais sdo os instrumentos de gestdo utilizados para 0 acompanhamento da implementacédo
e monitoramento do programa (sistemas, planilhas, outros, etc.)? Com que frequéncia sao
utilizados? VVocé os considera adequados e suficientes?

3.6 Existem mecanismos que induzem a participacdo social na implementagdo dos programas,
como os conselhos, conferéncias, ouvidorias, audiéncias e consultas publicas; e que promovem
a transparéncia e a atuacdo dos 6rgaos de controle internos ou externos? Se sim, como vocé as
avalia?

3.7 Vocé identifica relacdo entre influéncias econdmicas e politicas externas a implementacao
do programa? Se sim, quais? Como isso se d&? Quem consequéncias isso tem para o

monitoramento?

Modulo 4: Resultados
4.1 Desde a existéncia do programa, houve reformulagdes, inovacGes ou adapta¢bes ao longo

do processo de implementacdo? Se sim, quais foram?
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a) Quais foram os fatores que impulsionaram a expansao do programa? Foi necessario algum
tipo de incremento financeiro, fisico? O que possibilitou essa expansdo em 20177
4.2 Quais sdo, na sua percepcao, 0s principais resultados do programa?

4.3 Quais sdo as principais dificuldades encontradas na execucdo do programa?

Perguntas para questionario enviado para as URSs
1. Na sua percepcao, quais sdo as principais dificuldades das Unidades Regionais de Saude,
especificamente dos Nuvisas na execucdo de suas atribuicdes e responsabilidades?
2. Em relacdo aos programas de monitoramento da qualidade de produtos e servigos,
especialmente do PECQMamo, ha alguma dificuldade que se destaca como relevante e que
afeta o desempenho desta URS na execucdo das acdes previstas para essa unidade?
3 Como ocorre a interagdo com o setor regulado no &mbito dos programas de monitoramento
(especialmente 0o PECQMamo)? Isto €, quais sdo os meios utilizados para incentivar a
participacdo no programa? Quais as dificuldades desse processo? Quais tipos de penalidades
frente as infracGes tém sido mais comumente empregadas? O setor regulado apresenta reacdes
qguando sao aplicadas penalidades diante das infracdes? Se sim, quais tipos de reacBGes sao
identificadas?
4. Qual é a sua percepcao em relacdo a coordenacdo exercida pelo nivel central quanto as
atividades de vigilancia sanitaria, em especial os programas de monitoramento?

Resposta:



