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Resumo

A Constituicdo Federal de 1988 instituiu a participagdo da comunidade como diretriz
do Sistema Unico de Saude (SUS), o que permitiu a ampliacdo dos espacos
democraticos, entretanto pergunta-se como a fala popular, com seu conhecimento, é
considerada na decisdo publica. Diante disso, construiu-se um estudo descritivo e
exploratério que permitiu tragar os caminhos de como os diversos saberes podem ser
usados sistematicamente no processo de regulacao sanitaria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em especial, coletados pelas Consultas Publicas (CPs),
e assim democratizar a regulacdo sanitaria. Diante do conceito de participacdo social
como Vvarias acdes relacionadas a decisdo publica com valorizacao da diversidade e
como exercicio da cidadania, discute-se como o referencial de democracia
deliberativa e o modelo moderado de evidéncias podem contribuir para o
aperfeicoamento das CPs da Anvisa como um meio de participacdo no qual se busca
o melhor entendimento para um processo de tomada de decisdo informada em
evidéncias, para permitir a diversidade de manifesta¢cfes e seu tratamento equanime.
Os dados permitiram concluir que a institucionalizacéo dos procedimentos de melhoria
da qualidade regulatéria a partir de 2008 em normas internas foram fundamentais para
estabelecer padrées para pressupostos deliberativos nas CPs. Com isso, as CPs da
Anvisa permitiram que sociedade, academia e setor regulado se posicionassem na
regulacdo. Entretanto, existem fragilidades em termos da permeabilidade as
contribui¢cdes, da pluralidade de argumentos (concentrados em evidéncias cientificas),
do uso de instrumentos que considere desigualdades sociais, além de
vulnerabilidades relacionadas a transparéncia da analise das contribuicbes, da
justificativa e dos conflitos de interesses dos participantes. Além disso, notou-se certa
homogeneidade na institucionalizagdo das CPs nas agéncias brasileiras e
internacionais por meio de regras e orientacdes gerais referentes aos pressupostos
de igualdade de participacao, inclusédo deliberativa, igualdade deliberativa, publicidade
e accountability. A maior fragilidade se deu na categoria incluséo deliberativa por falta
de procedimentos especificos para reduzir a assimetria de poder, sendo localizadas
recomendacfes gerais sobre o uso de linguagem acessivel. Por conseguinte,
apresenta-se estrutura de acdo construida com base nos resultados sobre a

institucionalizacdo das CPs, cuja viabilidade exige uma base estruturada, uma série



de recursos e patrocinio da lideranca. Apesar das limitacdes da proposta, o framework
aponta a rota para democratizacdo da regulacdo sanitaria, conferindo elementos
deliberativos as CPs e delimitando o papel das evidéncias no processo de decisdo, a
fim de aperfeicoar um espaco de participagdo para que seja equanime e diminuir o
abismo entre a evidéncia cientifica e os saberes da pratica, da vida real, conferindo
um papel de tradutor do conhecimento a Anvisa. Na era da pés-verdade, a falsa
equivaléncia e a desinformacéo sao narrativas que influenciam a sociedade, portanto,
desafiam o modelo de regulagdo democratica informada por evidéncias. Diante disso,
para que os espacos de participacdo sejam ocupados de maneira qualificada, é
fundamental investir na formacao dos individuos como meio propulsor de consciéncia

politica cidada, poderosa habilidade para democratizar a regulacao do risco sanitario.

PALAVRAS-CHAVE: Participagdo social, Consultas Publicas, Politicas publicas
baseada em evidéncia, Democracia deliberativa, Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria.



Abstract

Public consultations in the Brazilian Health Surveillance Agency: paths to

democratization of regulation.

The Federal Constitution of 1988 instituted community participation as a guideline of
the Unified Health System (SUS), which allowed the expansion of democratic spaces,
however, it is questioned how popular speech, with its knowledge, is considered in
public decision-making. In view of this, a descriptive and exploratory study was built
that allowed us to trace the paths of how the various types of knowledge can be used
systematically in the health regulation process of the National Health Surveillance
Agency (Anvisa), especially those collected by the Public Consultations (PCs), and
thus democratize health regulation. In view of the concept of social participation as
several actions related to public decision-making with appreciation of diversity and as
an exercise of citizenship, it is discussed how the framework of deliberative democracy
and the moderate model of evidence can contribute to the improvement of Anvisa's
CPs as a means of participation in which a better understanding is sought for a
decision-making process informed by evidence, to allow the diversity of manifestations
and their equal treatment. The data allowed us to conclude that the institutionalization
of procedures to improve regulatory quality from 2008 onwards in internal rules were
fundamental to establish standards for deliberative assumptions in CPs. With this,
Anvisa's CPs allowed society, academia and the regulated sector to position
themselves in regulation. However, there are weaknesses in terms of permeability to
contributions, the plurality of arguments (concentrated on scientific evidence), the use
of instruments that consider social inequalities, as well as vulnerabilities related to the
transparency of the analysis of contributions, justification, and conflicts of interest of
the participants. In addition, a certain homogeneity was noted in the institutionalization
of PC in Brazilian and international agencies through general rules and guidelines
regarding the assumptions of equal participation, deliberative inclusion, deliberative
equality, publicity and accountability. The greatest weakness occurred in the category
of deliberative inclusion due to the lack of specific procedures to reduce the asymmetry
of power, but general recommendations on the use of accessible language. Therefore,

it presents an action structure built on the results of the institutionalization of the PCs,



whose feasibility requires a structured base, a series of resources and leadership
sponsorship. Despite the limitations of the proposal, the framework points out the route
for the democratization of health regulation, conferring deliberative elements to the
PCs and delimiting the role of evidence in the decision-making process, in order to
improve a space for participation so that it is equitable and reduce the abyss between
scientific evidence and practical, real-life knowledge, conferring a role of translator of
knowledge to Anvisa. In the post-truth era, false equivalence and misinformation are
narratives that influence society, therefore, challenging the model of evidence-
informed democratic regulation. So that, in order for the spaces of participation to be
occupied in a qualified manner, it is essential to invest in the education of individuals
as a means of propelling citizen political awareness, a powerful ability to democratize
the regulation of health risk.

KEYWORDS: Social participation, Public consultations, Evidence based policymaking,
Deliberative democracy, Brazilian Health Surveillance Agency
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Apresentacéo

Minha caminhada na pesquisa académica se iniciou em 1997, quando tive a
oportunidade de ser aceita como aluna de iniciacdo cientifica no laboratério de
farmacotécnica da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto, na
Universidade de S&o Paulo. Naquela época realizava um sonho de infancia com a
pesquisa de bancada, cercada de vidrarias, reagentes, cobaias e tudo que era
necessario para criar condicdes de (quem sabe?) num futuro longinquo, desenvolver
bases para alguma inovagéao farmacéutica. Entretanto, os percalgos ao longo dos 4
anos de realizacdo daquele estudo me revelaram mais sobre meus propdsitos que
sobre qualquer criacdo farmacoldgica. Decidi que minhas proximas incursdes na
pesquisa seriam mais praticas e associadas a minha experiéncia profissional.

Assim caminhei na formacdo na &rea de Saude Publica, na UFMG, na
especializacdo, quando prorroguei diversas vezes a entrega do trabalho final, na
busca de algo que pudesse preencher mais do que uma lacuna cientifica, mas que
respondesse a uma necessidade daquele inicio de carreira na vigilancia sanitaria. Em
2003, ainda durante minha primeira especializacéo, entrei na Anvisa como consultora
e atuo desde entdo, mas atualmente, como servidora publica.

Longe de discorrer minha histéria profissional e académica, o que destaco
nessa apresentacdo pessoal € parte daquilo que se refletira nessa tese. Os mais de
20 anos de atuacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), minha
formacao em Politicas Sociais e Vigilancia Sanitaria permearam a conducdo dessa
pesquisa, inclusive para desenvolver uma avaliacdo critica daquilo que existiu, que
existe e do que pode vir a existir.

A inquietacdo na busca de respostas diante dos desafios das consultas
publicas da Anvisa foram 0s primeiros passos para me interessar no mergulho que o
doutorado convidava a fazer. O impulso final se deu em 2019, quando a entdo Politica
Nacional de Participacdo Social foi extinta, repito: extinta! As ameacas a democracia
estavam se institucionalizando e devastando uma série de principios e valores,
alimentados por uma furia que cresceu do sentimento de frustacdo daqueles que
viram o risco da transformacao social sobre seus poderes.

Enquanto isso, no cotidiano profissional, diversas vezes me deparava com
colegas, gestores, cidaddos e uma série de representantes da sociedade

guestionando como poderiam ser melhoradas a participacdo social na Anvisa.
11



Questdes do tipo: “Como isso tudo pode afetar o SUS?”, “Como isso pode afetar a
Anvisa?”, “Quais as consequéncias para participacédo social na saude?” surgiam em
conjunto com “O que pode ser feito?”, “O que eu posso fazer?”, e assim formaram as
raizes mais profundas dessa tese. Entretanto, brotar em um terreno adverso exigiu
coragem, estratégia e resiliéncia.

A trajetdria exigiu mudancas no percurso diante de dificuldades e limitacdes
de toda sorte, desde a falta de abertura a um processo de entrevistas na Anvisa a um
volume inimaginavel de informacbes sobre um dos casos mais recentemente
debatidos na Anvisa: a rotulagem de alimentos. Diante desses enfrentamentos, a
escolha académica por uma tese tedrica e empirica foi justificada como o melhor
plano. Apesar disso, ela contribui com a saude coletiva, em especial com o debate da
democracia deliberativa em um processo consultivo, que se vé desafiado pela desafio
de como considerar a fala daqueles que dizem de uma outra forma, diferente da
minha, mas cheio de um conhecimento tacito e da vida real.

Ao final dessa obra se apresenta uma estrutura que pode ser aplicada em
outras instituicdes, com as devidas adaptacdes, pois ela é resgata principios e foi
construida a partir de modelos que, se institucionalizadas e executados, podem
conferir resiliéncia a participacdo social constituida na sua diversidade de

mecanismos. A todos desejo uma boa leitura!
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1. Introducao

A dificuldade dos mediadores (profissionais, técnicos, politicos) de
compreender o que os membros das chamadas classes subalternas estao
Ihes dizendo se relaciona mais com a postura do que com questdes técnicas
como, por exemplo, linguisticas. Relaciona-se mais com a dificuldade em
aceitar que pessoas humildes, pobres, moradoras da periferia sejam capazes
de produzir conhecimento, sejam capazes de organizar e sistematizar
pensamentos sobre a sociedade, de fazer uma interpretacdo capaz de
contribuir para a avaliacdo dos mediadores sobre a mesma sociedade (Valla,
1998, p.14).

No campo da educacgédo popular em saude, a discusséo sobre as dificuldades
de profissionais, gestores e tomadores de decisdo em interpretar as classes
subalternas ndo é nova. Em reunides onde ha participacdo popular, quando essa se
manifesta, passada a passada a fala popular, uma prova de seu compromisso com a
“‘democracia de classe média”, procura-se “voltar ao assunto em pauta”, entendendo
que a fala popular foi uma interrup¢cdo necessaria, mas sem conteddo e sem valor.
Ignora-se que profissionais, populagéo e gestores ndo vivem a mesma experiéncia da
mesma maneira (Valla, 1998).

Com a ampliacdo dos espacos democraticos, consagrados pela Constituicao
Federal de 1988 e a instituicAo da participacdo da comunidade como diretriz do
Sistema Unico de Salde (SUS), pergunta-se como a fala popular, com seu
conhecimento, valores e crencas, é considerada nos processos de tomada de decisao
pelos gestores publicos. A partir dessa indagacao que se construiu este projeto de
pesquisa, que pretende tracar os caminhos para democratizar 0 processo de
regulacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em especial, pela
etapa de realizacao de Consultas Publicas.

A tese esté dividida em cinco partes, para além da introducao, que contém a
justificativa, e da apresentacdo dos objetivos de pesquisa. No item “Referencial
tedrico” sera exposto o percurso epistemoldgico, na busca de entrelagar
conhecimentos da area de direito, ciéncias sociais, ciéncias politicas e saude coletiva
para conferir base solida para analise e interpretacdo dos resultados a serem obtidos
nas diferentes etapas da investigagcdo. A partir da indagacédo inicial exposta
anteriormente e apos as varias reflexdes sobre a tematica e sua complexidade, a
pergunta de pesquisa foi desenvolvida e os objetivos foram desenhados com intuito
de responder o problema de interesse académico. Sequencialmente, apresenta-se a

metodologia, composta pelo conjunto de técnicas e métodos empregados de acordo
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com os objetivos da pesquisa. Por fim, apresenta-se os resultados na forma de quatro
artigos e um capitulo que entrelaca os resultados anteriores, caminhando para os
apontamentos finais, além das referéncias bibliograficas e anexos ao texto principal.

A justificativa de ordem académica se sustenta em varios argumentos, dentre
eles: caracterizacao do nivel de conhecimento e da producdo acumulada na tematica,
indicando as suas lacunas; do potencial para ampliar o conhecimento disponivel; da
promessa de avan¢o metodoldgico; e da importancia social do problema (Minayo,
Gomes, 2007).

A participacao social em politicas publicas no Brasil é baixa, o estudo de Koga
e colaboradores (2020) conclui que 45% dos entrevistados (gestores e servidores
publicos) nunca se relacionam "Beneficiarios de programas e politicas" e
"OrganizagOes da sociedade civil e/ou instancias participativas”, o que leva a uma
baixa utilizacao das produc¢des da propria sociedade. Associada a essa problematica,
a racionalidade instrumental possui limitacdes no processo de tomada de decisédo na
esfera publica, as evidéncias cientificas podem ser manipuladas e retorcidas para
desviar a discussdo do tema da saude para alguma outra preocupagdo, como
economia ou emprego, como observado no estudo de Lencucha e Pontes (2017)
sobre a participacdo da industria de tabaco no processo de regulamentacdo de
aditivos de cigarros conduzido pela Anvisa.

Por outro lado, embora cientistas e especialistas em regulagdo possam
identificar e apresentar evidéncias cientificas para indicar a racionalidade técnica das
regulamentacdes propostas, 0s problemas sociais, que essas regulamentacfes
abordam, podem sempre ser reformulados em termos morais, com potenciais
prejuizos na legitimidade da regulacdo sanitaria em termos de prevenir, reduzir e
eliminar os riscos a saude. Na analise do conteudo do processo de consulta publica
(public commentary) na regulamentacdo americana para restricdo do acesso a
cigarros a criangas e adolescentes, revela-se uma disparidade significativa entre a
énfase da Food and Drug Administration (FDA) e dos participantes. Enquanto a
agéncia sustenta a proposta de norma com base nas evidéncias cientificas, 0s
cidaddos em geral, a excec¢ao de representantes da industria de tabaco, apresentaram
guestdes politicas e ideoldgicas, questionando a legitimidade politica da Agéncia e a
irracionalidade em se restringir o acesso a fumigenos por menores de idade (Roth,
Dunsby, Bero, 2003).
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No Brasil, a influéncia da mobilizacdo popular levou aos poderes judiciario e
legislativo respaldar o uso de fosfoetanolamina em 2016 para garantir o acesso a um
medicamento sem eficacia, seguranca e qualidade comprovados. Decisdo tomada em
contraposi¢cdo as evidéncias da época, deslegitimando o papel da Agéncia na
regulacéo do risco sanitario de tecnologias em saude (Silva, Costa, Lucchese, 2018).

Diante do exposto, se por um lado a participacdo social legitima o processo
de decisdo da Anvisa (Alves, 2008), tais exemplos demonstram os riscos a saude que
a sociedade pode se colocar (Roth, Dunsby, Bero, 2003; Silva, Costa, Lucchese,
2018). Tais eventos sociais levantam a necessidade de se avaliar os como
democratizar a regulacdo por meio da participacdo social, em especial a Consulta
Publica, um mecanismo empregado na regulacao sanitaria, que tem como finalidade
garantir a saude da coletividade.

Por fim, observa o potencial ganho do conhecimento a partir da inclusdo de
uma perspectiva contextual, para que outras l6gicas e saberes possam também ser
considerados evidéncias, 0 que torna o estudo relevante ao apresentar estratégias
como um caminho inicial para integracdo de maneira democratica as distintas fontes

de conhecimento no processo de tomada de deciséo publica.

2. Pergunta de pesquisa

Segundo Laville e Dionne (1999), o problema de pesquisa pode ser resolvido
com conhecimentos e dados disponiveis ou produzidos, e ndo pela intuicdo ou pelo
senso comum. O problema de natureza cientifica € uma questdo ndo solvida, que
envolva variaveis suscetiveis de observacdo ou de manipulacédo. Além disso, deve ser
formulado como pergunta, claro e preciso, suscetivel de solucao e delimitado a uma
dimenséo viavel (GIL, 2002). Diante do referencial tedrico abordado anteriormente,

define-se como pergunta de pesquisa:

Como considerar a diversidade de manifestacbes apresentadas nas

Consultas Publicas como insumos para deciséo da regulacéo da Anvisa?
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3. Objetivos

3.1. Objetivo geral

Desenvolver proposta de democratizacdo da regulacdo sanitaria pelas

consultas publicas da Anvisa, como insumo para tomada de decisdo da Agéncia.
3.2.  Objetivos especificos

o Elaborar estratégia para integrar diferentes tipos de saberes ao processo
de regulacao sanitaria apresentados nas formas de manifestacdes nas CPs para que
outras racionalidades sejam consideradas evidéncias para a deciséao final;

o Analisar as caracteristicas das CPs da Anvisa desde sua criacao,
relatando se as condicbes de publicidade, transparéncia, prazo e formas de
contribuicdo estabelecidas facilitaram ou ndo o estabelecimento de dinamicas mais
inclusivas e democraticas no interior das CPs;

. Sintetizar as evidéncias cientificas sobre as CPs da Anvisa para discutir
as mais frequentes caracteristicas sob o olhar da teoria democratica deliberativa;

. Comparar a institucionalizacdo das CPs de agéncias reguladoras
brasileiras e estrangeiras, a partir de pressupostos deliberativos e do papel das
evidéncias no processo de tomada de decisao;

. Organizar os resultados para orientar uma mudanca institucional das

CPs e democratizar a regulacéo sanitaria da Anvisa.
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4. Referencial tedrico

4.1. Participacao social: polissemia e perspectivas

A participacéo social € um termo polissémico e contextualizado na histéria.
Nas ciéncias sociais, por exemplo, o termo participacdo é usado em dois sentidos; o
primeiro se relaciona ao grau de integracdo ou incorporacao de um individuo a um
grupo, e a segunda conotacao esté ligada ao valor pelo qual se avaliam organizagfes
de natureza social, econdmica, politica, relacionada a democratizacdo (Fundacao
Oswaldo Cruz, 2009; Gohn, 2019; Silva, Miranda Netto, 1987).

O termo "participacdo”, nas décadas de 1950 a 1970, tinha correlagdo com a
contribuicdo da sociedade no processo de modernizagdo, de mecanizacdo e de
inovacdes tecnoldgicas, para superar 0s atrasos tecnologicos e culturais e promover
uma melhoria de qualidade de vida. Era, portanto, vinculado a Teoria da Modernizacao
e associado a integracdo comunitaria, de "marginalizados" de uma sociedade de
consumo capitalista, dado a situacao de pobreza e desigualdade. Tal concepcao tem
raizes em programas de governos e religiosos focalizados e desenhados para
“resolver” a exclusdo de tais grupos sociais, que assim se encontravam devido a
ignorancia e passividade de tais cidadaos, sob a perspectiva de culpabilizacdo do
individuo por sua condicdo. Uma visdo de pobreza que desconsidera as
desigualdades sociais estruturais e a concentracdo de rigueza historicamente
construidas no Brasil (Gohn, 2019; Valla, Stotz, 1989; Valla, 1998).

O termo também é vinculado aos mutires de a¢des sociais para construcdes
de casas, escolas e tantas outras estruturas que o Estado precariamente prové. Nessa
forma de participacéo, os individuos deixam seu tempo de lazer para vender sua forca
de trabalho com o intuito de melhorar condi¢cbes de vida em locais periféricos.
Derivado dessa visdo de acgdo social, o associativismo ou 0 comunitarismo S&ao
entendidos como formas de participacédo, onde a populacdo planeja suas decisdes
com pequeno financiamento do Estado, sem aumentar a participacdo da sociedade
na divisao da riqueza produzida (Gohn, 2019; Valla, Stotz, 1989; Valla, 1998).

O ideario participativo construido a partir dessa década (1960) conjugou
diversos significados. Em primeira instancia, a participacéo era, por defini¢éo,
popular. O ideério participativo como participacdo popular ndo remetia as
eleicbes, nem as instituicbes do governo representativo, e tampouco era
liberal no sentido de invocar um direito que contempla o livre envolvimento
dos cidad&os, de toda a populacdo com maioridade independentemente da
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sua insercao nas classes sociais. (...) Contudo, o ideario participativo néo foi
vertebrado por um principio de restauracdo democratica, mas de
emancipacgdo popular (Lavalle, 2011, p.34).

Outro significado atribuido ao termo "participar”, menos aplicado no senso
comum, estava associado a ideia de tornar o povo ator da sua prépria historia e dos
seus proprios interesses. Nessa vertente, € usada como um recurso para pautar
demandas distributivas e de acesso a servicos e direitos de camadas populares, se
inscrevendo na construcao de uma sociedade sem exploracéao (Lavalle, 2011).

Nos anos de 1970, a participacdo passa a ser teorizada no campo das
ciéncias sociais no sentido de participacdo popular da sociedade civil, em
contraposi¢ao aos regimes politico-militares latino-americanos (Gohn, 2019). A ideia
de participagéo popular se diferencia daquelas outras formas de participacéo social.
O termo carrega consigo a concepc¢ao populacional mais ampla do que o movimento
sindical ou a politica partidaria, referindo-se as classes populares, embora possa
incluir também a participacdo da classe média (Valla, Stotz, 1989; Valla, 1998). “Esta
participacdo, se de um lado legitima a politica do Estado diante da populagéo, também
abre um canal para as entidades populares disputarem o controle e o destino da verba
publica” (Valla, 1998, p.10).

Os movimentos sociais também podem ser vistos como forma de participacao
popular, quando sdo concebidos como acdes sociais coletivas de carater sociopolitico
e cultural, acdes organizadas para expressar e até mesmo reivindicar suas demandas
com diferentes estratégias de presséao direta (mobilizacdes, marchas, concentragoes,

passeatas, atos de desobediéncia civil, negociacfes etc.) e indireta (Gohn, 2011a).

O ideario participativo adquiriu novo perfil no contexto da transicdo e, mais
especificamente, da Constituinte: a participacéo, outrora popular, tornou-se
cidada. Participagcdo cidada encarna mais do que uma simples mudancga de
qualificativo. A progressiva liberalizacdo politica e as mobilizacdes pela
democracia constituiram uma ambiéncia em que a participagdo popular
absorveu também contetdos liberal-democraticos (Lavalle, 2011, pp.34-35).

Envolvidos pelo contexto de brasileiro dos anos 1980 de recessao econdmica,
efervescéncia dos movimentos sociais e redemocratizacdo politica, atores engajados
com a participacdo popular passaram a reelaborar seu discurso em termos de
participacéo cidada (Costa, Vieira, 2013; Lavalle, 2011).

A partir do final da década de 1980, a participagdo ganhou, ao longo das
décadas, o estatuto de uma medida de cidadania e esti associada a outra
categoria, que € a da exclusao social. “Algumas vezes, ‘participacdo’ é olhada
como um componente da definicdo de integracdo. Se alguém é apto a
participar, ele esta integrado. Ao contrario, para ndo participantes, é sugerido
0 signo da exclusédo. Em outros casos, ‘participagdo’ é considerada como um
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fator de integracdo.” Aprendendo a participar, um individuo pode ser
integrado (Gohn, 2019, p.65).

No campo da saude coletiva, a Reforma Sanitéria vincula o termo participacéo
ao exercicio da cidadania, como forma de realizacdo democratica para além do
modelo representativo tradicional. Assim, deriva de uma concepc¢édo de “cidadania
ativa”™, um ideario que vé& a sociedade brasileira com mobilizadora pela
redemocratizacéo do Estado e propde a participacdo social nas tomadas de decisao.
E nesse contexto que se desenvolve o modelo de exercicio de cidadania na qual os
representantes sédo politicamente iguais e capazes de trazer para o interior dos féruns
de participacdo as diversas “expressdes de diversidade” da sociedade. Em um
ambiente marcado pela multiplicacdo de organizagbes ndao governamentais (ONGS),
um tipo de organizacao engajada em causas nao distributivistas e cifrados em direitos
humanos, o ideério participativo configurou em algo mais abstrato e foi consagrado,
em 1988, como direito do cidaddo para além da participacao eleitoral (Costa, Vieira,
2013; Lavalle, 2011).

No ideal da Reforma Sanitaria, € essa “cidadania ativa” que permitiu a
implantacdo do SUS, em conjunto com demais principios e diretrizes, para
reconfigurar o modelo de saude brasileiro que era vinculado a “cidadania regulada”
(uma cidadania restrita e estratificada de acordo com o processo fragmentado da
regulamentacao das profissdes), que gerou segmentacdo de acesso aos direitos no
Brasil, em especial na saude e na previdéncia (Santos, 1979). Com a Constituicao
Federal Brasileira de 1988, aproxima-se ainda mais o campo da salde ao plano das
politicas sociais, vinculando as ideias de cidadania e democracia para consolidar o
SUS. O pensamento em saude € contagiado pelo politico, até pela necessidade de
reestruturacdo do modelo de salde assistencialista, hospitalocéntrico, especialista e
privado (Carvalho, 2002).

A aproximacdo da perspectiva da participacdo ao exercicio da cidadania,
remete a uma concepc¢do democrético-radical do termo, onde objetiva fortalecer a
sociedade civil, composta por sujeitos sociais, cidaddos (e ndo como individuos
isolados) imbuidos na construgao coletiva de uma nova realidade social. Nessa oOtica

é fundamental a criacdo de linguagem democratica e ndo excludente nos espacos

1 “cidadania ativa”, que institui o cidaddo como portador de direitos e deveres, mas essencialmente
participante da esfera publica e criador de novos direitos para abrir espacos de participacao. Distingue-
se, portanto, de a cidadania passiva, como aquela outorgada pelo Estado, com a ideia moral da tutela
e do favor (Benevides, 2016).
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participativos, além de o desenvolvimento de meios de comunicacdo democraticos
(Gohn, 2011a).

Apesar da participacdo social ter sido vinculada como projeto politico que
propde a presenca da sociedade nas tomadas de decisao, identifica-se a confluéncia
com o projeto neoliberal que busca garantir o Estado Minimo, reduzindo suas acdes
e transferindo as responsabilidades, principalmente da area social, para a sociedade
civil (Costa, Vieira, 2013). A reforma do Estado na década de 1990 no Brasil,
fundamentada nos eixos privatizacdo, descentralizacdo e focalizacdo de politicas,
possibilitou a transferéncia de servicos e desresponsabilizou o Estado (Paula; Palassi;
Zanon, 2021). Nesse contexto, a participacao social € apresentada como inovacédo na
administracdo publica, para legitimar, por exemplo, a atuacdo das Agéncias
Reguladoras.

Embora houvesse um contexto favoravel a participacdo social, que levou a
sua priorizacao e estimulo pés CF 1988 com a profusdo de conselhos em diversos
setores (saude, meio ambiente, assisténcia social, urbanismo), Aires e Guimaraes
(2016) questionam se a “participacao social estaria sendo utilizada em prol da eroséo
da forca do Estado e de sua minimizacdo, na medida que transfere a sociedade civil
a responsabilidade por suprir demandas sociais” (p.391-392) diante de um Estado que
nao era considerado eficiente para resolver os problemas sociais.

Nos anos 1990, o Brasil caracterizado por um movimento de atores e forcas
sociais envolvidos na invencdo partiihada de novos formatos de politicas,
contextualizado pelo agravamento de problemas sociais e crise no setor publico levou
a questionarem a capacidade do Estado em atender as demandas sociais, com foco
na questdo da eficacia dos resultados. No discurso da participacdo, observam-se
exigéncias quanto a “articulagdo da democratizagdo do processo com a eficacia dos
resultados - onde a primeira aparece como condi¢do da segunda” (Tatagiba, 2002,
p.47). Isso significa que os conselhos gestores, por exemplo, podem ser vistos como
instrumentos ou mecanismos democraticos de colaboracgéo pelos liberais; assim como
também uma caminho para mudancas sociais, no sentido de democratizacado das
reacdes sociais de poder, a partir de uma perspectiva progressista, tal como a
democratico radical (Gohn, 2011b).

A participagdo, na concepcao liberal, objetiva reformar a estrutura da

democracia representativa para atender aos interesses capitalistas. Portanto, com
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esse olhar o Estado deve evitar burocracia para participacdo, ampliar os canais de
informacéo para que sejam manifestadas suas preferéncias. Além disso, partem do
principio de que os individuos sdo iguais entre si, em gque espontaneamente se
manifestam sem diferenca de raca, classe, género e cor (Gohn, 2011b).

Isso significa que ha uma confluéncia perversa que coloca o termo
participacdo como projeto democratizante e como projeto neoliberal. De um lado a
participagdo surge apoiada em um processo de alargamento da democracia, que
emerge a partir das crises dos regimes autoritarios, que se expressa na criacdo de
espacos publicos e na crescente participacdo da sociedade civil nos processos de
discussdo e de tomada de decisdo de politicas publicas. De outro lado, ha a
emergéncia de um projeto de Estado minimo, progressivamente isento do papel de
garantidor de direitos sociais e da transferéncia para a sociedade civil (Dagnino,
2004). “A perversidade estaria colocada, desde logo, no fato de que, apontando para
direcGes opostas e até antagdnicas, ambos os projetos requerem uma sociedade civil
ativa e propositiva” (ibid., p 142).

Em meio a essa realidade, observa-se uma profusdo de mecanismos de
participacdo a partir dos anos 1990, que se mostra conflituosa nas experiéncias, em
torno da partilha efetiva de poder. Isso porque as diferentes concepc¢bes de
participacdo da sociedade civil levam a um lado compreender que as funcbes de
decisdo e execucéo de politicas estdo separadas, recaindo sobre as organizacdes da
sociedade civil a sua execucao, enquanto ha setores da sociedade civil que defendem
a participacao efetiva nos processos de decisdo e concretizagdo do controle social
delas. Um dos obstaculos a efetiva participacdo da sociedade civil € a exigéncia de
qualificacdo técnica e politica, que exige dos participantes um saber técnico
especializado do qual representantes de camadas populares da sociedade civil, ou

até mesmo o cidadao leigo, ndo as possui (Dagnino, 2002).

E atribuido um carater de maior legitimidade aos detentores de um
conhecimento sistematizado e, consequentemente, com maior autoridade
para direcionar e decidir sobre diferentes questdes, que terminam por exercer
maior autoridade sob aqueles que ndo o possuem. (Paiva, Stralen, Costa,
2014, p. 492)

Apesar dos avancos democraticos na saude publica, devido a capacidade
técnica, valoriza-se um certo "perfil", composto por um conjunto de habilidades para o

exercicio deliberativo, como capacidade argumentativa e conhecimento especializado
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sobre a politica de saude (Paiva, Stralen, Costa, 2014). Entretanto, este ndo € o unico

desafio para a democratizacao da saude.

4.2. Participacao social no SUS e os desdobramentos da
democratizacao do Estado

Assim como a declaracdo meramente retérica de direitos ndo garante sua
efetiva fruicdo, a inclusdo dos mecanismos de participacdo popular na
Constituicdo ndo garante, por si sé, que sua implementacdo se dara
democraticamente, no contexto da cidadania ativa. N&o resta divida de que
a educacao politica entendida como educagdo para cidadania ativa - é o
ponto nevralgico da participacao popular (Benevides, 1994, p.10).

A participagéo social no SUS comega a ser configurada nos anos 1970, pelo
“Projeto Montes Claros” importante experiéncia fundadora da Reforma Sanitéria,
onde a participacdo social na gestdo, na reorganizacao do sistema de saude, € um
dos destaques do novo modelo de saude. Inicialmente, as praticas informais de
participagc&do ocorriam por meio de assembleias e eventos coletivos, tornando-se mais
sistematicas durante as reunides do Conselho Técnico Administrativo (CTA —
colegiado de decisdo com representantes das areas administrativas e técnicas, que
valorizava a participagcdo de categorias funcionais populares) A participacao
comunitéria ja era idealizada em uma concepcdo mais ampla, como efetiva
participacdo em todas as esferas da vida social. No campo das praticas, também ha
relatos sobre a necessidade de educacao para mobilizacao, participacdo democratica
e transformacdo social. Tal exercicio foi importante ndo somente para definir a
participacdo social como diretriz, mas também para antecipar as dificuldades e os
confltos que a Reforma Sanitaria, como movimento social, enfrentaria para
estruturacdo do SUS (Fleury, 1995).

Apesar do referencial internacional sobre participacao social, a efervescéncia
dos movimentos sociais, tais como o movimento estudantil, o de mulheres, o de
moradores, Comunidades Eclesiais de Base (CEBS) e o posicionamento de entidades

de representacao de profissionais liberais pelas liberdades democraticas, que exigiam

2 Projeto Montes Claros - Sistema Integrado de Prestagdo de Servicos de Saude do Norte de Minas
Gerais, plano de modelo e gestdo em saude publica para reorganizacéo e integragdo dos servigos de
salide, com participacdo cidadd da comunidade e dos servidores, com praticas inovadoras de
planejamento e gestéo para transformacéo da realidade local em meados dos anos 1970 na regiéo do
Norte do Estado de Minas Gerais (Fleury, 1995).
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a redemocratizacdo do Estado, também contribuiram para a Reforma Sanitaria
(Costa, Vieira, 2013).

A Reforma Sanitdria trouxe um conjunto de ideais, com base nas
contribui¢cdes tedricas marxistas, para promover as mudancgas na area da saude, para
além de um outro sistema de saude, como um modelo de melhoria de condi¢cdes de
vida dos brasileiros. Longe de fazer um resgate historico desse movimento, a Reforma
Sanitaria apresenta resultados mais impactantes no campo politico a partir do
processo de redemocratizagcdo dos anos 1980, que possibilitou a realizacdo da 82

Conferéncia Nacional de Satde em 1986.

Nesse evento, reafirmou-se o reconhecimento da salde como um direito de
todos e dever do Estado, recomendando-se a organizagdo de um Sistema
Unico de Saude (SUS) descentralizado (com atribuicdes especificas para a
Unido, estados e municipios) e democratico (garantindo a participacéo social
na formulagéo das politicas de salde, no acompanhamento e na avaliacéo).
A partir dessa Conferéncia, a sociedade brasileira passou a dispor de um
corpo doutrinario e um conjunto de proposicdes politicas voltados para a
salde que apontavam para a democratizagdo da vida social e para uma
Reforma Democrédtica do Estado. E é justamente esse processo de
democratizacdo da salde que naquela época cunhou o nome de Reforma
Sanitaria (Paim, 2008a, p.27).

Tal movimento sanitario teve como componentes as bases universitarias e
“academia”; o movimento estudantil; o movimento médico e os projetos institucionais
(ex: Programa de Interiorizacao das Acdes de Saude e Saneamento — PIASS, Projeto
Montes Claros.), tendo como base a democratizacdo do setor saude, para reunir as
contribuicdes que atendessem aos objetivos de uma Reforma Sanitaria, destacando-
se a participacdo dos usuarios estimulada, crescente e assim possibilitar sua
influéncia nos niveis decisorios (Paim, 2008a).

A Reforma Sanitaria configura a participacdo social como um conjunto de
intervencdes de diversas forcas sociais para influenciar a formulacéo, a execucao e a
avaliacdo das politicas publicas para o setor saude. Também ndo poderia ser
diferente, pois tal movimento se considera como elementos constituintes:
democratiza¢do da saude (a elevagdo da consciéncia sanitaria sobre saude e seus
determinantes e o reconhecimento do direito & saude); democratizacdo do Estado
(com respeito ao pacto federativo, assegurando a descentralizacdo do processo
decisoério, o controle social e a transparéncia); e democratizacdo da sociedade
alcancando os espacos da organizacdo econdmica e da cultura, em torno de um
conjunto de politicas publicas e praticas de saude (Paim, 2008a). Ainda que a Reforma

nao tenha se concretizado na sua totalidade, todavia se reconhece que contribuiu
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[...] para a difusdo da consciéncia do direito a salde, vinculado a cidadania,
e para a realizagdo parcial de uma reforma democratica de Estado, sobretudo
ao criar dispositivos de participacao social e controle piblico sobre o Estado
e governos (Conselhos e Conferéncias de Salide) (Paim, 2008a, p.325).

Os moldes da reforma democratica ganham contornos mais concretos com o
relatorio final da 82 Conferéncia Nacional de Saude (CNS), que serviu de base para
as negociacdes na Assembleia Nacional Constituinte e subsidiou a elaboracédo da
secao “Da Saude” da Constituicado Federal de 1988 (Ministério da Saude, 1986, 1987;
Fiocruz, 2016).

A constituicdo cidada também é um fato marcante para a seguridade social —
compreendida nas acdes em saude, assisténcia e previdéncia social — ao estabelecer
gque a sua organizacdo deve ter o carater democratico. Além disso, o texto
constitucional traz a saude como direito a ser garantido pelo Estado pelo SUS, que
organiza e integra a servicos publicos e acbes de saude, dentre elas atividades de
vigilancia sanitaria, em uma rede regionalizada, hierarquizada, descentralizada,
equitativa e participativa (Brasil, 1988). A partir das diretrizes constitucionais, o
sistema de saude publica ainda exigia regulamentacao especifica, 0 que ocorreu pela
publicacao da Lei Organica de Saude (LOS) - Lei n° 8.080/1990 - e a Lei n° 8.142/90,
que dispbe os conselhos e as conferéncias de saude como mecanismos de
participacdo na gestdo do sistema. (Brasil, 1990a, 1990b). Entretanto, era s6 o
comeco da jornada, pois a implantacdo das instituicdes de participacdo social se
apresentava também um desafio.

Dentre as dificuldades da participacdo social na saude, Serapioni (2009)
aponta a necessidade de melhorar a qualidade e a efetividade da participacao, por
meio de estratégia de inclusdo e acesso voltadas a grupos que geralmente séo
excluidas do processo de deciséo. Além disso, aponta outros problemas tais como a
assimetria de informacdo entre gestores e representantes da sociedade em
Conselhos Municipais de Saude; a falta de representatividade que refltam as
necessidades de toda a populacao; e o impacto da participacdo social nos resultados
em saude (associada a falta de praticas de avaliacao).

Outros problemas relatados por Faria, Silva e Mathis (2014) em Conselhos
Municipais de Saude € a reproducao de certos vicios da sociedade e de suas préticas
politicas, comportamentos da diferenciagdo socioeconémica que, por sua vez,
impdem limites a participacdo social na gestao publica, que se reflete na estrutura e
funcionamento dos conselhos. Em alguns casos, conselheiros de usuéarios acabam
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privilegiando interesses individuais em troca de favores, corrompendo a funcgéo
representativa e comprometendo a visibilidade legitimidade sociais dos conselhos
municipais de saude. Segundo revisdo realizada por Cavalcanti, Cabral e Antunes
(2012), sao observados nos conselhos conflitos decorrentes das disputas de projetos
e interesses, relacdo dos conselhos com o0s 0Orgaos executivos e comissdes
intergestoras, além de dificuldades para o exercicio do controle social desde os niveis

mais gerais até o ambito especifico dos conselhos de saude.

A superacao dos entraves depende da criagcdo de uma nova cultura politica e
da promogédo da consciéncia sanitaria. Nesse sentido, a reflexdo converge
para o &mbito da cultura na sociedade brasileira, em trabalhos que examinam
as implicagbes culturais frente as possibilidades, modos e efetividade da
participacdo da populagdo no sistema de salde. A participagdo é
apresentada como um instrumento de acumulo de capital social,
fortalecimento da democracia e promog¢éo da cidadania (Cavalcanti, Cabral,
Antunes, 2012, p.1817)

Entretanto, as autoras ressaltam os riscos de superdimensionar o potencial
dos mecanismos participativos na superacéao das limitacdes estruturais do sistema de
saude brasileiro e na efetivacado de atencdo integral e universal a saide. Chamam a
atencdo para evitar que a participagdo no SUS ndo se torne um substituto ao
enfrentamento das dificuldades de acesso e qualidade da atencdo. Sendo assim,
entendem que a participacdo social tem o seu lugar, mas se ndo deve sobrepor ao
direito universal de atencdo a saude, nem gerar a expectativa de que a participacao,
por si sO, determine um sistema universal (Cavalcanti, Cabral e Antunes, 2012).

Cavalcanti e colaboradoras (2012) identificaram trés dimensdes da
participacdo na saude: 1) estratégia de ampliacdo da cidadania e do reconhecimento
do direito a saude; 2) estratégia de democratizacdo do Estado e ao fortalecimento do
sistema de saulde, abrangendo a participacdo nas decisdes politicas, gerenciais e
fiscalizadoras; e 3) a participacdo comunitaria, na qual os individuos, familias e
comunidade dividem com o Estado a responsabilidade sanitaria. No que toca a
abordagem de estudos com o viés de democratizacao do Estado, o carater politico da
participacdo o constitui como um elemento da 'boa’ governanca, que diz respeito a
capacidade gerencial dos governos, a eficacia das politicas, e ao processo decisorio
envolvido na promoc¢do do desenvolvimento socioecondmico sustentavel, uma
estratégia de legitimar as decisfes do Estado, frente as formas tradicionais de
representacao de interesses nas democracias liberais.

A despeito das dificuldades, o Brasil se transformou ao longo do século XX de

um pais de baixa propensdo associativa e poucas formas de participacdo da
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populacdo de baixa renda. em um dos paises com 0 maior numero de praticas
participativas, destacando-se as instituicbes participativas com diferenciados
desenhos institucionais, em especial seja pela maneira como a participacdo se
organiza; pela maneira como o Estado se relaciona com a participagao e na maneira
como a legislacao exige do governo a implementacdo ou ndo da participacao (Avritzer,
2008). No campo da institucionalizacdo destaca-se que, em 2014 foi publicada a
Politica Nacional de Participacdo Social (PNPS), pelo Decreto n° 8.243/2014, com o
intuito de “contribuir para efetivar a participagdo social como um método de governo,
instituindo diretrizes especificas sobre cada um dos canais de interacao entre Estado
e sociedade” (Brasil, 2014, p.3).

O primeiro artigo do decreto expressa a preocupagdo com o fortalecimento e
a articulacdo sistémica dos mecanismos de participacdo no ambito da
administragdo publica federal. Estabelece sete diretrizes, as quais tratam de
uma noc¢do mais ampla do que é participacdo e cidadania, da
complementaridade entre participacéo e representacdo, da necessidade de
transparéncia e controle social, da preocupacéo com a pluralidade de visdes
na construgdo da democracia e da ampliacdo dos mecanismos (artigo 30).
Os objetivos séo mais diretivos, apontando, especialmente, para os dilemas
da articulagdo. (...) Dois objetivos estdo diretamente relacionados aos
problemas de representacdo - ampliar a inclusdo de grupos e as linguagens
e formas de expresséo (Almeida, 2017, p.662).

Para dar conta da ampliacao dos espacos de participacdo, o decreto estipulou
nove instancias de participacdo, dentre elas conselho de politicas publicas;
conferéncia nacional; ouvidoria publica federal; audiéncia publica; consulta publica; e
ambiente virtual de participacao social (Brasil, 2014a). Dentre as inovac¢des, a inclusao
de ambientes virtuais de participacdo e o0 uso de tecnologias de informacgédo e
comunicacao (TICs) parecem responder pela grande aposta da PNPS em diversificar
0S espacos e estratégia de inclusdo, ainda que pesem as questdes sobre a efetividade
da participacdo digital (Almeida, 2017). A referida politica também normalizava e
definia os diferentes tipos de mecanismos e instituicdes de participacéo, dentre eles
as Consultas Publicas e Audiéncias Publicas, algo fundamental para evitar as
distorcbes nos entendimentos e usos das diversas formas de se participar das
decisfes politicas.

Vale ressaltar que os efeitos da PNPS foram sustados pelo Projeto de Decreto
Legislativo n® 147/2014, o Congresso entendeu, na sua maioria, que o decreto invadia
prerrogativas legislativas e que poderia significar uma tentativa de aparelhamento do
Estado, uma vez que caberia a Secretaria-Geral da Presidéncia a coordenagéo da
referida politica (AGENCIA CAMARA DE NOTICIAS, 2014). Por fim, a politica foi
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revogada em 2019 pelo Decreto n°® 9.759, que extinguiu e estabeleceu diretrizes,
regras e limitacbes para colegiados da administracéo publica federal (Brasil, 2019a).
Na exposicao de motivos, uma das justificativas apresentadas, para além da eficiéncia
econdmica da administracdo publica, foi a existéncia de grupos de pressao internos
ou externos a administracao que se utilizavam dos colegiados para emplacar pleitos
gue nado estavam de acordo com a linha das autoridades eleitas democraticamente
(Brasil, 2019b). Até a conclusdo desse estudo, encontra-se em tramitagdo o Projeto
de Lei n° 128/19, que reproduz a redacao do decreto revogado (Agéncia Camara de
Noticias, 2019). Além disso, o regulamento de 2019 foi revogado pelo Decreto n°
11.371/2023 (Brasil, 2023).

Apesar das lacunas de conhecimento sobre a efetividade da participagao,
como Almeida (2017) abordou, o desdobrar da PNPS como um regulamento norteador
do envolvimento da sociedade no poder publico permitia levantar hipéteses sobre o
poder que a participacédo social tem sobre as politicas publicas, a ponto de interferir
na arena politica, de influenciar as decisbes de Estado, tocando em interesses
politicos e econdmicos que se contrapdem a democratizacdo das a¢des do Estado.
Quem sabe, o interesse na revogacao fosse encontrar subterflgios juridicos para
manter um despotismo eletivo, onde a “democracia” se resigna a um processo de
representacdo eleitoral e assim desenvolver um processo de adaptacdo as velhas
estruturas que constituem obstaculos a viabilizagdo da democracia.

Apesar de os congressistas enxergarem como uma afronta a seu poder, como
ja dito anteriormente, a participacdo social também é usada no discurso neoliberal,
como forma de desregulamentacéo do Estado e seu consequente enfraguecimento e,
por que ndo, uma forma de usar os espacos participativos para apresentar seus
interesses econdmicos, em detrimento dos sociais. Para tanto, cabe tratar, ainda que
rapidamente, sobre a Reforma Administrativa que ocorreu ao mesmo tempo em que
a democratizacdo do Estado se avangava e pavimentou o espaco publico para a
aplicacdo das Consultas Publicas como uma forma sistematizada de participagéao
social.

Diante da polissemia do termo e seu histérico recente, define-se participacao
social como diversas ac¢des da sociedade que ocorrem para influenciar a formulacéo,
execucao, fiscalizacdo e avaliacdo de politicas publicas, com o objetivo da
coletividade atuar no processo de tomada de decisdo como direito a reflexdo sobre as
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condicGes de saude, a proposicado de alternativas para solucdo de seus problemas,
com a valorizacdo dos saberes técnico-cientifico e popular, e, em ultima instancia,
como exercicio de cidadania e democracia. Compreende-se também que a acepcao
“participacdo da comunidade”, referida nos textos legais da area da saude se insere

nessa concepcao de participacao social.

4.3. A Reforma (Contrarreforma) Administrativa do Estado
e a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Constituicdo Federal de 1988 era vista como esbanjadora, atrasada sob a
perspectiva neoliberal e, com a veste de projeto de modernidade, foi lancado em 1995
o Plano Diretor da Reforma do Estado, a Reforma Administrativa do Estado, alinhado
com as formulag6es de Bresser Pereira, entdo a frente do Ministério da Administracao
e da Reforma do Estado (MARE), programa com énfase especial nas privatizacdes e
na seguridade social (Behring, Boschetti, 2008).

A denominada Reforma Administrativa do Estado® marcou retrocesso das
conquistas sociais com a Carta de 1988, sobretudo, nas politicas publicas de
previdéncia, de assisténcia social e de saude, na reconfiguracdo daquelas para
diminuir a responsabilidade publica diante da pressuposicdo de superioridade da
gestdo social por entes privados. A reforma reforca o trinbmio do ideério neoliberal
para as politicas sociais: privatizacdo, focalizacdo e descentralizacdo (Coutinho,
2008). Nesse contexto de ascensao do ideal do neoliberalismo no Brasil na década
de 1990, que culmina na contrarreforma administrativa, propostas gerencialistas
comecam a ser aplicadas no setor publico, incluindo inovacbes na gestao de
organizacbes de salde, apresentadas como alternativas diante de problemas
relacionados com a baixa eficiéncia, produtividade e qualidade dos servi¢os publicos
do setor (Pinto, 2009).

Nesse processo de redefinicdo da gestdo administrativa na esfera publica,

uma série de métodos, técnicas e instrumentos desenvolvidos na administracéo de

3 Diante desse projeto, as autoras Behring e Boschetti (2008) o denominam de contrarreforma do
Estado, em referéncia ao conceito caracterizada por Gramisci como um movimento restauracao de um
status quo que combina o velho e o novo, um termo que o autor usou para observar a Reforma Catdlica
diante da Reforma Protestante. Uma definicdo que tem sido aplicada diante de outros fenébmenos
historicos. A Contrarreforma do Estado busca restaurar a estrutura de poder com um viés neoliberal
(que para isso denomina a agao politica como Reforma Administrativa do Estado) diante da reforma da
Constituicdo Federal de 1988 (Coutinho, 2008).
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empresas. Dessa forma a gestéo publica absorve principios, no¢cdes e procedimentos
voltados a busca de eficiéncia (racionalizacdo de custos e aumento da produtividade),
qualidade técnico-cientifica e satisfacdo do usuério. Outros aspectos também séo
inseridos na coisa publica, tais como accountability, transparéncia, participacdo e
equidade (Pinto, 2009).

Apesar de valores e instrumentos interessantes a serem aplicados nas
politicas sociais, que podem melhorar a qualidade da seguridade social, a
problemética se encontra nos objetivos da contrarreforma, pois o eixo principal a
busca de sustentabilidade financeira, como um ajuste estrutural ao processo de
globalizacdo, em que o Estado deve ser minimo, provocando o desmonte da
seguridade social (que estava em consolidagcédo pés-CF de 1988), em que a atencdo
para racionalizagéo e eficiéncia econémica (com reducdo de recursos) sobrepde-se a

democratizacdo do Estado.

Podemos constatar que o discurso dos dirigentes politicos foi sendo
substituido pelo discurso dos tecnocratas e os contelidos relacionados com
a administracéo estratégica e a gestéo participativa foram sendo suplantados
pelos contetidos oriundos da economia sanitéria e a administra¢éo gerencial.
Neste cenério, a Reforma Sanitaria enfrenta — e compartilha — as propostas
de reforma setorial, ao tempo em que enfrenta e compartilha as propostas
mais gerais de Reforma do Estado (Pinto, 2009, p.182).

Paralelamente ao debate em torno da descentralizagcdo/municipalizacdo do
SUS, desenvolveu-se um processo heterogéneo de incorporagao de outras propostas
gerencialistas no ambito da saude publica, atendendo as diretrizes do Plano Diretor
de Reforma do Aparelho de Estado, entre as quais a proposta de transformacédo da
gestao de organizagdes publicas complexas, como hospitais, em “organiza¢des nao
estatais (Organizacdes Sociais)’. E, portanto, nesse panorama que se encontra a
criacao das agéncias executivas e reguladoras, como é o caso da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

A Anvisa foi criada em 19994, pela Lei n° 9.782/1999 e regulamentada pelo

Decreto n° 3.029/1999, constituindo-se como autarquia sob regime especial vinculada

4 No processo decisorio da alteracdo do modelo institucional da SVS nao era objetivo do Ministério da
Administracao e Reforma do Estado a transformacao da SVS em agéncia reguladora, pois, até entéo,
este modelo oneroso e politicamente poderoso era dirigido para setores econdmicos considerados
estratégicos pelo Governo Federal. A principio, a proposta era de uma agéncia executiva e,
posteriormente, de uma agéncia reguladora especifica para a area de medicamentos e alimentos, logo
apos restrita aos medicamentos, focalizando nos problemas sanitarios que assolava o pais
(PIOVESAN, 2002). A estratégia de focalizar é alinhar ao ideério neoliberal e presente no Programa de
contrarreforma administrativa.
A criacdo da agéncia foi pela Medida Provisoria (MP) n° 1.791/98 néo por projeto de lei, tal instrumento
legal foi definido pela necessidade de reforgar as suas fontes de financiamento mediante o recolhimento
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ao Ministério da Saude, que possui metas e resultados a serem alcancados definidos
em Plano Estratégico, do Plano de Gestdo Anual (Brasil, 1999; 2019c; Pinto, 2009).
Seria a Anvisa, em conjunto com a ANS, agéncias-piloto para aplicar um modelo
gerencial de gestdo publica na &rea social, seguindo uma trajetéria mundial (e
interferéncia) na criacdo de agéncias na area da saude.

A janela de oportunidade que permitiu tal reestruturacdo da vigilancia sanitaria
foi uma série de problemas na area, tais como predominio de interesse privados na
produgéo e comercializagdo de medicamentos, sangue, hemoderivados, alimentos;
falta de atendimento a exigéncias dos acordos sanitarios internacionais; denuncias de
corrupcdo na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e crise institucional causada pelas
dendncias de falsificacdo de medicamentos e tantos outros problemas como 6bitos de
pacientes por problemas de qualidade nos servicos de saude ou em medicamentos
(Pinto, 2009; Silva, Costa, Lucchese, 2018).

A criacao de agéncias executivas e reguladoras reflete a mudanca na gestao
participativa, incorporando principios gerencialistas no discurso politico e na estrutura
institucional do setor. Pinto (2009) sugere a necessidade de aprofundar em estudos
sobre os desdobramentos que avaliem a adequabilidade dessa gestao aos principios
e diretrizes do SUS, e, sobretudo, as vantagens e desvantagens dessa forma de
organizacdo e gestdo do SNVS para o cumprimento dos propésitos da vigilancia

sanitéaria, isto €, para a promocéo e protecao da saude da populacéo.

4.4. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria: participacao
social na regulacao federal das acOes de vigilancia
sanitaria

“A expressao vigilancia sanitaria é prépria do Brasil, mas acdes de regulagcao
e vigilancia sanitaria sdo praticas universais” (Silva, Costa, Lucchese, 2018, p. 1954).
Trata-se de um campo de conhecimento e de praticas constituido de um espaco
institucional, historicamente determinado e integrado a Saude Coletiva. Na
administracdo publica compete desempenhar acbes estratégicas tais como a

regulacéo sanitaria das atividades relacionadas ao ciclo produgcéo/consumo de bens

das taxas de Vigilancia Sanitaria, que previam valores a serem pagos pelas empresas segundo
atividades de controle sanitario efetuado. A referida MP foi convertida, em 27 de janeiro, na Lein®9.782,
gue também define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (PIOVESAN, 2002).
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e servicos de interesse da saude, tanto setor privado, quanto no publico. Para tanto,
suas acdes envolvem desenvolvimento cientifico e tecnolégico, além de processos
politicos que perpassam o Estado, o mercado e as sociedades no ambito interno e
internacional (Silva, Costa, Lucchese, 2018).

A partir da Constituicdo Federal de 1988, uma nova condicao juridico-formal
€ inaugurada na vigilancia sanitaria, que é definida como um dos campos de acdes
do SUS (Art. 6°, item I, letra a):

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagédo de bens
e da prestacgdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgéo ao
consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (Brasil, 1988, s.p.).

A vigilancia sanitaria estrutura e operacionaliza o SUS na busca da
concretizacdo do direito social a saude. Seu objeto de atuacdo € o risco sanitario
envolvido na producéo, circulagdo e consumo de certos produtos, processos e
servicos. Os mecanismos para atingir os objetivos da vigilancia sanitaria sdo: 1) acdo
regulatoria sobre produtos e insumos terapéuticos de interesse para a saude; 2) acao
normativa e fiscalizat6ria sobre os servicos prestados; e 3) permanente avaliacao e
prevencdo do risco a saude (Lucchese, 2001). Essas acfes englobam uma série de
processos de trabalho, tais como: registro de produtos para a fabricacdo e consumo;
certificacdo de boas praticas de producdo; monitoramento da qualidade de produtos
e servicos; fiscalizacdo do cumprimento das normas; comunicacéo e educacgao sobre
riscos e vigilancia de eventos adversos relacionados a esses bens (Piovesan, 2002).
Na lei de criacdo da Anvisa, também é instituido o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), que compreende acdes, competéncias e atribuicdes nas trés
esferas de governo para garantir o controle de produtos e servigos de interesse
sanitario, visando eliminar, reduzir e prevenir seus riscos (Brasil, 1999).

A coordenacédo das acOes de vigilancia sanitaria na esfera federal era de
responsabilidade direta do Ministério da Saude, em especial a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, substituida em 1992 pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS).
Diante dos escandalos que marcaram a saude publica, principalmente, nos anos
1990, que expressaram a fragilidade da regulacéo sanitaria da época, a instituicao da
Anvisa extinguiu a SVS (Piovesan, 2002). Um modelo de regulacdo sanitaria
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desenvolvido sem a devida participacdo com os diferentes niveis de governo
envolvidos com a questdo, além de outros os segmentos sociais interessados
(Lucchese, 2001).

A principio, a criagdo da Anvisa provocou preocupacdes de que uma agéncia
em separado ameacasse a unidade do SUS e temor de que o modelo de
agéncia aproximasse a VS dos processos de privatizagéo de atividades entéo
desenvolvidas pelo Estado. Mas a Lei n°® 9.782/1999 enquadrou a Agéncia a
norma constitucional do SUS (Silva, Costa, Lucchese, 2018, p.1955).

Os objetos de regulacdo sanitaria sd0 numerosos, compreendem
medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e
equipamentos meédicos, reagentes para diagndstico, agrotoxicos, sangue e seus
derivados, 6rgdos e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes,
insumos, processos e tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce
controle sobre servigos de salde, laboratérios de saude publica, portos, aeroportos e
fronteiras, e coordena o SNVS (Piovesan, Labra, 2007).

Devido a sua natureza de acéao, a regulacao pela Anvisa tem relevancia social
na medida em que compde o Sistema Unico de Saude (SUS), ao qual 75% da
populacdo depende exclusivamente de seus servigcos de assisténcia. Além disso,
estima-se que 22,7% do produto interno bruto da economia brasileira em 2014 é
composto por atividades reguladas pela Anvisa, demonstrando assim a sua relevancia
econdmica (IBGE, 2018). Uma Unica agéncia reguladora atuar em quase ¥ da riqueza
produzida pelo pais, demonstra também a sua poténcia em interferir nas relacfes
sociais e nos interesses econémicos da area da saude.

Por essa potencialidade, a atuacdo da Anvisa € permeada por diversas
controvérsias® e fortes reacdes ao exercicio da Anvisa na sua funcéo regulatéria,
patrocinadas por setores empresariais e parlamentares que, em face de situacoes
pontuais, interesses corporativos e até demandas populares com forte poder de
pressdo nos poderes executivos e judiciario, divergem das decisdes da autoridade
sanitaria. As acdes de contestacdo estdo relacionadas, na sua maioria, a elaboracéo

de normas, um processo de trabalho de tomada de decisdo que passou por algumas

5 O caso da fosfoetanolamina em 2016, com a acdo de setores do Judiciario e mesmo do Executivo em
respaldar decisdes fora dos parametros cientificos adotados e garantir o acesso a um "medicamento”
sem eficacia, seguranca e qualidade comprovados. Além desse caso, outro assunto que mobilizou o
poder legislativo foi da época da restricdo do o uso de substancias aromatizantes em cigarros em 2012,
e a proibicdo do o uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol (SILVA, COSTA,
LUCCHESE, 2018).
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modificacbes ao longo da histéria da Agéncia, incluindo os mecanismos de
participacdo social na regulacéo (Silva, Costa, Lucchese, 2018).

A necessidade de se padronizar os procedimentos de regulamentagéo ja era
discutido na Anvisa desde seu inicio. Entretanto, sob o pano de fundo da discusséo
sobre melhoria da qualidade regulatéria das agéncias iniciado nos anos 2000, e
impulsionado pelo Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG), a Anvisa realizou em 2007 um diagnéstico para
identificar os problemas relacionados a produgcdo normativa e que prosperou em
mudancas significativas. Tal avaliacdo apontou uma série de necessidades, dentre
elas: padronizar o processo de regulamentacéo, promover a transparéncia, aprimorar
0s mecanismos de participacdo da sociedade no processo regulatorio e melhorar a
coordenacdo entre as unidades organizacionais da Agéncia (Anvisa, 2008; Silva,
2013).

O plano de acdo para enfrentamento dos problemas identificados resultou
posteriormente no Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacgdo. Naquela
época, a realizacdo de Consultas e Audiéncias Publicas de normas, além de outros
mecanismos de participacdo, ndo eram padronizados pela Agéncia ou
regulamentados por outro instrumento juridico de alcance interno. Portanto, foi
considerado relevante e definido como uma diretriz para a instituicdo fortalecer a
transparéncia e o controle social no processo de regulamentacdo por meio do
entendimento claro dos procedimentos inerentes a regulamentacdo para facilitar a
participacdo dos diversos atores (Anvisa, 2008; Silva, 2013).

Apo6s anos de experiéncia, em 2018 e em 20215, a Anvisa atualizou as
diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria, com o objetivo
de fortalecer a Analise de Impacto Regulatério, e de desenvolver normas e
recomendacdes baseada em evidéncias e de maneira mais participativa, incluindo o
envolvimento publico desde o comeco da discussédo. Apesar das alteracdes, seguiu
como diretriz para a regulacdo sanitaria a transparéncia e fortalecimento da

participacéo social (Anvisa, 2018).

6 Em 2021, outra atualizagao ocorreu, sem afetar tal diretriz, mas que ocorreu para se alinhar o modelo
regulatoério instituido as novas determinagdes legais Em especial, a Lei n° 13.848, de 25 de junho de
2019, (Lei das Agéncias Reguladoras) a Lei n® 13.874, de 18 setembro de 2019 (Lei da Liberdade
Econdmica), o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019 (Decreto do Revisac¢o) e o Decreto n°
10.411, de 30 de junho de 2020 (Decreto de Andlise de Impacto Regulatorio - AIR) (ANVISA, 2022a).
33



Durante o processo de avaliacéo interna e revisdo do Programa de Melhoria
da Qualidade Regulatéria de 2008, observava-se uma seérie de iniciativas internas de
participacdo, para além das tradicionais Consultas e Audiéncias Publicas,
mecanismos com um potencial de envolver a sociedade no processo de regulacdo em
diferentes momentos do processo de decisdo. Como as formas de participacéo social
na regulacdo sanitaria da Anvisa se multiplicaram, para tornar mais claros aos
cidadaos, servidores e gestores da Agéncia, em janeiro de 2019 foi langado o
“Cardapio de Participagao Social’. Uma espécie de “menu de participagcdo”, um
instrumento ndo normativo usado para adequar as diferentes formas de participacéo
aos objetivos esperados da participacdo, que podem ser desde a discussdo de
problemas regulatorios, o levantamento de evidéncias, ou a avaliagdo de relatorio de
andlise do impacto regulatorio e de minutas de normas, entre outros objetivos. Como
forma de facilitar esse processo, o Cardapio de Participacdo Social da Anvisa traz a
descricdo dos diferentes mecanismos que podem ser utilizados na interacdo com a
sociedade e dos momentos que podem ser aplicados no processo regulatério (Rabelo
et al, 2019).

No Cardapio de Participacdo Social na regulacdo, a Anvisa dispbe de
mecanismos de participacao social, tais como Consulta Publica, Audiéncia Publica,
Consultas Dirigidas, Didlogos Setoriais e Tomada Publica de Subsidios, alguns
desses previstos em Regimento Interno da Agéncia. Para além da participacao direta
na construcdo de uma norma, a Agéncia dispde de instancias de participagéo, tais
como Ouvidoria, Conselho Consultivo e Camaras Setoriais (Anvisa, 2021a).

Segundo a Anvisa, 0s mecanismos de participacdo social na regulacdo temo

como objetivos:

- Consultar os agentes afetados e demais interessados no tema regulatério
em questdo para levantar informacdes e receber subsidios que contribuam
para melhorar a qualidade da analise que fundamenta a tomada de deciséo;
- Envolver o cidadao e as organizag¢des na discussdo do tema;

- Coletar evidéncias coloquiais e cientificas de diferentes representantes da
sociedade, os quais podem contribuir com o aperfeicoamento da atuacéo
regulatéria da Anvisa no tema em debate;

- Identificar oportunidades para o aperfeicoamento na atuacgao regulatéria da
Anvisa no tema em questéo;

- Conhecer as posi¢cfes de grupos de interesse para confirmar a pertinéncia
das propostas em consulta, realizar ajustes, incorporar medidas que reduzam
0s impactos negativos e potencializar seus impactos positivos na sociedade;
e

- Ampliar a transparéncia do processo decisério da Agéncia. (Anvisa, 2021b,

s.p.).
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A partir da pesquisa documental no sitio eletrdnico da Anvisa, observa-se que
desde sua criacdo até o inicio dos anos 2020, as Consultas Publicas sdo o mecanismo
de participagéo social aplicado com maior frequéncia no processo de regulamentacao
(Anvisa, 2021c, 2022a, 2022b). Segundo a Agéncia:

A Consulta Publica (CP) é um mecanismo de apoio a tomada de decisdo, no
gual a sociedade é consultada previamente, por meio de criticas, sugestfes
e contribuicdes por quaisquer interessados, sobre minuta da instrumentos
normativos. O objetivo € levantar informacdes e receber subsidios relevantes
gue contribuam para melhorar a qualidade da andlise que orientara a decisao
(Anvisa, 2021d).

Alves (2008) define a consulta publica como instrumento de participagédo
direta no processo de formulacdo e de tomada de decisdo sobre as normas a serem
editadas, um meio pelo qual a sociedade civil pode contribuir com comentarios e
sugestbes para legitimacao de decisdes, superacdo do déficit democratico inerente
ao exercicio da funcdo normativa pelo Poder Executivo, instituido na forma de
agéncias reguladoras. Nessa mesma linha, Salinas e colaboradores (2020)
apresentam fundamentos para adoc¢do de mecanismos de participacdo social no

processo de tomada de decisdo das agéncias reguladoras:

(...) (i) conferir legitimidade as decisdes das agéncias; (i) dar mais
transparéncia as decis6es tomadas pelas agéncias; (iii) aprimorar a qualidade
das decis6es tomadas pelos 6rgdos reguladores. Para mitigar estes riscos
inerentes a delegacdo de poderes para as agéncias, sao instituidos
mecanismos de participacdo como forma de suprir o referido déficit
democrético e os riscos de captura decorrentes da assimetria de informacgdes
anteriormente mencionada (Salinas et al, 2020, p.5).

A aplicacdo das Consultas Publicas na Anvisa inova na regulacdo da
vigilancia sanitaria, pois as extintas Secretaria de Vigilancia Sanitaria e Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo registraram nenhum tipo de consulta publica
formal ou de conhecimento publico no processo regulatério.” Com a instituicdo da
Anvisa na forma de agéncia reguladora, um novo espaco de poder nas acdes de
vigilancia sanitaria é posto, uma entidade que discute a regulacdo sanitaria,
substituindo a administracdo direta (Ministérios e Presidéncia da Republica), com
autonomia e independéncia técnica no processo de deciséo, exercendo assim o papel
de Estado regulador dotado de poder normativo ou regulatorio. Consequentemente,
as consultas publicas se conformaram como um potencial espaco institucionalizado

de influéncia na decisédo da administracdo publica, em arenas de disputa de poder.

7  Pesquisa realizada em 10/08/2022 na Base Saude Legis (disponivel em:
http://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml) com as palavras-chave:
(COP) Consultas Publicas, SNVS e SVS, no periodo de 01/01/1989 a 30/12/1998.
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Corrobora com esse pensamento as consideracfes que Alves a partir de entrevistas
de diretores e técnicos da Anvisa:

Os relatos apontam a consulta publica como novo instrumento de debate que
também serviu para quebrar paradigmas e propiciar participacdo de
determinados segmentos ndo enquadrados, tais como grupos de pressao
organizados, que anteriormente ndo tinham espaco para exercer seu direito
de participacédo (Alves, 2008, p.183).

Ainda que a participacdo social pelas consultas publicas terem o condao de
superar o déficit democratico inerente ao exercicio da funcdo normativa pelo Poder
Executivo, conferindo legitimidade das decis6es por meio de discussdo e dialogo
coletivo (Delduque, Dallari, Alves, 2014), questiona-se alguns aspectos para que
tornem tal mecanismo mais participativo. Ao longo da existéncia da Anvisa existem
alguns casos de destaque pela comunidade cientifica, que se debrucou em os
estudar.

Em analise do processo de consulta publica da Agéncia sobre regulacao de
propaganda de medicamentos, a CP n° 84/2005, Nascimento e De Paula (2010)
relatam a auséncia de transparéncia e justificacdo da analise das contribuicées no
processo de decisdo, além disso apontam para a necessidade de ampliacdo do
debate sobre a Consulta Publica, como "instrumento efetivo de participacéo e controle
social, com vistas a criagdo de novos procedimentos e politicas que a tornem uma real
instancia de ausculta e incorporacdo de propostas de interesse da sociedade nas
normas reguladoras vigentes". Os autores concluem pela falta de clareza na resposta
a sociedade para expor os motivos de ndo incluir as contribuicdes de associacbes de
defesa do consumidor e saude coletiva (Nascimento, De Paula, 2010). Lucena (2012)
também se debrucou na mesma CP, confirmando a caréncia de mecanismos de
transparéncia e de controle social para qualificar e legitimar a tomada de decisdo na

regulacdo em saude.

A referida Consulta Publica sofreu muitas criticas por parte de agéncias de
publicidade, veiculos de comunicacao, indistria farmacéutica e politicos. Os
argumentos variaram desde o cerceamento & liberdade de expresséo
comercial até a suposta incompeténcia da Anvisa para legislar sobre
publicidade. Ao mesmo tempo, diversas entidades participaram do debate,
propondo alteragdes mais substanciais no modelo regulador da propaganda.
Essa tensdo resultou na paralizagdo do processo de publicagdo, e,
certamente, interferiu nos seus resultados (Lucena, 2012, p. 709).

No caso da regulamentacdo de publicidade de alimentos, o estudo sobre o
lobby das industrias demonstrou a diferenca que existe quando se associa 0s poderes
de organizacao e financeiro de um determinado mercado. Durante a CP n° 71/2006,

variados grupos de interesse empresariais apresentou uma série de pareceres, uma
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forte contra-argumentacdo durante a elaboracdo da minuta do regulamento, uma
estratégia de desgaste apor meio de argumentacéo técnico-cientifica, questionando
inclusive a constitucionalidade da proposta de norma. Esse setor correspondeu cerca
de 32% dos participantes na CP n° 71/2006, que também contou com 29% de pessoas
fisicas e 25% de representantes da sociedade organizada, instituicdes
governamentais e de ensino, demonstrando a CP como um dispositivo relevante de
participacéo para esses grupos (Baird, 2016).

No recorte de CPs realizadas entre 2000 e 2006 na area de servicos de saude,
Alves (2008) concluiu que tal mecanismo é usado por diversos segmentos da
sociedade civil em maior ou menor grau, além daqueles setores organizados em torno
de ideais econdmicos, existem cidadaos e ONGs de defesa de interesses coletivos
que participam de maneira ativa, no exercicio de cidadania e democracia. Além disso,
a autora destaca a completa auséncia de ONGs de defesa do consumidor,
provavelmente pela precariedade do acesso as informagcBes basicas para
participarem. No tocante a influéncia, o estudo observou que as empresas de
consultoria possuem uma maior taxa de sucesso na incorporacao das sugestdes na
proposta de norma, seguido pelas pessoas fisicas e empresas privadas sujeitas a
regulacao sanitaria. Nesse periodo, a autora sinaliza alguns obstaculos a participacéo,
dentre eles a divulgacdo restrita aos meios oficiais ou a internet; auséncia de
divulgacao dos motivos que embasaram a proposta de deciséo; demora na conclusao
das consultas em normas; e falta de transparéncia quanto aos seus resultados.

E interessante notar que as CPs podem ser usadas como instrumento de
influéncia na tomada de deciséo a partir do uso estratégico de evidéncias cientificas.
Lencucha e Pontes (2017) analisaram o documento apresentado pela Fundacgéo
Getulio Vargas (FGV) em defesa do uso de aditivos nos cigarros, relatério dirigido a
Anvisa durante os momentos de participacdo realizados em 2010. Os autores
concluiram, a partir da analise das evidéncias apresentadas pela FGV, que os tipos
de informacdes usadas e suas representacdes ndo forneceram uma base confiavel
para os argumentos do mercado. Nesse sentido, a informacéo € utilizada como
ferramenta retorica e estratégica para criar incerteza e davida.

Como estratégia, o0s autores observaram o wuso do reframing
(reenquadramento) dos dados, uma tatica que envolve a manipulacao de informacdes

para desviar o tema da saude para alguma outra preocupac¢do, como economia ou
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emprego. Mesmo no caso de reenquadramento, as informacfes sdo muitas vezes
manipuladas ou deturpadas. Algo que nédo se espanta de observar quando se fala da
industria de tabaco. A contra-argumentacdo preparada pela Organizacdo Pan-
Americana de Saude (OPAS) foi importante para a discusséo e o debate (Lencucha,
Pontes, 2017). A fundamentacdo apoiou a decisdo da Anvisa em proibir o uso de
aditivos usados para mascarar o gosto e o aroma desagradaveis, e reduzir a porcéo
visivel da fumaca, o que diminui a irritabilidade da fumaca para os ndo fumantes.

Em outras palavras, o discurso importa para a formulacdo de politicas publicas
e esse discurso se baseia em diferentes fontes de legitimidade, sendo a ciéncia uma
poderosa fonte legitimadora ou informacdes deturpadas apresentadas a partir de
fontes confiaveis (Lencucha, Pontes, 2017). Uma participacdo ampla permite que
diferentes tipos de entendimento, advindas de diferentes esferas publicas, sejam
colocados na arena de politica. Cabe, portanto, a Agéncia, além de se utilizar de
técnicas de analise critica de evidéncias, considerar as diferentes perspectivas sobre
o problema em debate.

Diversos fatores comuns a maioria das agéncias reguladoras impactam a
qualidade regulatoria como: assimetria de informacéo a favor das empresas; grupos
de pressao e de interesse que colocam os consumidores em condi¢cdes desfavoraveis;
falta de transparéncia e de auséncia de controle social. A combinacao destes e de
outros fatores agrava o desequilibrio entre os diferentes atores e, consequentemente,
dificultando a capacidade de cada um influenciar a pauta de atuacéo e a deciséao das
agéncias reguladoras (Anvisa, Idec, 2011).

Os entes regulados — empresas e concessionarias — estdo em posi¢ao
privilegiada no relacionamento com os reguladores, pois dispdem de maiores recursos
técnicos e financeiros, de dominio da informacdo do setor, além de contato
permanente com as agéncias. Enquanto isso, as organizacfes de defesa do
consumidor, o cidaddo e a sociedade civil organizada, por sua vez, enfrentam desafios
para a efetiva participacdo nos processos regulatérios, com isso comprometendo,
ainda mais, o equilibrio do processo (Anvisa, Idec, 2011).

Diante dessa hipotese, o Idec observou, por meio de avaliagdo realizada em
2003, que era necessério conceder mais espaco para a participacao institucionalizada
dos consumidores e da sociedade em geral, pois essa realidade permite que as

instituicdes ajam de forma ensimesmada e desconsiderem aspectos importantes para

38



a sociedade. Uma avaliacdo fundamental para o inicio da reestruturacdo da
participacdo social na regulacdo sanitaria da Anvisa a partir de 2008 (Anvisa, Idec,
2011).

Diante desses achados, entende-se que, para conferir o carater democratico
da regulacdo, os mecanismos participativos no processo de regulamentacéo precisam
se moldar como espacos de debates pautados pela deliberagcdo (no sentido de
empreender discussodes), para escolha do melhor argumento em um processo
discursivo livre e igualitario. Um espaco para o agir comunicativo e, portanto, onde 0s
participantes agem de maneira comunicativa para entender o problema e as propostas
de superacdo em debate; um l6cus onde o discurso, a argumentacdo, em ultima
andlise, a contribuicdo, para ser validada precisa atenda as condi¢cdes de
compreensibilidade, verdade, veracidade e justeza (legitimidade); onde a
manipulacdo instrumental da evidéncia (caracterizada como agir estratégico) nao
influencie a deciséo final (Habermas, 2020; Pinzani, 2009; Reese-Schéafer, 2017).

Nesses espacos de engajamento social o cuidado a fim de garantir a
participagcdo como diretriz, para além de trazer os elementos de validade do agir
comunicativo, deve se cuidar com o protagonismo de especialistas, pois se isso
ocorre, dificilmente o cidaddo comum tera voz. Portanto, se a regulacdo sanitaria se
apoiar apenas nos conhecimentos dos técnicos, sem procurar o caminho do
entendimento (finalidade do agir comunicativo) corre-se o risco de ndo atender ao
exercicio democratico e cidadania na saude. Entende-se, portanto, que a democracia
se opde a tecnocracia, um sistema ao qual sdo convocados para decidir apenas
agueles poucos que detém conhecimentos especificos e decisbes baseadas em
evidéncias "cientificas" (Young, 2014; Bobbio, 1986).

4.5. Teoria democratica e participacado: consideracdes
sobre democracia participativa e deliberativa

Afirmo preliminarmente que o Unico modo de se chegar a um acordo quando
se fala de democracia, entendida como contraposta a todas as formas de
governo autocratico, é o de considera-la caracterizada por um conjunto de
regras (primarias ou fundamentais) que estabelecem quem esta autorizado a
tomar as decisfes coletivas e com quais procedimentos (Bobbio, 1986, p.18).

A democracia moderna nasceu de uma concepg¢ao individualista da
sociedade, em que esta € um produto artificial da vontade dos individuos; um sistema

caracterizado pela representacao politica, onde o representante, sendo chamado a
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perseguir os interesses da nacao, ndo pode estar sujeito a um mandato vinculado aos
eleitores. Uma das condi¢cOes para a representacdo é a disposicao de alternativas
reais e dispostos em condi¢cdo de poder escolher entre uma e outra, para tanto é
fundamental que sejam garantidos os assim denominados direitos de liberdade, de
opinido, de expressao das préprias opinides, de reunido, de associacéo etc. —direitos
individuais que foram base do nascimento de o estado liberal. Na pratica, o que se
observa em uma sociedade democratica sdo 0s grupos, e ndo os individuos, os
protagonistas da vida politica. O povo ndo é mais visto como uma unidade ideal, mas
sim dividido em grupos concorrentes com alguma autonomia em relacdo ao governo
central. Assim, a participacao individual direta perde espaco, prevalecendo a atuacéo
dos grupos organizados (Bobbio, 1986).

Diante dessa observacdo, uma série de pensadores que levantam criticas e
limitacbes sobre a democracia representativa. Assim, com o intuito de aproximar a
base epistemoldgica da investigacao as teorias democraticas, foram selecionadas as
perspectivas participativa e deliberacionista para discorrer alguns dos elementos
correlacionados a participacéo dos cidadaos no processo de decisao.

Schumpeter (1961) afirma que a democracia € uma teoria dissociada de
quaisquer ideais ou fins, mas um método politico, um arranjo institucional para se
chegar a decisdes e politicas. Critica a participacdo e tomada de decisdes pelo povo,
pois tal perspectiva se baseava em fundamentos empiricamente irrealistas. Sua teoria
concentra-se no numero reduzido de lideres eleitos, em um arranjo em que 0S
individuos adquirem o poder de decidir por meio da luta competitiva pelo voto do povo,
logo o papel do povo nao € o de interferir diretamente na politica

Para Pateman (1992), a teoria da democracia participativa é construida em
torno da afirmacédo que os individuos e suas instituicdes ndo podem ser considerados
isoladamente e que, para a existéncia de instituicbes representativas € fundamental a
educacdo, seja para aquisicdo de habilidades, como para conhecimento dos
procedimentos democraticos para que haja participacdo na tomada de decisbes. Para
garantir a participacdo da sociedade, é crucial a substancial igualdade econdmica,
assim os individuos agiriam de maneira independente e segura. Um requisito presente
em Varios autores da vertente democratica participativa.

Tais autores apresentam perspectivas da teoria da democracia participativa

em critica ao modelo liberal de democracia, oferecem uma alternativa a nocao restrita
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de cidadania e democracia, uma noc¢ao limitada a realizacdo da cidadania quase que
exclusivamente ao voto. Tal referencial tedrico defende o aumento da participacao
ativa do cidaddo na politica na tentativa de constituir um modelo aberto a participacéo
direta e constante dos individuos na politica (Alcantara, 2018).

Esta teoria se alicerca especialmente a partir de trés principios: a
reconstru¢do do valor normativo da democracia a partir da ampliacdo da
politica para além do sistema tradicional de representacéo, o aumento da
participagdo como instrumento necessario e desejavel para a diminuigdo das
desigualdades sociais e o valor educativo, pedagdgico da participacéo social,
capaz de desenvolver as capacidades dos individuos envolvidos no processo
politico (Alcantara, 2018, p.32).

A teoria deliberativa também tem como ponto de partida criticas a democracia
representativa, e propde um modelo que promova um melhor entendimento entre as
pessoas através da troca de razdes publicas, por meio da participacdo do cidaddo no
processo politico das democracias contemporaneas. Defende a criacdo de
oportunidades de participacdo, entretanto, diverge da perspectiva de democracia
participativa quanto ao padrdo considerado desejavel de intervencéo politica da esfera
civil, pois os participacionistas defendem formas mais diretas de intervencao politica
em diversas instancias do Estado, enquanto os deliberacionistas defendem o caréter
argumentativo da politica, uma discussdo racional adequada, insistindo na
necessidade da representacéo e das decisdes politicas serem justificadas a partir de
processos comunicacionais, a deliberacdo publica, que incluam os cidaddos comuns
nas principais questdes politicas (Alcantara, 2018; Marques, 2012).

A democracia deliberativa difere de algumas outras atitudes e praticas na
politica democratica por exortar o0s participantes ndo apenas a se
preocuparem com seus proprios interesses, mas a ouvir e levar em conta os
interesses dos outros, desde que sejam compativeis com a justica. Praticas
da democracia deliberativa também tém o objetivo de suspender a influéncia
das diferencas de poder nos resultados politicos, pois o acordo entre os
deliberadores deve ser alcancado com base no argumento, e ndo como
resultado de ameaca ou for¢a (Young, 2014, p. 189).

Marques (2012) destaca trés pontos fundamentais para refletir acerca das
proposicoes de autores deliberacionistas para funcionamento de regimes
democréticos: 1) necessidade de uma maior permeabilidade das instituicbes e das
estruturas do Estado que estdo sob tutela administrativa transitoria dos representantes
eleitos por meio de mecanismos institucionais de participacdo com parametros
deliberativos; 2) condi¢gdes socioecondmicas minimamente aceitaveis que permitam a
participacdo de agentes e cidadaos envolvidos no processo politico; e 3) principios

para os tramites da participacdo, tais como reciprocidade, publicidade, accountability
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(responsabilizacédo) e cooperacdo mutua durante e apds o processo de producédo da
decisao.

Os autores deliberacionistas, em geral, se esforcam em encontrar um modelo
que ndo comprometa o bom funcionamento e a estabilidade do sistema politico, que
nao exija dos cidaddos uma participacdo em tempo integral e de modo dedicado, mas
uma permeabilidade da sociedade no processo de decisdo. O objetivo desta corrente
é estabelecer mecanismos de influéncia sobre os tomadores de deciséo, tornando-os
mais responsaveis diante dos cidaddos. Ao mesmo tempo, defendem que tais
representantes (os tomadores decisdo) possam, a0 mesmo tempo, resistir a pressao
da tirania da maioria de modo justificado (Alcantara, 2018; Marques, 2012).

Para Habermas, situada como um campo intermediario entre a Sociedade
Civil e o Sistema Politico, a esfera publica representaria 0 espaco de pressao que
influenciaria as decisdes do Estado. Nessas esferas se da a participacdo dos
cidadaos, que nao tém propriamente o papel de decidir diretamente sobre as questdes
politicas, como no caso da teoria participativa, mas sim de contribuir com o processo
de formacdo da opinido, potencializando a necessidade de prestacdo de conta
(accountability) pelos representantes (Habermas, 2020), tal como representado na

figura 1.
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Figura 1 — Representacao da relacdo entre sociedade, esfera publica organizada e
sistema politico.

Fonte: Reese-Schéfer, 2017, p.100.

Segundo a concepcao de democracia deliberativa habermasiana, de modo
algum a influéncia da sociedade civil sobre procedimentos e pressupostos
comunicacionais deve expor o0 processo de governo e de administracdo as vozes
populistas, mas contribuir para uma racionalizacdo discursiva das decisdes. A
soberania do povo, na qualidade de poder comunicativo (mediada por estruturas de
comunicacdo da esfera publica e integrada a processos procedimentais) pode dar
direcionamento ao processo do exercicio politico. E nessa esfera pulblica que se
manifestam movimentos sociais, iniciativas cidadas, féruns cidadaos, associacdes
politicas que representam a sociedade civil. O exercicio da influéncia no processo de
deciséo se da por meio de um campo aberto de papéis temporarios e variaveis de fala
da sociedade civil, que ressoa na esfera publica, portanto no paradigma espacial
habermasiano, o centro € local das decisdes vinculantes (formacéo da vontade), e a
periferia € o espaco menos formal de deliberagdo (formagdo de opinido) (Reese-
Schéfer, 2017; Habermas, 2020).
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Na teoria deliberativa do autor alemdo, a formacdo da opinido se da
desvinculada das decis8es, que ocorrem ainda no sistema politico tradicional.
O modelo de democracia deliberativa apresentado por Habermas se coloca
como uma opgéo mediadora entre a democracia liberal restritiva e a teoria da
participagdo mais radical. Nesta perspectiva, o autor abranda tanto o impeto
liberal de conseguir resguardar os direitos individuais fundamentais por meio
do arrefecimento do valor da participacéo e soberania popular e de principios
orientados para a satisfacdo de alguma vontade coletiva, quanto a ansia
participativa de agigantar o papel da politica e da vontade majoritaria dos
cidaddos engajados no intuito de resgatar valores democraticos (Alcantara,
2018, p.35).

Segundo Habermas (2020), o fluxo comunicativo entre a formacao publica da
opinido, elei¢cdes institucionalizadas, regulacdo e legislacdo deve garantir que a
influéncia produzida publicamente e o poder desencadeado comunicativamente sejam
transformados pela legislagdo em poder empregado de maneira administrativa. Assim,
com base na teoria do discurso, Habermas defende que os procedimentos e 0s
pressupostos comunicativos da formacdo democratica da opinido e da vontade
funcionam como comportas para a racionalizagdo discursiva das decisbes de um
Estado de Direito. Por meio do discurso, o consenso pode ser fundamentado, pois no
processo deliberativo permite alcancar um entendimento na qual forca do melhor
argumento motivara os sujeitos a reconhecerem o valor da validade de uma afirmacéao
ou de uma avaliagéo (Habermas, 2020).

Uma das criticas a perspectiva deliberacionista é a busca do consenso,
entretanto, nem todos o0s autores possuem a mesma acepc¢do. Bohman (1996)
entende que os mecanismos de participacdo deliberativos oferecem condicdes para
gue diferentes reivindicacdes sejam discutidas. Entretanto, o autor ndo se espera que
a deliberacdo resulte em cooperacao, principalmente porque nem todos aqueles

envolvidos no processo precisam concordar com cada objetivo ou deciséo particular.

Nem todos os investigadores deliberacionistas defendem com a mesma
intensidade determinados aspectos atinentes a teoria e as praticas
democréticas. Contudo, muito do que se refere a necessidade de promogéao
da participacao politica da esfera civil € visto, pelo menos em linhas gerais,
com algum consenso. Pode-se dizer, assim, que os autores filiados a vertente
aqui em questédo defendem uma forma de participacédo que, ndo apenas em
seu formato e desenvolvimento, mas, também, em suas consequéncias,
respeite liberdades, direitos e opg¢fes individuais; tenha em mente espacos
institucionais e efetivos de input, devendo tais inputs ser pautados pela
discusséo informada e por arrazoados cuja elaboragéo esteja subordinada a
principios de interacao reciproca, publicidade e transparéncia; mantenha
compromisso com a melhora nas condi¢bes sociais daqueles que tomam
parte do processo politico ou que sdo os alvos das politicas publicas
(Marques, 2012, p.31).

Face as limitacfes da ideia de consenso resultante do processo democrético

deliberativo, a perspectiva agonista defende que ndo ha como impedir a
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permeabilidade das arenas pelas relacbes de poder, reproduzindo desigualdades
estruturais. Entendem, portanto, que 0os mecanismos de participacdo, ao envolver
distintas ideologias e grupos sociais, podem circunscrever o conflito e as contradi¢cdes
sociais dentro de um espaco delimitado, evitando rupturas com a ordem democratica
e estimulando um espaco potencialmente promotor de relacbes fecundas entre os

diferentes atores, com chances de produzir solu¢cdes inovadoras (Fonseca, 2022).

Tais solucdes, baseadas na diferenca e ndo na tentativa de uniformizacédo de
linguagens em direcdo ao consenso, podem ser consideradas evidéncias
hibridas, passiveis de serem incorporadas em politicas publicas (Fonseca,
2022, p.235).

Nessa linha de pensamento, observa-se que a Anvisa reconhece o0s
mecanismos de participacdo como forma de apontar ou ressaltar as contradicbes
entre os diferentes atores envolvidos na aplicacdo da regulacdo entre diferentes
atores sociais, servido de termdmetro daquelas medidas para a tomada de decisao
dos reguladores (Anvisa, 2008). Para tanto, é fundamental que nessas arenas haja
uma pluralidade efetiva de argumentos, pois a possibilidade de deliberacdo é mantida
na extensdo em que o intercAmbio refletido for possivel através das fronteiras de
diferentes discursos, denominado de “constelagdo de discursos” (Dryzek, 2004) e
assim evite um dos obstaculos a democracia: a tecnocracia (Bobbio, 1986).

Segundo, Fischer (2000), a presenca de especialistas, ndo deve substituir o
processo democratico. Nao se trata de formar uma tecnocracia, em que conhecedores
fornecam solucdes finais para os problemas da sociedade: a funcdo dos experts é
informar cidaddos e agentes publicos, de forma que estes compreendam o que esta
em jogo e possam tomar decisdes considerando tais evidéncias. Tudo isso porque o
autor entende que, apesar do conhecimento técnico, 0s arranjos institucionais nos
quais tais evidéncias séo aproveitadas ndo sao politicamente neutros.

Young (2014) reforca o entendimento da teoria da democracia deliberativa
como um conjunto de ideais normativos, segundo as decisfes politicas devem ser
tomadas por meio de processos que envolvam todas as partes potencialmente
afetadas ou seus representantes em um processo de deliberacdo publica. Entretanto,
a autora faz algumas criticas aos pensadores da linha Haberrmasiana: ela expde que
as desigualdades estruturais interferem na prética discursiva e na participagdo, uma
vez que o0s mais vulneraveis ndo tém a mesma oportunidade de exposicdo de sua
racionalidade. Ela defende o uso critico de teorias democraticas para expor as
exclusoes e restricbes em processos supostamente justos de tomada real de deciséo,
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muitas vezes permeados por discursos hegemobnicos que podem gerar falso
consenso. A autora corrobora com Bobbio (1986), quando afirma que tecnocracia e
democracia sdo antitéticas, pois a tecnocracia restringe a decisdo aos especialistas,
enquanto a democracia sustenta-se sobre a hipétese de que todos podem decidir a
respeito de tudo.

Apesar da participacdo democratica e plural ser necessaria para a regulacao
e para as politicas publicas, ndo cabe reivindicar o mesmo tratamento deliberativo a
toda e qualquer lei ou politica publica. Devem ser reconhecidas as dificuldades
relativas ao tempo e a urgéncia com a qual devem ser tratadas determinadas
decisbes, nesses casos, porém 0S representantes precisam fazer-se
responsabilizaveis e decidir a partir de sustentacdo discursiva, garantindo-se
accountability, reciprocidade e publicidade (Marques, 2012).

Entende-se que, ainda que o contexto da discussdo sobre temas sanitarios
esteja embebido de conflitos, divergéncias e desigualdades econémica, social e
politica, defende-se os espacos e processos de deliberacdo como a melhor estratégia
para promover maior justica social por meio da regulagdo sanitaria. Por outro lado,
entende-se seja um tipo ideal weberiano a situacédo na qual a argumentacao racional
critica aberta ao ponto de vista dos outros chegue a conclusdes politicas livremente
aceitaveis por todos os envolvidos.

A perspectiva da democracia deliberativa - no “modelo de deliberagcéo
argumentativo” (Avritzer, 2000) - a ser usada nessa investigacdo compreende as
Consultas Publicas da Anvisa como um meio de participacdo no qual se busca o
melhor entendimento para um processo de tomada de decisdo com base em
evidéncias no sentido amplo, permitindo que a diversidade de manifestacdes sejam
tratadas com equidade, conscientes de que tal participacdo ndo é exclusivamente feita
sob o ponto de vista racional, mas também cognitivo e comportamental, afinal, a
sociedade é composta por individuos que possuem saberes que refletem nos
discursos que reverberam das esferas publicas na Anvisa.

Uma sociedade brasileira marcada por condicbes de desigualdades
estruturais brasileira pode refletir na participagéo, e assim, favorecer o acesso de
agentes com mais recursos, aos conhecimentos cientificos e as conexdes. Tais
grupos privilegiados podem deter o maior controle sobre as discussdes sobre a

regulacéo da Anvisa, e até capturar a regulacéo sanitaria. Portanto, entende-se que €
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papel da agéncia, como uma instituicdo publica do SUS, garantir a ampla
representatividade da participacdo e buscar ativamente as percepcOes dos atores
sociais afetados mais vulneraveis e excluidos do processo por seus contextos
econdmicos e sociais, incluindo sua visdo dos problemas, na percep¢ao do risco
sanitario e na construcdo de alternativas de superacdo dos desafios. E assim seguir
com o fortalecimento da participacdo social como uma das diretrizes da melhoria da
qualidade de regulagdo da Anvisa com o uso de ferramentas e procedimentos
inclusivos para garantir o exercicio da cidadania e a “constelagéo de discursos” na

regulacao sanitéaria.

4.6. Diversidade no discurso: evidéncias hibridas e
coloquiais, modelo moderado de evidéncias

A teoria democratica e a teoria pluralista t€m em comum o fato de serem duas
propostas sdo convergentes e complementares contra o abuso do poder (autocratico
e monocratico), representam dois tratamentos diversos, mas ndo necessariamente
alternativos contra o poder exorbitante. A limitacdo da teoria democratica
representativa em contextos de grande nimero de cidadaos e variedade de problemas
se da no risco de abuso do poder pela democracia indireta. Por isso a teoria pluralista
complementa ao trazer a ideia de controle reciproco entre 0s grupos que representam
interesses diversos, expressos por diversos movimentos politicos que lutam entre si
pela conquista temporaria e pacifica do poder. Assim, o pluralismo apreende o
dissenso como uma caracteristica vital (desde que mantido dentro de certos limites
estabelecidos pelas denominadas regras do jogo) da sociedade (Bobbio, 1986). Tal
pensamento corrobora com Bohman (1996), que a relevancia da democracia
deliberativa e seus principios para diminuir o potencial dos conflitos politicos.

A democracia ndo é caracterizada apenas pelo dissenso, mas também pelo
consenso, um consenso da maioria, 0 que implica na existéncia de uma minoria de
dissentaneos. Em um sistema no qual o dissenso é livre para se manifestar, o

consenso é real. Bobbio (1986) conclui, portanto, que:

a liberdade de dissentir tem necessidade de uma sociedade pluralista, uma
sociedade pluralista consente uma maior distribuicdo do poder, uma maior
distribuicao do poder abre as portas para a democratiza¢éo da sociedade civil
e, enfim, a democratizacdo da sociedade civil alarga e integra a democracia
politica (Bobbio, 1986, p.63).
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A partir desse referencial, entende-se que para ressoar a diversidade em
mecanismos de participacao social em politicas publicas e em regulacéo na saude, as
diversas vozes merecem atencgdo, assim como os diferentes tipos de evidéncias,
dentre elas a coloquial e as hibridas.

Apesar de sua relevancia, evidéncia cientifica ndo é completa, pois existem
problemas de validade externa que impactam nos resultados alcancados em saude.
Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a evidéncia é definida como
achados de pesquisas e outros conhecimentos que possam servir como base (til para
a tomada de decisdo em salde publica. E nesse contexto que surge o conceito de
evidéncia coloquial, que apoia, complementa ou refuta a evidéncia cientifica e usada
para aumentar um cenario de evidéncias. Trata-se, portanto, de um termo abrangente
que reune diferentes tipos de dados, incluindo opinido de especialistas informais, de
médicos e/ou pacientes, seus pontos de vista e narrativas, dados eletronicos,
documentos de politicas e outros relatdrios etc., pode ser, inclusive, entendido neste
contexto como evidéncia informal. No Reino Unido, por exemplo, o processo de
incorporacdo de tecnologias em saude, consideram 0s insumos dos processos
deliberativos de conselhos consultivos, compostos por profissionais da saude e
pacientes (Sharma et al, 2015).

Outro conceito utilizado na area da saude, relacionado ao uso de evidéncias,
€ o0 de traducdo do conhecimento. Trata-se de um processo transversal e ndo linear
que envolve ndo apenas descobertas de pesquisas recentes, mas também o
conhecimento que é criado a partir da interacdo dindmica de pessoas que se reanem
para resolver problemas de saude publica, aprender e, finalmente, impulsionar
mudanc¢as produtivas (Pablos-Mendez et al, 2005). Logo, as perspectivas de
evidéncia coloquial e traducdo do conhecimento, dialogam com o conceito de
“evidéncias hibridas”, que no campo das politicas publicas considera aspectos como
linguagem, argumentacgéo, representacoes, ideias e significados para entender os
processos de producdo de politicas publicas e seus efeitos, construidos a partir da
interrelacdo de atores sociais em mecanismos e instituicoes de participacdo social.
(Fonseca et al, 2022).

“Evidéncias hibridas” sdo definidas como conhecimentos que surgem das
relacbes fecundas travadas por distintos atores nos espacos de participacao social,

suas formas vao além do conhecimento técnico, cientifico ou burocratico. Tais
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evidéncias podem gerar solucbes baseadas na diferenca e ndo na tentativa de
uniformizacdo de linguagens em direcdo ao consenso. Para tanto, € necessaria
abertura dos técnicos ao "saber do cidaddao comum" (Fonseca et al, 2022). Além disso,
de mecanismos de participacéo construidos com o olhar da democracia deliberativa e
com os principios de validade do agir comunicativo e da ética do discurso, para que
sejam espacos de discussao plural, onde os discursos contra-hegemdonicos tenham
VOZ e vez.

Outro aspecto que se considera nessa investigacao € a perspectiva de modelo
moderado de evidéncias, uma visdo que parte da critica a abordagem de evidéncias
restritas a uma racionalidade instrumental, defende o uso das evidéncias apds andlise
do determinado contexto de agéo do caso em questdo. Esse modelo moderado parte
do pressuposto de que a realidade social e as condi¢cdes de decisdo de um agente de
politica publica sdo irredutivelmente ricas e multifacetadas, por conseguinte, deve ser
capaz de abrigar e conciliar diversos tipos de evidéncias em diferentes areas de
politica, considerando a pluralidade de tipos e usos do conhecimento, abarcando
diversas areas do saber. O carater moderado do modelo se d& abertura para a
pluralidade, na atencéo aos limites do conhecimento e aos limites dos contextos de
acao e alinhado ao objeto de estudo, que requer o uso de métodos especificos para
a producédo de evidéncias para as decisdes de politicas publicas (Pinheiro, 2022).

Essa perspectiva serd usada como base epistemoldgica desse estudo, pois
para que crencas, valores e saberes apoiem as decisfes de politicas publicas e,
conseguentemente, a regulacéo sanitaria é necessario que algum trabalho de base
(conceitual, metodologico e tedrico) tenha sido previamente desenvolvido,
demonstrando a correlacéo entre aqueles outros tipos de evidéncias, por um lado, e
as conclusbes tedricas, por outro. Apesar de as opinidées ndo normalmente terem o
peso epistémico de uma evidéncia cientifica, devido ao rigor dos métodos

” o

empregados, tais aspectos “subjetivos” “podem ser submetidos ao escrutinio critico-
racional, sendo inseridos em um pano de fundo coerente e nucleado por um
arcabouco conceitual, metodologico e tedrico” (Pinheiro, 2022, p. 69).

A partir desse olhar, ao invés de invalidar elementos subjetivos ou fontes de
informacao néo cientificos para as politicas publicas, a visdo do modelo moderado de
evidéncias defende um uso critico sistematizado e rigoroso das diversas informacgdes

fornecidas, como potenciais fontes de evidéncias para a tomada de decisdo. Tal
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modelo vem como uma forma de quebrar o paradigma da tecnocratizacdo do uso das
evidéncias, em que apenas 0s especialistas (cientistas, académicos, técnicos) podem
produzir evidéncias para as politicas publicas (Pinheiro, 2022).

A tecnocracia por vezes se faz em prejuizo ao uso de informacdes coletadas
de diversos atores sociais — principalmente os cidadaos e o publico estratégico das
politicas e que participam dos processos de regulacéo, por exemplo — consideradas
de qualidade inferior, gerando impactos negativos a legitimidade das politicas publicas
e da regulacdo em um regime democratico. Em um modelo moderado de evidéncias,
seu papel é esclarecer os problemas complexos, clarificar as questdes e informar um
debate publico mais amplo portanto, e desvincular da ideia de um instrumento neutro
de informacgdes para a tomada de decisdes (Pinheiro, 2022).

Por fim, para que os mecanismos de participacao social sejam democraticos
e plurais é evidente a necessidade um modelo moderado de evidéncias que dé
atencao e tratamento as evidéncias hibridas e coloquiais presentes nos processos
discursivos entre a Anvisa e a sociedade. Defende-se o dissenso para que outras
vozes demonstrem os potenciais limites e manipulacbes do uso das evidéncias
cientificas, e para que sejam promovidos nos espacos de participacdo condicdes
favoraveis a producéo de evidéncias hibridas. Isso pode impedir que as evidéncias
cientificas (com sua falsa imparcialidade) sejam exclusivas para influenciar as acdes
da regulacdo sanitaria, e assim conferir o carater democratico que a Anvisa, como

uma instituicdo publica e parte do SUS, deva ser.
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5. Metodologia

Metodologia, segundo os Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), é
definido como estudo cientifico dos métodos, ndo devendo ser confundida com os
métodos propriamente dito. Entretanto, como Minayo e Deslandes (2002) apontam, o
termo pode ser interpretado de varias maneiras diferentes: 1) pode ser igualado a
meétodos e técnicas; 2) pode ser visto como um campo da epistemologia (tal como
usado no DeCS); 3) pode ter a perspectiva de separacdo entre teoria e método e 4)
pode ser associado a correlacdo entre teoria e métodos, discutindo-os de maneira
integrada e alinhada ao objeto de pesquisa.

Minayo e Deslandes (2202) compreendem a metodologia como um conceito
que trata questbes epistemoldgicas (teoria do método) e instrumentos operacionais
(técnicas) de forma abrangente e concomitante que o tema de investigacao exige. Em
outras palavras, metodologia é “a apresentacédo adequada e justificada dos métodos,
das técnicas e dos instrumentos operativos que devam ser utilizados para as buscas
relativas as indagagdes da investigagcéo”, que exige do pesquisador uma criatividade
para articular teoria, métodos, achados e indagacao cientifica (Minayo, Deslandes,
2002).

Para esse trabalho, toma-se emprestada a perspectiva de metodologia como
um conceito que articula a epistemologia do objeto de investigagéo, as bases tedricas
do método e as técnicas de coleta e analise de dados. Nesta secdo, o leitor sera
apresentado as estratégias de pesquisa no intuito de responder a pergunta cientifica.

O estudo trata-se de pesquisa descritiva e exploratéria (Gil, 2002), para
proporcionar a problematizacdo das Consultas Publicas da Anvisa, sob a perspectiva
da teoria democrética deliberativa, como uma teoria critica, que expde as exclusdes e
restricbes em processos supostamente justos de tomada real de decisGes (Young,
2014). De acordo com os objetivos especificos, serdo lancadas como técnicas de
coleta: pesquisa documental e revisao de escopo rapida, para que seja elaborado uma
estrutura de acao para aperfeicoamento das CPs da Anvisa.

A primeira fase consistiu em um ensaio para desenvolver a estratégia para
integrar diferentes tipos de saberes ao processo de regulamentacdo sanitéria
apresentados nas formas de manifestacdes nas CPs para que outras racionalidades

possam também ser consideradas evidéncias para a deciséo final. A segunda etapa
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consistiu em pesquisa documental para descricdo do processo historico do processo
de consultas publicas da Anvisa. Nesse momento, foram buscados registros oficiais,
relatorios e informagdes no portal eletrénico da Anvisa, além de materiais impressos
localizados nos arquivos e na biblioteca da Agéncia que relatassem a
institucionalizacdo das CPs por meio de regulamentos, processos e procedimentos.
Sequencialmente, foi conduzida uma revisdo de escopo rapida da literatura para
sintetizar as evidéncias cientificas sobre as fragilidades das consultas publicas da
Anvisa. A quarta fase compreendeu comparar a institucionalizagdo das CPs de
agéncias reguladoras brasileiras e estrangeiras, a partir de pressupostos deliberativos
e do papel das evidéncias no processo de tomada de decisédo. Por fim, a quinta parte
trata-se de desenvolver estrutura (framework) de agcdo para desenhar proposta de
aperfeicoamento do processo de consultas publicas a partir da analise dos resultados

obtidos nas etapas anteriores.

5.1.Debate tedrico: Como integrar diferentes tipos de
saberes ao processo de regulamentacao sanitaria?

Com a ampliacdo dos espacos democraticos, impulsionados pela Constituicéo
Federal de 1988, e com a instituicdo da participacdo da comunidade como diretriz do
Sistema Unico de Salde (SUS), perguntou-se como a fala popular, com seus saberes
e todo o conjunto de conhecimento, pode ser sistematicamente considerado na
deciséo da coisa publica, em conjunto com as evidéncias cientificas. O artigo, trata-
se de um ensaio que cotejou o referencial tedrico ja apresentado, na busca de levantar
possibilidades, além de apontar alguns dos desafios para democratizacédo
regulamentacdo sanitaria por meio das Consultas Publicas (CPs) da Anvisa. Ademais,
foi discutida estratégia para integrar os tipos de saberes ao processo de regulagao,
discutindo as CPs como um lécus potencial de influéncia da decisédo publica, onde é
necessario um processo discursivo democratico para que outras racionalidades

possam também ser consideradas evidéncias para a deciséao final.
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5.2.Pesquisa documental: Como as CPs foram
estruturadas pela Anvisa ao longo do tempo?

Tratou-se de estudo exploratdrio e descritivo, de analise documental, visando
investigar os atributos da institucionalizagcdo, das CPs da Anvisa no intervalo de
janeiro de 1999 a dezembro de 2023. Segundo Gil (2002), pesquisa documental se
debruca em materiais que ndo receberam um tratamento analitico, compreendendo
dados primérios (tais como, regulamentos) e documentos secundarios (relatorios de
pesquisa e de empresas) que tiveram algum tipo de analise de dados. Para qualificar
e complementar a pesquisa documental, uma espécie de levantamento de literatura
cinza, foi elaborada a estratégia de busca de estudos académicos e artigos cientificos
a procura de informacdes que validassem ou adicionassem referéncias que nédo
tenham sido localizadas nas fontes institucionais.

Primeiramente, realizou-se pesquisa documental no sitio eletrénico na busca
de normas na pagina de legislacdo da Anvisa, além de registros oficiais, relatorios e
noticias etc. no sitio eletrénico. Sequencialmente, foram pesquisados materiais
impressos na biblioteca da Agéncia®. Depois, foram consultados documentos na
pagina de Governanca do Palacio do Planalto® e o arcabouco legal na péagina
Legislacdo Federal do Palacio do Planaltol®. Em busca de artigos e trabalhos
cientificos para complementar os achados documentais e no exame de outras fontes
nao localizadas na etapa anterior, foram usadas as bases: Biblioteca Digital Brasileira
de Teses e Dissertacbes (BDTD) e Scientific Electronic Library Online (Scielo) e
BVS/Ministério da Saude. O levantamento das bases eletrbnicas foi realizado entre
abril e maio de 2022, atualizado entre fevereiro e abril de 2023, e a pesquisa in loco
na Biblioteca da Anvisa aconteceu em novembro de 2022.

Apoés o levantamento documental, todas as referéncias foram identificadas e
agrupadas, para retirada das duplicatas. Os titulos e contetdos foram examinados por

uma revisora para avaliacdo dos critérios de inclusdo. Os documentos relevantes

8 Pesquisa do acervo realizada em 05/11/2022 (atualizada em 30/01/2023) na pagina
"Sophia"(https://acervo.anvisa.gov.br/), sistema da Biblioteca Terezinha Ayres Costa, localizada na
Anvisa, para localizacdo in loco de documentos néo publicados.

° Disponivel em: https://www.gov.br/casacivil/pt-
br/assuntos/governanca/requlacao/documentos/biblioteca. Acessos em 14 mar 2023.

10 A pesquisa do arcabougo normativo foi atualizada em agosto de 2024.
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foram recuperados na integra e os detalhes de citacdo dos textos selecionados
registrados em documento editavel.

O texto completo das citacdes selecionadas foi avaliado e seus excertos
extraidos para andlise do desenho participativo interativo das CPs, sendo
relacionados a, pelo menos, uma das categorias analiticas: 1) Desenho institucional
das CPs (regras, procedimentos e praticas para realizacao de CPs); 2) Publicidade e
divulgacéo das CPs; 3) Transparéncia, acesso a informacéao e resposta a sociedade;
4) Prazos para contribuicdes; e 5) Formas para envio das contribuicdes. As categorias
analiticas foram definidas com base nos referenciais de desenho institucional (Cunha,
Theodoro, 2014) e desenho participativo interativo (Avritzer, 2008) na busca de
compreender se as condicdes de publicidade, transparéncia, prazo e formas de
contribuicdo estabelecidas pela Agéncia facilitaram ou ndo o estabelecimento de
dindmicas mais inclusivas e demaocraticas no interior das CPs.

Dentre os documentos selecionados, aqueles que se referiram a normas
sobre a criacao e a dinamica de funcionamento das CPs, foram analisados conforme
a meéetodo de avaliagdo da normatividade participativa aplicada por Faria (2007). Tal
técnica foi adaptada para comparar as diferencas nos desenhos institucionais a partir
dos regulamentos e normas, 0 que ajuda a explicar os distintos padrées de interacao
e participacéo ao longo do tempo. Associadas a essa técnica, os demais documentos
e estudos permitiram refletir sobre a correlacdo entre a variacdo do desenho
institucional participativo em fungéo da articulagdo com a sociedade civil e do contexto
governamental, configurando o desenho participativo interativo (Avritzer, 2008).
Assim, tais dados permitem avaliar o quanto as CPs estdo aptas a expandir e
democratizar o acesso a decisdo no escopo da regulamentacao sanitaria da Anvisa.

N&o foram analisadas informag¢des e documentos sigilosos, conforme a Lei n°
12.527, de 18/11/2011 (Brasil, 2011). O detalhamento do levantamento de evidéncias
cientificas, correlacionando as bases, as palavras-chave e o periodo de busca esta

descrito no capitulo dos resultados (item 6.2).
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5.3.Revisdo rapida de escopo: quais as evidéncias
cientificas sobre as Consultas Publicas?

As revis@es rapidas surgiram como uma ferramenta para reunir rapidamente
as evidéncias aos tomadores de decisdo, atualmente s&o consideradas uma forma de
sintese da evidéncia simplificada e agil, considerando que uma revisdo sistematica
leva cerca de 2 anos para sua conclusédo, o que pode ndo atender a determinadas
funcdes. E definida pelo grupo de Revisdo Rapida da Cochrane como uma forma de
sintese da evidéncia que acelera o processo de condu¢do de uma revisao sistematica
tradicional ao simplificar ou omitir varios métodos de producéo da evidéncia de uma
maneira eficiente para tomadores de decisao (Garrity et al, 2021).

As recomendac0es produzidas pela Cochrane (Garrity et al, 2021) nortearam
o desenho do protocolo de revisdo (Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.)t

gue conduziu o estudo com o objetivo de sintetizar as evidéncias cientificas sobre as
mais frequentes caracteristicas e fragilidades em categorias analiticas sob o olhar da
teoria democratica deliberativa. Apesar do conhecimento da existéncia de relatorios,
documentos técnicos, dissertacdes e teses que estejam alinhados com o objetivo da
revisdo, buscou-se artigos que passaram por revisao por pares, e assim selecionar
evidéncias que possuam uma maior qualidade de julgamento do seu mérito cientifico.

As recomendacdes sobre revisdes rapidas produzidas pela Cochrane (Garrity et
al, 2021), os aspectos de revisdo de escopo do Manual de Revisores do Instituto
Joanna Briggs (Peters et al, 2020) e o guia para relatério de revisdo PRISMA-ScR

(Tricco et al, 2018) nortearam o protocolo desta revisédo (Caldeira, 2023).

A questdo da pesquisa, que orientou os critérios de inclusédo, foi construida a
partir do acréonimo PCC (populacédo, conceito e contexto) a partir da pergunta: Quais
sdo os achados na literatura publicadas entre 1999 e 2023 sobre as caracteristicas

das consultas publicas da Anvisa em processos de regulagdo sanitaria?

As CPs sdo o objeto (“populagéo”) deste artigo, cujas caracteristicas e
informagdes serdo relevantes para analisar como os diversos atores sociais se

engajaram. O conceito de interesse € a avaliacdo da participacao social nas CPs da

11 Protocolo registrado em Caldeira, T. R. Evidences of Social Participation on Public Consultations at
Anvisa: Rapid Scoping Review Protocol. OSF, 5 Sept. 2023. Web. Disponivel em
<https://doi.org/10.17605/0OSF.I0/2DWZV>. Acesso em 6 set 2023.
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Anvisa e foram consideradas evidéncias que descrevessem as caracteristicas da
participacdo social nas CPs da Anvisa, sem restricbes quanto aquelas que,
porventura, ndo tenham derivado em atos normativos. Optou-se pela busca de artigos
gue passaram por revisao por pares e, portanto, com maior qualidade de julgamento
do mérito cientifico. Nao foram feitas restricbes sobre abordagem dos estudos
(qualitativa ou quantitativa), desenho metodolégico ou idioma. As evidéncias
precisavam discutir aspectos das CPs da Anvisa (e ndo apenas citar a sua ocorréncia),

seja em casos especificos como também no conjunto.

N&o foram incluidas publicacdes cujo resumo ndo estivesse eletronicamente
disponivel, ou sem algum termo relevante para as estratégias de busca. Também néo
foram incluidos relatérios ou publicacbes académicas que ndo passaram por

avaliacao cientifica por pares anterior a publicacdo em revista indexada.

A estratégia de busca usou palavras-chaves relacionadas a pergunta de revisao,
portanto, foram selecionados descritores DeCS e MESH e utlizada a seguinte
estratégia de busca: "Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria" OR "Brazilian Health
Surveillance Agency" OR "Brazilian Health Regulatory Agency” AND "Consulta
Publica", "Public Consultation" OR "Community Participation" OR "Social Participation"
OR "Stakeholder Participation”.

As bases de dados foram pesquisadas no periodo de julho a agosto de 2023 e
compreenderam: BVS/Lilacs, PubMed, Science Direct, Scientific Electronic Library
Online, Scopus e Web of Science. Para buscar a literatura cinzenta, foram analisadas

as referéncias dos estudos selecionados para leitura completa.

Apés a identificacdo dos registros nas bases de dados, todas as citacdes
identificadas foram agrupadas e as duplicatas removidas com uso do gerenciador
Rayyan (Ouzzani et al, 2016). Os titulos e resumos foram avaliados por uma revisora
com base nos critérios de inclusdo para a revisdo. O texto completo das referéncias
rastreadas foi avaliado em detalhes com base nos critérios do estudo. Os dados dos
artigos incluidos para analise foram registrados em planilha padronizada contendo
informacdes sobre referéncia, objetivo, método, informagdes relacionadas ao PCC e

descri¢cdo resumida dos resultados relacionados a pergunta de pesquisa.

As principais caracteristicas, fragilidades e lacunas das CPs da Anvisa

apresentadas nos estudos selecionados foram tabelados e correlacionados a
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categorias analiticas adaptadas de trés premissas do modelo deliberativo de
democracia, segundo Marques (2012): 1) Permeabilidade da Anvisa por meio das CPs
com parametros deliberativos (manifestarem-se, considerar as razdes dos outros, ter
suas raz0es examinadas e, por fim, tomar parte nas decisbes); 2) Existéncia de
instrumentos para uma deliberacdo publica atenta as desigualdades sociais e
pluralidade efetiva de argumentos ou uma verdadeira constelacdo de discursos; 3)
Transparéncia e accountability da prestacdo de contas atinente as razdes oferecidas

por outros agentes envolvidos no processo de discusséao.

5.4.Estudo comparativo: como outras agéncias estéo
institucionalizadas?

Para levantar possibilidades de melhoria no processo de CPs da Anvisa, foi
conduzido estudo exploratério e descritivo, de analise documental, que analisou 0s
achados sobre desenho institucional das CPs (regras, procedimentos e praticas) na
busca de pressupostos deliberativos e do papel das evidéncias no processo de
regulamentacdo. A partir de principios deliberativos mais frequentes entre os
diferentes tedricos (Almeida, Cunha, 2011; Marques, 2012) foram elaboradas as
categorias de analise para caracterizacao da institucionalidade nas organizactes
pesquisadas: publicidade, igualdade de participacao, igualdade deliberativa, incluséo
deliberativa, accountability e transparéncia, cuja descricdo e atributos sdo descritos
em detalhes no item de Resultados 6.4.

Para analisar o papel das evidéncias no processo de regulacdo, a
institucionalizacdo da atuacao das agéncias foi classificada conforme adaptacéo da
tipologia de Weiss (1979) acerca dos modos de relacionamento entre politicas
publicas e conhecimento: modelo guiado pelo conhecimento, modelo de solucao de
problemas, modelo interativo, modelo tatico-politico e modelo iluminista.

As agéncias selecionadas foram as instituicdes publicas que realizaram CPs
até julho de 2024. Para compor a amostragem nao probabilistica por conveniéncia,
foram selecionadas as instituicdes brasileiras que estédo sob a égide da Lei n® 13.848,
de 25 de junho de 2019 (Brasil, 2019), que dispde sobre a gestado, a organizacéo, o
processo decisorio e 0 controle social das agéncias reguladoras. As instituicdes

publicas estrangeiras selecionadas sdo autoridades sanitarias semelhantes a Anvisa
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na regulacdo de medicamentos e produtos para saude no Canada, Estados Unidos
da América (EUA) e Reino Unido, onde o modelo de regulacdo por agéncias esta

instituido.

5.5.Estrutura (framework) de acao para aperfeicoamento
do processo das consultas publicas

Modelos preditivos, ou estruturas de acdo relnem a compreensdo e 0s
insights existentes (tedricos e empiricos) para permitir o desenho e o teste estruturado
de intervencdes. Ela resume e estrutura o conhecimento existente, implementa-o em
acdo e fornece uma estrutura para a expansao desse conhecimento. Para que uma
estrutura de acado (frameworks for action) sustente o desenvolvimento e a avaliacao
de intervencdes de intercambio de conhecimento, precisa atender a quatro
propriedades: 1) ter um objetivo claramente articulado e identificar os focos de
mudanca no individuo e na organizacéo; 2) ser informado pelo conhecimento existente
sobre o que influencia o uso da pesquisa em politica de saude, incluindo modelos
descritivos e descobertas empiricas, com base na mais ampla gama possivel de
ciéncias sociais; 3) ser capaz de orientar o desenvolvimento e teste de intervencgdes,
inclusive, estratégias especificas; e 4) fornecer uma estrutura organizadora para
construir conhecimento, ao gerar hipéteses que sejam capazes de explicar por que
uma determinada estratégia pode ou nao funcionar e sob que circunstancias (Redman
et al., 2015).

Pretende com a proposta de estrutura de acéo, organizar os resultados para
orientar uma mudanca institucional das CPs e aperfeicoar o processo de
democratizac¢do da regulagdo sanitaria da Anvisa.

A expectativa € que o modelo preditivo de acéo forneca mecanismos para que
a democracia deliberativa das Consultas Publicas da Anvisa sejam uma forma de
redistribuicdo do poder comunicativo, desconcentrando o poder da vocalizagao
construido sob discursos exclusivamente baseados em evidéncia cientifica, com

potenciais danos a legitimidade'? da regulagéo e potenciais resultados desvinculados

12 Afinal, apesar do uso de evidéncias (cientificas ou de outros tipos) ser neutro ou puramente racional-
instrumental, sempre é condicionado pelos propdsitos, pelas visbes de mundo e pelos interesses dos
diversos atores da politica (PINHEIRO, 2022).
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da experiéncia vivida da sociedade ao desconsiderar seu direito de exercicio a
cidadania.

Como insumo para o desenvolvimento do framework de ag&o, o conhecimento
gerado nas etapas anteriores da investigacdo foi fundamental para elaborar
estratégias especificas e uma estrutura organizadora para construir conhecimento e
desenvolver acdes concretas nos processos de trabalho ja existentes. Pretende-se,
assim, que o conhecimento gerado pela investigacao seja aplicado para aperfeicoar o
processo de participacdo social na regulamentacao sanitaria da Anvisa e que seja de

referéncia para demais estudos em outras instituicoes.
5.6. Consideracoes éticas

Os levantamentos foram realizados por meio de acesso a dados publicos,
dispensou-se a submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), além disso, foram
atendidos dispositivos previstos na Lei Geral de Acesso a Informacdo (Lei n°
12.527/2011) e na Lei de Dados Pessoais (Lei n°® 13.709/2018).
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6. Resultados

Ao longo do doutoramento, a pesquisa se modificou a partir das contribuicfes

recebidas na etapa de qualificacdo, das revisdes dos artigos pelas revistas cientificas,

da maturidade e do aprofundamento na temética participagdo social. Um percurso

com idas e vindas, além de revisdes do préprio material em busca da compreensao

de uma realidade complexa e da proposicdo de acdes para mudanca do contexto

estudado.

No exercicio intelectual para desenvolver um trabalho independente e criativo,

os resultados do novo conhecimento gerado serdo apresentados no formato de quatro

artigos cientificos submetidos a publicacdo em periddicos nacionais e um capitulo final

com a integracao dos achados para estruturacéo de estratégias de aperfeicoamento

das CPs da Anvisa, conforme disposto a seguir:

Caldeira, T. R.; Mendonga, A. V. M. Participacéo social na regulamentacéo da
Anvisa: evidéncias hibridas, coloquiais e cientificas para decisdo democratica.
Ciéncia & Saude Coletiva, v. 29, n. 7, p. e03172024, 2024. (Periédico Al
SAUDE COLETIVA, quadriénio 2017/2020);
Caldeira, T.; Mendonca, A. V. M. Institucionaliza¢do das Consultas Publicas da
Anvisa: trajetoria da participacdo social na regulacdo sanitaria. Revista de
Direito Sanitario, 2024. No prelo. (Periédico B2 SAUDE COLETIVA, quadriénio
2017/2020);
Caldeira, T.; Mendonca, A. V. M. Evidéncias cientificas sobre as Consultas
Plblicas da Anvisa: revisdo de escopo rapida. Physis: Revista de Saude
Coletiva. Submetido & publicacdo. (Periédico A3 SAUDE COLETIVA,
guadriénio 2017/2020);
Caldeira, T.; Mendonca, A. V. M. Estudo comparado de pressupostos
deliberacionistas e papel de evidéncias em consultas publicas de agéncias
reguladoras: reflexdes para democratizacéo da regulamentacéo. Administracao
Plblica e Gestdo Social. Submetido a avaliacdo. (Periddico A3 SAUDE
COLETIVA, quadriénio 2017/2020); e
A costura dos resultados para democratizagcdo do processo de regulacdo
sanitéria - a ser submetido apos avaliacdo da banca aos Cadernos de Saude
Publica (Periodico A1 SAUDE COLETIVA, quadriénio 2017/2020).
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6.1. Participacao social na regulamentacao da Anvisa:
evidéncias hibridas, coloquiais e cientificas para
decisédo democratica.

Resumo

A Consulta Publica da Anvisa é o mecanismo de participacédo social mais usado na
regulamentagdo, consolidada com base em movimentos antagonicos:
democratizacao da tomada de deciséo e contrarreforma do Estado. Diante do conceito
de participacdo social como varias acdes relacionadas a decisdo publica com
valorizacdo da diversidade e como exercicio da cidadania, o artigo discute a
possibilidade de as CPs configurarem um processo de regulamentacdo democratico
ao considerar saberes populares e evidéncias coloquiais, além de promover a criagao
de evidéncias hibridas em um modelo moderado de evidéncias. Apesar dos diferentes
interesses, as CPs abrem oportunidades para deliberacdo democratica da sociedade
na busca do entendimento, onde se espera que o Estado escolha a melhor deciséao e
a justifigue. Dessa forma, delimita-se o papel das evidéncias a esclarecer questdes
complexas em um espaco onde o dissenso, visto como caminho para democratizacao
da sociedade, é importante para revelar as limitacdes das evidéncias cientificas em
um ambiente de assimetria de informacdes. Por fim, espera-se refutar a tecnocracia
como instrumento de poder na regulagdo sanitaria e assim alcancar o maior potencial
democratico da regulamentagéo da Anvisa.

Palavras-chave: Participacdo Social, Vigilancia Sanitaria, Orgdos Governamentais,

Regulamentacdo Governamental, Democracia.
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Social participation in Anvisa's regulation: hybrid, colloquial
and scientific evidence for democratic decision-making.

Abstract

Anvisa's Public Consultation (PC) is the most used social participation mechanism in
regulation, which was based on antagonistic movements: democratization of decision-
making and State counter-reformation. Starting from the concept of social participation
as various actions from society related to public decision-making which values diversity
and exercising citizenship, the article discusses the possibility of PCs configuring a
democratic regulation process by considering popular knowledge, colloquial evidence
and promoting the creation of hybrid evidence into an evidence-moderated model.
Despite the different interests, the PCs open opportunities for democratic deliberation
by society in the search of understanding, where is expected from the State choosing
the best decision and justifying it. In this way, the role of evidence in clarifying complex
issues is delimited in a space where dissent, seen to democratize society, is important
to reveal limits of scientific evidence in an environment of information asymmetry.
Finally, it is expected to refute technocracy as an instrument of power in health
regulation and thus achieve the greatest democratic potential of Anvisa's regulation.

Key words: Social participation, Public Health Surveillance, Government Agencies,

Government Regulation, Democracy.
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Introducao

O principio constitucional da participacdo popular na gestdo publica
pavimentou a articulacéo entre Estado e sociedade na formulacao de politicas, assim
o Brasil se transformou em um pais democrético e com diversidade de préticas
participativas!. Entretanto, Koga et al 2 observaram que 45% dos gestores publicos
federais nunca se relacionaram com beneficiarios. Segundo especialistas em
regulamentagdo, ao privilegiar as evidéncias cientificas, indica-se a racionalidade
técnica das normas propostas 3. Por um lado, a racionalidade instrumental possui
limitacBes além disso, é possivel que as evidéncias cientificas sejam enviesadas para
deslocar a discussdo do tema da salde para aspectos econdmicos “.

Por outro lado, os problemas sociais na area da saude, que sao motivadores
para desenvolvimento de regulamentacdes, podem sempre ser reformulados em
termos morais, com potenciais prejuizos a legitimidade e aos objetivos de prevenir,
reduzir e eliminar os riscos a populacédo °. No Brasil, por exemplo, a influéncia da
movimentacdo popular levou os poderes judiciario e legislativo a respaldarem o uso
de fosfoetanolamina em 2016 para garantir o acesso a um medicamento sem eficacia,
seguranca e qualidade comprovados . Outros exemplos da articulacdo social via
poderes judicial e legislativo, seja por interesses econdmicos seja por grupos de
pacientes, sdo encontradas nas decisfes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) quanto a proibicdo do uso de substancias aromatizantes em cigarros em
2012 e medicamentos anorexigenos em 2011 6. Sendo assim, apesar da participacéo
social legitimar o processo de decisdo da agéncia ’, tais exemplos %% demonstram
0S riscos a saude que a sociedade pode se colocar, baseada em informacdes
indevidas ou por interesses contrarios a saude da coletividade. Nesse contexto as
evidéncias cientificas s&o um contraponto importante.

Além da informacédo, existem questdes relacionadas a comunicacdo, pois
mediadores (profissionais e técnicos) que trabalham com a participacdo popular,
possuem limitacbes para interpretar o conteddo e o valor da fala popular.
Possivelmente, a formacdo escolarizada dos interlocutores impede que a cultura
popular seja entendida como um conhecimento acumulado e sistematizado da
realidade® e, consequentemente, desconsideram a populacdo como sujeito

estratégico da acao publica em saude.
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Com a ampliacdo dos espacos democraticos, impulsionados pela Constituicdo
Federal de 1988 °, e com a instituicdo da participacdo da comunidade como diretriz
do Sistema Unico de Salde (SUS), pergunta-se como a fala popular, com seus
saberes e todo o conjunto de conhecimento, pode ser sistematicamente considerado
na decisdo da coisa publica, em conjunto com as evidéncias cientificas. Na tentativa
de levantar possibilidades, esse artigo apresenta alguns dos desafios para
democratizagéo regulamentacdo sanitaria por meio das Consultas Pablicas (CPs) da
Anvisa. Ademais, busca-se pistas para integrar os tipos de saberes ao processo de
regulamentacado sanitaria, discutindo as CPs como um lécus potencial de influéncia
da deciséo publica, onde € necessario um processo discursivo democratico para que
outras racionalidades possam também ser consideradas evidéncias para a decisao
final.

Para sustentar esse raciocinio, além da introducado e consideracdes finais, o
debate tedrico é dividido em trés partes: na primeira sera caracterizado o que se
entende por participagéo social. Na segunda parte, serdo apresentadas as CPs como
mecanismo de participacdo social mais frequente da Anvisa, exemplificando alguns
casos estudados pela academia. Por fim, sera debatido como um modelo moderado
de evidéncias pode ser uma saida para integrar diferentes formas de conhecimento,
englobando evidéncias cientificas, hibridas (construida durante a interrelacédo fecunda
entre os diferentes atores sociais no processo de participacdo) ° e coloquiais
(empiricos, de opinides e pontos de vista de especialistas, da populagdo, além de

outros dados e relatérios) 11,

Polissemia e contextualizac&o da participagcao social

A participagdo social € um termo polissémico, contextualizado na historia e
em diferentes areas do conhecimento. Nas ciéncias sociais, 0 termo participacdo é
usado em dois sentidos: o primeiro se relaciona ao grau de integracéo de um individuo
a um grupo; e o segundo esta ligado ao valor pelo qual se avaliam organizagcfes de
natureza social, econdmica, politica, relacionada a democratizagéo %1314,

O termo participagdo, nas décadas de 1950 a 1970, era associado a inclusao
de "marginalizados" de uma sociedade de consumo capitalista, dado a situacéo de

pobreza, ignorancia e passividade, uma concepcéo de culpabiliza¢do do individuo por
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sua condi¢ao, que desconsidera as desigualdades sociais estruturais. “Participacao”
também era vinculada a mutirbes de acdes sociais para construcfes de casas,
escolas e outras estruturas precariamente providas pelo Estado. Derivados dessa
visdo de acgéo social, 0 associativismo ou o comunitarismo também sdo entendidos
como formas de participacdo, nas quais a populacdo planeja suas decisdes com
pequeno financiamento do Estado, sem aumentar a participacdo da sociedade na
divisdo da riqueza produzida 81516,

O termo participar também esté associado a ideia de tornar o povo ator da sua
prépria historia e dos seus préprios interesses. Nessa vertente, € usado como um
recurso para pautar demandas distributivas e de acesso a servicos e direitos por
camadas populares, se inscrevendo na construcdo de uma sociedade sem
exploragaol’.

Nos anos de 1970, passa a ser teorizada no campo das ciéncias sociais o
sentido de participacdo popular da sociedade civil, em contraposicdo aos regimes
politico-militares latino-americanos *8. Essa visdo se diferencia das anteriores, pois se
referre as classes sociais populares e carrega consigo a concepg¢ao mais ampla que
0 movimento sindical ou a politica partidaria. Sendo assim, participacdo popular ndo
se trata de atuacdo politica de entidades representativas da sociedade civil na
estrutura estatal 8%, mas como acdes coletivas de carater sociopolitico e cultural,
organizadas para expressar e reivindicar demandas por diferentes estratégias de
pressdo °. No Brasil dos anos 1980 de recesséo econdmica, de efervescéncia dos
movimentos sociais e de redemocratizacdo politica, atores engajados com a
participacdo popular passaram a reelaborar seu discurso, incorporando a acepgao
cidada 719,

No campo da Saude Coletiva, a Reforma Sanitaria vincula o termo
participacdo ao exercicio da cidadania, como forma de realizacdo democratica para
além do modelo representativo tradicional. Assim, a sociedade brasileira em sua
diversidade de expressdes, é convocada a participar da tomada de decisdo como
mobilizadora da redemocratizacdo do Estado '71°. Entretanto, para a pratica da
cidadania, é fundamental a criacdo de linguagem acessivel e ndo excludente nos
espagos participativos, além do desenvolvimento de meios de comunicagao

democréticos 18.
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Segundo Paim, a Reforma Sanitaria configura a participacao social como um
conjunto de intervencdes de diversas forcas sociais para influenciar a formulacéo, a
execucdo e a avaliagdo das politicas sanitarias. Uma reforma constituida por trés
elementos: democratizacdo da saude (a elevacdo da consciéncia sobre saude e o
reconhecimento como direito); democratizacdo do Estado (assegurando a
descentralizacdo do processo decisério, o controle social e a transparéncia); e
democratizacdo da sociedade (alcangcando o0s espacos da organizagao
socioecondmica e da cultura, em torno de um conjunto de politicas e praticas) *°.

Cavalcanti et al 21, ao revisar estudos sobre participacdo no campo da Saude
Coletiva, identificaram trés dimensdes do sentido do engajamento: 1) estratégia de
ampliacdo da cidadania e do reconhecimento do direito a saude; 2) estratégia de
democratizagdo do Estado e fortalecimento do sistema de saude, envolvendo a
sociedade nas decisfes politicas, gerenciais e fiscalizadoras; e 3) a participacao
comunitaria, em que os individuos e as familias dividem com o Estado a
responsabilidade em saude. Em especial, os estudos com o viés de democratizacao
do Estado caracterizaram a participagdo como um elemento da “boa” governanga, um
meio para legitimar as decisdes publicas frente as formas tradicionais de
representacdo de interesses nas democracias liberais.

Apesar de a participacdo social ter sido vinculada a um projeto politico
democratizante, alinha-se também ao projeto neoliberal que busca garantir o Estado
Minimo, 1°. A reforma administrativa na década de 1990 no Brasil (ou a contrarreforma
do Estado), calcada na ideia de ineficiéncia do poder publico para resolver os
problemas sociais, fundamentou seu projeto no trinbmio do ideario neoliberal:
privatizacdo, focalizagédo e descentralizacdo, o que possibilitou a transferéncia de
acOes estatais a sociedade civil 2223, Diante de problemas relacionados a baixa
eficiéncia, produtividade e qualidade dos servicos publicos, propostas gerencialistas
comecaram a ser aplicadas no setor publico. Por outro lado, a reforma trouxe valores
tais como accountability, transparéncia, participacédo e equidade na coisa publica 2*.

Nessa vertente, a participacdo social € apresentada como inovacdo na
administracdo publica, para legitimara atuacado das Agéncias Reguladoras, e superar
o déficit democratico inerente ao exercicio da fungdo normativa pelo Poder Executivo.
Consequentemente, as CPs séo estruturadas como um mecanismo de participagcao

social no processo de regulamentacdo ’ com o discurso da necessidade de garantir
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eficacia dos resultados em funcdo da democratizac&o do processo e para atender aos
interesses capitalistas 2°.

No exercicio da partilha de poder, as experiéncias com participagdo social
podem ser conflituosas. Nessa disputa, um dos obstaculos a efetiva participacédo
social € a exigéncia de qualificacao técnica e politica, que um cidadao leigo por vezes
n&o a possui 8. Logo, apesar dos avangos democraticos na saude publica, devido a
capacidade técnica dos mediadores, valoriza-se um certo "perfil", composto por um
conjunto de habilidades para o exercicio deliberativo, como capacidade argumentativa
e conhecimento especializado sobre a politica de saude 2?7, e assim a tecnocracia é
caracterizada como um instrumento de poder nas relagcdes com o Estado.

Diante das diferentes concepc¢des e da necessidade de democratizagédo do
Estado, define-se participagéo social como diversas ac¢des da sociedade que ocorrem
para influenciar a formulacéo, execucao, fiscalizacdo e avaliacdo de politicas publicas,
com o objetivo da coletividade atuar no processo de tomada de decisdo como direito
a reflexdo sobre as condi¢des de saude, a proposicéo de alternativas para solucao de
seus problemas, com a valorizacdo dos saberes técnico-cientifico e popular, e, em

ultima instancia, como exercicio de cidadania e democracia.

Consultas publicas da Anvisa: evolucdo e caminhos para
democratizacao do processo de regulamentacao sanitaria

A expresséo vigilancia sanitaria é propria do Brasil, mas suas atividades séo
globais, € definida constitucionalmente como uma das vertentes do SUS,
compreendendo um conjunto de acbes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos sanitarios, decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e
da prestacdo de servicos de interesse da saude °. Para tanto, as atividades de
vigilancia sanitaria sdo resumidas em trés grupos: 1) acao regulatéria sobre produtos
e insumos terapéuticos de interesse para a saude; 2) acdo normativa e fiscalizatoria
sobre os servicos prestados; e 3) permanente avaliacédo e prevencao do risco a saude
28_

Os objetos de regulacéo sanitaria sdo numerosos e abarcam medicamentos,
alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e equipamentos
meédicos, reagentes para diagndstico, agrotoxicos, sangue e seus derivados, 0rgaos

e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes, insumos, processos e
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tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce controle sobre servigos
de salde, laboratérios de satde publica, portos, aeroportos e fronteiras 2°. A Anvisa é
uma autarquia especial que tem como finalidade institucional promover a protecao da
saude da populacao, por meio do controle sanitario da producgéo e da comercializacao
de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras. Devido a sua natureza de acgdo, o Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica estimou que 22,7% do produto interno bruto da
economia brasileira em 2014 era composto por atividades reguladas pela Anvisa °,
demonstrando sua relevancia econémica e o quanto a agéncia esta inserida em um
espaco de disputa de interesses econémicos.

Silva et al ® relataram as diversas controvérsias em reacdo ao exercicio da
Anvisa na sua funcéo regulatoria, apresentadas tanto por setores empresariais , como
também por cidaddos com forte poder de pressédo nos poderes executivos e judiciario,
que divergiram das decisdes da autoridade sanitaria 6, demonstrando como a esfera
publica representa o espac¢o de pressdo para influenciar as decisdes do Estado na
totalidade. A maioria de tais acdes de disputa relacionaram-se aos regulamentos da
agéncia.

A falta de padronizacdo dos procedimentos de regulamentacdo ja era
discutida na Anvisa desde sua origem. Entretanto, impulsionado pelo Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulagédo (PRO-REG)
do governo federal, a Anvisa realizou em 2007 um diagnéstico para identificar os
problemas relacionados a normatizacdo. Tal avaliagdo apontou uma série de
necessidades, dentre elas: uniformizar o processo de regulamentagdo, promover a
transparéncia e aprimorar os mecanismos de participacdo da sociedade no processo
regulatério 3132,

Outra avaliacao, realizada pelo Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC),
detectou a necessidade de conceder mais espagco para a participacao
institucionalizada dos consumidores e da sociedade em geral. O IDEC entendeu que
a falta de diversidade permite que as instituicbes ajam de forma ensimesmada,
desconsiderem aspectos importantes para a sociedade e figuem mais sujeitos a

assimetria de informacdes a favor dos entes regulados 3132,
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Decorrente dos citados processos de avaliacdo, foi formulado o plano de acdo
para enfrentamento dos problemas identificados, desdobrado no Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacao da Anvisa (PMR) em 2008. Tal programa
definiu como diretriz o fortalecimento da transparéncia e do controle social no
processo de regulamentacdo. Além disso, padronizou o0s processos de
regulamentacao, dentre eles a realizacdo de CPs, pela publicacdo do Guia de Boas
Praticas Regulatdrias 3132, Apds anos de experiéncia, em 2018 e em 2021, a Anvisa
atualizou o PMR ao substituir por diretrizes e procedimentos para melhoria da
qualidade regulatoria. Dentre os objetivos, destacam-se fortalecer a Analise de
Impacto Regulatorio e desenvolver normas e recomendacfes baseadas em
evidéncias e de maneira mais participativa desde o comeco da discusséao 3334,

De 2008 em diante, a diversificacdo das formas de participacédo social da
Anvisa se intensificara e para as tornar mais claras aos cidadaos, servidores e
gestores da Agéncia, em janeiro de 2019, foi langado o “Cardapio de Participagao
Social” (Figura 1). Um documento que descreve resumidamente os diferentes
mecanismos que podem ser utilizados na interagdo com a sociedade durante o
processo regulatoério 3° 3,

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULAGAO = ANVISA
I

Agbada Nacral de Viglinoa Sankdria

=
=
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PUBLICA
MECANISMOS

Q7 O ]

CONSULTA CONSULTA PARA PARTICIPACAO TOMADA PUBLICA
REGIONAL ICH REVISAD DE GUIAS SOCIAL DE 5UBSIDIO

Figura 1 - Cardapio de Participacédo Social na regulacéo sanitaria da Anvisa .
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Dentre os diferentes mecanismos de participacdo dispostos no referido
cardapio, a partir da pesquisa documental no sitio eletrénico da Anvisa (realizada em
9/8/2022), observa-se que as CPs sao aplicadas com maior frequéncia no processo
de regulamentacdo em relacdo aos demais. Segundo a Agéncia, a CP €& um
mecanismo de apoio a tomada de decisédo, ndo vinculante, em que a sociedade é
consultada previamente sobre proposta de norma, para melhorar a qualidade da
andlise que orientara a decisdo %637, no entanto, nem sempre foi essa a realidade da
regulamentacao sanitaria.

A acdo normativa em vigilancia sanitaria existente na esfera federal antes da
Anvisa, era exercida por secretarias vinculadas ao Ministério da Saude. Entretanto,
ndo ha registros publicos de realizacdo de CPs por tais secretarias (conforme
levantamento realizado em 10/08/2022 na Base Saude Legis - disponivel em:
http://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml - com as
palavras-chave: (COP) Consultas Publicas, SNVS e SVS, para o periodo de
01/01/1989 a 30/12/1998). Sendo assim, a instituicdo das CPs, a ampliacdo da sua
publicidade e transparéncia, além de permitir a democratizacdo do Estado e legitimar
as decisfes, abriu um campo de estudo para analisar as dindmicas sociais travadas
nessa arena de disputa de poder, o que permitiu a comunidade cientifica avaliacao de
alguns casos.

Em analise do processo de CP da Agéncia sobre regulacao de propaganda
de medicamentos (CP n° 84/2005) dois estudos 383 relatam a auséncia de
transparéncia, justificacdo e clareza da analise das contribuicbes em resposta a
sociedade para expor os motivos de exclusdo das contribuices de associagcdes de
defesa do consumidor e saude coletiva. Ja no caso da regulamentacéo de publicidade
de alimentos, o estudo sobre o lobby das industrias demonstrou a diferenca que existe
quando h& poderes de organizacgéo e financeiro de entes regulados. Durante a CP n°
71/2006, uma parte de grupos empresariais apresentou uma série de pareceres, uma
contra-argumentacao durante a elaboracdo da minuta do regulamento, questionando
inclusive a constitucionalidade da proposta de norma, que logrou éxito no poder
judiciario ao suspender os efeitos da norma publicada naquela época. O assunto
despertou o interesse de um grupo variado, pois do total de participantes na CP n°
71//2006, cerca de 32% eram do setor regulado, 29% de pessoas fisicas (cidadaos) e
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25% de representantes da sociedade organizada, instituicbes governamentais e de
ensino, se mostrando um dispositivo relevante de participacdo para diversos grupos
40_

No recorte de CPs realizadas entre 2000 e 2006 na area de servicos de saude,
Alves’ demonstra que diversos segmentos da sociedade civil participaram em maior
Oou menor grau e que, além daqueles setores organizados em torno de ideais
econOmicos, existe envolvimento de cidaddos e ONGs de defesa de interesses
coletivos. Ademais, a autora destaca a completa auséncia de ONGs de defesa do
consumidor, confirmando a avaliacdo do IDEC ¥, e. No tocante a influéncia, a autora
7 observou que as empresas de consultoria tém maior sucesso na incorporagdo das
sugestdes na proposta de norma, seguido pelas pessoas fisicas e empresas privadas
sujeitas a regulacao sanitaria. Naquele periodo, a autora sinalizou alguns obstaculos
a participacdo, dentre eles a divulgacao restrita aos meios oficiais ou a internet;
auséncia de divulgacao dos motivos que embasaram a decisdo; demora na conclusao
das consultas em normas; e falta de transparéncia quanto aos resultados da consulta.

Os estudos sobre os casos de CP acima citados se referiram a casos
anteriores ao PMR. Tal programa iniciou a padronizacéo dos procedimentos de CPs,
implicando em algumas obrigacdes, dentre elas a publicidade da andlise das
contribuicdes.

Outro estudo aponta como as CPs podem ser usadas como instrumento de
influéncia na tomada de decisdo a partir do uso estratégico de evidéncias cientificas.
Lencucha e Pontes 4 analisaram o documento apresentado pela Fundacédo Getlio
Vargas (FGV) em defesa do uso de aditivos nos cigarros, um relatério dirigido a Anvisa
durante as CPs realizadas em 2010. Os autores concluiram que a informacéo
cientifica foi utilizada como ferramenta retérica e estratégica para criar incerteza e
davida. Tal tatica é classificada como reframing (reenquadramento) dos dados e
compreende na manipulacdo de informacdes para desviar o tema da saude para
alguma outra preocupagao, como economia ou emprego.

A avaliacdo do relatério da FGV realizada pela Organizacdo Pan-Americana
de Saude (OPAS) concluiu que o relatorio se apoiou em estudos nao confiaveis
gerados com financiamento da inddstria de tabaco. Além disso, a FGV usou
declaracbes malversadas de fontes reputadas, e que suas conclusdes sao baseadas

em hipéteses sem apresentacdo dos métodos e materiais utilizados 4. Tal

71



fundamentac&o corroborou com a decisdo da Agéncia pela proibicdo do uso de
aditivos com sabor, ervas, frutas e outras substancias usadas para mascarar o gosto
e 0 aroma desagradaveis 4.

Outro estudo 2 teve como objeto as CPs n° 42/2015 (Boas Préaticas de
Fabricacdo de embalagens para alimentos), n°® 255/2016 (declaracdo obrigatoria da
presenca de lactose nos rotulos dos alimentos) e n° 256/2016 (regulamento técnico
referente a alimentos para dietas com restricao de lactose). Tal pesquisa analisou com
base na Teoria Cultural Douglasiana, em que medida a CP incentiva a participacao
de pessoas com diferentes pontos de vista. Segundo tal referencial tedrico, a cultura
torna-se o aspecto central na explicacdo da vida social, pois as pessoas compartem
valores e crencgas - suas "orientacdes culturais” - que determinam tanto seu modo de
vida quanto suas interacfes sociais. A partir dessa estrutura, o discurso pode ser
avaliado em uma matriz com dois eixos: 0 comportamento (se o individuo € limitado
por regras ou pode ser negociado seu proprio comportamento) e a identidade (se o
individuo pertence a uma unidade ou pode formar sua prépria identidade social). O
cruzamento dessas dimensodes leva a quatro tipos de vozes que permitem a analisar
como umas podem tentar persuadir outras com argumentos. Concluiram que a
participacdo social € desigual, pois alguns pontos de vista sdo dominantes na decisao
final, e isso indica a necessidade de promocdo de um engajamento publico mais
inclusivo e pluralista.

Por conseguinte, o discurso no processo das CPs importa para a regulacao,
e tal fala se baseia em diferentes fontes de legitimidade, em que ciéncia e orientagao
cultural podem influenciar a deciséo final. Uma participacdo ampla suficiente permitira,
em tese, que diferentes tipos de entendimentos, advindos de diversas esferas
publicas, sejam colocados em debate. Cabe, portanto, a Agéncia, além de se utilizar
de técnicas de andlise critica de evidéncias, desenvolver estratégias e acbes para
obter as diferentes perspectivas (vozes) sobre o problema em questéo e as considerar
na decisao final.

Vislumbra-se, como um dos caminhos para um processo de regulamentacao
democrético, a disposicdo de mecanismos participativos como espacos de debates
pautados na racionalidade comunicativa habermasiana, ou seja, locais para
empreender discussfes para escolha do melhor argumento em um processo

discursivo livre e igualitario. Lugares de engajamento social para o exercicio do agir
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comunicativo, onde os participantes interagem com o objetivo de entender o problema
e as propostas de superacdo em debate; um lécus onde os discursos (com sua
variedade de contribuicdes) atendam a condi¢cdes de compreensibilidade, verdade,
veracidade e justeza (legitimidade) 434445, onde a  desinformacdo ou o
reenquadramento das evidéncias cientificas para interesses contrarios a saude
(caracterizada como agir estratégico) nao tenha lugar na deciséo final.

Nesses espagcos de engajamento social, para garantir a participacao
democrética, deve-se atentar ao protagonismo de especialistas, pois neste caso,
dificilmente o cidaddo comum tera voz nas suas diferentes expressdes. Portanto,
defende-se a democracia em oposi¢cdo a tecnocracia, um sistema ao qual sdo
convocados para decidir apenas aqueles poucos que detém conhecimentos
especificos 4647, Entende-se que a tecnocracia na regulacdo sanitaria fere os
principios e diretrizes do SUS, em especial a equidade e participacdo comunitaria.

Apesar das dificuldades apresentadas, entende-se que as CPs abrem
oportunidades de participacdo para argumentacao de quaisquer interessados, como
um meio de interagéo social na busca do melhor entendimento, pelo discurso (escrito),
onde se espera do Estado a tomada da melhor deciséo e a justificativa da sua escolha
de maneira clara, transparente e acessivel. Sendo assim, para que as CPs, como
parte de um processo decisério baseado em evidéncias, configurem o carater
democrético a regulamentacao, a Agéncia deve procurar formas de tratar de maneira
equanime a diversidade de manifestacdes (incluindo crencas, valores e saberes),

observando-as como evidéncias em um sentido amplo.

Democratizacao do processo de regulamentacéo:
diversidade do discurso e modelo moderado de evidéncias

Segundo Bobbio 47, a democracia é caracterizada pelo dissenso, mas também
pelo consenso da maioria, que em um sistema no qual o dissenso € livre para se
manifestar, o consenso é real. O autor concluiu, portanto, que a liberdade de discordar
€ necessaria em uma sociedade pluralista com uma maior distribuicdo do poder,
abrindo as portas para a democratizacdo da sociedade civil.

N&o obstante, se o dissenso € o caminho para democratizacédo da sociedade,

a participacdo social na regulamentacdo sanitaria precisa ser diversa; as multiplas
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vozes necessitam ser tratadas devidamente como diferentes fontes de evidéncias
para a decisdo final. Essa ideia rompe com o modelo hegemdnico de uso de
evidéncias, constituindo-se um modelo moderado.

O modelo moderado de evidéncias é discutido por Pinheiro #8, que critica a
abordagens restritas a uma racionalidade instrumental e defende o uso das evidéncias
apos analise do determinado contexto do caso. Esse modelo moderado compreende
a realidade social e as condi¢des de decisdo publica como situa¢des multifacetadas,
por conseguinte, deve ser capaz de abrigar e conciliar a diversidade de evidéncias em
diferentes areas. O carater moderado do modelo da abertura a pluralidade, a
diversidade, atento aos limites do conhecimento e das realidades de acao, que requer
0 uso de métodos especificos para a producdo de evidéncias para as decisbes de
politicas publicas alinhados a seus objetos.

Segundo o pesquisador #8, para que crencas, valores e saberes apoiem as
decisbes publicas é necessario algum trabalho de base (conceitual, metodoldgico e
tedrico) previamente desenvolvido, demonstrando a correlacdo entre aqueles outros
tipos de evidéncias e as conclusdes tedricas. Isso permite que tais aspectos mais
“subjetivos” possam ser submetidos ao escrutinio critico-racional, e inseridos em um
pano de fundo coerente e centralizado por um arcabouco conceitual, metodolégico e
tedrico #8, Diminui-se, portanto, os riscos dos efeitos deletérios do uso de informagées
malversadas.

A tecnocracia por vezes se faz em prejuizo ao uso de informacdes coletadas
de diversos atores sociais — principalmente os cidaddos e demais sujeitos-estratégicos
das politicas— contribuicbes consideradas de qualidade inferior. Tal prejulgamento
gera impactos negativos a legitimidade das politicas publicas em um regime
democréatico. Em um modelo moderado, o papel das evidéncias € esclarecer os
problemas complexos, clarificar as questdes e informar um debate publico mais
amplo, além de desvincular a ideia de um instrumento neutro de informacgdes para a
tomada de decisdes 8. E ardiloso compreender a evidéncia cientifica como completa,
pois, apesar da sua relevancia, possui limitacées, dentre elas problemas de validade
externa, que impactam nos resultados alcangados em saude, por exemplo.

Assim, ao reconhecer as limitacdes das evidéncias cientificas para decisdo
publica, a evidéncia coloquial surge como uma possibilidade de complemento

(aumentando o cenario de evidéncias) ou de contestacédo das evidéncias cientificas.
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Trata-se, portanto, de um termo abrangente que reune diferentes tipos de dados,
incluindo opinido de especialistas informais, de médicos e/ou pacientes, seus pontos
de vista e narrativas, dados eletrénicos, documentos de politicas e outros relatorios
etc. A saber, no Reino Unido, o processo de incorporacéo de tecnologias em saude
considera os insumos dos processos deliberativos de conselhos consultivos,
compostos por profissionais da salde e pacientes 11

A perspectiva de evidéncia coloquial dialoga com o conceito de “evidéncias
hibridas” °, que no campo das politicas publicas, considera aspectos como
linguagem, argumentacdo, representacdes, ideias e significados para entender os
processos de producdo de politicas publicas e seus efeitos, construidos a partir da
interrelacdo de atores sociais em mecanismos e instituicdes de participacao social.
“Evidéncias hibridas” s&do definidas por Fonseca et al ° como conhecimentos que
surgem das relacGes fecundas entre distintos atores nos espacos de participacao
social, suas formas vao além do conhecimento técnico, cientifico ou burocratico. Tais
evidéncias podem gerar solugbes baseadas na diferengca e ndo na tentativa de
uniformizagdo de linguagens em diregdo ao consenso. Para tanto, € necessaria
abertura dos técnicos ao "saber do cidaddo comum?”.

Isto posto, para que 0S mecanismos de participacdo social sejam
democraticos e com espaco para tratamento equanime dos diversos discursos
entende-se que a aplicagdo do modelo moderado de evidéncias no processo de
regulamentacdo promovera espacos de participacdo favoraveis para gerar evidéncias
hibridas, abertos ao uso de evidéncias coloquiais, aliados as evidéncias cientificas,

como um conjunto de insumos para a melhor tomada de deciséo.
Perspectivas e consideracdes finais

As CPs da Anvisa se configuraram como um importante mecanismo de
participagdo social em que a sociedade, na sua diversidade de expressao, pode
influenciar a regulacdo sanitaria. Uma forma de participacdo que ganhou forca pelo
processo de democratizacao do Estado em e pela contrarreforma do Estado.

Ao longo dos anos de existéncia da Anvisa, as CPs se consolidaram como o
mais frequente mecanismo de participacdo na regulamentacdo sanitaria, passando

por processos de padronizacdo e melhoria na transparéncia das decisdes. Apesar das
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desigualdades estruturais sociais, entende-se que realizar processos de deliberacao
entre elementos distintos e discordantes na esfera publica é a melhor estratégia para
promover maior justica social em vigilancia sanitaria. Por isso, defende-se as CPs
como um espago para exercicio de direito a cidadania e a democracia, entretanto é
necessario que o0s saberes populares e outras formas conhecimento sejam
sistematicamente considerados no processo de tomada de deciséo, desenvolvido sob
o modelo moderado de evidéncias. Além disso, € fundamental enxergar e desenvolver
as CPs como um espacgo para geragao de solucdes alternativas, a partir do conceito
de evidéncias hibridas.

Por fim, o uso do dissenso como forma de expressao discursiva é também
relevante para que outras vozes demonstrem os potenciais limites das evidéncias
cientificas, pois a Agéncia também se encontra em um ambiente de assimetria de
informacdes. Entende-se que isso pode impedir o uso da tecnocracia (com sua falsa
imparcialidade) como instrumento de poder na regulacdo sanitaria, colocando as
evidéncias cientificas em pé de igualdade com outros tipos de evidéncias, para assim
incrementar o potencial democratico que a regulamentagédo da Anvisa pode também

alcancar.

Referéncias

1. Avritzer L. Participatory institutions in democratic Brazil. Washington, D.C.;
Baltimore: Woodrow Wilson Center; Johns Hopkins University; 2009.

2. Koga NM, Palotti PLM, Couto BG, Nascimento MIB, Lins RS. O que informa as
politicas publicas: “survey” sobre o0 uso e 0 ndo uso de evidéncias pela
burocracia federal brasileira. Brasilia: Instituto de Pesquisa Econbmica
Aplicada (Ipea); 2020.

3. Koga NM, Palotti PLM, Mello J, Pinheiro MMS. Politicas publicas e usos de
evidéncias no Brasil: conceitos, métodos, contextos e praticas. Brasilia: Ipea;
2022.

4. Lencucha R, Pontes CL. The context and quality of evidence used by tobacco
interests to oppose ANVISA’s 2012 regulations in Brazil. Global Public Health

2017; 13(9):1204-1215.
76



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Roth AL, Dunsby J, Bero LA. Framing processes in public commentary on US
federal tobacco control regulation. Soc Stud Sci. Londres 2003; 33(1):7-44.
Silva JAA, Costa EA, Lucchese G. SUS 30 anos: Vigilancia Sanitaria. Cien
Saude Colet 2018; 23(6):1953-1961.

Alves SMC. Processo de participacao da sociedade civil nas consultas publicas
realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [dissertacdo]. Brasilia:
Universidade de Brasilia.

Valla VV. Sobre participacéo popular: uma questao de perspectiva. Cad Saude
Publica 1998; 14(Supl.2): 07-18.

Brasil. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Diario Oficial
da Unido 1988; 5 out.

Fonseca IF, Koga NM, Pompeu JCM, Avelino DP. Instituicbes participativas e
evidéncias hibridas: deliberacao, relacdes fecundas e ecologia de saberes. In:
Koga NM, Palotti PLM, Mello J, Pinheiro MMS. Politicas publicas e usos de
evidéncias no Brasil: conceitos, métodos, contextos e préticas. Brasilia: Ipea;
2022. p. 223-250.

Sharma T, Choudhury M, Kaur B, Naidoo B, Garner S, Littlejohns P,
Staniszewska S. Evidence informed decision making: the use of “Colloquial
Evidence” at NICE. Int J Technol Assess Health Care 2015; 31(3):138-146.
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Dicionario da Educacdo Profissional em
Saude. Rio de Janeiro: Flocruz; 2009.

Gohn MG. Teorias sobre participacdo social: desafios para a compreensao das
desigualdades sociais. Caderno CRH 2019; 32(85):63-81.

Silva B, Miranda Netto, AC, organizadores. Fundagdo Getulio Vargas (FGV).
Dicionério de ciéncias sociais. Rio de Janeiro: FGV; 1987.

Gohn MG. Movimentos sociais ha contemporaneidade. Rev Bras Educ 2011;
16(47):333-362.

Valla VV, Stotz EM, organizadores. Participacdo popular e saude. Petrépolis:
Editora Grafica Serrana; 1989.

Lavalle AG. Participacdo: valor, utilidade, efeitos e causa. In: Pires RR,
organizador Efetividade nas instituicdes participativas no Brasil: estratégias de

avaliagdo. Brasilia: Ipea; 2011.

77



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Gohn MG. Conselhos Gestores e participacao sociopolitica. Sdo Paulo: Cortez;
2011.

Costa AM, Vieira NA. Participacdo e controle social em saude. In: Fundagéo
Oswaldo Cruz. A saude no Brasil em 2030 - prospecc¢dao estratégica do sistema
de saude brasileiro: organizacao e gestao do sistema de saude. Rio de Janeiro:
Fiocruz/lpea/Ministério da Saude/Secretaria de Assuntos Estratégicos da
Presidéncia da Republica; 2013.

Paim JS. Reforma sanitaria brasileira: contribuicdo para a compreensao e
critica. Salvador: Edufba; Rio de Janeiro: Fiocruz; 2008.

Cavalcanti MLT, Cabral MHP, Antunes LR. Participacdo em saude: uma
sistematizacdo de artigos publicados em periddicos brasileiros - 1988/2005.
Cien Saude Colet 2012; 17(7):1813-1823.

Paula APP, Palassi MP, Zanon RS. Politicas publicas, neoliberalismo e
participacdo social. CGPC 2021; 26(85):1-18.

Coutinho CN. Contra corrente: ensaios sobre democracia e socialismo. Sao
Paulo: Cortez; 2008.

Pinto ICM. Reforma gerencialista e mudanca na gestédo do sistema nacional de
vigilancia sanitéaria. In: Costa EA, organizadora. Vigilancia Sanitaria: temas para
debate. Salvador: Edufba; 2009. p. 171-194.

Tagatiba L. Os Conselhos Gestores e Democratiza¢do das Politicas Publicas
no Brasil. In: Dagnino E, organizadora. Sociedade Civil e espac¢os publicos no
Brasil. Sdo Paulo: Paz e Terra; 2002. p. 47-104.

Dagnino E. Sociedade civil, espacos publicos e a constru¢cdo democratica no
Brasil: Limites e possibilidades. In: Dagnino E, organizadora. Sociedade Civil e
espacos publicos no Brasil. Sdo Paulo: Paz e Terra; 2002. p. 279-301.

Paiva FS, Stralen CJV, Costa PHA. Participacdo social e saude no Brasil:
revisdo sistematica sobre o tema. Cien Saude Cole 2014; 19(2):487-498.
Lucchese G. Globalizacdo e regulacdo sanitaria: os rumos da vigilancia
sanitaria no Brasil:os rumos da vigilancia sanitaria [tese]. Rio de Janeiro:
Fundacdo Oswaldo Cruz; Escola Nacional de Saude Publica; 2001.

Piovesan MF, Labra ME. Institutional change and political decision-making in
the creation of the Brazilian National Health Surveillance Agency. Cad Saude
Publica 2007; 23(6):1373-1382.

78



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Participacdo das
atividades reguladas pela Anvisa na economia brasileira. Brasilia: IBGE; 2018.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Boas Praticas Regulatorias:
Guia para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacg&o da Anvisa.
Brasilia: Anvisa; 2008.

Silva GHT. Performance regulatéria: uma analise do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa no contexto da atual Agenda de
Reforma Regulatoéria no Brasil [dissertacdo]. Brasilia: Fundacdo Oswaldo Cruz;
2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Portaria n® 1.741, de 12 de
dezembro de 2018. Dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa. Diario Oficial da Unido 2019; 14
dez.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Portaria n° 162, de 12 de
margo de 2021. Dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa. Diario Oficial da Unido 2021; 15 mar.
Rabelo TMF, de Assis RRL, Caldeira TR, dos Reis MC, Cerutti JPP, Sousa FM,
Coutinho RL, Troncoso GCBCC, Dantas GB. Cardapio de Participacdo Social:
mecanismos de interacdo com a sociedade na construcdo regulatdria da
Anvisa. In: Anais do 8° Simpdsio de Vigilancia Sanitéria; 2019; Belo Horizonte.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Cardapio de Participacao
Social em Regulacéo. Brasilia; 2021.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Mecanismos de Participacao
Social na Regulacéo. Brasilia; 2021.

Nascimento AC, De Paula FA. Controle social e regulacdo da propaganda de
medicamentos: Consulta Publica sobre propaganda de medicamentos expde
fragilidades do processo de participagdo social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). RECIIS 2010; 4(4):62-71.

Lucena RCB. Novas regras e velhos desafios na regulacdo da propaganda de
medicamentos. Physis 2012; 22(2):701-712.

Baird MF. O lobby na regulacdo da publicidade de alimentos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Revista de Sociologia e Politica 2016;
24(57):67-91.

79



41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS). Analise do “Estudo dos Efeitos
Socioecondmicos da Regulamentacédo, pela ANVISA, dos Assuntos de que
tratam as Consultas Publicas n® 112 e 117, de 20107, assinado pela Fundagéo
Getulio Vargas. OPAS; 2010.

Saab F, Bermejo PHdS, Garcia GC, Pereira JS, Silva SdAM. Does public
consultation encourage social participation? Journal of Enterprise Information
Management 2018; 31(5):796-814.

Habermas J. Facticidade e validade: contribuicbes para uma teoria discursiva
do direito e da democracia. Sdo Paulo: Editora Unesp; 2020.

Pinzani A. Habermas. Porto Alegre: Artmed; 2009.

Reese-Schéafer W. Compreender Habermas. Petropolis: Editora Vozes; 2017.
Young IM. Desafios ativistas a democracia deliberativa. Revista Brasileira de
Ciéncia Politica 2014; 13:87-212.

Bobbio N. O futuro da democracia: uma defesa das regras do jogo. Rio de
Janeiro: Paz e Terra; 1986.

Pinheiro MMS. Politicas publicas baseadas em evidéncias: um modelo
moderado de analise conceitual e avaliacdo critica. In: Koga NM, Palotti PLM,
Mello J, Pinheiro MMS. Politicas publicas e usos de evidéncias no Brasil:

conceitos, métodos, contextos e praticas. Brasilia: Ipea; 2022. p. 58-84.

80



6.2. Institucionalizacdo das Consultas Publicas da
Anvisa: trajetdéria da participacdo social na
regulacao sanitaria

Resumo

As Consultas Publicas (CPs) sdo um mecanismo de participacdo social no processo
de regulamentacdo carregada do discurso de garantir eficacia dos resultados em
funcdo da democratizacdo do processo e para atender aos interesses capitalistas. A
Anvisa cabe controlar o risco sanitario de uma série de produtos e servigos,
constituindo uma acdo de saude e um instrumento de organizacdo econdmica da
sociedade em um espaco de disputa de interesses. Trata-se de analise documental
com o objetivo de investigar os atributos e os processos de desenvolvimento das CPs
da Anvisa de janeiro de 1999 a abril de 2023. Os documentos encontrados foram
categorizados em quatro grupos: Legislacao especifica, Relatérios e publicacbes da
Anvisa, Relatérios e publicagbes do Palacio do Planalto e Evidéncias cientificas.
Foram coletados 654 documentos e evidéncias, selecionados 350 para leitura de texto
completo e extraidos dados de 50 referéncias. A institucionalizacdo dos
procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria em normas internas,
impulsionadas ou nao por forca de lei e decretos, foram fundamentais para
estabelecer padrbes para publicidade, transparéncia, prazos e formas de
contribuicdes as CPs, corroborando com evidéncias de avancos normativos e de
desempenho institucional em favor da participacdo social em espacos decisérios
técnicos. Observou-se ainda que um contexto favoravel no governo federal decorreu
em publicacBes de normas relacionadas as boas praticas regulatérias na Anvisa em
2008, 2018 e 2021, consolidando institucionalmente as CPs como pratica de
participacdo social na normatizacdo sanitaria. Entretanto, a participacdo social nas
CPs é desigual e a diversidade de mecanismos de engajamento na regulamentacao
pode favorecer grupos com maior poder de organizacdo. Como proposta, entende-se
gue s&o necessarios investimentos em inciativas de educacdo, como mediadora da
participacdo qualificada, propulsora de consciéncia politica cidadd, poderosa
habilidade para democratizar a regulacéo do risco sanitario.

Palavras-chave: Participacdo Social, Consulta Pdudblica, Vigilancia Sanitaria,

Regulamentagéo Governamental, Democracia

81



Institutionalization of Anvisa's Public Consultations:

trajectory of social participation in health regulation

Abstract

The Public Consultations (PCs) are a mechanism of social participation in the
regulatory process loaded with the discourse of ensuring the effectiveness of the
results in function of the democratization of the process and to meet the capitalist
interests. Anvisa is responsible for controlling the health risk of a series of products
and services, constituting a health action and an instrument of economic organization
of society in a space of dispute of interests. This is a documentary analysis with the
objective of investigating the attributes and development processes of Anvisa's PCs
from January 1999 to April 2023. The documents found were categorized into four
groups: Specific legislation, Anvisa reports and publications, Reports and publications
of the Planalto Palace and scientific evidence. A total of 654 documents and evidence
were collected, 350 were selected for full-text reading, and data were extracted from
50 references. The institutionalization of procedures to improve regulatory quality in
internal norms, driven or not by force of law and decrees, were fundamental to
establish standards for publicity, transparency, deadlines, and forms of contributions
to PCs, corroborating with evidence of normative advances s and institutional
performance in favor of social participation in technical decision-making spaces. It was
also observed that a favorable context in the federal government occurred in the
publication of standards related to good regulatory practices in Anvisa in 2008, 2018
and 2021, institutionally consolidating PC as a practice of social participation in health
standardization. However, social participation in PC is unequal and the diversity of
mechanisms of engagement in regulation may favor groups with greater organizational
power. As a proposal, it is understood that investments in education initiatives are
necessary, as a mediator of qualified participation, a driver of citizen political
awareness, a powerful ability to democratize the regulation of health risk.

Keywords: Social participation, Public Consultation, Public Health Surveillance,

Government Regulation, Democracy
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Introducao

A participacg&o social no Sistema Unico de Satde (SUS) expressa um conjunto
de ideais da Reforma Sanitaria e da redemocratizacdo dos anos 1980. Apesar de a
Reforma néo ter se concretizado na sua totalidade, é reconhecido seu mérito na
criacao de dispositivo constitucional sobre participacéo social e controle publico sobre
o Estado e governos (FLEURY, 1995; PAIM, 2008).

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 avancou em politicas sociais, entretanto
era vista como esbanjadora sob a perspectiva neoliberal, que guiou o Plano Diretor
da Reforma do Estado em 1995, conhecido como a Reforma Administrativa do Estado
(BEHRING, BOSCHETTI, 2008). A contrarreforma marcou retrocesso das conquistas
sociais da CF, sobretudo, nas politicas publicas de previdéncia, assisténcia social e
saude, induzindo reconfiguracdes no modelo do Estado para diminuir a
responsabilidade publica diante da pressuposicdo de superioridade da gestédo social
por entes privados. A reforma reforcava o trinbmio do ideéario neoliberal para as
politicas sociais: privatizacdo, focalizacdo e descentralizacdo (COUTINHO, 2008) e
abria espaco para aplicacao de propostas gerencialistas no setor publico.

No processo de redefinicdo da gestédo publica, foram incorporados principios
voltados a busca de eficiéncia, tais como accountability, transparéncia, participacao e
equidade (PINTO, 2009). Nesse contexto, as agéncias reguladoras foram instituidas,
a exemplo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A despeito das dificuldades, o Brasil se transformou ao longo do século XX de
um pais com pouco engajamento da populacdo a um dos paises com diversas praticas
participativas. Destacavam-se as instituicbes participativas com diferenciados
desenhos institucionais, seja pela maneira como a participagao se organizava, COmo
pela maneira como o Estado se relacionava com a participacao e pela maneira como
a legislacéo exigia do governo a implementagéao ou néo da participagao (AVRITZER,
2008, 2009). Para tanto, a CF 1988 é apontada como a base institucional que
possibilitou a experimentacdo democratica em diferentes sentidos e setores politicos
(CUNHA, THEODORO, 2014).

As teorias dos desenhos institucionais democraticos propdem a criacado de
instituicdes que favorecam a participacdo, permitindo que as decisdes e deliberacdes

realizadas nesses espagos condicionem, efetivamente, a criagdo das politicas. A
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deliberacdo publica e democratica esta intimamente relacionada ao desenho
institucional, que deve favorecer a articulacéo entre debate e participacao publica nas
decisdes politicas. O desenho institucional € uma das possiblidades de abordagem,
insuficiente para uma analise completa, mas que permite predizer resultados a partir
da compreensédo do formato e das regras que balizam essas instituicdes, orientadas
por principios e valores, nos quais se espera que sejam efetivados (CUNHA,
THEODORO, 2014).

Acredita-se que a transformacéo politica e democrética brasileira decorreu
também de a participacdo social se identificar com o projeto neoliberal (PINTO, 2009),
em que € apresentada como inovacdo na administracdo publica, para legitimar e
superar o déficit democrético inerente ao exercicio da fungdo normativa das agéncias
reguladoras. E com esse pano de fundo que as Consultas Publicas (CPs) foram
estruturadas, como um mecanismo de participacdo social no processo de
regulamentacdo (ALVES, 2008) em meio a dicotomia entre a democratizacdo e a
necessidade de garantir eficacia dos resultados (TAGATIBA, 2002).

As CPs também podem ser compreendidas como forma de instituicdo
participativa, pois incorpora cidadaos e sociedade civil na deliberac&o sobre politicas,
em um processo de ratificagcdo publica (de cima para baixo), com base em um
desenho institucional no qual a coletividade ndo decide, mas é chamada a endossar
0 processo de deciséo publicamente, finalizando um processo iniciado no ambito do
Estado e permitindo um numero amplo de atores sociais na discussdo (PINTO;
AVRITZER, 2009).

As transformacdes na participacdo social poOs-constituinte caminharam
também com a evolugdo da vigilancia sanitaria, definida como uma das vertentes do
SUS que compreende acgOes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
sanitarios, decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdo de bens e da
prestacdo de servicos de interesse da saude (BRASIL, 1988). Para tanto, seu
exercicio abarca: 1) acao regulatéria sobre produtos e insumos terapéuticos de
interesse para a saude; 2) acdo normativa e fiscalizatoria sobre 0s servi¢os prestados;
e 3) permanente avaliacéo e prevencéo do risco a saude (LUCCHESE, 2001)°.

Os objetos de regulagéo sanitaria s&o numerosos e abrangem medicamentos,
alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e equipamentos
meédicos, reagentes para diagnostico, agrotoxicos, sangue e seus derivados, 6rgaos

e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes, insumos, processos e
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tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce controle sobre servigos
de saude, laboratérios de saude publica, portos, aeroportos e fronteiras (PIOVESAN,
LABRA, 2007). Devido a sua natureza de acao, estimou-se que 22,7% do produto
interno bruto da economia brasileira em 2014 era composto por atividades reguladas
pela Anvisa (IBGE, 2018), o que demonstra sua relevancia econdmica e o potencial
impacto de suas decisdées em um espaco de disputa de interesses.

Nesse canario, Silva e colaboradores (2018) relatam as diversas polémicas
relacionadas aos regulamentos da Anvisa, reagoes lideradas por setores empresariais
e parlamentares que divergiram das decisbes da autoridade sanitaria em face de
situacdes pontuais, de interesses corporativos e até diante da pressédo popular com
forte poder de influéncia nos poderes executivos e judiciario. Portanto, a vigilancia
sanitaria, ao regular o risco a saude constitui-se como uma acdo de saude e um
instrumento de organizacdo econdémica da sociedade.

Na pratica, a regulacdo do risco sanitario envolve o processo de
regulamentacdo, em que a participacdo social’® expressa a complexidade de
percepcdes de risco e a diversidade de interesses sobre um problema sanitério.
Atualmente, as contribuicdes nas CPs sdo a forma mais frequente de participacdo na
normatizacdo da Anvisa, e reverberam percepcdes, conhecimentos e informacgdes
diversas. Isso desperta o interesse em estudar como as CPs foram institucionalizadas
no periodo de 1999 a 2023. Para tanto, o objetivo deste artigo € descrever as
caracteristicas das CPs desde 1999, relatando as principais configuracdes que
caracterizam o sucesso de um desenho participativo interativo, que depende, de
acordo com Avritzer (2008), da articulagéo entre desenho institucional, sociedade civil
e vontade politica de implementar desenhos participativos.

13 Nesse estudo entende-se participacdo social como diversas acdes da sociedade que ocorrem para
influenciar a formulagdo, execucao, fiscalizacao e avaliacdo de politicas publicas, com o objetivo de a
coletividade atuar no processo de tomada de decisdo como direito a reflexao sobre as condi¢Bes de
salide, a proposicao de alternativas para solugéo de seus problemas, com a valorizagao dos saberes
técnico-cientifico e popular, e, em Ultima instancia, como exercicio de cidadania e democracia.
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Método

Trata-se de estudo exploratério e descritivo, de analise documental, visando
investigar os atributos da institucionalizacdo, das CPs da Anvisa no intervalo de
janeiro de 1999 a dezembro de 2023. Segundo Gil (2002), pesquisa documental se
debruca em materiais que ndo receberam um tratamento analitico, compreendendo
dados priméarios (tais como, regulamentos) e documentos secundarios (relatérios de
pesquisa e de empresas) que tiveram algum tipo de analise de dados. Para qualificar
e complementar a pesquisa documental, uma espécie de levantamento de literatura
cinza, foi elaborada a estratégia de busca de estudos académicos e artigos cientificos
a procura de informacGes que validassem ou adicionassem referéncias que nao
tenham sido localizadas nas fontes institucionais.

Primeiramente, realizou-se pesquisa documental no sitio eletrébnico na busca
de normas na pagina de legislacdo da Anvisa, além de registros oficiais, relatérios e
noticias etc. no sitio eletrbnico. Sequencialmente, foram pesquisados materiais
impressos na biblioteca da Agénciat4. Depois, foram consultados documentos na
pagina de Governanca do Palacio do Planalto’® e o arcabouco legal na péagina
Legislacdo Federal do Palacio do Planalto'®. Em busca de artigos e trabalhos
cientificos para complementar os achados documentais e no exame de outras fontes
nao localizadas na etapa anterior, foram usadas as bases: Biblioteca Digital Brasileira
de Teses e Dissertacbes (BDTD) e Scientific Electronic Library Online (Scielo) e
BVS/Ministério da Saude. O levantamento das bases eletrénicas foi realizado entre
abril e maio de 2022, atualizado entre fevereiro e abril de 2023, e a pesquisa in loco
na Biblioteca da Anvisa aconteceu em novembro de 2022.

Apos o levantamento documental, todas as referéncias foram identificadas e
agrupadas, para retirada das duplicatas. Os titulos e conteudos foram examinados por
uma revisora para avaliacdo dos critérios de inclusdo. Os documentos relevantes
foram recuperados na integra e os detalhes de citacdo dos textos selecionados

registrados em documento editavel.

14 Pesquisa do acervo realizada em 05/11/2022 (atualizada em 30/01/2023) na pagina
"Sophia"(https://acervo.anvisa.gov.br/), sistema da Biblioteca Terezinha Ayres Costa, localizada na
Anvisa, para localizacao in loco de documentos nédo publicados.

15 Disponivel em: https://www.gov.br/casacivil/pt-
br/assuntos/governanca/requlacao/documentos/biblioteca. Acessos em 14 mar 2023.

16 A pesquisa do arcabougo normativo foi atualizada em agosto de 2024.
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O texto completo das citacdes selecionadas foi avaliado e seus excertos
extraidos para analise do desenho participativo interativo das CPs, sendo
relacionados a, pelo menos, uma das categorias analiticas: 1) Desenho institucional
das CPs (regras, procedimentos e praticas para realizacdo de CPs); 2) Publicidade e
divulgacao das CPs; 3) Transparéncia, acesso a informacéo e resposta a sociedade;
4) Prazos para contribuicdes; e 5) Formas para envio das contribuicfes. As categorias
analiticas foram definidas com base nos referenciais de desenho institucional
(CUNHA, THEODORO, 2014) e desenho participativo interativo (AVRITZER, 2008)
na busca de compreender se as condi¢cdes de publicidade, transparéncia, prazo e
formas de contribuicdo estabelecidas pela Agéncia faciltaram ou ndo o
estabelecimento de dindAmicas mais inclusivas e democraticas no interior das CPs.

Dentre os documentos selecionados, aqueles que se referiram a normas
sobre a criacdo e a dinamica de funcionamento das CPs, foram analisados conforme
a método de avaliagcdo da normatividade participativa aplicada por Faria (2007). Tal
técnica foi adaptada para comparar as diferencas nos desenhos institucionais a partir
dos regulamentos e normas, 0 que ajuda a explicar os distintos padrdes de interacao
e participacéo ao longo do tempo. Associadas a essa técnica, os demais documentos
e estudos permitiram refletir sobre a correlacdo entre a variacdo do desenho
institucional participativo em fungéo da articulagdo com a sociedade civil e do contexto
governamental, configurando o desenho participativo interativo (AVRITZER, 2008).
Assim, tais dados permitem avaliar o quanto as CPs estdo aptas a expandir e
democratizar o acesso a decisdo no escopo da regulamentacao sanitaria da Anvisa.

N&o foram analisadas informag¢des e documentos sigilosos, conforme a Lei n°
12.527, de 18/11/2011 (BRASIL, 2011). O detalhamento do levantamento de
evidéncias cientificas, correlacionando as bases, as palavras-chave e o periodo de

busca esta descrito no Apéndice A.

Resultados

Os documentos encontrados foram categorizados em quatro grupos:
Legislacdo especifica, Relatérios e publicacbes da Anvisa, Relatorios e publicacdes
do Palacio do Planalto e Evidéncias cientificas. Foram levantados 654 documentos e

evidéncias, selecionados 350 para leitura de texto completo e extraidos dados de 50
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referéncias, conforme figura 1, cujo detalhamento do levantamento pode ser verificado

no Apéndice A.

Relatérios e
publicacées da
Anvisa

Relatérios e

Evidéncias
Cientificas

Legislacdo

especifica publicacdes do

Palacio do Planalto

Bases: Péagina de legislagdo | Bases: Pagina eletronica da| Bases: Governanca do Bases: Biblioteca Digital
da Anvisa, Bibliotecas | | Anvisa contendo Relatérios de| Palacio do Planalto Brasileira de Teses e
Tematicas,  Planilha  do | | Atividades e Relatérios de| Dissertacoes (BDTD),
consolidado  do  estoque | | Gestdo; Pagina de publicacdes| SCIELO, Biblioteca
regulatério da Anvisa em Regulamentagdo da Anvisa Terezinha ~ Ayres Costa Total de
e BVS/MS (Boletim (Anvisa), BVS/MS -
\Informativo da Anvisa). % Peri6dicos documentos
s N [ D
Registros
. o == 132 60 335 5 654
[ identificados 2 u I
N J J
S D
Registros ( (
selecionados 117 L 108 60 65 = 350
para leitura L L Y,
8 4 4 y y N\
Registros -
com dados 12 - 19 5 14 = 50
para andlise | {_ L Y

Figura 1 - Resultado do levantamento e selegdo de documentos sobre a
caracterizacdo das CPs da Anvisa.

Fonte: elaboracao prépria.

|. Desenho institucional das CPs: procedimentos para
regulamentacao de normas sanitarias

A reestruturacao da vigilancia sanitaria no final dos anos 1990, se deu ap0s
diversos problemas na area, como falta de atendimento a exigéncias dos acordos
sanitarios internacionais; denuncias de corrup¢ao na Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS), crise institucional pelas denuncias de falsificagdo de medicamentos e outras
guestdes como 6bitos de pacientes por problemas de qualidade nos servi¢os de saude
(PINTO, 2009; SILVA, COSTA, LUCCHESE, 2018).

Paralelamente ao debate da descentralizacdo do SUS, desenvolveu-se o
Plano Diretor de Reforma do Aparelho de Estado, aplicado também no ambito da
saude publica (PINTO, 2009). Na vigilancia sanitaria, a proposta inicial era de
estabelecer uma agéncia executiva e, posteriormente, de uma agéncia reguladora
para a area de medicamentos e alimentos, e com interesses de expandir a
comercializacdo globalmente, o que exigia uma qualidade atestada ao produto
(PIOVESAN, 2002; PIOVESAN, LABRA, 2007).

A agéncia foi instituida pela Medida Provisoria (MP) n° 1.791, de 30/12/1998

(BRASIL, 1998) diante da crise sanitaria e da necessidade de reforcar as fontes de
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financiamento mediante o recolhimento das taxas de Vigilancia Sanitaria (PIOVESAN,
2002). A MP foi convertida na Lei n® 9.782/1999 e constituiu a Anvisa como autarquia
sob regime especial, com independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira.

Na lei de criacdo da agéncia (BRASIL, 1999a), a Unica mencdo sobre
participacdo e controle social se refere ao Conselho Consultivo. Entretanto, no
regulamento interno, publicado pelo Decreto n° 3.029, de 16/04/1999 (BRASIL,
1999b)°, foram previstas audiéncias e consultas publicas como mecanismos de
engajamento social, alinhadas a Lei n°® 9.784, de 29/01/1999 (BRASIL, 1999c) , que
trata do processo administrativo federal e define a CP como atividade opcional para
apresentacdo de criticas e sugestdes pela sociedade sobre proposta de atos
normativos. O primeiro Regimento Interno da Anvisa - Resolugéao n° 1, de 26/04/1999
(ANVISA, 1999a) - ndo mencionou as CPs, 0 que ocorreu na segunda versao principal
do regimento - Portaria n°® 593, de 25/08/2000 - que definiu a CP como um ato de
decisao da diretoria colegiada para submeter documento ou assunto a comentarios e
sugestdes do publico (ANVISA, 2000a).

As iniciativas para padronizacéo da realizacdo de CPs no ambito das agéncias
reguladoras federais se inseriram numa discussao pela “melhoria regulatéria”, que se
refere a mudancas para aprimorar a qualidade legal, o desempenho da regulacéo e
suas formalidades burocraticas. O debate possui registros no governo federal desde
1997 (GAETANI, ALBUQUERQUE, 2009).

Na Anvisa, a falta de padronizacéo dos procedimentos de regulamentacao era
discutida nos anos 2000. Dentre os esfor¢cos empreendidos, localizou-se iniciativas de
mapeamento e redesenho de processos, incluindo o de normatizacédo (2002/2003);
projeto de informatizacdo da normatizacdo (2004/2005), e proposta de
regulamentacdo dos procedimentos de consultas e audiéncias publicas (2006).
Apesar das propostas citadas, nenhuma foi implementada, mas subsidiaram a
aprovacao pela alta direcdo da Agéncia ao final de 2006, de um plano de a¢ao para
identificacdo de melhores praticas regulatorias. Um plano que teve seus trabalhos
intensificados com o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG) do governo federal, em 2007 (SILVA, 2012;
ANVISA, 2008a, 2008b).

Tal plano configurou o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagcédo da Agéncia (PMR), instituido pela Portaria n° 422, de 16/04/2008
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(ANVISA, 2008c). A norma institucionalizou as primeiras diretrizes da melhoria da
qualidade regulatéria da Anvisa, dentre elas, o fortalecimento da transparéncia e do
controle social no processo de regulamentagéo (ANVISA, 2008a).

Destacam-se dois objetivos do programa: 1) promoc¢ao da transparéncia pelo
entendimento dos procedimentos de regulamentacao para facilitar o engajamento dos
atores envolvidos, e 2) aprimoramento dos mecanismos e canais de participacdo da
sociedade no processo de regulamentagdo, sobretudo, as consultas e audiéncias
publicas. Um dos resultados do PMR, que contribuiu para padronizacao da producéo
normativa da Anvisa, foi a publicacdo do Guia de Boas Praticas Regulatorias (BPR),
manual de procedimentos que descrevia o fluxo de regulamentacao, incluindo etapas
e documentos necessérios a realizacdo das CPs. O Guia de BPR foi instituido pela
Portaria n°® 1.577, de 23/12/2008, e definido como aplicagdo obrigatéria pela
Orientacédo de Servigo n°® 2, de 27/07/2009 (ANVISA, 2008b; SILVA, 2013).

A Anvisa atualizou os procedimentos de normatizacdo quando a Diretoria
Colegiada aprovou o redesenho do processo de regulamentac&o da Anvisa, em junho
de 2012 (ANVISA, 2012a, 2012b, 2013), tal modelo fundamentou a proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada para dispor das BPR, em 2013, a CP n° 13 (SILVA,
2013). Apesar da alteracdo na pratica interna, a referida CP ndo se desdobrou em
RDC ou em outra norma. O PMR foi atualizado em 2018, pela Portaria n® 1.741, de
12/12/2018 (ANVISA, 2018a), que dispOs as diretrizes e os procedimentos para
melhoria da qualidade regulatéria, e pela Orientacdo de Servico n° 56, de 18/12/2018
(ANVISA, 2018b), que alterou o fluxo de regulamentacédo. Segundo a Anvisa (2018c),
tal modelo regulatério foi redesenhado para fortalecer a fase de estudos e o
engajamento do publico desde o comeco do processo. Essa atualizacdo ocorreu
guase seis meses depois da conclusédo das discussfes entre agéncias reguladoras
da esfera federal, coordenadas pela Presidéncia da Republica, que resultaram na
publicacdo das diretrizes gerais para elaboracdo de Analise de Impacto Regulatério
(PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2018).

Um dos desdobramentos da renovacdo do modelo regulatorio da Anvisa, em
janeiro de 2019, foi o “Cardapio de Participagao Social em Regulagao” (Figura 2), que
sistematizou as formas de participacdo na regulacdo da Anvisa e descreveu 0s
procedimentos gerais dos diferentes mecanismos a serem utilizados na interagdo com

a sociedade em varios momentos do processo regulatorio, com o intuito de estimular
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o envolvimento dos atores desde o inicio da discussdo (RABELO, 2019; ANVISA,
2021a).

CARDAPIO DE PARTICIPACKO SOCIAL EM REGULAGAO - ANVISA

Agdadia hackeal de Wiglinoa Sandciria

IDENTIFICAGAD
DE PROBLEMAS

[ MEcanismos |
'

| parTicPAGRD | | [EET
i DE SUBSIDIO

Figura 2 - Cardapio de Participacdo Social na regulacao sanitaria da Anvisa.
Fonte: Anvisa, 2021a.

O modelo regulatério foi atualizado em 2021, para alinhamento as
determinacdes legais publicadas, em especial, previstas na Lei n°® 13.848, de
25/06/2019 (Lei Geral das Agéncias Reguladoras - LGA), na Lei n° 13.874, de
18/09/2019 (Lei da Liberdade Econdmica), no Decreto n° 10.139, de 28/11/2019
(regulamento de consolidacdo de normas) e no Decreto n © 10.411, de 30/06/2020
(regulamento da Analise de Impacto Regulatorio). Quanto a participacéo social, foram
definidos procedimentos para publicidade, transparéncia e resposta a sociedade, além
de prazos para posicionamento das agéncias reguladoras. As principais mudancas
detalham orientagdes acerca da realizacdo da Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e
do Monitoramento e a Avaliacdo do Resultado Regulatorio (M&ARR). Até o
fechamento desse estudo, o modelo regulatério da Anvisa € institucionalizado na
forma de regulamento pela Portaria n® 162, de 12/03/2021 e pela Orientagdo de
Servigo n° 96, de 12/03/2021 (ANVISA, 2021b, c, d).
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Ao final de 2022, pelo Decreto n°® 11.243, de 21/10/2022 (Decreto de BPR),
foram estabelecidas medidas para promocao de boas praticas regulatérias no governo
federal para além das agéncias reguladoras, com o intuito de atender ao protocolo ao
Acordo de Comércio e Cooperagdo Econémica entre Brasil e Estados Unidos da
Ameérica. O decreto esta alinhado ao previsto para as agéncias pela LGA e pelo
Decreto de AIR, portanto, ndo foram observados impactos na atualizacdo da base
legal do modelo regulatério da Anvisa. Em 2024, o Decreto n°® 12.002, de 22 de abril,
atualizou as normas para redacdo atos normativos e dispds um capitulo sobre
Consulta Puablica, ampliando as regras para a administracdo publica executiva em
esfera federal. Os principais marcos legais e normativos para os procedimentos de

realizagéo de CPs na Anvisa encontram-se na figura 3.

Criagdo da Anvisa | 2° Regimento Programa de Obrigatoriedade | Diretrizes e os Lei Geral das Decreto do AIR Atualizacio das | BEPR no governo
Lei n® 0.782/1090 interno da Melhoria do do cumprimente | procedimentos Agéncias Decreto n® diretrizes e os federal
Anvisa Processo de das BPR para melhoria Lei n® 10.411/2020 procedimentos Decreta n

Lei do Processo Portaria n® Regulamentacdo | Orientagdo de da qualidade 13.248/2019 para melhoria da | 11.243/2022
Administrativo £03/2000 Portaria n® Servigo (O5) n® regulatdria qualidade
Lei n® 0.784,/2004 42272008 2/2000 Portaria n® regulatdria

174172018 e Portaria n?
Regulamento Guia de BFR 05 n® 56/2012 162/2021 e 05 n®
interno da Anvisa Portaria n® 96/2021
Decreta n® 1.577/2008
3.025/1999

Figura 3 - Linha do tempo com principais marcos legais e normativos para realizacéo
de CPs na Anvisa.
Elaboracéo prépria, 2023.

lI. Publicidade e divulgacao das CPs

Segundo a Lei n® 9.784/1999 (BRASIL, 1999c), a abertura da CP € objeto de
divulgacéo por meios oficiais, definido o Diario Oficial da Unido (DOU) como canal de
publicidade pelo regulamento interno da Anvisa (BRASIL, 1999b) desde 1999 -
ratificado pela LGA e pelo Decreto de BPR (BRASIL, 2019, 2022). Todas as consultas
realizadas pela Anvisa foram publicadas no DOU, o que permite a contabilizacdo das

mesmas, conforme Grafico 1.
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Gréafico 1 — N° de CPs realizadas pela Anvisa entre 1999 a 2024.

222
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Legenda: * Dados atualizados até 26/02/2024.

Nota: Elabora¢&o prépria a partir dos sitios eletrdnicos de Consultas Publicas da Anvisa, Saude Legis
do Ministério da Saude e Diario Oficial da Unido.

Obs.: Segundo a Agéncia (2022),0 nimero de CPs realizadas em 2021 diminuiu cerca de 70% devido
a alguns fatores: a continuidade do cenario da pandemia de Covid-19; o incremento no tempo médio
de regulamentagdo com a obrigatoriedade de realizacdo de AIR para todas as normas que nédo se
enquadrarem nos casos de dispensa de AIR previstos em Decreto (vigente desde 15/04/2021); a
suspensao temporaria das CPs de monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfetantes e preservativos de madeira devido a necessidade de aprimoramento dos procedimentos
e instrumentos regulatorios relacionados as monografias.

No Guia de BPR (BRASIL, 2008a) consta que, além da publicacdo em DOU,
as informacdes sobre participacdo na CP devem ser publicadas em pagina eletronica
especifica da Anvisa, o que ocorre desde 2000 (BRASIL. 2000b). Em fevereiro de
2024, a pagina de CPs da Anvisa possuia informacdes de CPs a partir de 2008, sem
as informacdes das CPs realizadas anteriormente.

As Portarias n° 1.741/2018 e n°® 162/2021 (ANVISA, 2018a, 2021c) mantém a
obrigatoriedade de publicar a CP no sitio eletrénico da Anvisa, para além do jornal
oficial, assim como demais instrumentos legais relacionados ao tema. Entretanto, ndo

foram localizados registros de descri¢cao de rotinas para divulgacao das CPs.
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Em 2022, o Decreto de BPR (BRASIL, 2022) determinou a publicidade de
todas as CPs do governo federal, assim como de outros mecanismos de participacao,
a partir de 9/06/2024, ocorra em um unico local, no caso, o Participa +Brasil. O Decreto
n° 12.002 (BRASIL, 2024), que ampliou regras de elaboracdo normativa no poder
executivo federal, reforca a obrigatoriedade de divulgacdo concomitante no portal
eletrénico Participa+ Brasil, e no portal eletrénico do proprio 6rgéao ou entidade. A partir
de junho de 2024, as CPs da Anvisa passaram a ser divulgadas no Participa + Brasil
e seguiram com a publicidade em pagina eletrbnica especifica da Agéncia, onde
possui maior detalhamento dos documentos relacionados as respectivas CPs.

Sobre a divulgacao, para além da publicidade oficial, 0 Guia de BPR (ANVISA,
2008a) orientava a divulgacdo em outros meios, conforme a natureza do assunto e
repercussao da proposta. Entretanto, desde 2000, observam-se registros de noticias
eletrbnicas de algumas CPs, que evoluiram para outras formas de comunicacdo. Em
abril de 2002, a Agéncia passou a enviar semanalmente para pessoas cadastradas
as “Novidades do site”, contendo informacdes das ultimas CPs. Apesar disso, néo
foram localizados dados sobre a continuidade da estratégia. Além desses canais, a
Anvisa dispbs de dezembro de 1999 a janeiro de 2007 o Boletim Informativo,
publicacdo eletrbnica mensal para divulgacao, informacdo e canal de comunicacéo
com secretarias e departamentos de vigilancias sanitarias do pais (ANVISA, 1999b,
2000b, 2002a).

Segundo Alves (2008), em entrevistas a agentes publicos da Anvisa, foram
relatados envio de mensagens por e-mails as instancias de vigilancia sanitaria dos
estados e municipios, comunidades cientificas correlacionadas aos temas, entidades
de classe e outros segmentos da sociedade civil afetada pelo objeto de discusséo. Os
achados apontaram para insuficiéncia de mecanismos de publicidade para garantir a
ampla participacéo da sociedade no processo normativo.

Mais recentemente, foram localizadas outras formas de divulgacdo da
abertura das CPs, as redes sociais da Anvisa, em contas no Twitter (desde 07/2009),
Youtube (desde 24/11/2011), Facebook (desde 17/04/2017) e Instagram (desde
08/2018). E ainda, desde 2011, é possivel acompanhar ao vivo (pela internet ou
presencialmente) a deliberacdo das CPs na fase inicial (aprovacdo e abertura) e na
fase final (decisdo do ato normativo) pelo acompanhamento das Reunides Publicas
da Diretoria Colegiada (ANVISA, 2012b).
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Nas relacdes internacionais, a Anvisa € um dos 0rgaos responsaveis por
informar & Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) sobre a realizacdo de CPs de
propostas de medidas sanitarias, para que seja comunicado aos demais paises
membros como consulta publica internacional (Anvisa, 2002b, 2006). Até agosto de
2024, as notificacbes das CPs da Anvisa com impacto internacional sdo divulgadas
no banco de notificacdes!’ do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO).

Os documentos encontrados permitem observar a concentracdo da
publicidade e divulgacdo das CPs em meios dependentes da internet, a ampliacédo
dos documentos disponibilizados sobre as CPs, para além das informacfes sobre
prazos e forma de participagdo, conferindo maior transparéncia para as pessoas

participarem, como descrito a seguir.

lll.  Transparéncia, acesso a informacao e resposta a
sociedade

O regulamento interno da Anvisa (BRASIL, 1999b) determina o0 exame e a
disponibilizacdo das criticas e sugestdes recebidas pelas CPs, nos termos do
regimento interno. Apesar disso, no primeiro regimento interno da Anvisa, a Resolucéo
n° 1, de 26/04/1999 (ANVISA,1999a), ndo ha mencdo aos procedimentos de
transparéncia’® ou da andlise das contribuicbes recebidas nas CPs. A descricdo
destes procedimentos em regimento interno ocorreu com a publicacdo da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 408, de 24/07/2020 (ANVISA, 2020). O texto
esclarece que as contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso,
de acordo com a Lei de Acesso a Informacgdo (BRASIL, 2011), e que devem ser
disponibilizadas no site da Anvisa em até 10 dias uteis ap6s o término do prazo da
CP. Também foi determinado que a analise das contribuicbes deve ser publicada na
internet junto com a minuta da norma em até sete dias antes da deliberagdo da
Diretoria Colegiada. Essa alteracdo no Regimento Interno ocorre por forca da LGA
(BRASIL, 2019), que determina o estabelecimento dos procedimentos nas CPs em

regimento interno das agéncias. Entretanto, a transparéncia ativa era determinada por

17 https://alertaexportador.inmetro.gov.br/notificacoes

18 Entende-se que a transparéncia esta associada a concepcdes de previsibilidade das regras,
publicidade e dominio publico para evitar injusticas, inteligibilidade (linguagem compreensivel) e
exigibilidade (relacionado ao direito de saber aquilo que afeta a todos) (SILVA, 2016).
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outros instrumentos normativos internos da Anvisa ha mais tempo, como exposto a
sequir.

Sobre o direito a resposta, a lei sobre processos administrativos (BRASIL,
1999c) j& previa que o interessado deveria obter o retorno a sua contribuigéo.
Contudo, essa ndo era uma pratica usual da Agéncia desde sua criacdo, como
observado nas CPs na area de servicos de saude realizadas entre 2000 e 2006, ainda
que houvesse relatos da existéncia de compilados das contribui¢cdes e da sua andlise,
os documentos permaneciam reservados ao publico interno da Anvisa. As
participacdes publicas eram aquelas registradas no Forum de Consultas Publicas da
Anvisa (ALVES, 2008).

Apesar de haver divulgacédo de resposta em alguns casos de CP como da
discussdo da propaganda de alimentos e medicamentos (MORE, 2012; LUCENA,
2012), a sistematizacao da resposta a sociedade foi estabelecida pela Agéncia a partir
de 2008, com o Guia de BPR?. O documento padroniza a publicacédo de Relatério de
Andlise de Contribuicbes (RAC), que sintetizava as contribuicdes recebidas e o
resultado da andlise a ser disponibilizado no site da Anvisa apds a publicacdo da
norma aprovada em Diretoria Colegiada. Outra medida padronizada foi a disposicéo
de todas as contribuicbes recebidas (sem analise de mérito) durante e ao final da
consulta (ANVISA, 2008a). Apesar das medidas do Guia, apenas a area de alimentos
cumpriu o previsto até 2012 (ALVES, 2012).

A necessidade de melhoria da transparéncia também havia sido detectada
pela Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), que relatou a incipiéncia do
acesso ao embasamento técnico das propostas e de respostas as contribuicées
encaminhadas. Segundo o Idec, apenas se encontravam disponiveis a minuta da
norma e o link para participagdo, faltando informacdes sobre as contribuicbes
enviadas e sua analise, havendo publicacdo eventual do resultado das CPs. Uma
série de avaliacdes do Idec entre 2003, 2004 e 2006 motivaram em 2008 a assinatura
do termo de cooperacdo entre a Anvisa e o Instituto, constituindo o Programa
“Fortalecimento da Capacidade Técnica de Participagdo Social na Regulagéo”. O
projeto teve como objetivo promover a transparéncia e ampliar a comunicacgéo para o
fortalecimento da participacéo e melhoria do controle social, com foco na educacgéo
sanitaria aliada aos direitos do consumidor (ANVISA, IDEC, 2011; SILVA, 2013)Eo

Fonte de referéncia ndo encontrada.
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A parceria culminou na reorganizacao de informacoes relativas as CPs no
portal da Agéncia, que fazia parte do redesenho de processos de regulamentacéo,
aprovado em 2012 pela Diretoria Colegiada. Todas as paginas de CPs passaram a
contar com uma folha de rosto com informagdes sobre a identificacdo do processo
administrativo para acompanhamento da tramitacédo, divulgacdo de atos e noticias
relacionadas, além da publicacdo de justificativas da proposta e indicacdo da norma
resultante daquela consulta (SILVA, 2013).

Em 2014, parte das informagdes do RAC foram desagregadas, instituiu-se o
Relatorio de Analise de Participacdo Social (Raps), que apresentava uma analise
guantitativa e qualitativa por infograficos com informacdes gerais coletadas dos
participantes nas etapas de identificacdo e de perguntas avaliativas, tais como
percepcdo de impacto e opinido geral quanto a concordancia com a proposta de
regulamentacao (ANVISA, 2015).

Para monitorar a transparéncia da Anvisa em relacéo as CPs, de 2013 a 2017,
foi definido o indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica
resultantes em atos normativos em diversos instrumentos de gestéo estratégica. Tal
indicador era calculado pela propor¢cdo de documentos minimos obrigatdrios a serem
disponibilizados na pagina de CPs: Justificativa da intencéo de regulamentar; Planilha
de ContribuicBes; Relatério de Analise da Participacao Social (Raps); o Relatério de
Analise das Contribuicdes (RAC); o Ato Normativo publicado no DOU decorrente da
proposta submetida a CP. Como a Anvisa alcancou a meta de 87% do indice, o
Ministério da Saude deixou de recomendar o monitoramento desse indicador para fins
de Contrato de Gestdo desde 2018 (ANVISA, 2017a, b). Até a concluséo deste, ndo
foram localizados indicadores institucionais para monitoramento da publicacdo de
documentos relacionados a CP.

Em 2018, a Portaria n°® 1.741 ampliou a obrigacdo de publicizacdo de
documentos no momento da abertura da CP: a partir de abril de 2019 tornou-se
mandatoria a publicacdo do Relatorio de AIR (em substituicdo a justificativa técnica) e
o voto do Diretor Relator sobre a proposta da CP. Nos casos de dispensa de AIR,
ficou determinada a apresentacéo de parecer com a motivacao da desobrigacéo e a
fundamentacdo da proposta de norma. Também foram estabelecidos novos prazos:
10 dias uteis apos o encerramento da CP para dispor no sitio eletrbnico as
contribuicdes consideradas publicas; e sete dias antes da deliberacdo da norma, o
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RAC, o Raps e a proposta final de norma a ser deliberada em Diretoria Colegiada
(ANVISA, 2018a, c).

Com a atualizacdo dos procedimentos de qualidade regulatéria em 2021, o
Raps foi incorporado a planilha de contribuicbes que sédo disponibilizadas apos o
fechamento da CP, e nome do RAC foi alterado para Relatorio de CP. Além disso, a
OS n°96/2021 determinou que o relatério de CP, a minuta de norma e voto de decisao
do diretor relator da matéria sejam publicados trés dias antes da decisdo final
(ANVISA, 2021c, d).

Conforme legislacao superior (BRASIL, 1999b, c), a CP néo era obrigatoria,
entretanto, o Guia de BPR (ANVISA, 2008a) esclareceu que a dispensa da CP deve
ser para casos de emergéncia. Com o redesenho do processo em 2012, essa
dispensa de CP ocorreria em casos de urgéncia, menor complexidade e em
regulamentos de atualizacéo periodicas (COUTINHO, CHAVES, 2016). Entretanto, a
transparéncia da justificativa da dispensa tornou-se obrigatéria com o modelo
regulatério de 2018, que determinou a publicacdo da motivacdo na internet na
abertura do processo de regulamentacédo, e ndo ao longo da regulamentagéo, como
acontecia em alguns casos (ANVISA, 2018a, c).

A Portaria n° 162/2021 determina que a urgéncia ndo decorrerd de mora
administrativa na regulamentacdo da matéria. Além disso, estabelece a possibilidade
de exclusdo da etapa em circunstancias nas quais se entendam a CP como
improdutiva, considerando a finalidade da participacdo social no processo decisorio
da Agéncia e nos principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas (ANVISA, 2021c).

O Decreto n® 12.002/2024, no que toca a transparéncia da andlise das
contribuicdes, inova ao tornar expresso que ndo cabe ao ente publico comentar
individualmente as manifestacfes recebidas, com a possibilidade de agrupar as
manifestagcbes por grupos tematicos e sem apresentar no momento da analise,
conclusdes definitivas. Entretanto, obriga as instituicbes publicas federais a divulgar o
conteudo de sua analise em transparéncia ativa, ou seja, sem a necessidade de
solicitacdo do cidaddos (BRASIL, 2024). A transparéncia em relagdo as CPs da Anvisa
tem sido institucionalizada a partir de nimero crescente de documentos, conforme

figura 4.
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Figura 4 — Evolucéo de requisitos relacionados a transparéncia de CPs na Anvisa

pela publicacdo de informacdes no sitio eletrénico.
Fonte: Elaboragéo propria, 2023.
Um mecanismo de comunicacdo entre Anvisa e cidadaos, ndo previsto em

regulamento interno, era a mala-direta aos participantes. A partir de setembro de
2014, a Agéncia passou a enviar mensagens aos participantes das CPs, informando-
0s sobre as atualizacbes no andamento da proposta de regulamentacdo (ANVISA,
2015), que passou a ocorrer pela funcionalidade mala-direta do sistema FormSUS -
formulario eletrénico utilizado nas CPs. A partir dai, o interessado era avisado quanto:
1) ao encerramento da CP, quando sao divulgados dados sobre todas as
contribuicdes recebidas; 2) a publicacdo da pauta para deliberacdo publica da
Diretoria Colegiada da proposta normativa submetida a consulta; 3) a publicacao do
ato normativo; e 4) a divulgagédo do RAC (COUTINHO, CHAVES, 2017). Em agosto
de 2020, o sistema FormSUS foi descontinuado e ndo foram localizados documentos

sobre o seguimento desta forma de contato com a sociedade.
V. Prazos para contribuicdes

Os prazos para recebimento de manifestacées a proposta de norma ficaram

sem definicdo no Regulamento (BRASIL, 1999a) e no Regimento Interno da Anvisa



(ANVISA, 1999a). Isso permitiu que o periodo para participacdo fosse definido pelas
areas técnicas da Anvisa responsaveis pelo tema discutido, com chancela da Diretoria
Colegiada (ALVES, 2008). O Guia de BPR foi o primeiro documento que determinou
a Anvisa um periodo minimo de 30 dias de consulta a sociedade, podendo ser
prorrogados quando necessario. Além disso, previa-se o0 minimo de 60 ou 90 dias para
manifestacbes em temas de maior complexidade ou repercussao internacional
(ANVISA, 2008a). Entretanto, ap6s a publicacdo do Guia de BPR foi observado que
houve propostas de normas sob consulta por 15 (quinze) dias (ALVES, 2012).

No regimento interno da Anvisa, foi definido pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 408, de 24/07/2020 (ANVISA, 2020) o prazo minimo de 45 dias
de consulta e que nos casos de impacto internacional teria duracdo minima de 60
dias. Tais prazos foram assim definidos, conforme a LGA (BRASIL, 2019), mas ja
eram definidos pela Portaria n® 1.741/2018 (ANVISA, 2018c) e recomendados pelas
diretrizes gerais para elaboracéo de Andlise de Impacto Regulatério (PRESIDENCIA
DA REPUBLICA, 2018). A Portaria n° 162/2021(ANVISA, 2021c) inova ao estabelecer
um prazo 15 dias de antecedéncia do término do prazo para prorrogacdo de CP,

mantendo a hipotese de reabertura de CPs.

V. Formas para envio das contribuicoes

Na. Anvisa, as manifestagcbes nas CPs sdo e sempre foram por escrito,
entretanto, os canais variaram ao longo dos anos. As primeiras CPs foram publicadas
em DOU em outubro de 1999, e as formas de participacdo previstas eram por
protocolo presencial, correios ou fax. A partir da CP n° 3, de 19/10/1999 foi
apresentada a possibilidade de envio de contribuicdes para e-mail especifico da
Anvisa. Até a publicacdo do Guia de BPR (ANVISA, 2008a), em 2008, ndo havia
formulario de contribuicées padronizado. A partir dai, a pagina de CPs disponibilizou
o modelo padréo de formulério para que fosse editado e enviado pelo interessado por
e-mail, fax, correios ou protocolo presencial.

Entretanto, uma outra forma de participacéo foi possivel entre 2005 e 2010.
Durante debates com representantes da sociedade civil, setor regulado, governo e
técnicos da Anvisa em eventos sobre mecanismos de controle social na Agéncia, em

2004, foram identificadas necessidades de maior divulgacdo e participacdo da
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sociedade; maior transparéncia; justificativa técnica da aceitabilidade ou ndo da
contribuicdo, estabelecimento de diretrizes e normas para realizacdo das CPs e de
férum para discussédo das propostas (ANVISA, 2004). O "Férum Anvisa: Avangos e
Desafios" contou com um momento presencial e outro virtual (ANVISA, 2005) e
resultou no lancamento do Foérum de Consultas Publicas em 2005, onde as
mensagens e contribuicbes sobre CPs ficaram visiveis aos cadastrados,
imediatamente ap6s postagem, sendo possivel identificar o emitente, data e hora da
contribuicdo. Um férum aberto aos interessados, mediante cadastro, cujas
contribuicdes seriam analisadas para deciséo final (ANVISA, 2005, 2006).

Segundo a Anvisa, a criacao dos foruns virtuais de debate das CPs foi um
avanco na participacéo social, pois as propostas de resolu¢gbes se encontravam em
debate nesse espaco, para além do canal de envio de contribuicdes (ANVISA, 2006).
Entretanto, em entrevista a gestores e servidores da Anvisa, foi detectada dificuldades
em usar o canal de participacao, se revelando um instrumento complexo para o debate
(ALVES, 2008) Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. - Em pesquisa nas paginas antigas de
CPs, foi observado o abandono do forum como um meio de participagdo em 2010.

Entre outubro de 1999 até agosto de 2012, e-mail, protocolo presencial,
correios e fax foram utilizados como canais de envio de contribuicbes. Em 2012, com
o redesenho do processo de regulamentacao da Anvisa, o formulério padrao editavel
para coleta de contribuicdes das CPs foi substituido por formulario eletrénico, o
FormSUS - servico do DATASUS para a criacdo de formularios na internet. Segundo
a agéncia, essa substituicdo visava oferecer a sociedade um método mais eficiente
de participacdo e posicionamento as propostas de regulacdo (ANVISA, 2013). Silva
(2013) observou que 84% das pessoas, que ja haviam contribuido em outras CPs e
passaram a usar o FormSUS (em CPs realizadas entre 24/05/2012 até 06/06/2013),
relataram melhora no processo de participacdo, enquanto 5% relataram piora.

A partir de novembro de 2017 passou a ser testado o LimeSurvey, software
livre para aplicagdo de questionarios on-line, conhecido também como Sistema
Pesquisa Anvisa. O uso desse formulario por muitos usuarios ocorreu com a Tomada
Publica de Subsidios n°® 1 de 21/05/2018, que tratava do Relatério Preliminar de
Andlise de Impacto Regulatorio para discusséo da regulacdo de Rotulagem Nutricional
de Alimentos, que contou com 3.579 participacbes e mais de 200 mil acessos ao
formulario (ANVISA, 2018d).
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Em janeiro e fevereiro de 2021, a plataforma do FormSUS foi alvo de invasao
hacker, diante disso, dados pessoais e sensiveis estiveram em risco. No inicio de
fevereiro do mesmo ano, apds novos ataques, 0 DATASUS retirou do ar o formulario
eletronico, impactando na realizacdo das CPs da Anvisa, que foram prorrogadas e
cujas formas de coleta de contribuicdes substituidas por e-mail ou por Lime Survey,
gue por recomendacéo do MS seguem como forma de envio de contribuicbes das CPs
até o momento (ENSP; MINISTERIO DA SAUDE, 2021; ANVISA, 2021e).

A participagdo por formulario eletronico foi formalizada na forma de
regulamento como meio para coleta de contribuicbes pela Portaria n°® 1.741/2018 e
permanece. Entretanto, se observou na pagina de CPs da Anvisa, além do
LimeSurvey, o uso do formulario padrdo editdvel para as CPs relacionadas a
monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes, desinfetantes e

preservativos de madeira.

Discussao

A institucionalizacdo dos procedimentos de melhoria da qualidade regulatoria
em normas internas, impulsionadas ou ndo por forca de lei e decretos, foram
fundamentais para estabelecer padrdes para publicidade, transparéncia, prazos e
formas de contribuicdes as CPs, corroborando com estudo que observou o avanco
normativo e de desempenho institucional em favor da participacéo social em espacos
decisorios técnicos (LOPES, NOVAES, SOAREZ, 2020). As trés variaveis (iniciativa
na proposicdo do desenho, sociedade civil e vontade politica do governo) se
expressaram de forma diferente nos momentos de institucionalizacdo das CPs.
Observou-se ainda que o contexto favoravel no governo federal foi determinante para
formatacao, estabelecimento e revisao das regras que balizaram as CPs a patrtir de
publicacdes de normas relacionadas as boas préticas regulatorias na Anvisa em 2008
(ap0s a instituicdo do PRO-REG em 2007), 2018 (com as discussfes e a publicagédo
do Guia d AIR) e 2021 (ap6s a atualizacado do marco legal das agéncias). Aléem disso,
as iniciativas de institucionalizacao de CPs entre 2000 a 2006 foram fracassadas, pois
0 contexto ndo criou janelas de oportunidade para caminhar com tais propostas. Outro
destaque é o redesenho aprovado pela Diretoria Colegiada em 2012 e colocado em

CP em 2013 nao ter se desdobrado em uma norma nos anos seguintes, apesar de ter
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efeitos praticos tais como o0 uso do FormSUS e melhoria na transparéncia ativa terem
sido observados.

Outro resultado de destaque foi o papel do Idec como um representante dos
consumidores, pois sua atuacdo apoiou a Anvisa para institucionalizar as a
transparéncia como um de seus valores em 2008. Entretanto, ndo foi observada uma
interacado préxima entre a Agéncia e o ldec na revisdo do marco em 2018 e em 2021

Tais desfechos permitem concluir que ndo bastava a iniciativa técnica da
Agéncia (como no periodo de 2000 a 2006), ou o0 apoio da sociedade civil, mas era
essencial para a institucionalizacdo das CPs um contexto governamental favoravel,
seja ele por meio de apoio do executivo em 2008 e 2018), como por determinacao
legal (no caso da atualizacdo em 2021).

Outro aspecto a se considerar, € que a das institucionalizacdo das CPs (e
atualizacdes dos desenhos, procedimentos e diretrizes) decorreram ap0s um
amadurecimento de praticas politicas e de cultura organizacional, e isso pode ser
considerado como elemento de sucesso de acordo com Avritzer (2009). Assim, a
institucionalizacdo das CPs evoluiu de uma definicdo legal e normativa simplificada
para uma dinamica de relacdo Estado-sociedade disposto em uma estrutura
institucional com base em diretrizes, procedimentos e responsabilidades.

Assim como outras agéncias, a Anvisa deve publicar as CPs em DOU para
dar publicidade oficial do ato administrativo (MOURA, 2003). A partir de 2000 a
publicidade das CPs foi incrementada pelo uso da pagina eletrénica especifica de
CPs, que possuiu diferentes versdes ao longo da sua existéncia, mas que carece dos
registros das CPs realizadas entre 1999 e 2007. A tendéncia para publicidade das
CPs é a existéncia de uma pagina Unica para o Governo Federal.

Diante desses achados, conclui-se que a publicidade e divulgacdo das
consultas se concentrou na midia digital, sem localizar registros de uso sistematizado
de outros meios de comunicagéo, conforme proposto pelo Idec (ANVISA, IDEC, 2011).
Se por um lado a publicidade das CPs ndo € equanime, por outro, demonstra a
capacidade adaptativa da Anvisa diante das mudancas relacionadas aos meios de
comunicacao.

Os documentos classificados como Legislagdo especifica, Relatérios e
publicacbes da Anvisa, Relatorios e publicagcbes do Palacio do Planalto permitem
avaliar as regras e os procedimentos que estruturaram as CPs como pratica de

participagcdo social, além de permitir analisar 0s contextos aos quais a
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institucionalizacdo das CPs se encontravam. As evidéncias cientificas a serem
resumidamente apresentadas permitem levantar pistas sobre a pratica politica dos
atores sociais envolvidos nas CPs, sejam eles governamentais, da sociedade civil ou
representantes do mercado regulado sanitario.

Apesar das limitacbes quanto a publicidade (ALVES, 2008; ANVISA, IDEC,
2071 1)Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. @ focalizados em meios digitais, existem temas
que ganharam relevancia e destague na midia, como a regulamentacdo de
propaganda de alimentos (LEITE, 2013) e medicamentos (LUCENA, 2012). Outra
repercussao publica que impactou na participacdo ocorreu com a CP n° 114, de
18/12/2015, que reavaliava o uso do agrotoxico Carbofurano. A Anvisa recomendava
0 banimento do agrotéxico pelos seus riscos a saude, e até o penultimo dia do prazo
havia 1.663 participantes, dos quais 82% eram contrarios ao banimento do agrotoxico.
Entretanto, nas ultimas horas do prazo para contribuicdes, Bela Gil publicou na sua
pagina do Facebook mensagem que incentivava os seguidores a “votarem” pelo
banimento do agrotéxico. Apdés a manifestacdo, a 10.709 (82%) das contribuicdes
passaram a ser favoraveis a proposta da Anvisa pela proibicdo do Carbofurano. A CP
n°®114/2015 teve 13.114 participantes, quando a média de manifestac6es daquele ano
foi de 410 contribuicdes/CP (COUTINHO, 2018)°. Um exemplo claro da acepcéo de
participacdo como uma forma de exercicio pela sociedade de um poder de presséo,
nesse caso, manifestando o apoio a Agéncia.

Os casos acima apresentados corroboram com a hipétese de que a
publicidade em midias sociais por influenciadores, podem impactar a opinido publica
e a mobilizacdo social. Entretanto, um outro fator pode motivar a cobertura jornalistica:
a temética influencia o interesse. Segundo Janssen e Kies (2005), o tépico do debate
€ uma variavel relevante, pois os cidadaos se envolvem em temas cotidianos, com
efeitos praticos.

A divulgacdo do assunto em consulta pode influenciar a decisdo. Segundo
Yackee (2006), quanto menor o grau de visibilidade publica, maior o grau de influéncia
de grupos de interesse; casos mais conflituosos e de grande repercussao podem
gerar pressao extra de outros atores politicos, para além dos grupos de interesse, e
gue também influenciam a deciséo final.

Ainda que eventualmente fosse dada transparéncia da analise de
contribui¢des até 2008 (ANTERO, SALGADO, 2013), as poucas CPs que divulgaram

seus resultados foram objeto de investigacéo para avaliar representacédo e influéncia
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de diferentes grupos de interesse na decisdo final da Agéncia (NASCIMENTO,
PAULA, 2010; ARGUELHES, 2014; BAIRD, 2016; LUCENA, 2012; MORE, 2012).
Também foram localizados outros estudos, posteriores ao Guia de BPR, que
utilizaram os relatérios sobre a participacdo para realizar seus levantamentos e
andlises (VIANA, 2017; FGV, 2020).

A transparéncia ativa na regulamentacao da Anvisa apos o Guia de BPR néo
foi imediata. Apesar da obrigatoriedade de publicagdo do resultado da andlise das
contribuicdes Alves (2012) observou a falta de seu cumprimento na pratica. 1sso
demonstra a hipotese de Faria (2007) sobre as limitagcdes da abordagem normativa
participativa, ou seja, o desenho institucional cria uma expectativa de dinamica que
merece avalia¢do por outros métodos.

A evolucdo da transparéncia do processo de regulamentagcdo sanitaria teve
influéncia de um marco legal superior, tais como a LAl (BRASIL, 2011) e a LGA
(BRASIL, 2019). Entretanto, a transparéncia, como um elemento estruturante das
CPs, como comecgou a ser sistematizada em regras, modelos e procedimentos a partir
de 2008, com o PMR (ANVISA, 2008c). Pode se dizer que a Agéncia demonstra uma
tendéncia a vivenciar a transparéncia ativa como valor, quando por exemplo, amplia,
desde 2018, a lista de documentos disponibilizados e maior antecedéncia na
publicacdo dos mesmos (ANVISA, 2018a, c¢). Por exemplo, a publicacao do relatério
de analise de contribuicdes é prevista pela Agéncia antes da decisao final (ANVISA,
2018a), enquanto Lei n® 13.848/2019 determina a disposicao da resposta a sociedade
30 dias Uteis apos a deliberacéo final. A despeito dos avancos, nao foram localizados
estudos ou documentos que avaliassem a clareza e a acessibilidade das informacodes
disponibilizadas no site da Anvisa.

Uma das possiveis perdas do compromisso com a transparéncia, foi a
descontinuidade das malas-diretas. Apesar de ndo ser um procedimento obrigatdrio,
a pratica foi interrompida com a substituicdo do FormSUS e pelo LimeSurvey, que ndo
possui ferramenta automatica para o envio de mensagens. Entretanto, podem ser
estudadas outras formas de coleta dos contatos e envio de mensagens. O fato
demonstra a importancia de prever procedimentos por meio de regulamentos internos.
Assim como as malas-diretas, os féruns de discussao nao foram previstos em nenhum
regulamento, tais praticas de interlocucdo com a sociedade foram interrompidas.

Apesar qualidade regulatoria ter avancado em termos de arcabouco legal, é

necessario avaliar a adesédo da Agéncia aos novos marcos legais, seja por meio de
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indicadores de qualidade, como também por estudos retrospectivos. Portanto, séo
necessarias pesquisas para analisar a efetividade das CPs na deciséao final e se os
ajustes nos marcos legais se desdobraram em praticas mais participativas. 1sso
porque estudos mais antigos avaliaram quéo fragil € a permeabilidade da Anvisa a
participacdo da sociedade (LUCENA, 2012; NASCIMENTO, PAULA 2010) e que a
influéncia de organizacbes da éarea de defesa do consumidor era deficitaria
(ALVES,2008; ANVISA, IDEC, 2011).

NascimentoErro! Fonte de referéncia ndo encontrada. alegavam falta de
clareza dos critérios de selecéo das contribuicdes, dos profissionais envolvidos e das
justificativas para incorporacdo ou ndo das sugestfes a futura norma deveriam ser
publicados antes mesmo da edi¢céo da nova Resolucéo (algo que foi estabelecido em
2018), com criacao de espaco e tempo necessarios ao seu questionamento. Apesar
do avanco no sentido da transparéncia do resultado da analise de contribui¢cdes e da
antecedéncia em divulgar os resultados antes da deciséo final, € necessario avaliar
se 0 prazo e o conteudo sao suficientes para preparar os interessados em participar
da deliberacao final em reunido publica da Diretoria Colegiada, ou se a pratica
favorece um grupo de interessado, com maior poder de organizacao e resposta.

Saab e colaboradores (2018) analisaram em que medida a CP incentiva a
participacédo de pessoas com diferentes pontos de vista a partir do estudo de caso de
CPs na area de rotulagem de alimentos realizadas entre 2015 e 2016. Eles concluiram
gue a participacdo social € desigual, alguns pontos de vista sdo dominantes na
decisdo final, e indicam a necessidade de mecanismos de engajamento que
promovam participacao publica inclusiva e pluralista.

Em relacéo a influéncia dos diferentes atores sociais na decisdo regulatoria,
Ramalho e Rodrigo (2022) destacam os riscos da diversidade de mecanismos em
varias etapas da regulacdo em favorecer um determinado segmento (no caso o setor
regulado) a exercer sua influéncia nas decisGes da agéncia, em especial nos espacos
de participacao presencial. A oferta variada de mecanismos, conforme o Cardapio de
Participacdo Social, em diferentes momentos, gera fragmentacdo de esforcos
pontuais de interessados, com menor capacidade de organizagédo, que competem
com a industria, por exemplo, pela chance de exercer sua influéncia no processo
regulatorio.

Como alternativa para equilibrar essa relacao entre Anvisa-Sociedade, faz-se

necessario atualizar a iniciativa denominada “Projeto VisaMobiliza: Educacédo e
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Mobilizagdo em Visa” (ANVISA, 2009), que objetivava desenvolver acdes relacionadas
a comunicacao, educacao e mobilizacdo em vigilancia sanitaria. Em 2005, o projeto
desenvolvia atividades para constru¢ao de corresponsabilizacéo social na protecéo e
promocao da saude, fortalecendo a integracdo dos diferentes atores com a vigilancia
sanitaria, para articular uma rede de atores sociais, da sociedade civil e as trés esferas
de governo, mobilizando a populacdo sobre questbes de vigilancia sanitéria,
promovendo saude e cidadania. Contudo, esse programa foi descontinuado em 2010
(MIRANDA, 2010). Além disso, podem ser prospectadas parcerias, cooperacoes, a
exemplo da cooperacdo com o ldec, voltada para a participagédo social na regulacao
sanitaria.

Os avancos na forma de funcionamento das CPs, a partir da andlise das
categorias, variaram de acordo com o contexto de sua institucionalizagao e da forma
de organizacdo social. Os estudos cientificos indicam as CPs como espacos
potenciais para mudancas na regulacdo ou para consolidacdo de estruturas sociais
como instrumento de acomodacao de conflitos e de integracdo de individuos, tal como
observado nos conselhos de politicas analisados por Gohn (1990).

Consideracdes finais

A institucionalizacdo das CPs da Anvisa acompanhou o desenvolvimento do
desenho institucional da regulacdo, em especial na disposi¢cado de normas e processos
internos, que dependeram do contexto do governamental favoravel, o qual
impulsionou a vontade técnica. Apesar das poucas pesquisas cientificas, as regras
que estruturaram a acdo pratica da Agéncia na realizacdo de CPs apresentam
fragilidades em termos de publicidade, transparéncia e prazos para contribuicao.
Diante das alteracfes em 2018 e 2021, entende-se que s80 necessarias novas
pesquisas sobre seus impacto nas praticas das CPs.

O desenho institucional das CPs da Anvisa, a partir da sua estrutura
normativa, pavimentou com valores democraticos o processo de regulacédo, mas tais
valores néo se autorrealizam. A acdo humana pode levar a efeitos ndo desejaveis e 0
desenho é resultado da relacdo entre instituicdo e sujeitos em um determinado

contexto.
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Ainda assim, a deliberacdo como um caminho de democratizacdo é
estruturada a partir da institucionalizacao juridica das regras de participacéo na esfera
publica em conjunto com a formacao democratica dos individuos (LIMA, SOBOTTKA,
2020). Na Anvisa, a institucionalizacdo da participacéo social na regulacao é evidente
e evolutiva, entretanto, foi localizada uma iniciativa relacionada a educacéo (Projeto
Visamobiliza) que se encontra descontinuada (MIRANDA, 2010). Também n&o foram
localizados documentos sobre como a Agéncia trabalha e considera as mdltiplas
opinides, perspectivas e interesses. Isso coloca em risco o uso das CPs e da
participac&o social como um espacos para reproducao de desigualdades.

Entretanto, no Plano Estratégico Anvisa: 2024-2027 (ANVISA, 2023),
“Informacao para Autonomia e Cidadania em Saude” € considerada um valor publico
gerado para a sociedade. Com isso, surge uma oportunidade para desenvolver tal
lacuna na qualificacdo cidada da participacéo, pois a Agéncia pretende promover a
educacao e a transparéncia, empoderando os cidaddos com informacdes acessiveis
e confidveis sobre saude, riscos e beneficios relacionados a produtos e servigcos
regulados, possibilitando a tomada de decisdes informada por evidéncias sobre
cuidados com a saude e bem-estar.

Desdobrar valores institucionais como transparéncia, dialogo e integridade, no
intuito de comunicar as acdes e decisbes de forma simples com todas as partes
interessadas (ANVISA, 2023) requer préticas e iniciativas que minimizem os riscos da
pseudoparticipacdo ou participacdo instrumental (PATEMAN, 1992), sob risco de
deslegitimacéo dos atores e diminuicdo da confiabilidade dos mesmos em relagcéo ao
engajamento social (CUNHA, THEODORO, 2014).

Outro elemento faltante foi a previsédo da articulacdo da CP com outros
mecanismos de participacdo no SUS e na Anvisa, para além daqueles previstos no
Cardapio (tais como o Conselho Consultivo e as Céamaras Setoriais). A
institucionalizacdo da participacdo social na Anvisa precisa esteja alinhada as
deliberacbes dos demais espacos de participacdo, compondo uma estrutura
coordenada na discusséo de problemas relacionados a saude publica. Um desafio em
tanto que merece um debate mais aprofundado.

Para tanto, € fundamental fortalecer e prover de recursos humanos e
financeiro para viabilizar, de uma maneira equanime, a aplicacédo tanto do Cardéapio

de Participacdo Social da Anvisa (um instrumento que expressa na regulacédo a
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arquitetura de participacdo ao institucionalizar e retne as inovacdes participativas da
Agéncia a partir das praticas e da cultura organizacional).

Isso tudo pode contribuir para desenvolver relacbes entre sociedade e
Agéncia em outros momentos da regulamentacao, democratizando a discussao dos
problemas, identificacdo e comparacao das alternativas regulatérias, tornando as CPs
uma instituicdo de ratificacdo de uma proposta de norma previamente estruturada e
debatida entre os atores sociais interessados e afetados.

Por fim, conclui-se que ndo basta a institucionalizacédo da CP em regras,
procedimentos e desenhos, para ser exitosa como pratica participativa articulada, é
necessario desenvolver a dimensdo do ensino, pois ela € mediadora de um
engajamento qualificado, propulsora de consciéncia politica cidada, poderosa
habilidade para transformacéo social, geradora de acdes formativas. Acredita-se que
assim, os efeitos da institucionalizacdo dos procedimentos de CPs poderédo gerar

resultados mais democraticos para reducdo dos riscos sanitarios.
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Apéndice A - Detalhamento descritivo do levantamento
documental.

Como resultado do levantamento sobre legislacéo especifica da Anvisa foram
extraidas informacdes de 7 documentos (Portarias e Orientacbes de Servico), além
de 5 versdes do regimento interno da Anvisa, conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 — Resultados do levantamento da legislacdo especifica em bases
eletronicas.

Documentos Documentos
Fonte Termos Resultados selecionados com dados
para leitura extraidos

Péagina de
legislagéo da
Anvisa®® Regulamentacéo/Analise
(Portarias, de Impacto Regulatério
Orientaces de
Servico, Guias)
Planilha do
consolidado do
estoque
regulatério da Regimento interno da
Anvisa Anvisa
(Resolucdes,
Portarias,
RDCs)
Péagina de
legislacéo
Anvisa
(Resolucdes,
Portarias, RDC)
Subtotal de documentos 127 117 12

Legenda: RDC — Resolugéo de Diretoria Colegiada. Fonte: Elaboracéo prépria, 2023.

17 15 7

44 36 2

Regimento interno da

Anvisa 66 66 3

Dentre os documentos institucionais, foram pesquisados na pagina da Anvisa
Relatorios de Atividades, Relatérios de Gestdo (na pagina de informacdes
institucionais) e publicacdes da pagina especifica de Regulamentacao. Além desses,
foram localizados os extintos Boletins Informativos da Anvisa, uma publicacdo mensal
disponiveis na Biblioteca Virtual em Saude do Ministério da Saude (BVS/MS). Os
resultados do levantamento e selecdo dos documentos com dados para andlise estéo

disponiveis no Quadro 2.

19 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao. Acessos entre 02 fev 2023 a 12
abr 2023.
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Quadro 2- Resultados do levantamento de relatérios e informativos em bases

eletrénicas.
Relatérios de Atividades 13 13 11
Relatérios de Gestéo 24 24 3

Pagina de publicacdes em
Regulamentacéo

Boletim Informativo da Anvisa 66 66 3

Fonte: Elaboracéo propria, 2023.

29 5 2

O resultado do levantamento de estudos, artigos e demais pesquisas que se
debrucaram no estudo das CPs da Anvisa € apresentado no Quadro 3. O
levantamento dessas referéncias também permitiu avaliar o ineditismo da pesquisa

realizada.
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Quadro 3 - Estratégia de pesquisa de evidéncias cientificas e resultado do

levantamento destes em bases eletronicas.

: Extracao de
Selecionados :
- dados a partir
Bases Termos Resultados (titulo e da leitura dos
resumo) textos
(Todos os campos: Anvisa E
Biblioteca Digital T(?d(_)s 0S campos:consultas 76 9 4
g publicas)
Brasileira de Teses | Tod Anvisa E
e Dissertacoes ( é) 0Ss 0s campos:Anvisa
(BDTD)20 Todos .S 106 29 4
campos:regulamentacéao)
23/03/2023
((consultas  publicas) OR
2 (consulta publica) OR
SCIELO (participacdo social)) AND > 2 0
(anvisa)
. . C [ta Pabli 2 2 0
Biblioteca Terezinha onstfta Fublica
Ayres Costa Regulacéo 92 13 2
i 22
(Anvisa) Participacéo social 12 5 1
BVS/MS — (consulta publica) no titulo 21 1 0
Periodicos??
(consulta  publica) ~ AND 17 4 3
(anvisa)
Subtotal 331 65 14

Fonte: Elaboracao prépria, 2023.

Na péagina de Governanca do Palacio do Planalto** foram localizados 60
documentos relacionados a melhoria da qualidade regulatéria no Brasil, sendo 5 delas
utilizadas como fonte para extracdo de dados. Além desses documentos, outras
referéncias nos textos selecionados e noticias veiculadas pela Anvisa serviram de
base para a andlise dos resultados e contextualizac&o da evolu¢ao dos procedimentos

ao longo do horizonte de 24 anos de existéncia da Anvisa.

20 Disponivel em: https://bdtd.ibict.br/vufind. Acesso em 22 mar. 2023.

21 Disponivel em: https://www.scielo.br/. Acesso em 23 mar. 2023.

22 Disponivel em: https://acervo.anvisa.gov.br/sophia_web/. Acesso em 16 mar. 2023.

23 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/. Acesso em 5 abr. 2023.

24 https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/governanca/regulacao/documentos/biblioteca. Acesso
em 5 abr. 2023.
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6.3. Evidéncias cientificas sobre as Consultas Publicas
da Anvisa: revisao de escopo rapida

Resumo

As Consultas Publicas (CPs) sdo o mais frequente mecanismo de participacéo social
na regulamentacdo da Anvisa. O objetivo do estudo € sintetizar as evidéncias
cientificas publicadas entre 1999 e 2023 sobre as CPs da Anvisa na busca de reunir
e discutir as mais frequentes caracteristicas e fragilidades em categorias analiticas
sob o olhar da teoria democratica deliberativa. A revisao rapida de escopo, na busca
de artigos cientificos publicados em revistas indexadas, sintetizou os resultados de 13
pesquisas exploratorias. Estas se apoiaram em diferentes abordagens sobre CPs
ocorridas entre 2005 e 2019, compreendendo as CPs de maneira geral e especificas
a agrotoxicos, alimentos, medicamentos e tabaco. Conclui-se que CPs da Anvisa
avancaram no sentido de participacao social, permitindo que a sociedade, a academia
e 0 setor regulado se posicionassem nos temas de atuacdo da Agéncia. Entretanto,
existem fragilidades em termos da permeabilidade as contribui¢cdes, da pluralidade de
argumentos (concentrados em evidéncias cientificas), do uso de instrumentos que
considere desigualdades sociais, além de vulnerabilidades relacionadas a
transparéncia da andlise das contribuicdes, da justificativa e aos conflitos de
interesses dos participantes.

Palavras-chave: Consultas Publicas, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

Melhoria da qualidade regulatoria, Saude Coletiva.
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Scientific evidence on Anvisa's Public Consultations: a

rapid scoping review

Abstract

Public Consultations (PCs) are the most frequent mechanism for social participation in
Anvisa's regulation. The objective of the study is to synthesize the scientific evidence
published between 1999 and 2023 on Anvisa's PCs in order to gather and discuss the
most frequent characteristics and weaknesses in analytical categories under the gaze
of deliberative democratic theory. The rapid scoping review, in the search for scientific
articles published in indexed journals, synthesized the results of 13 exploratory studies.
These were based on different approaches to PC that occurred between 2005 and
2019, including PC in general and specific to pesticides, food, medicines, and tobacco.
It is concluded that Anvisa's CPs have advanced in the direction of social participation,
allowing society, academia and the regulated sector to position themselves in the
Agency's activities. However, there are weaknesses in terms of permeability to
contributions, plurality of arguments (concentrated on scientific evidence), use of
instruments that consider social inequalities, as well as vulnerabilities related to the
transparency of the analysis of contributions, justification, and conflicts of interest of

participants.

Keywords: Public Consultation, Brazilian Health Regulatory Agency, Better regulation,
Public Health
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1. Introducao

A Constituicdo Federal do Brasil de 1988 é um marco na seguridade social ao
instituir o Sistema Unico de Satde (SUS) determinar que seja organizado pelo Estado
com carater democratico. Entretanto, a Carta de 1988 era vista como esbanjadora sob
a perspectiva neoliberal em ascenséo no Brasil, influenciando em 1995 o Plano Diretor
da Reforma do Estado, programa com énfase especial nas privatizacbes e na
previdéncia social (Behring, Boschetti, 2008), que marcou o retrocesso das conquistas
sociais, sobretudo, nas politicas publicas de previdéncia, de assisténcia social e de
saude (Coutinho, 2008).

Nesse contexto, uma série de propostas gerencialistas comeca a ser aplicada
no setor publico, apresentadas como alternativas diante de problemas de efetividade
das aces publicas. A partir da redefinicdo da gestdo publica, aplicam-se uma série
de técnicas e instrumentos da administracdo privada, absorvendo-se principios,
nocdes e procedimentos voltados a busca de eficiéncia, qualidade técnico-cientifica e
satisfacdo do usuario. Outros aspectos também séo inseridos na coisa publica, tais
como accountability, transparéncia, participacdo e equidade. Em decorréncia desse
processo, sao criadas as agéncias reguladoras, dentre elas a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (Pinto, 2009).

Estima-se que 22,7% do produto interno bruto da economia brasileira em 2014
foi composto por atividades reguladas pela Anvisa, demonstrando assim a sua
relevancia econémica (IBGE, 2018) e a poténcia em interferir nas relacées sociais e
nos interesses econdmicos da area da saude. Por isso, a atuacao da Anvisa é
marcada por diversas e fortes reacdes contrarias, patrocinadas por setores
empresariais e parlamentares, em face de situacoes pontuais, interesses corporativos
e até demandas populares, que estdo, na sua maioria, relacionadas a elaboracéo de

normas (Silva; Costa; Lucchese, 2018).

by

Envoltos por um contexto brasileiro favoravel a melhoria da qualidade
regulatéria das agéncias reguladoras, a Anvisa langcou em 2008, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo, que possuia como uma das diretrizes, o

fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacéo
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por meio do entendimento claro dos procedimentos inerentes ao processo de
regulamentacdo para facilitar a participacdo dos diversos atores. Apdés anos de
experiéncia, em 2018 a Anvisa atualizou as diretrizes e os procedimentos para
melhoria da qualidade regulatéria, com os objetivos de fortalecer e desenvolver
normas baseadas em evidéncias e de maneira mais participativa, incluindo o
envolvimento publico desde o comeco da discusséo. Apesar das alteracdes, seguiram
como diretrizes para a regulagdo sanitaria a transparéncia e o fortalecimento da
participacdo social. Em 2021, outra atualizagdo ocorreu, nesse caso para se alinhar

as novas determinacgdes legais (Anvisa, 2008, 2018, 2022).

A Anvisa declara que a participacdo social no ciclo regulatério confere
legitimidade ao processo e tem potencial para aumentar a efetividade ao identificar
fatores associados a implementacéo, que fogem ao conhecimento dos reguladores.
Os procedimentos de consulta podem, ainda, ser utilizados para obter informacao
mais abrangente e objetiva para sustentar as Andalises de Impacto Regulatério. Além
disso, a Agéncia indica que 0s mecanismos de participagdo podem apontar ou
ressaltar as contradicbes entre os diferentes atores envolvidos na aplicacdo da
regulacéo, servindo de termémetro daquelas medidas para a tomada de decisdo dos
reguladores (Anvisa, 2008). Ao longo dos anos de existéncia da Anvisa, as Consultas
Publicas (CPs) se consolidaram como o mais frequente mecanismo de participacédo

na regulamentacao sanitaria (Ramalho; Rodrigo, 2022).

A teoria deliberativa tem como ponto de partida varias criticas a democracia
representativa, e propdée um modelo que promova um melhor entendimento entre as
pessoas pela troca de razGes publicas, por meio da participacdo do cidaddo no
processo politico das democracias contemporaneas. Defende a criacdo de
oportunidades de participacdo, entretanto, diverge da perspectiva de democracia
participativa, pois os participacionistas defendem formas mais diretas de intervencéo
politica em diversas instancias do Estado, enquanto os deliberacionistas defendem o
carater argumentativo da politica, uma discussao racional adequada, insistindo na
necessidade da representacao e das decisdes politicas serem justificadas a partir de
processos comunicacionais, a deliberacdo publica, que incluam os cidadaos comuns

nas principais questdes politicas (Alcantara, 2018; Marques, 2012).
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Diante dessa potencialidade democratizadora das CPs ao processo de
regulacdo sanitaria, o objetivo desta revisdo € sintetizar as evidéncias cientificas
publicadas entre 1999 e 2023 sobre as CPs da Anvisa na busca de reunir e discutir
as mais frequentes caracteristicas e fragilidades em categorias analiticas sob o olhar

da teoria democratica deliberativa.

2. Métodos

As recomendacdes sobre revisdes rapidas produzidas pela Cochrane (Garrity et
al, 2021), os aspectos de revisdo de escopo do Manual de Revisores do Instituto
Joanna Briggs (Peters et al, 2020) e o guia para relatério de revisdo PRISMA-ScR
(Tricco et al, 2018) nortearam o protocolo desta revisdo (Caldeira, 2023).

A questdo da pesquisa, que orientou os critérios de inclusdo, foi construida a
partir do acronimo PCC (populacédo, conceito e contexto) a partir da pergunta: Quais
sdo os achados na literatura publicadas entre 1999 e 2023 sobre as caracteristicas

das consultas publicas da Anvisa em processos de regulacéo sanitaria?

As CPs sado o objeto (“populagéo”) deste artigo, cujas caracteristicas e
informacBes serdo relevantes para analisar como os diversos atores sociais se
engajaram. O conceito de interesse € a avaliacdo da participacao social nas CPs da
Anvisa e foram consideradas evidéncias que descrevessem as caracteristicas da
participacdo social nas CPs da Anvisa, sem restricdes quanto aquelas que,
porventura, ndo tenham derivado em atos normativos. Optou-se pela busca de artigos
gue passaram por revisdo por pares e portanto, com maior qualidade de julgamento
do mérito cientifico. Ndo foram feitas restricbes sobre abordagem dos estudos
(qualitativa ou quantitativa), desenho metodologico ou idioma. As evidéncias
precisavam discutir aspectos das CPs da Anvisa (e hdo apenas citar a sua ocorréncia),

seja em casos especificos como também no conjunto.

N&o foram incluidas publicacbes cujo resumo ndo estivesse eletronicamente
disponivel, ou sem algum termo relevante para as estratégias de busca. Também nao
foram incluidos relatérios ou publicacbes académicas que ndo passaram por

avaliacao cientifica por pares anterior a publicacdo em revista indexada.
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A estratégia de busca usou palavras-chaves relacionadas a pergunta de revisao,
portanto, foram selecionados descritores DeCS e MESH e utilizada a seguinte
estratégia de busca: "Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria" OR "Brazilian Health
Surveillance Agency" OR "Brazilian Health Regulatory Agency" AND "Consulta
Puablica", "Public Consultation” OR "Community Participation” OR "Social Participation”
OR "Stakeholder Participation”.

As bases de dados foram pesquisadas no periodo de julho a agosto de 2023 e
compreenderam: BVS/Lilacs, PubMed, Science Direct, Scientific Electronic Library
Online, Scopus e Web of Science. Para buscar a literatura cinzenta, foram analisadas

as referéncias dos estudos selecionados para leitura completa.

Apoés a identificacdo dos registros nas bases de dados, todas as citacdes
identificadas foram agrupadas e as duplicatas removidas com uso do gerenciador
Rayyan (Ouzzani et al, 2016). Os titulos e resumos foram avaliados por uma revisora
com base nos critérios de inclusdo para a revisao. O texto completo das referéncias
rastreadas foi avaliado em detalhes com base nos critérios do estudo. Os dados dos
artigos incluidos para analise foram registrados em planilha padronizada contendo
informacdes sobre referéncia, objetivo, método, informacdes relacionadas ao PCC e
descricao resumida dos resultados relacionados a pergunta de pesquisa.

As principais caracteristicas, fragilidades e lacunas das CPs da Anvisa
apresentadas nos estudos selecionados foram tabelados e correlacionados a
categorias analiticas adaptadas de trés premissas do modelo deliberativo de
democracia, segundo Marques (2012): 1) Permeabilidade da Anvisa por meio das CPs
com parametros deliberativos (manifestarem-se, considerar as razdes dos outros, ter
suas raz0es examinadas e, por fim, tomar parte nas decisbes); 2) Existéncia de
instrumentos para uma deliberacdo publica atenta as desigualdades sociais e
pluralidade efetiva de argumentos ou uma verdadeira constelagdo de discursos; 3)
Transparéncia e accountability da prestagdo de contas atinente as razdes oferecidas

por outros agentes envolvidos no processo de discussao.
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3. Resultados

A busca de artigos nas bases totalizou um conjunto de 1.388 registros, que
passaram pelas fases de triagem e elegibilidade, resultando em oito estudos incluidos
na revisdo. Durante a leitura completa das 23 referéncias selecionadas, foram
localizadas 10 citagcdes que atendiam aos critérios de busca, e cinco delas foram
incluidas para analise dos dados. O processo de inclusdo e 0s motivos mais

frequentes para a exclusdo de artigos estdo resumidos na Figura 1.
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1.388 registros identificados nas pesquisas de bases de
dados (PubMed, Science Direct, Scopus, Scielo,
BVS/Lilacs e Web of Science)

l

1.030 registros depois de remocéao de duplicatas

¥
23 registros selecionados leitura de completa

Leitura de titulos e resumos [————» 1.007 registros excluidos

Leitura completa da evidéncia e
citacdes

. »| 14 registros excluidos

8 estudos selecionados para extragéo de dados

Principais justificativas da excluséo:

e Nao se tratava de artigos revisados
por terceiros (dissertacOes, teses,
capitulos de livro, resumos em
eventos etc.);

¢ Estudos que apenas citavam CP da
Anvisa sem detalhamento ou analise
da participacédo social.

\4

10 citacOes selecionadas para leitura

I

Leitura completa da evidéncia e

citacdes

\4

5 estudos selecionados para extracao de
dados

Figura 1 - Fluxograma da pesquisa da literatura.

Elaboracgéo propria, 2023.

127



Os 13 estudos incluidos na revisdo compreendem pesquisas exploratorias que
se apoiaram em diferentes métodos e técnicas sobre CPs realizadas entre o periodo
de 2005 a 2019. O delineamento dos estudos e os temas abordados estdo resumidos
no Quadro 1.

Quadro 1 — Delineamento dos estudos incluidos na revisédo e temas de atuacéao.

Estudos incluidos na revisao

Caracteristicas principais dos
estudos incluidos na revisao

2014

% |BAIRD, 2016

x |COUTINHO, 2018

< [DALLARI et al, 2019
< |HENRIQUES et al,

% [HUNGER et al, 2020
% |LENCUCHA et al, 2017
< |LOPES et al, 2020

x [LUCENA, 2012

< INASCIMENTO, 2010
% [PEREIRA et al, 2020
< |SAAB et al, 2018

Estudo exploratério

x |SILVA et al, 2019

< [SILVA et al, 2020

Pesquisa documental

x
x
x
x
x
x
x
x
x
x

x

x

Pesquisa bibliografica | x X

Levantamento X X

Delineamento do
estudo

Entrevistas | x X

Estudos de casos especificos | x | x X | x| x X | x | x | x

Alimentos (propaganda, rotulagem,
alimentos sem lactose, boas praticas de | x X | x x | x
fabricacdo, inclusdo produtiva)

Agrotdxicos (reavaliacéo de ingrediente
ativo)

Medicamentos (propaganda) x | x

Tema da CP

Tabaco (aditivos e adverténcias) X

CPs no conjunto geral X X

Fonte: Elaboragéo propria, 2023.

3.1. Resumo dos resultados dos estudos selecionados

Dallari e colaboradores (2019) selecionou Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), Anvisa, Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC) e Ministério da Salide como érgéos federais que
realizaram CPs eletronicas em 2014 e analisaram os relatorios publicos. As autoras
identificaram a realizagédo de 168 CPs, dentre as quais 108 foram conduzidas pela
Anvisa, cujos relatérios de 30 deles foram encontrados (27,7%). Do total de 8.702
participantes nas CPs, 5.877 realizaram contribuicbes a Anvisa. Sendo assim, a
Anvisa demonstra relativa relevancia, em relacdo aos outros entidades, quanto ao

namero maior de CPs e de participantes.
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A maioria dos participantes das 30 CPs da Anvisa (65,38%) foi categorizada
como cidadao ou consumidor, entidade de defesa do consumidor ou associa¢des de
pacientes, sociedade civil organizada; seguido por profissional de saude, outro
profissional relacionado ao tema, investigador, pesquisador ou membro da
comunidade cientifica, academia ou instituicdo de ensino e pesquisa publica ou
privada, entidade de classe ou categoria profissional de saude, conselho, sindicato ou
associacOes profissionais, estes representaram 24,89% dos participantes e o setor
regulado pela Anvisa significou 6,55% do total (Dallari et al, 2019).

As autoras supuseram que a maior participacao dos cidadaos nas CPs da Anvisa
se deveu as acles especificas de encorajamento a participacdo, promovidas pela
agéncia em conjunto com Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec).
Entretanto, devido a falta de dados sobre os resultados da participacdo de 138 CPs
(82%), concluiram que existiu um déficit significativo de transparéncia (Dallari et al,
2019).

Lopes, Novaes e Soares (2020) também se debrucaram sobre as CPs de
medicamentos, produtos para saude e alimentos da Anvisa, ANS e CONITEC,
realizadas entre 1999 e 2018. Os dados da Anvisa compreenderam o periodo de 2008
a 2018, totalizando 187 CPs e um volume de 10.699 participantes. Entretanto, nao
foram disponibilizadas informacfes sobre o resultado de 76 (41%) CPs, todas
anteriores a 2014. Concluiram que, apesar do avanco normativo e de desempenho
institucional, inexistiu uma politica clara ou homogeneidade de implementacdo e
organizacdo desses espacos entre as instituicbes analisadas.

Ao aprofundar em casos especificos, um dos processos de regulamentacao
estudados refere-se a elaboragdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°
96/2008, oriunda da CP n° 84/2005. A proposta de regulacdo de propaganda,
publicidade, informacé&o e outras praticas para promoc¢ao comercial de medicamentos
foi objeto de analise das pesquisas de Nascimento e Paula (2010) e Lucena (2012).

Nascimento e Paula (2010) analisaram as contribuicbes a CP n° 84/2005
apresentadas por diferentes grupos de interesse. A industria farmacéutica mostrou
apoio a regulamentagado com ajustes técnicos. Os publicitarios e propagandistas foram
majoritariamente contra a regulamentacéo, alegando que deveria ser prerrogativa do
Congresso Nacional. Os consumidores tiveram opinides variadas, desde considerar a
regulamentacdo severa até pedir o fim da propaganda de medicamentos. As

propostas dos varejistas focaram no uso racional de medicamentos, ja 6rgaos
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governamentais buscaram melhorar a legislacdo, por fim, as instituicdes de ensino e
pesquisa também apresentaram propostas, dentre elas a proibicdo ou a anuéncia
prévia de propaganda. Ao final, observaram que grupos da industria farmacéutica,
publicitarios e varejistas tiveram maior influéncia, enquanto as entidades cientificas,
de ensino, pesquisa e profissionais de saude nao viram contempladas nenhuma das
propostas (Nascimento; Paula, 2010; Lucena, 2012).

Isso levou a ldec e academia exigirem maior transparéncia no processo de
andlise, com a apresentacao das justificativas e ampliacdo do debate para discusséo
das dimensdes técnicas e politicas. Por fim, Nascimento e Paula (2010) concluiram
que, diante da falta de permeabilidade a participacdo e ao controle social, era
necessario discutir a criacdo de novos procedimentos e politicas para garantir a
incorporacdo de propostas de interesse da saude publica, sem prejuizos por
interferéncias dos regulados.

Lucena (2012) analisou as mudancas da norma de propaganda de
medicamentos frente aos Critérios Eticos para a Promocdo de Medicamentos da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Das sete mudancas implementadas na RDC
n°® 96/2008, a autora notou uma aproximacdo a resolucdo da OMS, para que a
populacdo tome decisdes racionais sobre a utilizacdo de medicamentos. Ademais,
observou a dificuldade de a Anvisa conciliar os interesses da técnicos e gestores da
area (cujas proposicdes também nado foram incorporadas), academia e cidadaos aos
de mercado. Por fim, concluiu que sdo desafios as CPs "a permeabilidade a
participacdo da sociedade e a transparéncia na divulgacéo dos resultados da analise
das contribuigdes as consultas publicas” (Lucena, 2012, p. 709).

A regulamentacao que tratava sobre propaganda, publicidade de alimentos com
baixo teor nutricional (RDC n° 24/2010), advinda da CP n° 71/2006, foi objeto dos
estudos de Henriques, Dias e Burlandy (2014) e Baird (2016). Henriques, Dias e
Burlandy (2014) compararam as diferencas entre proposta de norma na CP e norma
aprovada, e identificaram que o regulamento proposto era mais detalhado e rigoroso,
mas algumas proibicdes e exigéncias foram removidas ou suavizadas no texto final
devido a presséo de grupos contrarios a regulamentacao, principalmente da industria
de alimentos. A analise identificou alguns atores apoiadores da proposta da Anvisa,
incluindo organizagbes da sociedade civil, enquanto outros, especialmente
instituicdes relacionadas ao tratamento do cancer, pressionaram pela exclusao de

excertos para proteger o financiamento proveniente de empresas. Além disso, parte
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dos argumentos contrarios a regulamentacao questionava a competéncia da Anvisa
para regular a publicidade, revelando que os interesses envolvidos eram de natureza
econdmica (Henriques; Dias; Burlandy, 2014).

Baird (2016) procurou descrever as estratégias e articulagdes politicas de grupos
de interesse empresariais como forma de influéncia na regulacdo da publicidade de
alimentos. Durante os processos de participacado, diferentes grupos e o setor regulado
participaram ativamente, demonstrando como a CP foi um importante instrumento de
participagéo, com diversas contribuigées enviadas.

O setor regulado, por sua vez, apresentou centenas de documentos elaborados
e complexos criticando a resolucéo, refletindo a diferenca de recursos financeiros e
organizacionais entre os participantes. A centralidade do debate juridico-legal definiu
o desfecho da resolucéo, pois a Advocacia-Geral da Unido (AGU), quando provocada
pelo setor regulado, levantou a davida sobre a legitimidade da Anvisa no tema e
recomendou a suspensao da norma até deciséo final por parte da Consultoria-Geral
da Unido. Baird (2016) concluiu que as diferentes formas de lobby nos poderes
executivo, legislativo e judiciario posteriores & CP e alheios as contribui¢cdes sociais
concorreram para a mudanca no texto final do regulamento, demonstrando os limites
das CPs. Apesar disso, em julho de 2023, a AGU aprovou parecer reconhecendo a
legalidade de RDC n° 24/2010 (AGU, 2023).

As estratégias do setor regulado para influenciar a decisao final também foram
observadas por parte da “industria do tabaco” (Silva et al, 2019, 2020; Lencucha;
Pontes, 2017). A CP n° 112/2010, que prop6s banimento do uso de aditivos que
modificam cheiro e gosto de produtos derivados do tabaco, contou com 127.905
documentos recebidos em papel, onde dez destes foram efetivamente contribuicbes
(Silva et al, 2019). A CP n° 117/2010, que minutou proposta sobre embalagens e
propaganda dos produtos fumigenos derivados do tabaco, obteve 140.754
documentos impressos, cujos 28 eram de manifestacdes validas; além destes, 1.020
participacdes por e-mail, do total, 301 eram proposi¢cdes adequadas (Silva et al, 2020).
O alto volume de contribuicbes, foi um comportamento provavel a ser uma das
estratégias para atraso da deciséo final (Silva et al, 2019; 2020).

Dentre os métodos mapeados, destacaram-se duvidar o impacto na saude
publica, desacreditar evidéncias cientificas contrarias aos interesses de mercado, usar
relacdes publicas, financiar campanhas politicas, fazer lobby, usar o poder econémico

e a litigancia para impedir a realizacdo de audiéncias publicas. Tais achados, segundo
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0s autores, salientam a necessidade de transparéncia e declaracdo de conflitos de
interesse na participacdo do publico na elaboracdo de politicas (Silva et al, 2019;
2020).

Lencucha e Pontes (2017) analisaram o documento da Fundacgéao Getulio Vargas
(FGV), utilizado pela indastria de tabaco como forma de rebater as propostas da
Anvisa. Com financiamento do setor regulado, a FGV analisou os efeitos
socioecondmicos caso as CPs n°® 112 e 117/2010 fossem aprovadas. O alcance do
documento foi tamanho que o discurso da inddstria, dentre eles 0 aumento da
exposicao da populacao brasileira a produtos irregulares, foi incorporado pela midia e
no debate politico. Diante disso, os autores destacaram que a industria utiliza e
manipula evidéncias cientificas para legitimar o discurso. Para tanto, identificaram que
68% das fontes usadas foram financiadas pela industria do tabaco (fontes néo
confiaveis) e 31% revisadas por pares (confiaveis) tiveram seus resultados deturpados
no relatério. A OPAS, que também analisou o citado documento, também concluiu que
0s argumentos do setor regulado n&o eram suportados pelas citagbes apresentadas
(Silva et al, 2019; 2020).

Apesar da RDC n° 14/2012, resultante da CP n° 112/2010 estar em vigor com 0
banimento de aditivos de cigarros, a CP n° 117/2010 nao teve o mesmo éxito (Anvisa,
2023a, 2023b). A articulacao da industria do tabaco no Congresso Nacional permitiu
que, em 2011, uma medida provisoria sobre a tributacdo de produtos do tabaco
aprovasse expressamente a exposi¢cao de produtos de tabaco nos pontos de venda
(Silva et al, 2020, Anvisa, 2023a). As frases de adverténcia foram posteriormente
alteradas, em um outro processo de regulamentacédo sem CP, pela RDC n° 30/2013
(ANVISA, 2023b).

Com o objetivo de avaliar o respaldo cientifico nas propostas de normas
colocadas em CP, Pereira e colaboradoras (2020) compararam as evidéncias com 0s
requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional dos alimentos embalados
propostos pelas CPs n°® 707/2019 e n° 708/2019. A partir da pesquisa bibliografica de
revisdes sistematicas que avaliassem a padronizacdo de rotulagens de alimentos e
os efeitos sobre a influéncia nas escolhas alimentares da populacdo, concluiram que
a proposta da Anvisa seguiu padrOées de rotulagem internacionais para que
consumidores estivessem mais atentos nas escolhas alimentares saudaveis.

Outro estudo na area de alimentos, conduzido por Saab e colaboradores (2018),

teve como objeto as CPs n° 42/2015 (Boas Praticas de Fabricacdo de embalagens
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para alimentos), n°® 255/2016 (declaracao obrigatéria da presenca de lactose nos
rétulos dos alimentos) e n°® 256/2016 (regulamento técnico referente a alimentos para
dietas com restricdo de lactose). Tal pesquisa analisou, com base na Teoria Cultural
Douglasiana?®>, em que medida a CP incentiva a participacdo de pessoas com
diferentes pontos de vista. Observaram que a participacdo € desigual, que alguns
pontos de vista sdo dominantes na decisdo final e que a Anvisa demonstrou maior
aceitacdo aos argumentos semelhantes a seu préprio ponto de vista. Portanto,
concluiram pela necessidade de mecanismos de engajamento que promovam uma
participacdo publica mais inclusiva e pluralista.

O poder da influéncia de pessoas publicas também pode impactar na
participagdo social da Anvisa. Coutinho (2018), selecionou a CP n° 114/2015, que
propunha o banimento do agrotéxico carbofurano. Até o pendltimo dia de prazo de
encerramento da CP, havia 1.663 patrticipantes, dos quais 82% se manifestaram
contrarios a proposta. No Ultimo dia para contribuicdes, Bela Gil, influente
apresentadora e culinarista, convocou em rede social seus seguidores a “votar” a favor
da proibicdo do agrotoxico. A CP encerrou com 13.114 participantes, sendo 82%
favoraveis a retirada do carbofurano. Os nimeros de participantes superaram a média
daquele ano, que girava em torno de 410 contribuintes.

Apesar do alto nidmero de participantes, as contribuicdes relacionadas a
questdes toxicologicas da substancia ndo vieram pela CP, mas pelo Grupo de
Trabalho de Reavaliacdo do Carbofurano no Brasil, composto por diversas empresas
reguladas. Entretanto, tais informac¢des reforcaram a retirada do agrotéxico pela RDC
n® 185/2017. Concluiu-se que, apesar do apoio publico, a CP néo se trata de uma
votagdo, com carater vinculante a decisdo da Agéncia (Coutinho, 2018).

Hunger, Pepe e Reis (2020) analisaram a formulagéo e a implementagédo do
Projeto de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria (PIPSS) entre o periodo de
2011 a 2017. As autoras evidenciaram a importancia da participacdo social na redagéo

da RDC n° 49/2013, pois a proposta de norma apresentada na CP n° 37/2013 foi

25 Segundo tal referencial tedrico, a cultura torna-se o aspecto central na explicagéo da vida social, pois
as pessoas compartem valores e crencgas - suas "orientacdes culturais" - que determinam tanto seu
modo de vida quanto suas interacdes sociais. A partir dessa estrutura, o discurso pode ser avaliado em
uma matriz com dois eixos: 0 comportamento (se o individuo é limitado por regras ou pode ser
negociado seu proprio comportamento?) e a identidade (se o individuo pertence a uma unidade ou
pode formar sua prépria identidade social?). O cruzamento dessas dimensdes leva a quatro tipos de
vozes que permitem a analisar como umas podem tentar persuadir outras com argumentos (SAAB et
al, 2018).
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decorrente de Grupo de Trabalho (GT) na Anvisa com a representacdo de membros
da sociedade civil. A construcédo coletiva da norma de regularizacdo de atividades
sanitarias para microempreendedores foi possivel pelo uso de diversos mecanismos
de participacdo, por parte da Anvisa, a partir de varias apresentacdes, reunides,
audiéncias publicas e seminarios em diversas regides, estados e municipios do pais.

Outros marcos legais importantes para o tema de inclusdo produtiva com
seguranca sanitaria foram a RDC n°® 157/2016, que trata da classificacdo do grau de
risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria e a Instrucédo
Normativa (IN) n° 16/2017 que lista a Classificacdo Nacional de Atividades
Econdmicas (CNAE) por grau de risco. No entanto, tais normas ndo foram elaboradas
coletivamente, apesar dos espacos de participacdo existentes. Diante disso, as
autoras concluiram que séo necessarios espacos de participacdo permanente para
conhecimento da realidade local e dialogo de varios segmentos, por meio de diversas
acOes em parcerias e com multiplos atores para valorizar a participacdo (Hunger;
Pepe; Reis, 2020).

4. Discussao

A partir do contetdo e achados dos estudos, as caracteristicas das CPs da
Anvisa detectadas pelos estudos selecionados por esta revisdo foram agrupadas em
trés categorias: Permeabilidade da Anvisa, Pluralidade de argumentos e

Transparéncia, conforme resumido no Quadro 2.
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Quadro 2- Principais caracteristicas das CPs de acordo com as evidéncias cientificas identificadas.
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Falta de permeabilidade da participacdo as contribuicdes da sociedade

Tendéncia para aprovagéo da Anvisa de acordo com interesses do setor regulado

Representacao de participantes de diversos segmentos (mercado, sociedade,
academia, governo)

Participacédo direta da sociedade civil na elaboragcdo da norma

Grande numero de participantes e poucas contribuicdes de determinado segmento
incorporadas

Poder econdmico do setor regulado como fator de vantagem na CP
Evidéncias técnico-cientificas como base da normativa

Evidéncias técnico-cientifica como base da contribuicédo

Deturpacao/manipulacéo de evidéncias técnico-cientificas para defesa de interesses
econdmicos

Discurso em defesa de interesses econdmicos em oposi¢ao aos risco sanitarios
Questionamento da legitimidade da atuacéo da Anvisa
Fragilidades na transparéncia da andlise das contribuicbes

Garantia de auséncia de conflitos de interesse do regulador na elaborag&o da norma

Fonte: Elaboracédo prépria, 2023.
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Apesar de estudos detectarem uma diversidade de participantes (Coutinho,
2018; Dallari et al, 2016; Henriques; Dias; Burlandy, 2014; Nascimento; Paula, 2010),
a permeabilidade da Anvisa as contribuicbes da sociedade foi falha (Hunger, Pepe;
Reis; 2020; Lucena, 2012; Nascimento; Paula, 2010; Saab et al, 2018). Uma hip6tese
para investigacdo futura, € avaliar o grau de correlacdo entre a permeabilidade da
Anvisa e os tipos de evidéncias, a linguagem e a capacidade de organizacéo, pois,
como apontado por Saab e colaboradores (2018), h4 uma tendéncia da Agéncia
incorporar argumentos que se assemelhavam ao seu proprio ponto de vista, mas
outros fatores relacionados ao poder econémico (Baird, 2016; Lencucha; Pontes,
2017; Silva et al, 2019, 2020; Saab et al, 2018) e interesses de mercado (Lucena,
2012; Nascimento; Paula, 2010) podem contribuir com a capacidade da agéncia em
incorporar as contribui¢des.

O poder econémico por parte da “industria do tabaco” (Silva et al, 2019, 2020;
Lencucha; Pontes, 2017) e do setor regulado de propaganda de alimentos (Baird,
2016) foi diferenciador para preparar os representantes do mercado, contrariados em
seus interesses econdmicos, a se posicionarem nas CPs e buscar influenciar a
decisdo final por outros mecanismos. Portanto, € necessario implementar
instrumentos institucionais para uma deliberacdo publica atenta as desigualdades
sociais.

Um dos instrumentos a ser aprofundado para reduzir tais desigualdades é o
“debate promovido pela Anvisa partir de varias apresentacdes, reunides, audiéncias
publicas e seminarios em diversas regides, estados e municipios do pais” (Hunger;
Pepe; Reis, 2020, p.65). Apesar disso, Ramalho e Rodrigo (2022) destacaram que a
diversidade de mecanismos pode favorecer o setor regulado, em especial nos
espacos de participagao presencial, e fragmentar esforcos pontuais de interessados
com menor capacidade financeira de organizacdo. Outrossim, essa diversidade de
mecanismos de participacdo na regulamentagdo, como disposto no Cardapio de
Participacdo Social (Anvisa, 2021b), pode permitir que os diferentes atores
considerem as razdes dos outros de maneira mais aprofundada a ponto de refletir
sobre suas razdes e repercutir numa mudancga de ponto vista. No caso da discussao
da construcdo da RDC 49/2013, a Anvisa teve financiamento publico para investir em
busca ativa dos atores e seus representantes afetados pelo tema regulado em seus

locais, e ndo apenas em Brasilia.
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Outra necessidade € o desenvolvimento de instrumentos para incorporar 0s
saberes oriundos de comunidades tradicionais, movimentos populares, entre outros
atores sociais que, na interacdo com servidores, gestores e técnicos, venham a
contribuir para geracdo de evidéncias para tomada de deciséo (Fonseca et al, 2022).
Isso porque a troca de saberes permitiu a construcéo coletiva do regulamento, que
avancou ao respeitar os cultura e saberes tradicionais de alimentos produzidos por
pequenos produtores sem perder em a seguranca sanitaria (Hunger; Pepe; Reis,
2020).

A pluralidade efetiva de discursos esta diretamente a base da argumentacéo, a
racionalidade que justifica a tomada de decisdo. Estudos apontaram o uso frequente
das evidéncias cientificas como base da decisao final da Agéncia (Coutinho, 2018;
Lucena, 2012; Pereira et al, 2020). O caso da publicidade de medicamentos € um
tanto controverso: apesar da regulamentacéo da propaganda de medicamentos seguir
as referéncias da OMS, observaram que nao foi considerado o trabalho técnico
elaborado pela academia e gestores (Lucena, 2012; Nascimento; Paula, 2010).
Demonstrando que a racionalidade técnica € um, e ndo o Unico fator que interfere na
decisao final.

Diante da disso, € importante frisar que a racionalidade instrumental possui
limitagdes no processo de tomada de decisao na esfera publica (Fonseca et al, 2022).
As evidéncias cientificas podem ser manipuladas e retorcidas para desviar a
discussdo do tema da saude para alguma outra preocupacdo, para defesa de
interesses econdmicos, influenciando midia e legisladores a seu favor questionando
inclusive a legitimidade da atuac&do da Anvisa (Baird, 2016; Henrique; Dias; Burlandy,
2014; Lencucha; Pontes, 2017; Nascimento; Paula, 2010; Silva et al, 2019, 2020).

Além das evidéncias, os problemas sociais podem ser reformulados em termos
morais, com potenciais prejuizos a saude. Na analise da regulamentacdo americana
para restricdo do acesso a cigarros a criangas e adolescentes, o Food and Drug
Administration (FDA) sustentou a proposta de norma com base cientifica, enquanto
os cidadaos em geral, que contribuiram para a CP, apresentaram questdes politicas
e ideoldgicas, questionando a legitimidade do FDA (Roth; Dusnby; Bero, 2003). No
Brasil, a mobilizagdo popular levou os poderes judiciario e legislativo a respaldarem o
uso de fosfoetanolamina em 2016 para garantir 0 acesso a um medicamento sem

eficacia, seguranca e qualidade comprovados (Silva; Costa; Lucchese, 2018).
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Se por um lado, a participacéo social legitima decisédo, por outro, a sociedade
pode se colocar em risco, cabendo a Anvisa um papel importante na defesa da saude
publica. Todavia, o exercicio desse papel deve ser justificado publicamente de
maneira ativa, transparente e acessivel. As evidéncias apontaram para fragilidades
no processo de justificacado e transparéncia da analise das contribuicdes (Dallari et al,
2019; Lopes; Reis; Burlandy, 2014; Lucena, 2012; Nascimento, 2010). Apesar da
tendéncia ao uso de evidéncias para a tomada de decisdo por parte da Anvisa (Dallari
et al, 2016; Lucena, 2012; Pereira, et al, 2010), existem falhas para justificar a decisdo
final diante de propostas divergentes a da Anvisa (Nascimento, 2010), o que gerar
desconfianca sobre a regulacédo da Anvisa.

Outro aspecto relacionado a transparéncia esté relacionado aos conflitos de
interesse. Nos casos em que ha grandes interesses econémicos em disputa, como na
CP de publicidade de medicamentos, foi proposto a auséncia de conflitos de interesse
na elaboracdo da nova norma reguladora (Nascimento, 2010). JA nos casos de
tabaco, os defenderam a exigéncia de declaracdo de conflitos de interesse no
processo de participagdo (Silva et al, 2019, 2020). Sendo assim, as evidéncias
apontam que nédo basta a transparéncia da Agéncia na sua atuacdo, mas também
cabe dispor de mecanismos para declaracdo de conflitos de interesse dos

participantes.

5. Consideracdes finais

Apesar das limitacdes da reviséo, (realizacdo do levantamento e selecdo das
evidéncias por uma revisora, exclusdo de outros tipos de producdo académica),
conclui-se que as CPs da Anvisa sao espacos para que sociedade, academia e setor
regulado se posicionassem nos temas. Entretanto, foram observadas fragilidades em
termos da permeabilidade as contribuicbes, da pluralidade de argumentos
(concentrados em evidéncias cientificas), do uso de instrumentos que considere
desigualdades sociais, além de vulnerabilidades relacionadas a transparéncia da
analise das contribuicbes, da justificativa e aos conflitos de interesses dos
participantes.

Os autores deliberacionistas, em geral, se esforcam em encontrar um modelo

que estabeleca mecanismos de influéncia sobre os tomadores de deciséo e que 0s
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decisores possam, a0 mesmo tempo, resistir a presséo da maioria de modo justificado
(Alcantara, 2018; MARQUES, 2012). Sendo assim, para democratizar a regulacéo
sanitaria, sdo necessarios aperfeicoar as premissas de permeabilidade as
contribui¢cdes, pluralidade de argumentos e instrumentos para reducdo de
desigualdades, além de transparéncia e accountability.

Assim como Young (2014), defende-se o uso critico de teorias democraticas para
expor as exclusbes em processos decisOrios supostamente justos, muitas vezes
permeados por discursos hegemonicos. Enquanto a democracia sustenta-se sobre a
hipétese de que todos podem decidir a respeito de tudo, a tecnocracia restringe a
deciséo aos especialistas. Segundo, Fischer (2000), a presenca de especialistas, ndo
deve substituir o processo democratico, € fundamental que conhecedores informem
cidadaos e agentes publicos sobre as solu¢des finais, para que compreendam o riscos
e possam tomar decisGes considerando tais evidéncias.

E necessario reconhecer que, apesar do valor do conhecimento técnico, 0s
arranjos institucionais nos quais as evidéncias sao avaliadas nao sédo politicamente
neutros. Logo, as evidéncias podem ser manipuladas, reconfiguradas para atender
aos interesses econdmicos e politicos em detrimento da saude coletiva, dai a
relevancia da constelacdo de discursos nas CPs. Dentre as possibilidades para
garantir a efetiva permeabilidade da Anvisa as diversas contribui¢cdes, € necessario
diminuir, o que Dagnino (2002) definiu como obstaculo, a exigéncia de qualificacéo
técnica e politica, um saber técnico especializado que cidadao leigo ndo as possui.

Por isso, conclui-se que seja necessario um equilibrio entre as teorias
democraticas e politicas baseadas em evidéncia no processo de regulacdo sanitaria
para institucionalizar a participacao e definir os papéis das contribui¢cdes, dos diversos
atores, principalmente, em contextos de conflito de interesses e assimetria de poder.
Além disso, é necessario desenhar instituicbes participativas, para que incentive a
todos se manifestarem, considerarem as raz0es dos outros, tenha suas razdes
examinadas e, por fim, tomarem parte nas decisdes; espacgos participativos nos quais
0s atores também se preocupem em ouvir e considerar as razdes dos outros.

Apesar dos conflitos e desigualdades em temas de vigilancia sanitéria, defende-
se a institucionalizagcdo de espacos e processos de deliberacdo como a melhor
estratégia para promover maior justica social na regulacdo sanitaria. Ainda que seja

um tipo ideal weberiano, é fundamental estruturar um processo que favoreca a
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argumentacao racional critica aberta ao ponto de vista dos outros chegue a decisdes
colaborativas. O desafio pratico para a aplicacdo da perspectiva da democracia
deliberativa nas CPs da Anvisa esta na proposi¢ao de instrumentos que democratizem
a regulagéo e configurem tal processo de tomada de decisdo com base em evidéncias
no sentido amplo, convidativo a pluralidade de manifestacdes, na certeza de um
tratamento equanime, transparente e justificado.

E necessario calibrar as expectativas (Almeida e Tatagiba, 2012) relativas a
institucionalidade democratica das CPs da Anvisa, pois seu grau de sucesso depende
do resultado das disputas sobre a regulamentacéo e sob determinadas oportunidades
e/ou constrangimentos politico-institucionais. Além disso, as CPs “pecas” estratégicas
para projeto de democratizacdo do Estado e da sociedade, mas ndo sdo 0s Unicos
responsaveis por tal delineamento.

As condicbes de desigualdades estruturais brasileiras permeiam a participacéo
social e a decisdo final, isso favorece determinados agentes com mais recursos,
conhecimentos cientificos e conexdes. Tais grupos privilegiados podem deter 0 maior
controle sobre as discussfes, e até capturar a regulacéo sanitaria. Entdo, entende-se
qgue é fortalecer a agéncia, como uma instituicdo do SUS, para que garanta ampla
participacdo e busque ativamente as percepcbes dos atores sociais afetados
excluidos do processo por seus contextos econdmicos e sociais, incluindo seus
saberes que refletem a visdo dos problemas, a percep¢do do risco sanitario e a
construcdo de alternativas de solugdes. Assim, seguira desenvolvendo a participacao
social como uma das diretrizes da melhoria da qualidade de regulacdo da Anvisa para

garantir o exercicio da cidadania e a constelacéo de discursos na regulacao sanitaria.

6. Referéncias bibliogréaficas

ADVOCACIA GERAL DA UNIAO (AGU). Consultoria-Geral da Unido. Consultoria da
Unido. Parecer n. 00016/2021/CONSUNIAO/CGU/AGU. Brasilia: CONSULTORIA
DA UNIAO. 24 jul. 2023.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). Boas Praticas
Regulatérias - Guia para o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacéo da Anvisa. Brasilia, 2008.

. Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018. Dispbe sobre as diretrizes e
os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial da Unido, 14 dez. 2018.

140



. Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021. Dispbe sobre as diretrizes e 0s
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial da Unido, 15 mar. 2021a.

Participacdo Social. Brasilia, 9 mar. 2021b. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/participacaosocial. Acesso em:
19 set. 2023.

. Melhoria da Qualidade Regulatéria. Brasilia, 2 mai. 2022. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria.
Acesso em 15 ago. 2023.

Consultas Publicas. Brasilia, 2023a. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/. Acesso em: 15 set. 2023.

Legislacéo. Brasilia, 2023b. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/. Acesso em: 15 set. 2023.

ALCANTARA, P. H. G. Participacéo e deliberacdo: divergéncias e tensdes no campo
das teorias alternativas da democracia. Diadlogo, n. 38, 2018.

BAIRD, M. F. O. lobby na regulacdo da publicidade de alimentos da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Revista de Sociologia e Politica, v. 24, n. 57, p. 67-91, 2016.

CALDEIRA, T. R. Evidences of social participation on Public Consultations at
Anvisa: rapid scoping review protocol. 2023. Disponivel em:
<https://doi.org/10.17605/0OSF.I0/2DWZV>. Acesso em: 19 set. 2023.

COUTINHO, C. N. Contra corrente: ensaios sobre democracia e socialismo. 2 ed.
Sao Paulo: Cortez, 2008.

COUTINHO, R. L. Participacdo e expertise técnica nas Agéncias Reguladoras: a
regulacdo deve se submeter a vontade da maioria? Revista de Direito Setorial e
Regulatério, v. 4, n. 1, p. 1-20, 2018.

DAGNINO, E. Sociedade civil, espacos publicos e a construcéo democratica no Brasil:
Limites e possibilidades. In: DAGNINO, E. (org.). Sociedade Civil e espacos
publicos no Brasil. Sdo Paulo: Paz e Terra, 2002. Cap. 8. p. 279-301.

DALLARI, S. G. et al. A e-democracia sanitaria no Brasil: em busca da identificacédo
de atores de mecanismos virtuais de participacdo na elaboracdo de normas de direito
sanitario. Saude e Sociedade, v. 25, n. 4, p. 943-949, 2016.

ESCRITORIO DAS NACOES UNIDAS SOBRE DROGAS E CRIME. Prevenindo e
gerenciando conflitos de interesse no Setor Publico: manual de boas praticas.
Brasilia: UNODC, 2022.

FISCHER, F. Citizens, experts, and the environment: the politics of local knowledge.
Duke University Press, 2000.

FONSECA, I. F. et al. Instituicbes participativas e evidéncias hibridas: deliberacéao,
relacdes fecundas e ecologia de saberes. In: KOGA, N. M. et al. Politicas publicas e

141



usos de evidéncias no Brasil: conceitos, métodos, contextos e praticas. Brasilia:
Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea), 2022. Cap. 6. p. 223-250.

GARRITTY, C. et al. Cochrane Rapid Reviews Methods Group offers evidence-
informed guidance to conduct rapid reviews. Journal of Clinical Epidemiology, n.
130, p. 13-22, 2021.

HENRIQUES, P.; DIAS, P. C.; BURLANDY, L. A regulamentacdo da propaganda de
alimentos no Brasil: convergéncias e conflitos de interesses. Cadernos de Saude
Publica, v. 30, n. 6, p. 1219-1228, 2014.

HUNGER, R.; PEPE, V. L. E.; REIS, L. G. da C. Inclusdo produtiva com seguranca
sanitaria de pequenos produtores na area de alimentos: um olhar a partir do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Vigil Sanit Debate, v. 8, n. 1, p. 62-70, 2020.

ISTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA (IBGE). Participacéo das
atividades reguladas pela Anvisa na economia brasileira. Brasilia, 2018.

LENCUCHA, R. et al. The context and quality of evidence used by tobacco interests
to oppose ANVISA’s 2012 regulations in Brazil. Global Public Health, v. 13, n. 9, p.
1204-1215, 2017.

LUCENA, R. C. B. Novas regras e velhos desafios na regulacdo da propaganda de
medicamentos. Physis: Revista de Saude Coletiva, v. 22, n. 2, p. 701-712, abr. 2012.

LOPES, A. C. DE F.; NOVAES, H. M. D.; SOAREZ, P. C. DE. Patient and public
involvement in health technology decision-making processes in Brazil. Revista de
Saude Publica, v. 54, p. 136, 2020.

MARQUES, F. P. J. A. O problema da participagao politica no modelo deliberativo de
democracia. Revista de Sociologia e Politica, v. 20, n. 41, p. 21-35, fev. 2012.

NASCIMENTO, A. C.; PAULA, F. A. de. Controle social e regulagédo da propaganda
de medicamentos: consulta publica sobre propaganda de medicamentos expde
fragilidades do processo de participacdo social da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Revista Eletrédnica de Comunicacao, Informacdo & Inovacgéo
em Saude, v. 4, n. 4, 2010.

OUZZANI, M. et al. Rayyan — a web and mobile app for systematic reviews.
Systematic Reviews, n. 5, v. 210, 2016.

PEREIRA, A. C. E. S et al. Novos requisitos técnicos para rotulagem nutricional nos
alimentos embalados: overview de revisdes. Vigil Sanit Debate, v. 9, n. 2, p. 79-87,
2021.

PETERS, M. D. J. et al. Chapter 11: Scoping Reviews (2020 version). In:
AROMATARIS, E; MUNN, Z (Editors). Joanna Briggs Institute Reviewer's Manual,
JBI, 2020.

PINTO, I. C. M. Reforma gerencialista e mudanca na gestao do sistema nacional de
vigilancia sanitaria. In: COSTA, E. A., org. Vigilancia Sanitéria: temas para debate.
Salvador: EDUFBA, 2009. p. 171-194.

142



RAMALHO, Pedro Ivo Sebba; RODRIGO, Delia. Interests and Influence: stakeholder
participation in the regulatory process. Open Journal of Political Science, v. 12, n.
4, p. 626-651, out. 2022.

ROTH, A. L.; DUNSBY, J.; BERO, L. A. Framing processes in public commentary on
US federal tobacco control regulation. Soc Stud Sci. v. 33, n.1, p. 7-44, fev.2003.

SAAB, F. et al. Does public consultation encourage social participation? Journal of
Enterprise Information Management, v. 31, n. 5, p. 796-814, 2018.

SILVA, A. L. O. et al. The taste of smoke: tobacco industry strategies to prevent the
prohibition of additives in tobacco products in Brazil. Tob Control, v. 28, (e2):€92-
el01, 20109.

SILVA, A. L. O. et al. Tobacco industry strategies to prevent a ban on the display of
tobacco products and changes to health warning labels on the packaging in Brazil.
Tobacco Prevention & Cessation, v. 6, n. 66, p. 1-8, 2020.

SILVA, J. A. A.; COSTA, E. A.; LUCCHESE, G. SUS 30 anos: Vigilancia Sanitéaria.
Ciéncia & Saude Coletiva. v. 23, n. 6, pp. 1953-1961, 2018.

TRICCO, A. C. et al. PRISMA extension for scoping reviews (PRISMA-ScR): checklist
and explanation. Ann Intern Med, v. 7, n. 169, p. 467-473, 2018.

YOUNG, |. M. Desafios ativistas a democracia deliberativa. Revista Brasileira de
Ciéncia Politica. Sao Paulo, n. 13, pp. 187-212, abr. 2014.

143



6.4. Estudo comparado de pressupostos
deliberacionistas e papel de evidéncias em
consultas publicas de agéncias reguladoras:
reflexdes para democratizacédo da regulacao

Objetivo da pesquisa: comparar a institucionalizacdo das CPs de agéncias
reguladoras brasileiras e estrangeiras, a partir de pressupostos deliberativos e do

papel das evidéncias no processo de tomada de deciséo.

Enquadramento tedrico: teorias dos desenhos institucionais democraticos,
principios da democracia deliberativa mais frequentes entre os diferentes tedricos e
tipologia acerca dos modos de relacionamento entre politicas publicas e

conhecimento.
Metodologia: estudo exploratorio e descritivo, de analise documental.

Resultados: existe certa homogeneidade na institucionalizagéo das CPs por meio de
regras e orientacdes gerais referentes aos pressupostos de igualdade de participacéao,
incluséo deliberativa, igualdade deliberativa, publicidade e accountability nas agéncias
brasileiras e internacionais. A maior fragilidade se deu na categoria inclusao
deliberativa, pois ndo foram localizados procedimentos especificos para reduzir a
assimetria de poder, mas recomendacdes gerais sobre o0 uso de linguagem acessivel.
O papel das evidéncias no processo de regulacdo das agéncias se divide em dois
tipos 0 modelo de solugéo de problemas, que tem como expoente o AIR, e 0 modelo
interativo, que é representado pelos mecanismos de participacdo social.

Originalidade: O estudo inova ao analisar a institucionalizacédo das CPs considerando
pressupostos da democracia deliberativa e a correlagdo entre o papel das evidéncias
e a tomada de decisdo pelas agéncias reguladoras.

Contribuicbes tedricas e praticas: Espera-se que as categorias analiticas
apresentadas nesse estudo contribuam para pesquisas futuras que aprofundem a
tematica sobre a democratizagdo da administracdo e gestdo publica e para

aperfeicoamento dos processos de participagdo em agéncias.

Palavras-chave: Consultas Publicas, Democracia Deliberativa, Evidéncias, Agéncias

Reguladoras, Melhoria da qualidade regulatoria.
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Comparative study of deliberationist assumptions and the
role of evidence in public consultations of regulatory
agencies: reflections for the democratization of regulation

Objective of the research: to compare the institutionalization of the PCs of Brazilian
and foreign regulatory agencies, based on deliberative assumptions and the role of
evidence in the decision-making process.

Theoretical framework: theories of democratic institutional designs, principles of
deliberative democracy more frequent among different theorists and typology about
the modes of relationship between public policies and knowledge.

Methodology: exploratory and descriptive study, with documentary analysis.

Results: there is a certain homogeneity in the institutionalization of PC through general
rules and guidelines regarding the assumptions of equal participation, deliberative
inclusion, deliberative equality, publicity and accountability in Brazilian and
international agencies. The greatest weakness occurred in the category of deliberative
inclusion, as no specific procedures were found to reduce power asymmetry, but
general recommendations on the use of accessible language. The role of evidence in
the process of agency regulation is divided into two types: the problem-solving model,
which has the RIA as its exponent, and the interactive model, which is represented by
the mechanisms of social participation.

Originality: The study innovates by analyzing the institutionalization of PC considering
assumptions of deliberative democracy and the correlation between the role of
evidence and decision-making by regulatory agencies.

Theoretical and practical contributions: It is expected that the analytical categories
presented in this study will contribute to future research that deepens the theme of the
democratization of public administration and management and to the improvement of

the processes of participation in agencies.

Keywords: Public Consultations, Deliberative Democracy, Evidence, Regulatory

Agencies, Regulatory Quality Improvement.
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Estudio comparativo sobre los supuestos deliberacionistas
y el papel de la evidencia en las consultas publicas de las
agencias reguladoras: reflexiones para la democratizacion
de laregulacion

Objetivo de la investigacion: comparar la institucionalizaciéon de las CP de las
agencias reguladoras brasilefias y extranjeras, a partir de supuestos deliberativos y el

papel de la evidencia en el proceso de toma de decisiones.

Marco tedrico: teorias de los disefios institucionales democréticos, principios de la
democracia deliberativa més frecuentes entre los diferentes tedricos y tipologia sobre

los modos de relacion entre las politicas publicas y el conocimiento.
Metodologia: estudio exploratorio y descriptivo, con analisis documental.

Resultados: existe cierta homogeneidad en la institucionalizacion de la CP a través
de reglas y directrices generales en cuanto a los supuestos de participacién igualitaria,
inclusién deliberativa, igualdad deliberativa, publicidad y rendicién de cuentas en las
agencias brasilefias e internacionales. La mayor debilidad se dio en la categoria de
inclusion deliberativa, ya que no se encontraron procedimientos especificos para
reducir la asimetria de poder, sino recomendaciones generales sobre el uso del
lenguaje accesible. El papel de la evidencia en el proceso de regulacion de la agencia
se divide en dos tipos: el modelo de resolucion de problemas, que tiene como
exponente a la RIA, y el modelo interactivo, que esta representado por los

mecanismos de participacion social.

Originalidad: EI estudio innova al analizar la institucionalizacion de la CP
considerando los supuestos de la democracia deliberativa y la correlacién entre el

papel de la evidencia y la toma de decisiones por parte de las agencias reguladoras.

Aportes tedricos y practicos: Se espera que las categorias analiticas presentadas
en este estudio contribuyan a futuras investigaciones que profundicen el tema de la
democratizacion de la administracion y gestion publica y al mejoramiento de los

procesos de participacion en las agencias.

Palabras clave: Consultas Publicas, Democracia Deliberativa, Evidencia, Agencias

Reguladoras, Mejora de la Calidad Regulatoria.
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1. Introducao

O principio constitucional da participacdo popular na gestéo publica criou bases
para articulacdo entre Estado e sociedade na formulagéo de politicas, assim o Brasil
se transformou em um pais democratico e com diversidade de préticas participativas,
além de diferenciados desenhos institucionais, seja pela maneira de organizacdo da
participacéo, da relacdo do Estado com a participacao, e da previsao legal para sua
realizagao (Avritzer, 2008, 2009).

Apesar da CF 1988 ser a base institucional para experimentacdo democratica
em diferentes sentidos e setores politicos (Cunha & Theodoro, 2014), também foi vista
como esbanjadora e atrasada sob a perspectiva neoliberal, em expanséao no Brasil.
Com as vestes de projeto de modernidade, foi lancado em 1995 o Plano Diretor da
Reforma do Estado, um programa de reforma administrativa, ou contrarreforma
(Behring & Boschetti, 2008), que impactou as politicas publicas a partir do trinémio do
ideario neoliberal: privatizacdo, focalizacdo e descentralizacdo (Coutinho, 2008) e
abriu espaco para institucionalizacdo das agéncias reguladoras, dentre elas a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), responséavel pela regulacdo do risco
sanitario, pelo processo de regulamentacdo, entendido como um processo de
formulacédo de politicas publicas.

Em meio a dicotomia entre a democratizacdo do Estado e a necessidade de
garantir eficAcia dos resultados pela contrarreforma, inovagdes participativas
transformaram a politica democrética brasileira. Dentre as novidades, as Consultas
Publicas (CPs) foram apresentadas como forma de legitimar e superar o déficit
democratico inerente a funcdo normativa das agéncias reguladoras (Alves, 2008).,
que na pratica expressa a pluralidade e a diversidade de manifestacfes, que partem
de diferentes interesses da sociedade e do mercado regulado pela Anvisa (Caldeira
& Mendonga, 2024a, 2024Db).

As CPs da Anvisa exemplificam como as formas institucionalizadas de
participacdo e democratizacdo do Estado foram além daquelas imaginadas pela
reforma sanitaria (inclusive com apropriacéo do termo com um significado neoliberal).
Portanto, a pratica da participagéo social na saude ndo se restringiu ao controle social
(conselhos ou conferéncias de saude), o que desperta interesse em aprofundar os

estudos sobre as CPs.
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Além disso, Boschetti (2006) propde dimensodes, categorias e indicadores para
analise e avaliacdo de politicas publicas sociais, dentre eles a autora indica os
seguintes elementos a serem estudados: 1) os direitos e beneficios estabelecidos e
assegurados; 2) o financiamento (fontes, montante e gastos); 3) gestado (forma de
organizacao) e controle social (participacdo da sociedade).

A escolha, portanto, do objeto de estudo sdo as CPs de agéncias reguladoras
dado que sua realizagcdo pode conferir o carater democratico ao processo de
regulacao, contrapondo-se a ideia da que seja um processo de decisao técnica, mas
um meio de formulacdo de politicas publicas informada por evidéncias. Diante dessa
potencialidade democratizadora das CPs ao processo de regulacdo sanitaria, este
estudo visa comparar a institucionalizacdo das CPs de agéncias reguladoras
brasileiras e estrangeiras, a partir de pressupostos deliberativos e do papel das

evidéncias no processo de tomada de deciséo.

1.1. Estado, regulacéao e participacéo social

A ideia de Estado de Bem-Estar Social, observada na politica fordista-
keynesiana, que ganhou for¢ca como resposta a crise de 1929 nos EUA e se tornou
hegemonica na Europa pés 22 Guerra Mundial, propds a expanséo do papel do Estado
e em particular de sua intervencéo direta na regulacdo do mercado e no controle de
segmentos importantes do aparelho, atuando como um dispositivo de integracéo do
conflito social, sem alterar as bases do capitalismo. No esfor¢co de compreender a
relacdo entre o desenvolvimento de politicas publicas, a influéncia do Estado e da
sociedade uma série teorias sdo apresentadas, entretanto todas possuem uma seérie
de contradi¢des e limitacdes para compreender a complexidade da realidade (Ham,
Hill, 1993).

O Estado de Bem-Estar Social entrou em crise na década de 1970, alguns
tedricos atribuem a falta de efetividade dos instrumentos do Estado para contornar o
processo de recessdo e de inflacdo alta, o que permitiu que ideias neoliberais
surgissem nesse periodo. Tal pensamento passa atribuir ao Estado a

responsabilidade pela crise, devido ao seu tamanho e suas intervengdes ineficientes
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na economia, negando que a origem da crise é o proprio sistema de acumulacao do
capital (Behring, Boschetti, 2008).

A perspectiva neoliberal na estrutura do Estado brasileiro teve seus efeitos mais
profundos a partir da década de 1990, com o Plano Diretor da Reforma do Estado que
se desdobrou em uma forte coordenacao de acdes para reducao da intervencao do
Estado na sociedade, tanto no setor produtivo quanto nas politicas sociais. (Coutinho,
2008). No campo da saude publica, a percepcéo dos direitos sociais constitucionais
como um retrocesso burocrético refletia um contexto de desinteresse politico e
econdbmico pela garantia de direitos universais, além disso, € antagdnico ao
movimento de reforma sanitaria universalista e participativa.

A contrarreforma marcou retrocesso das conquistas sociais constitucionais,
sobretudo, nas politicas publicas de seguridade social (Coutinho, 2008). O programa
estava fundamentado na teoria da escolha publica, que defende a concepcédo de que
politicos agem para maximizar os votos ou que burocratas agem para maximizar o
orcamento de seus gabinetes. Assim a reorganizagédo do Estado pautou-se na defesa
da analogia de mercado para 0s servigos publicos e sociais, para operacionalizar a
expansao capitalista e os projetos de dominacdo de determinada classe naquele
contexto (Souza Filho & Cunha, 2017). Portanto, a contrarreforma deslocou a figura
do Estado Positivo, que intervinha na economia e na sociedade, para um Estado
Regulador, que transfere a responsabilidade de uma série de servicos a terceiros,
cabendo ao governo estabelecer e aplicar regras das atividades, além de gerenciar
0s riscos e conduzir determinados comportamentos por meio da regulacao (Windholz,
Hodge, 2013).

A partir perspectiva, a proposta de “Administracao Publica Gerencial”, pautou-se
na centralizacdo burocrética, via nucleos estratégicos do governo (formado pelo
presidente, ministros e cupula dos ministérios), combinada com a descentralizacdo e
flexibilizacdo burocrética (via agéncias executivas/reguladoras, organiza¢gfes sociais)
e 0 processo de terceirizacdo de servigcos e parcerias (Souza Filho & Cunha, 2017).
Assim, as propostas gerencialistas comecaram a ser aplicadas na gestao publica com
0 uso de meétodos, técnicas e instrumentos desenvolvidos na administracdo de
empresas. Além disso, outros aspectos também foram inseridos na coisa publica, tais
como accountability, transparéncia, participacéo e equidade. E nesse pano de fundo
que sao instituidas as agéncias reguladoras brasileiras (Pinto, 2009).
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As agéncias reguladoras foram fundadas no Brasil em trés geracfes: a primeira
se refere a privatizacdo de setores monopolisticos (energia elétrica,
telecomunicacoes, petréleo, gas natural e biocombustiveis); a segunda, é chamada
de regulacéo social, pois esta atrelada a melhoria dos servigcos na saude (vigilancia
sanitaria e saude suplementar); e a terceira geracdo € caracterizada por grande
heterogeneidade de areas de atuacdo como transporte, agua, cinema e aviacao civil,
e mineracao (Baird, 2021).

A Anvisa é uma autarquia especial que tem como finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacdo, por meio do controle sanitario da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras. Sendo
assim, como autoridade do Estado, a atuacdo da Anvisa é caracterizada como
regulacdo social, entendida como o meio para alcancar determinados resultados
socialmente desejados (Windholz, Hodge, 2013), que estdo intrinsecamente
associados aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS). Entretanto,
suas acles impactaram setores que responsaveis por 22,7% do produto interno bruto
da economia brasileira em 2014 (IBGE, 2018), demonstrando o quanto os interesses
de mercado sdo afetados pelas decis6es da Anvisa, dentre elas a regulamentacao.

A Anvisa, assim como demais agéncias reguladoras, desenvolve politicas
publicas setoriais por meio de sua competéncia normativa (Barros, 2021). Cabe
esclarecer que se entende por politicas publicas um conjunto de acdes (ou ndo-acdes
intencionais) e decisbes adotadas para solucionar problemas pertinentes a esfera
publica da sociedade, com o objetivo de realizar os direitos declarados na legislac¢éo,
de alocar e distribuir bens publicos, guiados pelo interesse comum e visando a
satisfacdo de necessidades sociais e nao as do capital (Muller, Surel, 2002; Behring,
Boschetti, 2008).

Portanto, para conhecer as necessidades sociais € fundamental falar-se de
participacdo social, conceituada como varias acdes relacionadas a decisao publica
com valorizacdo da diversidade e como exercicio da cidadania. Por isso, as CPs
possuem um potencial democratizante da regulagdo, em especial se na pratica
considerar de maneira sistematizada 0s conhecimentos apresentados pelos

participantes.
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As CPs sao oportunidades para deliberacdo democrética da sociedade na
busca do entendimento, onde se espera que o Estado escolha a melhor deciséo e a
justifique. Tudo isso em um contexto ideal no qual as evidéncias (no sentido lato) tém
o papel de esclarecer questdes complexas em um espaco onde o dissenso, visto como
caminho para democratizacdo da sociedade, € importante para revelar as limitacoes
das evidéncias cientificas, ou seus usos indevidos, contrapor a tecnocracia como
instrumento de poder (Caldeira & Mendoncga, 2024b) e ainda revelar contribuicbes
embasadas em pseudociéncias.

A teoria deliberativa, a partir de criticas a democracia representativa, propde um
modelo que promova um melhor entendimento entre as pessoas pela troca de razbes
publicas, por meio da participacao do cidaddo no processo politico das democracias
contemporaneas. Defende a criacdo de oportunidades de participacdo. Entretanto,
diverge da perspectiva de democracia participativa, pois o0s participacionistas
defendem formas mais diretas de intervencéo politica no Estado, enquanto os
deliberacionistas defendem o carater argumentativo da politica, uma discusséo
racional adequada, com decisGes politicas justificadas construidas a partir de
processos comunicacionais (a deliberacéo publica), que incluam os cidaddos comuns

nas principais questdes politicas (Alcantara, 2018; Marques, 2012, Habermas, 2020).

2. Procedimentos metodoldgicos

As CPs também podem ser compreendidas como forma de instituicao
participativa, pois incorpora cidadaos, sociedade civil e mercado na deliberagéo sobre
politicas, em um processo de ratificacdo publica (de cima para baixo), com base em
um desenho institucional no qual a coletividade ndo decide, mas € chamada a
endossar o processo de decisdo publicamente, finalizando um processo iniciado no
ambito do Estado e permitindo um numero amplo de atores sociais na discussao
(Avritzer, 2009).

As teorias dos desenhos institucionais democraticos propdem a criacdo de
instituicdes que favorecam a participacéo, permitindo que as decisdes e deliberacdes
realizadas nesses espacgos condicionem, efetivamente, a criacdo das politicas. O
desenho institucional é uma das possiblidades de abordagem, insuficiente para uma

analise completa, mas que permite predizer resultados a partir da compreenséo do
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formato e das regras que balizam essas instituicbes, orientadas por principios e
valores, nos quais se espera que sejam efetivados (Cunha & Theodoro, 2014).

Portanto, este estudo exploratorio e descritivo, de analise documental, pretende
analisar os atributos da institucionalizagcdo das CPs de agéncias reguladoras.
Segundo Gil (2002), pesquisa documental se debruca em materiais que nao
receberam um tratamento analitico, compreendendo dados primarios (tais como,
regulamentos) e documentos secundarios (relatorios de pesquisa e de empresas) que
tiveram algum tipo de analise de dados. A pesquisa se limitou a achados sobre
desenho institucional das CPs (regras, procedimentos e praticas) na busca de
pressupostos deliberativos e do papel das evidéncias no processo de
regulamentagao.

As agéncias selecionadas foram as instituicdes publicas que realizaram CPs até
julho de 2024. Para compor a amostragem nao probabilistica por conveniéncia, foram
selecionadas as instituicdes brasileiras que estédo sob a égide da Lei n° 13.848, de 25
de junho de 2019 (Brasil, 2019), que dispde sobre a gestéo, a organizagao, 0 processo
decisorio e o controle social das agéncias reguladoras. As instituicdes publicas
estrangeiras selecionadas sdo autoridades sanitarias semelhantes a Anvisa na
regulacdo de medicamentos e produtos para saude no Canada, Estados Unidos da
América (EUA) e Reino Unido, onde o modelo de regulacdo por agéncias esta
instituido.

A partir de principios deliberativos mais frequentes entre os diferentes teéricos
(Almeida & Cunha, 2011; Marques, 2012) foram elaboradas as seguintes categorias
de analise para caracterizacdo da institucionalidade nas organizacfes pesquisadas:
publicidade, igualdade de participacado, igualdade deliberativa, inclusdo deliberativa,
accountability e transparéncia, conforme Quadro 1.
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Quadro 1- Categorias de analise dos pressupostos deliberativos em CPs das agéncias reguladoras.

PRESSUPOSTOS
DELIBERATIVOS

DESCRICAO

ATRIBUTOS

Publicidade

Igualdade de
participacéao

Igualdade
deliberativa

Inclusao
deliberativa

Accountability e
transparéncia

Divulgacdo do espaco social em que deve ocorrer a
deliberacdo, os procedimentos e os meios do debate e
da decisao e a natureza das razdes oferecidas devem ser
publicos e coletivos

Todos os cidaddos de uma comunidade politica devem
ter assegurada a igual oportunidade para o exercicio do
poder politico ou da influéncia politica sobre quem o
pratica.

Todos os que participam da deliberacdo devem ter a
mesma oportunidade de apresentar suas razdes, propor
solucdes, oferecer razdes, iniciar o debate, voz efetiva na
decisdo, mesmo que haja distribuicdo desigual de
recursos (materiais e informacionais) e de poder
(igualdade substantiva)

Todos aqueles que estédo sujeitos ao poder politico e a
consequéncia de suas decisbes devem ter seus
interesses e razdes considerados no processo de
discussao e de deciséo (consideracédo de interesses e
razdes dos sujeitos pelo poder politico).

Prestacdo de contas atinente as razdes oferecidas por
outros agentes envolvidos no processo de discussao dos
negaocios publicos e abertura para o aperfeicoamento (ou
mesmo revisdo, caso o futuro assim prove necessario)
das razoes.

Fonte: Elaboracédo propria, 2024.

Analisar a publicacdo das regras de participacéo,
bem como o material de apoio sobre o tema em
consulta.

Observar a existéncia de critérios para inscricdo nas
CPs.

Analisar a  existéncia de  determinacoes,
procedimentos ou processos Vvoltados para
linguagem acessivel a um publico leigo e outras
ferramentas para reducéo da assimetria de poder.

Analisar a  existéncia de  determinacdes,
procedimentos ou processos voltados para analise
de diferentes tipos de saberes e evidéncias, como
forma das agéncias considerarem as contribuigdes
recebidas nas CPs.

Analisar se existem determinagcbes, regras e
procedimentos para que as contribuicbes dos
participantes envolvidos na CP se tornem publicas e
em qual momento do processo de regulamentacéo.

Analisar se existem determinacbes, regras e
procedimentos de resposta a sociedade sobre a
decisdo tomada.
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Para analisar o papel das evidéncias no processo de regulacdo, a

institucionalizacdo da atuacdo das agéncias foi classificada conforme adaptacédo da

tipologia de Weiss (1979) acerca dos modos de relacionamento entre politicas

publicas e conhecimento:

modelo guiado pelo conhecimento - a instituicdo assume a sequéncia de
eventos: pesquisa basica/pesquisa aplicada/desenvolvimento/aplicacéo;

modelo de solucao de problemas - a instituicdo parte de um problema com
0 qual a sociedade concorda e tenta desenvolver pesquisas que possam
orientar decisGes subsequentes;

modelo interativo - a instituicdo reconhece que faz parte de uma rede de
pessoas que fazem reivindicacdes e argumentos, que todos relnem
entendimentos num esforgo para dar sentido a uma situacao “problema”;
modelo tético-politico - a instituicdo provavelmente ndo sera receptiva a
novas evidéncias da investigacdo em ciéncias sociais, por razdes de
interesse, ideologia ou intelecto, mas se alia a uma corrente académica
como “uma tactica para aumentar o prestigio da agéncia”; e

modelo iluminista — sdo 0s conceitos, as perspectivas teéricas, as
generalizacdes e as orientacdes das ciéncias sociais que a investigacao
em ciéncias sociais gerou e permeiam o processo de elaboracdo de
politicas, moldando a forma como as pessoas pensam sobre questdes

sociais.

Para registro das informacfes, uma planilha de sistematizacdo dos resultados

foi desenvolvida, correlacionando os achados as variaveis do estudo. Os dados foram

coletados a partir da andlise dos documentos e textos localizados nos sitios

eletrbnicos das organizacdes selecionadas, dentre eles regimentos internos, manuais

ou guias de boas préaticas regulatérias, legislacdo, regulamentos e outros registros

institucionais sobre melhoria da qualidade regulatéria e participagdo social em vigor

na data do levantamento.
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3. Resultados

3.1. Pressupostos deliberativos nainstitucionalizacéo
das CPs em agéncias federais brasileiras

Em setembro de 2024, estavam estabelecidas 11 agéncias reguladoras federais:
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel); Agéncia Nacional do Petroleo, Gas
Natural e Biocombustiveis (ANP); Agéncia Nacional de Telecomunicacdes (Anatel);
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS); Agéncia Nacional de Aguas (ANA); a Agéncia Nacional de
Transportes Aquaviarios (Antaq); Agéncia Nacional de Transportes Terrestres
(ANTT); Agéncia Nacional do Cinema (Ancine); Agéncia Nacional de Aviacao Civil
(Anac); Agéncia Nacional de Mineracao (ANM) (Brasil, 2019).

Apesar das agéncias reguladoras federais terem sido criadas em geracoes
diferentes, o modelo possuia relativa homogeneidade, garantindo caracteristicas de
desenho institucional e autonomia semelhantes entre as agéncias (Baird, 2021).
Entretanto, a partir da promulgagéao da Lei Geral das Agéncias Reguladoras (LGA)
(Brasil, 2019), € que a gestédo, a organizacédo, o processo decisorio e o controle social
das agéncias reguladoras foram uniformizados, impactando diretamente a
participacdo social na regulacdo federal e obrigando a realizacdo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR), que sintetiza informacdes e dados sobre o0s possiveis
efeitos do ato normativo. Da mesma forma, o resultado apresentado no Quadro 2
reflete a certa homogeneidade na institucionalizacdo de alguns pressupostos

deliberativos em agéncias brasileiras:
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Quadro 2—-Pressupostos deliberativos em CPs observados em agéncias reguladoras federais brasileiras.

Agéncias reguladoras federais brasileiras

Pressupostos Atributos
deliberativos observados ANA | ANAC | ANATEL | ANCINE |ANEEL| ANM | ANP | ANS |ANTAQ| ANTT |ANVISA
Publicacdo de regras
Publicidade para participagdo e X X X X X X X X X X X
material preparatorio.
Igualdade de | Aberto a todos
participacao interessados. X X X X X X X X X X X
Existéncia de
orientagcbes voltados
Idgulgbldacig para linguagem X X X X X X X X X X
ol acessivel a um publico
leigo.
Existéncia de
e orientacbes voltadas
deliberativa para analise de X X
diferentes  tipos de
saberes e evidéncias.
Divulgacgéo das
contribuicBes dos
participantes X X X X X X X X X X X
Accountability individualmente
e transparéncia
Divulgacdo da anélise
das contribuicbes e X X X X X X X X X X X
justificativas

Fonte: Elaboragéo propria, 2024.
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Arespeito da publicidade das CPs, observa-se que todas as agéncias preveem,
de acordo com a LGA (Brasil, 2019), que o despacho ou aviso de abertura seja
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) e no sitio da agéncia na internet. Também
foi observada a publicagéo das informacdes das CPs no Participa+ Brasil, seguindo a
previsdo do Decreto de Boas Praticas Regulatérias (Brasil, 2022). Além disso, para
fundamentar a proposta, devem ser divulgados na internet, quando do inicio da
consulta publica, o relatorio de AIR, os estudos, os dados e o0 material técnico usados
como fundamento para as propostas submetidas a consulta publica, ressalvados
agueles de carater sigiloso. A ANTT destaca-se ao prever em regulamento que o0s
avisos também podem ser divulgados em jornais, por correspondéncias, em canais
digitais, por mensagens eletrénicas ou outros meios necessarios (ANTT, 2023).

Antes mesmo da LGA, as CPs das agéncias reguladoras ja eram abertas a toda
sociedade, para envio de criticas, opinides e sugestdes relacionadas a proposta em
guestao, sem restricdes, atendendo ao requisito de igualdade de participacdo. As
CPs possuem tempo de duracédo definido e ndo sdo vinculantes, se diferindo de
conselhos deliberativos de politicas publicas que tem um carater permanente,
continuo e determina acfes na politica. Apesar de todos os cidadaos interessados
terem a “igual” oportunidade para o exercicio da cidadania ou de influéncia politica
sobre os decisores, em todos 0S casos € hecessario 0 acesso a internet para conhecer
0 objeto da consulta, as justificativas e os meios de participagéo.

Desde junho de 2024, por forga do Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022
(Brasil, 2022), que dispde sobre as medidas a serem adotadas para a promocao de
boas praticas regulatérias no do poder executivo federal para atender o acordo
comercial entre Brasil e EUA, as agéncias reguladoras federais devem realizar
procedimentos de participagao social e de CP por meio do portal eletrénico Participa+
Brasil. Ainda assim, devido as experiéncias e praticas anteriores, ANA, Anatel, ANS,
Antag, ANTT e Anvisa possuem um formulario de CP em sistema proéprio, que é
divulgado no Participa+ Brasil. J& Aneel e ANP oferecem também um modelo de
formuléario editavel que pode ser enviado a um e-mail especifico. Por fim, Anac, ANM
e Ancine contam apenas com o formulario disponivel no Participa+ Brasil para envio
de manifestacoes.

Em igualdade deliberativa, entende-se que para diminuir a disparidade devido

a assimetria de informacédo, a linguagem simples nos processos comunicativos e
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informativos € uma das formas para minimizar a distribuicdo desigual de recursos e
de poder. Nesse sentido, foram localizadas orientacdes sobre o uso de linguagem
simples no sumario executivo do relatorio de AIR (documento preparatério para a CP),
na comunicacdo com o0 publico, nos documentos preparatérios em geral, no
instrumento regulatério (norma, guia etc.) e clareza na descricdo do objeto em

discusséo na CP, conforme figura 1.

Relatério AIR com Clareza sobre o

sumario executivo objeto da CP
em linguagem

simples e acessivel

Linguagem
simples na
Documentacgao comunicacao
em linguagem
simples

Texto dos
ANM instrumentos
regulatorios
em linguagem
simples

Figura 1— Atributos de igualdade deliberativa observados na institucionalizacdo da
CPs nas agéncias reguladoras brasileiras.

Fonte: Elaboracao prépria, 2024.

Parte desse resultado demonstra como a obrigatoriedade de dispor no Relatério
de AIR um sumario executivo objetivo e conciso, com linguagem simples e acessivel
ao publico, institucionalizado por meio do Decreto n°® 10.411 de 30 de junho de 2020
(Brasil, 2020), reverbera nos regulamentos e procedimentos das agéncias reguladoras
em grande maioria. Entretanto, ndo foi localizada no regimento interno, regulamentos

ou outros documentos da ANM, menc¢ao sobre uso de linguagem simples.
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Apesar das orientacdes gerais sobre a necessidade de importancia do uso de
linguagem simples no processo de regulacdo como um todo, ndo foram localizados
documentos especificos com procedimentos e processos claros para promover a
igualdade deliberativa objetivando reduzir assimetrias de poder.

A respeito da inclusédo deliberativa, ndo foram localizados procedimentos
publicamente formalizados sobre métodos de andlise de diferentes tipos de saberes
e evidéncias provenientes das CPs. Foram localizadas orientagbes gerais na Anac e
ANP, que destacam a importancia de outras perspectivas nos diversos mecanismos
de participacao social.

As Diretrizes para Qualidade Regulatéria da Anac (Anac, 2017, p.3) orientam o
uso de meios para “que todas as partes interessadas e segmentos da aviagao civil
tenham voz e possam, de maneira isondémica, contribuir com as respectivas visoes e
necessidades para a melhoria constante da qualidade da regulagdo do setor”. O
Manual de Boas Praticas Regulatorias da ANP (ANP & UERG Reg, 2020) cita que os
atos de regulacdo devem ser, tanto quanto possivel, permeaveis a participacao social,
ao compartilhamento de informacdes, para tornar proficua a interacdo envolvendo
regulador, setor regulado e sociedade civil. Além de entender que, em largo espectro,
ter diversas visfes sobre um mesmo cenario auxilia a construir um cenario de riscos

e prognosticos para uma decisdo mais informada.

Nos mecanismos e canais de participacdo social, deve-se conferir igual
tratamento aos participantes, tanto no acesso a participacdo, quanto na
atribuicdo de igual relevancia as informacdes trazidas pelos participes, de
modo a evitar a captura por argumentos comuns postos pelos mesmos
grupos aos quais se tem contato (captura epistémica) e possibilitar uma
multiplicidade de percepc¢des (grifo nosso, ANP & UERG Reg, 2020, p.23).

A andlise da prestacao de contas (accountability e transparéncia) atinente as
razdes oferecidas pelos agentes envolvidos no processo de discussao foi realizada
em duas perspectivas: institucionalizacdo da previsdo de transparéncia das
manifestagdes publicas (o0 que possibilita um “didlogo” entre os participantes) durante
a realizacao das CPs; e a apresentacdo dos resultados da analise das contribuicdes
com as devidas justificativas das agéncias reguladoras. Da mesma forma que o
pressuposto anterior, a institucionalizagdo de procedimentos de accountability e
transparéncia seguiram as determinagfes legais, entretanto, os destaques entre as

agéncias reguladoras podem ser resumidos no Quadro 3.
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Quadro 3 — Previsdo legal de aspectos relacionados a accountability nas CPs das agéncias reguladoras e diferenciais entre as

instituicoe

S.

Accountability pela sociedade
(institucionalizacdo da previséo de transparéncia das
manifestacdes publicas)

Acountability do Estado
(apresentacao dos resultados da andlise das contribuicbes com as
devidas justificativas) cont.

Previsdo
pela
LGA

As criticas e as sugestdes encaminhadas pelos interessados
deverdo ser disponibilizadas na sede da agéncia e no respectivo
sitio na internet em até 10 (dez) dias Uteis apds o término do prazo
da consulta publica.

O posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as
contribuicBes apresentadas no processo de consulta publica devera ser
disponibilizado na sede da agéncia e no respectivo sitio na internet em até
30 (trinta) dias uteis apds a reunido do conselho diretor ou da diretoria
colegiada para deliberacao final sobre a matéria.

Diferencia:

s das Agéncias na institucionalizacdo de procedimentos relacionados a accoutability

ANA

O sistema de participacao social da ANA permite que as pessoas
tenham acesso as contribuicdes de outros participantes em tempo
real e foram localizadas com a visualizagdo do nome do
participante.

Ha dois tipos de RAC, um preliminar, com a avaliacdo da area técnica
sobre as contribui¢des, e um final, com o posicionamento da ANA sobre as
criticas ou as contribuicbes. Apenas o RAC final € publicado no site
(Res.186.2024)

Anac

O sistema do Participa+ Brasil permite que as pessoas tenham
acesso as contribuigBes de outros participantes em tempo real e
foram localizadas com a visualiza¢cdo do nome do patrticipante.

O Relatério de Analise de Contribuicbes devera contemplar a analise de
todas as contribuicbes recebidas no prazo e nas condi¢des estabelecidas
e podera ser organizado em respostas individuais a cada uma das
contribuicBes ou respostas comuns as contribuicdes correlatas ou conexas

Anatel

A Anatel ndo estd obrigada a comentar ou considerar
individualmente as contribuicdes recebidas e poderd agrupa-las
por conexdo ou eliminar as repetitivas e as de conteddo néo
conexo ou irrelevante para a matéria em andlise

Ancine

O sistema do Participa+ Brasil permite que as pessoas tenham
acesso as contribuigBes de outros participantes em tempo real e
foram localizadas com a visualizacdo do nome do participante.

Aneel

As contribuig8es recebidas dentro do periodo estabelecido estdo
disponiveis no site da ANEEL e foram localizadas com a
visualizacdo do nome do participante.
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Accountability pela sociedade
(institucionalizacdo da previsdo de transparéncia das
manifestacdes publicas)

Acountability do Estado
(apresentacao dos resultados da analise das contribuicées com as
devidas justificativas) fim

ANM

O sistema do Participa+ Brasil permite que as pessoas tenham
acesso as contribuicfes de outros participantes em tempo real e
foram localizadas com a visualizagdo do nome do participante.

Dentre as diretrizes para as CPs, destacam-se publicidade de seus
resultados e compromisso de resposta as propostas recebidas.

ANP

ANS

O relatorio com a analise das manifestacdes deve conter dados numéricos
e estatisticos sobre as sugestbes e contribuicbes, consolidacdo das
sugestbes e manifestacio sobre o acatamento ou rejei¢cdo daquelas, com
a identificacdo das contribuigbes incorporadas ao texto final

Antaq

ANTT

As contribui¢cdes e os nomes dos respectivos responsaveis pelas
contribuicbes séo divulgados no endereco eletrdnico da ANTT,
nos relatdrios e outros documentos gerados a partir dos
resultados da CP.

Relatorio Simplificado da CP deveréa ser redigido em linguagem
simples e objetiva. Entre as informagfes a serem apresentadas,
destacam-se: documentos disponibilizados para o recebimento de
contribuicbes e para embasamento técnico e procedimental,
descricao dos procedimentos realizados e reproducéo na integra
das contribuicdes.

No relatério final, também redigido em linguagem simples e objetiva, deve
constar também analises técnicas e razdes para o acolhimento ou ndo
acolhimento das contribui¢cdes recebidas, realizadas de forma individual ou
consolidadas em blocos quando as contribuicdes forem repetidas, ou se
referir tiverem 0 mesmo objeto ou quando o volume de contribuigcdes assim
o justificar. O relatério final deve ser publicado em até 5 dias Uteis apoés a
decisao (tempo inferior a previséao legal).

Anvisa

Os nomes das pessoas, naturais ou juridicas, além das criticas e
as sugestdes recebidas serdo divulgados.

O relatério de analise de contribuicdes apresenta de forma resumida o
perfil dos participantes da Consulta Pablica (CP), suas opinides a respeito
da minuta do instrumento regulatério, suas percepgfes sobre os possiveis
impactos da proposta e a analise da area responsavel pelo normativo.

Fonte: Elaboragéo propria, 2024.
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As informacdes coletadas sobre a institucionalizacdo das CPs nas agéncias
foram encontradas nos seguintes documentos: regimento interno (Anatel, Ancine,
ANM, ANS e Anvisa), ato normativo diverso ao regimento interno (Anac, ANA, Anatel,
Anvisa, Ancine, ANS, Antaq, ANTT), manuais ou guias de orientacado sobre melhoria
da qualidade regulatéria ou participacéo social (Anac, ANM, ANTT). Além disso, foram
consultadas as paginas especificas de participacao social e CPs. Observou-se que a
Aneel néo dispde dos procedimentos de realizagdo de CPs em ato normativo, mas
foram localizadas informagdes gerais em um documento intitulado “Procedimentos
para participacdo em audiéncias e consultas publicas” (Aneel, 2019), encontrado nas
paginas de participacéo social da agéncia. Enquanto na grande maioria das agéncias
existe um relativo grau de institucionalizacdo dos aspectos essenciais deliberativos
das CPs em forma de regulamentos, na Anatel o achado revela uma fragilidade

institucional.

3.2. Pressupostos deliberativos nainstitucionalizacéo
das CPs em autoridades sanitarias internacionais

A nocdo de agéncia reguladora nasceu no século XIX nos EUA, onde as politicas
redistributivas tardaram e os servicos de interesse publico eram majoritariamente
privados, cujos monopdélios levavam a manipulacéo de precos. Entretanto, com a crise
do Estado de Bem-Estar Social, ao longo dos anos 1970, o espaco para reformas
liberalizantes impulsionou a proliferacdo de agéncias reguladoras em outros paises.

O modelo de reforma gerencial, com origem na experiéncia inglesa, visava tornar
a administracdo publica mais eficiente e flexivel, e serviu de inspiracdo para a
contrarreforma administrativa brasileira (Baird, 2021). No Canada, a partir da década
de 1970, o pais entrou em recessao e, na esteira da experiéncia inglesa, encaminhou
uma série de reformas estruturais no modelo de Estado, incluindo privatizac¢oes,
reformas fiscais, do mercado de trabalho a partir da década de 1980 (OECD, 2002).

Na area da saude as autoridades sanitarias americana e britanica que possuem
certa equivaléncia com a Anvisa em alguns setores econdmicos, sao a Food and Drug
Administration (FDA) e Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), respectivamente. Ambas sao agéncias reguladoras nacionais, enquanto no
Canadé a funcéo de autoridade sanitéria integra um departamento federal, o Health

Canada. Todas elas possuem o papel de regular o mercado de medicamentos e
162



produtos para saude em paises cujo modelo de agéncias reguladoras e realizacdo e
consultas publicas eletronicas estdo estabelecidos, oferecendo um parametro de
comparacao dos pressupostos deliberativos, conforme disposto no Quadro 4.
Quadro 4 - Pressupostos deliberativos em CPs observados no Health Canada, FDA,
MHRA.

Agéncias reguladoras internacionais
AR Atributos observados
deliberativos Health EDA MHRA
Canada
3 Publicacdo  de regras  para
Publicidade participagdo e material preparatorio. X X X
Igua}lqladeNde Aberto a todos interessados. X X X
participagao
Igualdade EX|ste||1_C|a de onenta@ogs Ivoltados
deliberativa para linguagem acessivel a um X X X
publico leigo.
Inclusao Existéncia de orientacdes voltadas
deliberativa para anahse_dg d_|ferentes tipos de X
saberes e evidéncias.
Divulgacéo das contribuicBes dos X X
participantes individualmente
Accountability
e transparéncia
Divulgacdo da  andlise das X X X
contribuicdes e justificativas

Fonte: Elaboracéao prépria, 2024.

Em todos os casos estrangeiros aqui estudados, a publicidade das CPs é
realizada em sitio eletrénico do governo nacional: o FDA tem as CPs publicadas no
Federal Register e no Regulation.gov; o Health Canada publica em Canada Gazette,
Part I, enquanto o MHRA anuncia suas consultas em gov.uk. Os documentos
preparatérios sdo variados entre as agéncias. Nos EUA, o FDA e demais agéncias
devem dispor dos documentos finais de trabalho e produtos de comunicacdo em um
formato acessivel no Regulation.gov, dentro do que denominam de sumula de
regulamentacao (Docket Folder). Dentre os materiais de regulamentacao relevantes
para consulta devem ser encontrados, além dos documentos de apoio (tais como,
analises econdmicas e ambientais), estudos e outras referéncias.

No Health Canada a proposta de minuta do texto regulatério e a Analise de
Impacto Regulatério (AIR) devem ser dispostos na pagina da consulta (Treasury
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Board of Canada, Secretariat, 2018). Além das informacdes exigidas a outras
agéncias, o Health Canada orienta divulgar uma declaracao clara dos objetivos, quais
questdes fazem ou ndo parte da discusséo, quais decisbes foram tomadas até o
momento e como a contribui¢cdo do participante sera considerada na decisdo (Health
Canada, 2023). Segundo os principios para consultas no Reino Unido, o MHRA deve
fornecer a informacfes suficientes para garantir que as pessoas consultadas
compreendam as questdes e possam dar respostas informadas, o que inclui a AIR
(United Kingdom, 2018).

Em todos os trés casos, quaisquer interessados nos assuntos em discussao
podem participar com comentarios e sugestdes de revisdo nas propostas em consulta,
atendendo ao requisito de igualdade de participacdo. Destaca-se um caso
especifico, em que o Health Canada consulta sobre uma proposta de recuperacao
dos custos do tabaco e solicita aos participantes a declaracdo quaisquer conflitos de
interesse com a industria do tabaco e de cigarros eletrénicos. Esse procedimento
também promove transparéncia e accountability por parte da sociedade, esclarecendo
que aquelas contribuicdes séo influenciadas por interesses econdmicos, que por
vezes ndo sao alinhados a saude.

Clareza e acessibilidade na linguagem, critérios de igualdade deliberativa, sdo
orientadas pelas trés agéncias estrangeiras em graus diferentes de profundidade.
Enquanto, o FDA segue a exigéncia do Providing Accountability Through
Transparency Act (U.S. Congress, 2023), que determina as agéncias americanas
incluir um resumo de 100 palavras em linguagem simples de uma regra proposta a
consulta, as autoridades sanitarias inglesa e canadense detalham um pouco mais.
Nos principios para consultas (United Kingdom, 2018) orienta-se as agéncias inglesas
o uso de inglés simples e o cuidado no uso de siglas, além de considerar formas para
adaptar a consulta as necessidades e preferéncias de grupos especificos, como o0s
idosos, 0s jovens ou as pessoas com deficiéncia que podem nao responder aos
meétodos tradicionais de consulta. O Health Canada, em documento proprio e
especifico para o departamento, orienta a desenvolver documentos relacionados ao
engajamento social e produtos de comunicacdo em formato acessivel, linguagem
simples, leiga e inclusiva, além de os dispor nas linguas inglesa e francesa (Health
Canada, 2023).
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A respeito da inclusdo deliberativa, também foi notada deficiéncia de
procedimentos publicamente formalizados e especificos sobre como analisar os
diferentes tipos de saberes e evidéncias provenientes das CPs. Entretanto, o Health
Canada (2023) ressalta a importancia de planejar a etapa de andlise das contribuicfes
para identificar: o que foi escutado, temas que emergiram, semelhancas e diferencas
gerais entre as contribuicdes, e refletir a importancia dada a varios assuntos ou ideias
dos participantes.

Em relagdo a accountability, as agéncias reguladoras americanas publicam
resultado da analise das contribuicdes no preambulo do regulamento final, caso o
processo de regulamentacao siga. Esse texto deve incluir uma resposta as questdes
significativas e relevantes levantadas nos comentarios publicos e uma declaracao que
fornece a base e o propdsito da norma (U.S Government. 2024), ndo foram localizadas
mencdes sobre a obrigatoriedade de realizar e publicar relatérios de andlise das
contribuicdes. Na pagina de consultas, os comentarios podem ser anénimos ou
identificados e sé@o publicos aos interessados.

Ja no Health Canada, um relatério de analise das manifestacbes deve ser
elaborado de acordo com a dimensdo da participacdo e complexidade do tema,
contendo uma breve visao geral do processo, um resumo das contribui¢cdes recebidas,
como estas foram consideradas decisdo e um esbo¢o dos proximos passos.
Entendem que os relatérios demonstram abertura e transparéncia, informando aos
participantes que as suas contribuicbes foram ouvidas e consideradas pelos
decisores. No guia de engajamento social, que abrange uma série de mecanismos de
participacdo, a diretriz € que alguns relatérios podem ser disponibilizados por
publicacao online, enquanto outros s6 podem ser partilhados com os participantes por
e-mails, de acordo com o caso (Health Canada, 2023). Entretanto, ndo foram
localizados relatorios publicos na pagina de consulta, mas as consultas encerradas
divulgam os comentarios da sociedade, sem revelar a sua identidade.

Apenas os principios de consulta do Reino Unido estipulam um prazo para
publicacdo dos comentarios (12 semanas) ou uma justificativa da impossibilidade de
atender a esse requisito. De toda forma, deve ser publicado no mesmo momento de
decisdo da norma ou até mesmo antes da decisdo final um relatério, denominado
Executive summary of consultation and recommendations, a ser divulgado na mesma

pagina da consulta original. Além de explicar como contribuicbes recebidas e
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impactaram na norma ou na politica, deve indicar a quantidade de comentarios
recebidos (United Kingdom,2018). Na pagina de consulta das agéncias inglesas, as
manifestagbes para as CPs estavam dispostos de maneira integral, mas sem a
identificacéo individual dos participantes.

Com a excec¢ao dos EUA, onde foi localizado o arcabou¢o normativo com uma
série de determinacbes as agéncias americanas, observou-se nas agéncias
reguladoras canadense e britanica uma maior flexibilidade no processo de
institucionalizacdo normativa, portanto, observa-se o uso de guias, principios como
mecanismo de institucionalizacdo. Talvez isso decorra da existéncia de Orgdo de
Supervisdo Regulatoria (OSR) nesses paises (Cabinet Directive and Policies do
Treasury Board of Canada Secretariat no Canadd, Better Regulation Executive (BRE)
no Reino Unido) e Office of Information and Regulatory Affairs (OIRA) nos EUA, que
possuem o papel de promover a gestdo da qualidade regulatéria em toda a
administracdo publica, além de ser uma instancia de reviséo e avaliagdo do processo
regulatério.

No Brasil, inexiste um 6rgéo de supervisdo da qualidade regulatéria, mas uma
coordenacao compartilhada como o exercido, em 2007, pela Casa Civil da Presidéncia
da Republica com o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG), que em 2024 é presidida pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC). O PRO-REG (restabelecido
pelo Decreto n® 11.738/2023) é composto por representantes da Advocacia-Geral da
Unido, da Casa Civil, da Controladoria-Geral da Unido e dos Ministérios da Fazenda,
da Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos e do Planejamento e Or¢camento
(Lima, 2024).

3.3. Papel das evidéncias no processo de decisao em
agéncias brasileiras e internacionais

Os resultados indicam que had uma certa homogeneidade no papel das
evidéncias centralizados na AIR e nos diversos processos e mecanismos de
participagéo social. No caso brasileiro, observou-se que a publicagdo da Lei Geral das
Agéncias e o Decreto de AIR (Brasil, 2019, 2020) alinharam as praticas de melhoria
regulatoria institucionalizadas por regulamentos, ainda que nao exista um 0Orgao

supervisor. No Canada, EUA e Reino Unido, boa parte dos documentos localizados
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sobre a institucionalizacdo das CPs sao referenciados pelas instituicbes supervisoras.
Exceto, nos EUA, cujo arcabouco legal para melhoria da qualidade regulatéria esta
previsto em uma série de Executive Orders referenciados pelo OIRA.

O papel das evidéncias no processo de decisdo nas agéncias reguladoras
brasileiras e estrangeiras pode ser classificado em dois modelos. A correlacéo entre
evidéncia e decisdo no processo de regulacdo segue tanto o modelo de solucédo de
problemas, pela instituicdo do AIR (Processo de apoio a deciséo a partir do estudo do
problema, das opcdes de solugcdo e seus potenciais impactos), quanto do modelo
interativo, considerando os mecanismos de participacéo social, dentre eles as CPs (a
partir do reconhecimento de a sociedade e o mercado deterem entendimentos sobre
uma situagao “problema”). Os trechos dos documentos localizados que conduziram a

essa andlise constam no Quadro 5.
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Quadro 5 - Papel das evidéncias no processo de decisdo em agéncias brasileiras e estrangeiras.

Papel das
evidéncias na
regulacao

Categoria
observada

Agéncias Brasileiras cont.

Modelo de
solucéo de
problemas

AIR

A adocéo e as propostas de alteracdo de atos normativos de interesse geral dos agentes econdémicos,
consumidores ou usuarios dos servigos prestados serdo, nos termos de regulamento, precedidas da
realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR), que contera informacdes e dados sobre os possiveis
efeitos do ato normativo (Brasil, 2019).

A agéncia reguladora devera indicar os pressupostos de fato e de direito que determinarem suas decisdes,
inclusive a respeito da edi¢do ou ndo de atos normativos (Brasil, 2019).

Andlise de Impacto Regulatorio - procedimento, a partir da definicdo de problema regulatorio, de avaliacédo
prévia a edicdo dos atos normativos de que trata este Decreto, que contera informacgfes e dados sobre
0S seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de deciséao
(Brasil, 2020);

Relatorio de AIR - ato de encerramento da AIR, que contera os elementos que subsidiaram a escolha da
alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado e, se for o caso, a minuta
do ato normativo a ser editado (Brasil, 2020)

Modelo
interativo

Participacao
social

A consulta publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do qual a sociedade é
consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuicbes por quaisquer
interessados, sobre proposta de norma regulatéria aplicavel ao setor de atuacédo da agéncia reguladora
(Brasil, 2019).

A audiéncia publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do qual é facultada a
manifestacéo oral por quaisquer interessados em sessao publica previamente destinada a debater matéria
relevante (Brasil, 2019).

A agéncia reguladora podera estabelecer, em regimento interno, outros meios de participacdo de
interessados em suas decisdes (Brasil, 2019).
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Papel das

evidéncias na CaiEmen Agéncias Estrangeiras — Health Canada cont.
~ observada
regulacéo
Regulatory Impact Analysis Statement (RIAS) is an evidence-based, non-technical synthesis of expected
Modelo de impacts, positive and negative, of a proposed regulation.
solucéo de AIR Regulatory decision-making is evidence-based: Proposals and decisions are based on evidence, robust
problemas analysis of costs and benefits, and the assessment of risk, while being open to public scrutiny (Policy
on Regulatory Development) (Treasury Board of Canada, Secretariat, 2018).
Regulations, and their related activities, are reviewed in an open, transparent, and inclusive way that
..~ | meaningfully engages the public and stakeholders.
Modelo Participagao 2 e ) . - .
) ) . Regulatory decision-making is evidence-based: Proposals and decisions are based on evidence, robust
interativo social . . . . ; . : X
analysis of costs and benefits, and the assessment of risk, while being open to public scrutiny. (Policy
on Regulatory Development) (Treasury Board of Canada, Secretariat, 2018).
Feipel des Categoria
evidéncias na 9 Agéncias Estrangeiras - FDA cont.
~ observada
regulacéo
The Principles of Regulation:
Each agency shall identify the problem that it intends to address as well as assess the significance of that
Modelo de
solugéo de AIR problem.
rob(I;emas Each agency shall base its decisions on the best reasonably obtainable scientific, technical, economic, and
P other information concerning the need for, and consequences of, the intended regulation (United States,
1993).
Distributed expertise. No agency has perfect knowledge. Some of the information needed to conduct risk
assessments for health and safety, for example, comes from those regulated. This information can alert
agencies to unforeseen options or consequences of proposed rules. Also, the more comments, the greater
..~ |likelihood of collecting the most accurate, useful, and current information for the development of rules
Modelo Participagéo lati bli ke a diff 202
interativo social [regulations] (Public Comments make a difference) (U.S Government, 2020).

Each agency shall (consistent with its own rules, regulations, or procedures) provide the public with
meaningful participation in the regulatory process. In particular, before issuing a notice of proposed
rulemaking, each agency should, where appropriate, seek the involvement of those who are intended to
benefit from and those expected to be burdened by any regulation (United States, 1993).
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Papel das

evidéncias na ook Agéncias Estrangeiras - MHRA fim
regulacéo observada
The level of analysis in the Regulatory IA should be proportionate to the problem it is addressing and
reflect the scale and/or impact of the measure.
Modelo de An IA summarises the rationale for government intervention, the different policy options considered
solucéo de AIR (including non-regulatory options) and the impacts of the intervention, as well as quantifying expected costs
problemas and benefits. Impacts should be set out in the most meaningful way possible given the evidence that
has been identified and researched by the department (Better Regulation Framework) (United Kingdom,
2023).
Consider the full range of people, business and voluntary bodies affected by the policy, and whether
representative groups exist. Consider targeting specific groups if appropriate. Ensure they are aware of the
consultation and can access it. Consider how to tailor consultation to the needs and preferences of
Modelo Participacgéao | particular groups, such as older people, younger people or people with disabilities that may not respond to
interativo social traditional consultation methods.

Ensure it is clear when the government has responded to the consultation. Explain the responses that
have been received from consultees and how these have informed the policy (Consultation Principles)
(United Kingdom, 2018).

Fonte: Elaboracéao prépria, 2024.
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4. Discussao e consideracdes finais

Os resultados apresentados demonstram que existem potencialidades e
fragilidades na institucionalizacdo dos pressupostos deliberativos nas CPs das
agéncias nacionais e estrangeiras. Considera-se categorias mais fragilizadas:
inclusdo deliberativa, pois foram localizadas orientacdes voltadas para analise
de diferentes tipos de saberes e evidéncias, ao invés de procedimentos e
processos claros; e igualdade deliberativa, porque recomendacdes sobre 0 uso
de linguagem acessivel foram encontradas, revelando a auséncia de
procedimentos especificos para realizacdo e avaliacao dos textos.

Outras possibilidades de mecanismos para reduzir a assimetria de poder e
reforcar a igualdade deliberativa sdo procedimentos de busca ativa de pessoas
diretamente afetadas pelo problema e que por razdes diversas ndo engajaram
na discussao. Além disso, medidas de educacéo para a participagdo poderiam
ser projetadas. Entretanto, nenhuma dessas estratégias foram localizadas nas
buscas.

O que se observa de semelhancas nos modelos brasileiro e estrangeiro €
a tendéncia de centralizar a publicacdo das CPs em uma Unica pagina
(Participa+ Brasil), entretanto, diferentemente do observado internacionalmente,
existem agéncias brasileiras que seguem utilizando seus sistemas, o que pode
gerar confusdo ao cidadao pouco familiarizado com os canais de participagao.
Em todos os casos, existe uma publicidade das CPs por meio da internet, ainda
gue haja algumas orientacdes para o uso de canais de comunicacao alternativos
para informar os potenciais interessados a participarem, como nos casos da
ANTT e do MHRA.

Apesar dessas deficiéncias, quaisquer interessados podem participar do
processo de consulta publica, mediante acesso a internet, garantindo relativa
igualdade de participagdo. Entretanto, nem todas as agéncias publicam as
contribuices enquanto o processo consultivo esta aberto. Isso dificulta a troca
de ideias e a capacidade de exercicio de compreenséo das razdes do outro e,
portanto, na reflexado sobre os melhores argumentos pelos diferentes segmentos
da sociedade para deliberacdo de uma decisdo. Além disso, entende-se que

seria uma boa prética a declaragcdo de potenciais conflitos de interesse dos
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participantes, em especial quando se trata de um setores com grande poder
econdmico e de influéncia nas decisdes um elemento que permite analise critica
dos argumentos apresentados.

Em relacdo a resposta das agéncias para sociedade, observa-se uma
grande disparidade nas formas internacionais de accountability, havendo casos,
inclusive, em que os resultados ndo sao publicos (MHRA), ou que apenas um
pequeno resumo € apresentado na introducéo do regulamento (FDA). O modelo
mais préximo ao brasileiro foi apresentado pelo Health Canada, que prevé a
publicacdo de um relatério de contribuicdes.

O papel das evidéncias no processo de regulacao das agéncias se divide
em dois tipos 0 modelo de solucéo de problemas, que tem como expoente o AlR,
e 0 modelo interativo, representado pelos mecanismos de participagao social.
Entretanto, sdo necessarios estudos sobre casos para avaliar a existéncia de
vieses na analise de contribuicBes entre os diferentes modelos de correlacéo
entre evidéncia/decisdo e como séo aplicados, o que a ANP bem referenciou
como captura epistémica.

As agéncias reguladoras, como instituicbes do Estado, ndo podem ser
vistas somente como um ente politico-institucional, coeso, uniforme, organizado
em instituicdes formais. O Estado também se manifesta com praticas de poder
diversificadas, que se sustentam em discursos simbdélicos, os quais podem
colocar uma barreira de acesso de determinados grupos a processos de decisao
de temas com interesses antagbnicos.

Apesar do recorte desta pesquisa, entende-se que o Estado ndo € somente
como um ente politico-institucional, € necesséario conhecer sua complexidade
buscando perceber as inimeras dimensdes de relacionamento existentes entre
o Estado e os atores sociais. Portanto, a institucionalizacdo dos pressupostos
deliberativos nas CPs e do papel das evidéncias no processo de regulacdo nas
agéncias se insere a uma complexa pratica politica existente no cotidiano de
cada uma dessas entidades. Diante do exposto, conclui-se que o estudo néo
considera uma série de dimensdes das relacdes politicas existentes entre 0s
atores em determinado contexto de analise, mas inova ao dispor de categorias
analiticas importantes para investigacbes futuras da relagdo entre Estado e

sociedade.
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Os achados também apontam uma associagéo entre a participacéo social
como forma de aumentar a efetividade da atuacao regulatoria, correlacionando
0S mecanismos como meio de democratizacdo da regulacdo. Portanto, a
institucionalizacdo das CPs revela que a estrutura possui limitagcbes que
fomentem o exercicio da cidadania pela participacdo social, apesar disso,
existem praticas interessantes que podem ser tomadas como exemplo ndo so

pela Anvisa, como também pelas demais agéncias estudadas.
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6.5. Caminhos para democratizacao do processo de
regulacdo sanitaria: proposta de estrutura de
acao

1. Contextualizacéo

O processo de integracdo de resultados para gerar conhecimento e
acOes concretas ndo é uma tarefa facil. A pesquisa empreendida até aqui sempre
teve como objetivo entregar algo a mais que reflexdes e analises, mas de
estruturar caminhos para mudanca da realidade estudada. Considerando o
objetivo geral da tese desenvolver uma estrutura de suporte a participacao social
nas CPs da Anvisa para democratizacdo da regulagdo sanitéria, pretende-se
com este capitulo agregar os resultados obtidos para indicar potenciais acdes
para tornar as CPs mais democraticas e equanimes, e assim costurar os retalhos
para modelar uma nova tecido participativo institucional. Para tanto, sera
apresentado um framework (estrutura) de acédo, uma estrutura simplificada de
possibilidades de estratégias de intervencao.

O problema de pesquisa esta centrado em como as CPs podem
democratizar a regulacao sanitaria da Anvisa, e para responder a essa questao,
foram considerados - para desenhar uma estrutura de acdo para guiar a
institucionalizacdo de um novo modelo - os principios da democracia deliberativa
mais frequentes entre os diferentes tedricos (Almeida, Cunha, 2011; Marques,
2012), o modelo moderado de evidéncias (Pinheiro, 2022) e o papel das
evidéncias (a partir da tipologia acerca dos modos de relacionamento entre
politicas publicas e conhecimento proposto por Weiss,1979).

2. Metodologia

Sobre o uso do termo framework, a literatura ndo aponta uma definigcao
padrdo, entretanto, 0s seguintes temas comuns foram observados, um
framework pode (Shehabuddeen et al, 2019):

e representar um problema para um propésito definido;

e vincular varios elementos para mostrar um relacionamento;
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e permitir que uma visao holistica de uma situacéao seja compreendida;

e demonstrar uma situacdo ou fornecer uma base para resolver um
problema; e

o fornecer uma abordagem estruturada para lidar com uma questao
especifica.

Diante do levantamento, Shehabuddeen e colaboradores (2019)
entendem que o framework apoia a compreensao e a comunicacgéo da estrutura
e do relacionamento dentro de um sistema para um propoésito definido. Na area
da saude, os modelos de acdo podem ser usados com o fim de selecionar e
testar estratégias para aumentar o uso da pesquisa em politicas (Redman, 2015;
Pereira, 2018; Silva, 2021).

Segundo Redman e colaboradores (2015), as teorias preditivas, que
abarcam os framework de acdo, podem ser Uteis para o desenho e teste de
intervencdes porque buscam explicar como a mudanca pode ser efetuada e
identificar preditores modificaveis. Para os autores, uma estrutura de acédo que
sustenta o desenvolvimento e a avaliagdo de intervencbes de troca de
conhecimento tera uma série de propriedades:

e Tenha claramente um proposito articulado e identifique os focos de
mudancas - no individuo, na organizacéo e de forma mais ampla;

e Seja informado pelo conhecimento existente do que influencia o uso da
pesquisa na politica, incluindo modelos descritivos e resultados
empiricos, recorrendo a mais ampla gama possivel de ciéncias sociais;

e Seja capaz de orientar o desenvolvimento e o teste de intervencoes
especificas e direcionadas, criando a racionalidade para selecionar
pontos de intervencao e estratégias especificas; e

e Fornegca uma estrutura organizacional para construir conhecimento,
gerando hipoéteses testaveis que tenham valor preditivo e sejam capazes
de explicar por que uma estratégia especifica pode ou ndo funcionar, e
sob que circunstancias.

Em resumo, as estruturas de acdo sdo modelos preditivos que
pretendem organizar o conhecimento existente e permitir uma abordagem logica
para a selecdo, implementacao e avaliagdo de estratégias de intervencao, o que

facilita a expansdo desse conhecimento. Eles podem orientar a mudanca ao
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informar e esclarecer as etapas praticas a serem seguidas. (Redman, 2015,
Mékela, Boaz, Oliver, 2024).

O objetivo da estrutura de acdo, ora apresentado, é: organizar 0s
resultados encontrados nas etapas anteriores da pesquisa para orientar uma
mudanca institucional das CPs para democratizar a regulacdo sanitaria da
Anvisa. O processo de desenvolvimento deste framework seguiu uma
abordagem composta pela integracdo das quatro etapas de pesquisa,

envolvendo uma reflex&do, conforme apresentado na Figura 1.
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Descrever as caracteristicas das CPs
da Anvisa desde sua criagao,
relatando se as condig¢ées de

L publicidade, transparéncia, prazo e
Objetivo da Etapa 1 — - | formas de contribuigdo estabelecidas
Analisar estratégia para integrar [Q g' facilitaram ou nao o estabelecimento
diferentes tipos de saberes ao - == de dinamicas mais inclusivas e
processo de regulamentagao democraticas no interior das CPs.
sanitaria apresentados nas ETAPA 1 ETAPA 2

formas de manifestagoes nas CPs
para que outras racionalidades
possam também ser
consideradas evidéncias para a
deciséo final.

Objetivo do Framework de agao:

Organizar os resultados para orientar uma
mudanga institucional das CPs e
democratizar a regulagao sanitaria da

FRAMEWORK | anvisa.
Estrutura de ETAPA 3
ETAPA 4 =
Objetivo da Etapa 4: N ) e?f%?oog/r - Objetivo da Etapa 3:
Comparar a institucionalizagao rOq 2 el = Sintetizar as evidéncias
p LI ¢ . CPs da Anvisa Ehi= intet:
das CPs de agéncias reguladoras @ EJ:@ CIen_tlflcas sobre as CPs da
brasileiras e estrangc_airas, a partir v Anvisa para dlscutu: as mais
de pressupostos deliberativos e frequentes cargcterlstlca,s _sob
do papel das evidéncias no o olhar da teoria democratica
processo de tomada de decisdo. 0 deliberativa.

Figura 1 - Esquema da abordagem de construgdo do framework de acéo para aprimoramento das CPs da Anvisa

Fonte: Elaboracéo propria, 2024.
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3. Resultados

Até esta fase, 0 percurso da pesquisa apresentou uma serie perguntas,

objetivos e resultados em 4 (quatro) etapas a serem resumidamente descritas.

3.1. Participacao social naregulamentacao da Anvisa:
evidéncias hibridas, coloquiais e cientificas para
decisédo democratica

O primeiro estudo trabalha o conceito central da pesquisa (participacéo
social) e busca de estratégias que integrem diferentes tipos de evidéncia como
forma de democratizagdo do processo de regulagéo.

Diante do conceito de participacdo social como vérias acdes
relacionadas a deciséo publica com valoriza¢édo da diversidade e como exercicio
da cidadania, as CPs podem qualificar o processo de regulacdo como
democréatico quando considerar saberes populares e evidéncias coloquiais,
quando promover a criacdo de evidéncias hibridas em um modelo moderado de
evidéncias. Aqui, 0 que se pretende € associar a participacdo social como
qualificadora do exercicio da cidadania, e ndo como um mero instrumento para
garantir eficiéncia da acdo do Estado.

Entende-se que, apesar dos diferentes interesses, as CPs abrem
oportunidades para deliberacdo democratica da sociedade na busca do
entendimento, onde se espera que o Estado escolha a melhor decisdo e a
justifique. Entretanto, é necessario dar clareza ao papel das evidéncias
cientificas, como uma das formas para esclarecer questbes complexas, mas que
possui limitagBes intrinsecas. A participacdo social nas CPs € um espaco onde
o dissenso pode ser visto como caminho para democratizagdo da sociedade,
sobretudo quando: 1) evidéncias coloquiais e outras formas de saberes sao
consideradas; 2) a estrutura e a institucionalizagdo do espacgo participativo
permitem a geracdo de evidéncias hibridas; 3) evidéncias cientificas sé&o
avaliadas de maneira critica em um ambiente de assimetria de informacdes e de
poder.

Assim, com a clareza na definicdo do papel das evidéncias cientificas

espera-se refutar a tecnocracia como instrumento de poder na regulacdo

182



sanitaria e assim alcangar o maior potencial democratico da regulamentacéo da
Anvisa. O quadro 1 sintetiza os principais resultados da primeira etapa da
pesquisa.

Quadro 1 - Resultados da etapa 1 — Participacdo social na regulamentacao da
Anvisa: evidéncias hibridas, coloquiais e cientificas para decisdo democratica.

Objetivo

Analisar estratégia para integrar diferentes tipos de saberes ao processo de regulamentacao
sanitaria apresentados nas formas de manifestacdes nas CPs para que outras racionalidades
possam também ser consideradas evidéncias para a decisao final.

Perguntas de

pesquisa Resultados

S&o diversas acBes da sociedade que ocorrem para influenciar a
formulagao, execucdao, fiscalizacao e avaliacédo de politicas publicas, com
O que se entende | o objetivo de a coletividade atuar no processo de tomada de decisédo
por participacao como direito a reflexdo sobre as condi¢Bes de saude, a proposicao de
social? alternativas para solugéo de seus problemas, com a valorizacdo dos
saberes técnico-cientifico e popular, e, em Ultima instancia, como
exercicio de cidadania e democracia.

Disposicdo de mecanismos participativos como espacos de debates
pautados na democracia deliberativa, ou seja, locais para empreender
discussBes para escolha do melhor argumento em um processo

Como discursivo livre e igualitario. Apresentacdo de uma estrutura institucional
potencializar as gue favoreca a geracao de evidéncias hibridas.

CPs para Uso do modelo moderado de evidéncias no processo de regulamentacéo,
democratizar a gue defende o uso das evidéncias apés andlise do determinado contexto
regulacéao do caso, por conseguinte, deve ser capaz de abrigar e conciliar a
sanitaria? diversidade de evidéncias em diferentes areas, aberto a diversidade de

producdo de evidéncias. Um processo que avalie de maneira critica as
evidéncias e, sobretudo, que considere as CPs como uma fonte de
evidéncias coloquiais.

Quiais os riscos
provenientes dos | Tecnocracia (com captura epistémica), desinformagcdo como base da
diferentes participagdo, captura regulatoria, relativizacéo da ciéncia.

saberes?

Fonte: Elaboracéo propria, 2024.

3.2. Institucionalizacdo das Consultas Publicas da
Anvisa: trajetéria da participagcdo social na
regulacao sanitaria

A segunda etapa teve como objetivo descrever as caracteristicas das
CPs da Anvisa ao longo do tempo desde sua criacdo a partir da andlise
documental. As categorias analiticas foram definidas com base nos referenciais
de desenho institucional (Cunha, Theodoro, 2014) e desenho participativo
interativo (Avritzer, 2008), na busca de compreender se as condi¢cdes de
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publicidade, transparéncia, prazo e formas de contribuicdo (que configuram o
desenho institucional das CPs) estabelecidas pela Agéncia facilitaram ou ndo o
estabelecimento de dindmicas mais inclusivas e democraticas no interior das
CPs.

A institucionalizagédo dos procedimentos de melhoria da qualidade
regulatéria na Anvisa ao longo do tempo, por meio de normas internas,
impulsionadas ou ndo por forca de lei e decretos, foram fundamentais para
estabelecer padrbes para publicidade, transparéncia, prazos e formas de
contribuicdes as CPs, consolidando institucionalmente as CPs como pratica de
participacdo social na normatizacdo sanitaria, um espaco decisorio técnico.
Apesar disso, existem estudos que indicam a desigualdade na participacao
social nas CPs e potencial favorecimento de grupos com maior poder de
organizagéo para atuarem na diversidade de mecanismos de engajamento na
regulamentacao.

Os principais resultados da segunda etapa da pesquisa estédo

sintetizados no quadro 2.
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Quadro 2 - Resultados da etapa 2 - Institucionalizacdo das Consultas Publicas

da Anvisa: trajetdria da participacdo social na regulacdo sanitaria.

Objetivo

interior das CPs.

Descrever as caracteristicas das CPs da Anvisa desde sua criacdo, para compreender se as
condi¢des de publicidade, transparéncia, prazo e formas de contribuicdo estabelecidas pela
Agéncia facilitaram ou néo o estabelecimento de dindmicas mais inclusivas e democréticas no

Categorias analiticas

Resultados

Desenho institucional das CPs:
procedimentos para
regulamentac¢do de normas
sanitérias

O contexto favoravel no governo federal foi
determinante para formatacdo, estabelecimento e
revisdo das regras e processos que balizaram as CPs.
Alguns processos nao foram continuados e nao
estavam previstos em normas internas (Férum de CPs,
mala-direta aos participantes), entretanto, por anos foi
usado o FormSUS como forma de coleta das
manifestacdes sem sua previsdo em regulamento.

Publicidade e divulgacédo das CPs

Concentracgdo da publicidade e divulgacdo das CPs em
meios dependentes da internet, a ampliacdo dos
documentos disponibilizados sobre as CPs, para além
das informacgBes sobre prazos e forma de participacéo.
Atual centralizacdo de todas as CPs do governo federal
na pagina Participa + Brasil, por for¢ca de decreto.

Transparéncia, acesso a
informacéo e resposta a sociedade

A transparéncia em relacdo as CPs da Anvisa tem sido
institucionalizada a partir de nimero crescente de
documentos seja por iniciativa prépria (regulamentos
internos) como impulsionada por normas superiores
(LAI). A resposta a sociedade encontra-se vulneravel
quando ndo prevista em regulamento (malas-diretas).

Prazos para contribuicGes

Em 2008 a Anvisa determinou um periodo minimo de
30 dias de consulta a sociedade, ou 60/90 dias para
temas de maior complexidade ou repercussdo
internacional, apesar de terem sido observados o nédo
cumprimento desses prazos. Com a Lei Geral das
Agéncias, os prazos de 30 e 60 dias foram
harmonizados entre aquelas instituicoes.

Formas para envio das
contribuicbes

Entre outubro de 1999 até agosto de 2012, e-mail,
protocolo presencial, correios e fax foram utilizados
como canais de envio de contribuigcbes, que foram
posteriormente substituidos por formulario eletrénico. A
participagdo por formulario eletrdnico foi iniciada em
2012, mas apenas formalizada por regulamento interno
em 2018.

Fonte: Elaboracéo propria, 2024.
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3.3. Evidéncias cientificas sobre as Consultas
Publicas da Anvisa: revisdo de escopo rapida

A revisao de escopo rapida das evidéncias cientificas foi elaborada para
identificar as fragilidades da institucionalizagdo das CPs na Anvisa. Como
resultado, observou-se o0 avanco da participacéo social nas CPs, permitindo que
a sociedade, a academia e o setor regulado se posicionassem nos temas de
atuacado da Agéncia. Entretanto, foram identificadas fragilidades em termos da
permeabilidade as contribui¢cdes, da pluralidade de argumentos (concentrados
em evidéncias cientificas), do uso de instrumentos que considere desigualdades
sociais, além de vulnerabilidades relacionadas a transparéncia da analise das
contribuicdes, da justificativa e aos conflitos de interesses dos participantes,

conforme apresentado no quadro 3.
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Quadro 3 - Resultados da etapa 3 - Evidéncias cientificas sobre as Consultas

Publicas da Anvisa: revisao de escopo rapida.

Objetivo

Sintetizar as evidéncias cientificas publicadas entre 1999 e 2023 sobre as CPs da Anvisa na
busca de reunir e discutir as mais frequentes caracteristicas e fragilidades em categorias
analiticas sob o olhar da teoria democratica deliberativa.

Categorias analiticas

Resultados

Permeabilidade da Anvisa por meio
das CPs com parédmetros
deliberativos (Inclusdo deliberativa)

Falta de permeabilidade da
contribui¢cdes da sociedade;
Tendéncia para aprovacdo da Anvisa de acordo com
interesses do setor regulado;

Representacao de participantes de diversos segmentos
(mercado, sociedade, academia, governo);
Participagdo direta da sociedade civil na elaboragéo da
norma; e

Grande numero de participantes e poucas
contribuicbes de determinado segmento incorporadas.

participacdo as

Existéncia de instrumentos para
uma deliberagéo publica atenta as
desigualdades sociais e pluralidade
efetiva de argumentos ou uma
verdadeira constelagéo de
discursos (Igualdade deliberativa)

Poder econémico do setor regulado como fator de
vantagem na CP;
Evidéncias técnico-cientificas como base da normativa

Evidéncias técnico-cientificas como base da
contribuicéo;
Deturpacdo/manipulacdo de evidéncias técnico-

cientificas para defesa de interesses econémicos;
Discurso em defesa de interesses econdmicos em
0pOSIcao aos risco sanitarios; e

Questionamento da legitimidade da atuag&o da Anvisa.

Transparéncia e accountability da
prestacao de contas atinente as
razdes oferecidas por outros
agentes envolvidos no processo de
discusséao (Publicidade e
accountability)

Fragilidades na das
contribuicBes; e
Garantia de auséncia de conflitos de interesse do

regulador na elaboracdo da norma.

transparéncia da andlise

Fonte: Elaboracéo propria, 2024.

3.4. Estudo

reflexdes

comparado
deliberacionistas e papel
consultas publicas de agéncias
para

de pressupostos
de evidéncias em
reguladoras:

democratizagao da

Anvisa,
buscou

entre si

regulamentacao

A partir do conhecimento da trajetoria da institucionaliza¢éo das CPs da
além de revisar as evidéncias sobre as suas fragilidades, a quarta etapa
levantar experiéncias brasileiras e internacionais na busca de comparar

as regras e orientacdes gerais referentes aos pressupostos de igualdade
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de participacéo, inclusdo deliberativa, igualdade deliberativa, publicidade e
accountability e transparéncia além de caracterizar o papel das evidéncias no
processo de regulacdo das agéncias.

Como resultado, os achados levaram a conclusdo da existéncia de
homogeneidade da institucionalizagédo das CPs entre as agéncias reguladoras
brasileiras e estrangeiras, com alguns destaques em determinados categorias
avaliativas. A maior fragilidade se deu na categoria “inclusdo deliberativa”, pois
ndo foram localizados procedimentos especificos para reduzir a assimetria de
poder, mas recomendacdes gerais sobre o uso de linguagem acessivel. Por fim,
as evidéncias seguem dois tipos: modelo de solucdo de problemas, que tem
como expoente o AIR, e 0 modelo interativo, que é representado pelos
mecanismos de participacdo social. A sintese esquematica dos objetivos e
resultados por categorias esta apresentado no Quadro 4.
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Quadro 4- Resultados da etapa 4 - Estudo comparado de pressupostos deliberacionistas e papel de evidéncias em consultas

publicas de agéncias reguladoras: reflexdes para democratizacédo da regulamentacao.

Objetivo

Comparar a institucionalizacdo das CPs de agéncias reguladoras brasileiras e estrangeiras, a partir de pressupostos deliberativos e do papel das evidéncias no
processo de tomada de decisao.

a . . i Agéncias reguladoras
Pressupostos ) Agéncias reguladoras federais brasileiras internacionais
deliberativos Atributos observados Health
ANA | ANAC | ANATEL | ANCINE | ANEEL | ANM | ANP | ANS | ANTAQ | ANTT | ANVISA | - = | FDA | MHRA
Igualdade de .
participacio Aberto a todos interessados. X X X X X X X X X X X X X X
Inclusso Existéncia de orienta¢6es voltadas
deliberativa para analise de diferentes tipos de X X X
saberes e evidéncias.
Igualdade Existéncia de orienta¢6es voltados
deliberativa para Img_uagem acessivel a um| X X X X X X X X X X X X X
publico leigo.
- Publicagdo de regras para
PUEIEREECE participacdo e material preparatorio. X X X X X X X X X X X X X X
. Divulgacdo das contribuicbes dos
ezl participantes individualmente X X X X X X X X X X X X X
. Divulgacdo da andlise das
Accountability contribuicdes e justificativas X X X X X X X X X X X X X X

Papel das
evidéncias na Categoria observada Justificativa

regulacéo
Modelo de A L

~ Andlise de Impacto Regulatério L . . o ~ L

solucao de (AIR) Processo de apoio a deciséo a partir do estudo do problema, das opc¢des de solucdo e seus potenciais impactos.
problemas
Modelo T . Os mecanismos de participagdo social, dentre eles as CPs, séo formas institucionalizadas de reconhecimento de a sociedade
. . Participacéo social A . 5« »
interativo e 0 mercado deterem entendimentos sobre uma situagao “problema”.

Fonte: Elaboragéo propria, 2024.
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3.5. Fragilidades na institucionalizacao das CPs

Os resultados das etapas 2 a 4 permitiram levantar as principais
vulnerabilidades da estrutura institucional das CPs da Anvisa, seja por falta de
regulamentos ou por auséncia de procedimentos divulgados publicamente. Os
resultados foram agrupados a partir dos pressupostos deliberativos para
considerar as possiveis estratégias de aperfeicoamento, conforme apresentado
no quadro 5.
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Quadro 5- Fragilidades na institucionalizacdo das CPs da Anvisa.

Pressupostos
deliberativos

Descrigao

Fragilidades na institucionalizacdo das CPs da Anvisa

Divulgacgao do espago social em que deve ocorrer a deliberacéo, os

Concentragdo da publicidade pela internet; e

participacdo

assegurada a igual oportunidade para o exercicio de cidadania ou
de poder de influéncia sobre a agéncia reguladora.

Publicidade | procedimentos e os meios do debate e da deciséo e a natureza das Auséncia de procedimentos claros e publicos para divulgagdo por meio de outros
razOes oferecidas devem ser publicos e coletivos canais.
Todos os cidaddos de uma comunidade politica devem ter

Igualdade de

Igualdade
deliberativa

Todos os que participam das CPs devem ter a mesma oportunidade
de apresentar suas razdes, propor solu¢@es, oferecer razdes nas
CPs, mesmo que haja distribuicdo desigual de recursos e de poder.

Poder econdmico do setor regulado como fator de vantagem na CP;

Evidéncias técnico-cientificas como base da normativa;

Evidéncias técnico-cientificas como base da contribuicao;

Deturpagdo/manipulacdo de evidéncias técnico-cientificas para defesa de interesses
econdmicos;

Discurso em defesa de interesses econdmicos em oposi¢&0 aos risco sanitarios;
Questionamento da legitimidade da atuacdo da Anvisa; e

Existéncia de orienta¢fes voltados para linguagem acessivel a um publico leigo, sem
procedimentos ou processos claros para reducéo da assimetria de poder.

Inclusao
deliberativa

Todos aqueles sujeitos a regulagdo e aos seus efeitos devem ter
suas razdes, criticas, e sugestfes consideradas no processo de
discussao e de deciséo.

Falta de permeabilidade da participagdo as contribuicdes da sociedade;

Tendéncia para aprovacao da Anvisa de acordo com interesses do setor regulado;
Representacdo de participantes de diversos segmentos (mercado, sociedade,
academia, governo);

Participacéo direta da sociedade civil na elaboragéo da norma;

Grande numero de participantes e poucas contribuicdes de determinado segmento
incorporadas;

Auséncia de procedimentos publicamente formalizados sobre métodos de andlise de
diferentes tipos de saberes e evidéncias provenientes das CPs; e

Falta de articulagdo da CP com outros mecanismos de participagdo no SUS e na
Anvisa, tais como o Conselho Consultivo e as Camaras Setoriais.

Accountability
e
transparéncia

Prestacdo de contas atinente as razdes oferecidas por outros
agentes envolvidos no processo de discussdo dos negdécios
publicos e abertura para o aperfeicoamento (ou mesmo reviséo,
caso o futuro assim prove necessario) das razoes.

Descontinuidade das malas-diretas para comunicagdo do andamento do processo de
regulamentacéo;

Fragilidades na transparéncia da andlise das contribuicdes;

Falta de clareza e publicidade dos critérios de selegdo das contribuicdes, dos
profissionais envolvidos e das justificativas para incorporacéo ou ndo das sugestdes a
futura norma;

Garantia de auséncia de conflitos de interesse do regulador e setor regulado na
elaboragdo da norma.

Fonte: Elaboragéo propria, 2024.
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3.6. Estratéegias para aperfeicoar o0s pressupostos
deliberativos das CPs

A partir dos pressupostos deliberativos, foram desenvolvidas diretrizes
para nortear as estratégias de aprimoramento do processo de CPs, que estdo
apresentadas no Quadro 6 e ndo sdo exaustivas, mas resultantes dos resultados
dos estudos anteriores e tantos outros achados que ndo atenderam aos critérios
de inclusdo para analise, mas que oferecem caminhos e possiblidades de

evolugéao.
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Quadro 6 - Estratégias de consolidacao e aperfeicoamento dos pressupostos deliberativos nas CPs da Anvisa.

Pressupostos
deliberativos

Diretrizes das estratégias

Estratégias de consolidacdo e aperfeicoamento das CPs da Anvisa

Divulgagdo ampla da deliberacdo na forma de

Previsdo em regulamento que os avisos de CP também sejam divulgados em jornais, por correspondéncias, em canais

participagcdo

Publicidade T digitais, por mensagens eletrénicas ou outros meios de acordo com o perfil do potencial publico interessado;
CP e suas regras de participagao. ) . . - . . ) N
Desenvolvimento de capacidade adaptativa da Anvisa diante das mudancas relacionadas aos meios de comunicacao.
Participacdo de todos interessados para
exercer o direito de cidadania e democracia a
Igualdade de partir da reflexdo e proposicédo de alternativas, Garantia de participacdo de todos interessados na discussdo do tema em consulta, por meio de mapeamento de

reconhecendo que a sociedade detém
conhecimento e saberes sobre uma situagao
“problema”.

stakeholders.

Igualdade
deliberativa

Uso de procedimentos para conferir equidade
e acesso a participacdo, reduzir assimetria de
poder e informag&o.

Desenvolvimento de procedimentos formais, padronizados e transparentes para uso da linguagem simples nos processos
comunicativos e informativos relacionados as CPs e a regulacéo em geral para dar clareza a descri¢do do problema em
discusséo na CP, do racional da Anvisa e da proposta de solugéo;

Desdobramento dos valores institucionais como transparéncia, didlogo e integridade, no intuito de comunicar as acgoes e
decisbes de forma simples com todas as partes interessadas;

Avaliacdo de formas para adaptar a consulta as necessidades e preferéncias de grupos especificos, como os idosos, 0s
jovens ou as pessoas com deficiéncia e aqueles que podem néo responder aos métodos tradicionais de consulta;
Desdobramento o valor publico “Informagéo para Autonomia e Cidadania em Saude” do Plano Estratégico Anvisa: 2024-
2027 (ANVISA, 2023) em acdes de aperfeicoamento das CPs por meio da qualificacdo cidada da participagéo;
Reformulagdo e reativagcdo do "Projeto VisaMobiliza: Educagdo e Mobilizagdo em Visa”, para desenvolver acgdes
relacionadas & comunica¢do, educacéo e mobilizacdo em vigilancia sanitéria.

Incluséo
deliberativa

Consideracédo das contribuicBes por meio de
andlises desenhadas com métodos
adequados as manifestagbes apresentadas e
ao caso em discussao, sob a perspectiva de
um modelo moderado de evidéncias.

Planejamento da etapa de andlise das contribuicBes para identificar: o que foi escutado, temas que emergiram,
semelhancgas e diferencas gerais entre as contribui¢des, e refletir a importancia dada a véarios assuntos ou ideias dos
participantes;

Atribuicdo de igual relevancia as informacdes trazidas pelos participes, de modo a evitar a captura por argumentos comuns
postos pelos mesmos grupos aos quais se tem contato (captura epistémica) e possibilitar uma multiplicidade de
percepcoes;

Analise qualitativa das contribuigcbes por meio de analise de conteido das manifestagdes; e

Uso sistematizado dos insumos de outras instancias de participacdo do SUS e da Anvisa

Accountability e
transparéncia

Promogédo de dialogo entre os participantes
pela transparéncia das manifestagdes durante
a CP e de potenciais conflitos de interesse.

Acesso as contribuicbes de outros participantes em tempo real e com a visualiza¢do do nome do participante e segmento
social;

Declaragao de conflitos de interesse dos participantes;

Apresentagao dos resultados da analise das contribuicdes com as devidas justificativas;

Elaboracéo de relatério de analise das contribuicdes de acordo com a dimenséo da participagdo e complexidade do tema,
contendo uma breve visdo geral do processo, um resumo das contribui¢bes recebidas, como estas foram consideradas
decisdo e um eshoco dos proximos passos.

Elaboracéo propria, 2024.
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3.7.

Papel das evidéncias naregulacdo sanitaria

A decisao na regulacéo sanitaria envolve assumir riscos, e as evidéncias

tém um papel fundamental para apresentar o conhecimento desses mesmos

riscos. Entretanto, a realidade é muito mais ampla que as evidéncias cientificas,

coloquiais e hibridas podem captar, isso abre espaco para subjetividade e o uso

da crenca, dos valores e do conhecimento do decisor final. Portanto, para

influenciar esse decisor, é fundamental a sistematizacdo das evidéncias dos

problemas, alternativas de solugcdo e potenciais consequéncias, tal como é

previsto no Relatério de AIR. Entende-se que nesse processo outro aspecto

relevante seja a definicdo dessas evidéncias, seu papel e fun¢des, como descrito

no Quadro 7.

Quadro 7- Papel das evidéncias na regulacao sanitaria para democratizacdo das

CPs da Anvisa.

Papel das
evidéncias na
regulagao
sanitaria

Esclarecer os problemas complexos envolvidos nas tomadas de decisoes,
desmistificando a deia de ser um instrumento neutro de informacdes para a

tomada de decisoes;

Fomentar novas ideias e argumentos, provendo elementos para iluminar o
contexto das decisdes, fornecendo um quadro no qual os problemas podem

ser pensados.

Tipo de
evidéncias

Evidéncias
coloquiais

Evidéncias
cientificas

Evidéncias
hibridas

Definicdo

Diferentes tipos de dados,
incluindo opinido, pontos
de vista e narrativas de
cidadaos de uma
comunidade politica e dos
sujeitos a regulagdo
sanitaria, além de dados
eletrbnicos, documentos
de politicas e outros
relatérios.

Informacdes que
apresentam  algum
nivel de prova com
base nos métodos
estabelecidos e
aprovados pela
ciéncia.

Conhecimentos que
surgem das relagbes
fecundas entre distintos
atores nos espagos de
participacéo social,
suas formas vao além
do conhecimento
técnico, cientifico ou
burocratico.

Funcéo

Diversificar as fontes de
conhecimento, a partir de
uma constelacdo de
discursos, além de
apontar limitacbes das
evidéncias cientificas.

Contextualizar o}
problema, avaliar
possiveis  solucdes
para consecuc¢do de
acbes capazes de
eliminar, diminuir ou
prevenir riscos
sanitarios.

Gerar solucdes
baseadas na diferenca
e ndo na tentativa de
uniformizacéo de
linguagens em direcédo
ao consenso.

Elaboragéo prépria, 2024.
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3.8. Estratégias para 0 uso das evidéncias no

processo de decisao da regulacao

Definido o papel das evidéncias nas CPs, o proximo passo para

construcéo do framework é articulagdo do modelo de uso de tais achados na

regulacédo. Para tanto, a proposta colocada é agregar aos modelos ja aplicados

na Anvisa o modelo moderado de evidéncias, conforme disposto no Quadro 8.

Quadro 8- Estratégias para uso dos tipos de relacdo entre evidéncias e decisdo

no processo de regulacao sanitéria.

Modelos de
relagdo entre

Modelo de solucéo de

Modelo interativo

Modelo moderado

“problema”.

evidéncias e problemas
deciséo
A instituicBo deve ser
capaz de abrigar e
conciliar a diversidade de
evidéncias em diferentes
areas, conciliando todos
A instituicdo reconhece | os tipos de evidéncias,
A instituicdo parte de um | que faz parte de uma | atenta aos limites do
problema com o qual a | rede de pessoas que | conhecimento e das
sociedade concorda e | fazem reivindicagbes e | realidades de acdo, a
Definicéo tenta desenvolver | argumentos, que todos | partr do uso critico
pesquisas que possam | reinem entendimentos | sistematizado e rigoroso
orientar decisdes | num esforco para dar | de fontes de informacao
subsequente. sentido a uma situagdo | ndo cientificos e

elementos subjetivos, com
base no continuo
desenvolvimento de
arcabougos conceituais,
metodoldgicos e tedricos
de apoio a deciséo.

Estratégias

— Consolidar a AIR como
um processo técnico-
cientifico de apoio a
decisdo a partir do
estudo do problema, das
opcdes de solucdo e
seus potenciais
impactos; e

— Consolidar o Relatorio
de AIR para esclarecer
os problemas, as
alternativas de solugéo
e potenciais
consequéncias para
informar e qualificar o
debate puablico mais
amplo.

— Institucionalizar as
CPs, assim como
outros mecanismos de
participacédo social,
como fonte de
evidéncias coloquiais e
cientificas; e

— Aprimorar 0s
pressupostos
deliberativos para

favorecer a producdo
de evidéncias hibridas
nas CPs.

— Como base tedrica para
agregar o uso critico e
sistematizado das
varias dimensfes das
evidéncias na
regulagéo,
considerando o contexto
concreto de cada caso,
incluindo o estado da
arte do conhecimento.

Elaboragéo prépria, 2024.
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3.9. Aplicacdo dos pressupostos deliberativos e
modelo de uso de evidéncias na regulacao
sanitéaria

O processo inicial da regulacdo na Anvisa € estruturado pela construcéo
de um AIR com base em evidéncias cientificas, experiéncias internacionais (que
podem ser consideradas como evidéncias coloquiais) e com participagao social
aplicados por outros mecanismos. Considera-se a realiza¢cdo de CP uma etapa
tardia da participacao social, mas fundamental para influenciar o processo de
decisao.

Diante da analise de todos os resultados, caminha-se para o
entendimento de que as CPs podem democratizar a regulagao sanitaria quando:
1) as manifestacdes das CPs sao reconhecidas e tratadas como evidéncias em
um modelo interativo; 2) o AIR é um processo de producao de evidéncias calcado
no modelo de solugcdo de problemas; 3) a aplicacdo dos pressupostos
deliberativos as CPs criam ambientes favoraveis a producdo de evidéncias
hibridas, e 4) o modelo moderado de evidéncias articula e concilia a diversidade
de evidéncias de maneira critica e contextualizada ao caso. Isso se resume na
aplicacdo dessas condi¢cdes ao longo das principais etapas da CP, conforme

resumido na figura 2.
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Pressupostos deliberativos aplicados nas etapas da CP

'g:::g;iigg Incluséo Accountability e Processo
deliberativa transparéncia ati
Publicidade lgualdade de p democratuio de
deliberagao regulacao

Accountability e
transparéncia

o
(9
O
Lo
=
(o]
g
. » e »
o
o
© L.
g Publicagao e Consulta Analise das Apresentagao dos
& divulgacéao da aberta a contribuicoes resultados da CP
ﬁ CP participacao
Modelo de solucao Modelo interativo Modelo moderado Modelo moderado

de problemas

Aplicagcao dos modelos de uso de evidéncias nas etapas de CP

Figura 2 - Aplicacao dos pressupostos deliberativos e uso das evidéncias nas etapas da CP.
Elaboracéo prépria, 2024.
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3.10. Estrutura de acdo para democratizacdo da
regulacao sanitaria

Para finalizar o capitulo, recorda-se o trecho da etapa 1 do estudo:

Assim como Young (2014), defende-se o uso critico de teorias
democraticas para expor as exclusdes em processos decisorios
supostamente justos, muitas vezes permeados por discursos
hegemonicos. Enquanto a democracia sustenta-se sobre a hip6tese de
gue todos podem decidir a respeito de tudo, a tecnocracia restringe a
decisdo aos especialistas. Segundo, Fischer (2000), a presenca de
especialistas, ndo deve substituir o processo democratico, é
fundamental que conhecedores informem cidadaos e agentes publicos
sobre as solugdes finais, para que compreendam o riscos e possam
tomar decisfes considerando tais evidéncias.

Por isso, conclui-se que seja necessario um equilibrio entre as teorias
democréticas e politicas baseadas em evidéncia no processo de
regulacdo sanitéria para institucionalizar a participagdo e definir os
papéis das contribuicbes, dos diversos atores, principalmente, em
contextos de conflito de interesses e assimetria de poder. Além disso,
€ necessario desenhar instituicbes participativas, para que incentive a
todos se manifestarem, considerarem as razdes dos outros, tenha suas
razbes examinadas e, por fim, tomarem parte nas decisdes; espacos
participativos nos quais os atores também se preocupem em ouvir e
considerar as razes dos outros.

O desafio pratico para a aplicacdo da perspectiva da democracia
deliberativa nas CPs da Anvisa esta na proposicdo de instrumentos que
democratizem a regulagéo e configurem tal processo de tomada de decisdo com
base em evidéncias em sua diversidade, com a confianca de procedimentos
eguanimes e transparentes, além de decisfes colaborativas e justificadas.

Diante desse desafio a figura 3 apresenta a estrutura de acao para
aperfeicoar os processos de CP e democratizar a regulacdo sanitéaria.
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Estrutura de acao para democratizagdo da regulagdo sanitdria

Diversas acdes da sociedade que ocorrem para influenciar as politicas publicas, com o objetivo da
coletividade atuar no processo de tomada de decisdo come direito a reflexdo sobre as condigdes de
saude, a proposi¢do de alternativas para solugdo de seus problemas, com a valorizagdo dos saberes
técnico-cientifico e popular, e como exercicio de cidadania e democracia.

qﬂ Publicidade

Divulgacio do espaco social em que
deve ocorrer a deliberagdo, os
procedimentos e os meios do debate e
da decisdo e a natureza das razdes
oferecidas devem ser piblicos e
coletivos.

Divulgacio ampla da realizacio da
deliberacdo na forma de CP e suas
regras de participagdo.

Previsio em  regulamento  de
divulgacdo ampliada de acordo com o
perfil do potencial piblico interessado;
Desenvolvimento  de  capacidade
adaptativa frente 3s mudancas dos
meios de comunicacdo.

Diferentes tipos de dados, incluindo opi
e narrativas de cidaddos de uma comunidade politica e dos
sujeitos & regulacdo sanitdria, além de dados eletrénicos,
documentos de politicas e outros relatdrios

Papel = Diversificar as fontes de conhecimento, a partir de
uma constelagdo de discursos, além de apontar limitacoes das

E} Evidéncias cologu

L=
ASA

81 igualdade de

S8

A participagio

Todos os cidaddos de uma comunidade
politica devern ter assegurada a Igual
oportunidade para o exerciclo de
cidadania ou de poder de influéncia
sobre a agéncia reguladora.

2]

Abertura para participacio de todos
interessados para exercer o direito de
cidadania e democracia a partir da
reflexdo e proposicdo de alternativas,
reconhecendo que a sociedade detém
conhecimento e saberes sobre uma
situagio “problema”.

Garantia de participagio de todos
interessados na discussdo, por meio de
mapeamento de stakeholders.

30, pontos de vista

Pressupostos deliberativos

,zﬂ Igualdade

4 deliberativa

Todos os que participam das CPs
devem ter a mesma oportunidade de
apresentar suas razbes, propor
solugbes, oferecer razbes nas CPs,
mesmo que haja distribuicio desigual
de recursos e de poder.

Diretrizes das estratégias

Uso de procedimentos para conferir
equidade a participacdo, reduzir
assimetria de poder e informagdo.

@”’e% Estratégias

Desenvolvimento de procedimentos
para uso da linguagem simples
Desdobramento  de  transparéncia,
didlogo e integridade em agdes de
comunicagdo de forma simples;
Avaliagio de formas para adaptar a
consulta as necessidades de grupos
especificos;

Desdobramento do valor “Informacdo
para Autonomia e Cidadania em
Saude” em agbes de qualificagio
cidadd da participagio; e

Reativagdo do "Projeto VisaMobiliza®,

Evidéncias cientificas

InformagGes gue apresentam algum nivel de prova com base
nos métodos estabelecidos e aprovados pela ciéncia.

Papel - Contextualizar o problema, avaliar possiveis solugdes
para consecucdo de acdes capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos sanitarios.

o2
ﬁ'l_', Consulta Publica

Mecanismo consultivo de participagdo social para apoio a tomada de
decisdo, por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuigBes por
quaisquer interessados, sobre proposta de norma.

’Daono‘ Inclusdo
' ;\59‘ deliberativa

Todos aqueles sujeitos 3 regulagdo e
aos seus efeitos devem ter suas razdes,
criticas, e sugestdes consideradas no
processo de discussio e de decisio.

Consideracdo das contribuictes por
meio de andlises desenhadas com
métodos adequados as manifestacdes
apresentadas e ao caso em discussdo,
sob a perspectiva de um modelo
moderado de evidéncias.

Planejamento  da
contribuigBes;
Atrbuicio de igual relevincia as
informagdes trazidas pelos participes;
Andlise qualitativa das contribuigdes
por meio de andlise de conteldo das
manifestagdes.

analise  das

Papel das evidéncias na regulacio sanitaria

Accountability e
transparéncia

Prestacdo de contas atinente as razbes
oferecidas  por  outros  agentes
envolvidos no processo de discussdo
dos negdcios plblicos e abertura para o
aperfelcoamento ou revisdo das razdes.

Promo¢de de didlogo entre os
participantes pela transparéncia das
manifestagfes durante a CP e de
potencials conflitos de interesse.
Apresentacdo dos resultados da andlise
das contribuicdes com as devidas
ativas.

Acesso as contribuigles de outros
participantes durante a CP

Declaragdo de conflitos de interesse
dos participantes;

Apresentacdo dos resultados da
andlise das contribuicBes com as
devidas justificativas;

Elaboracdo de relatério de andlise das
contribuicbes de acordo com a
dimensio  da participacio e
complexidade do tema.

Q Evidéncias hibridas

burocratico.

Conhecimentos que surgem das relagdes fecundas entre
distintos atores nos espagos de parti
formas vdo além do conhecimento técnico, cientifico ou

agdo social, suas

Papel - gerar solugbes baseadas na diferenga e ndc na
tentativa de uniformizacdo de linguagens em diregdo ao

evidéncias cientificas. (=R
. Esclarecer os problemas complexos envolvidos nas tomadas de decisdes, desmistificando a deia de ser um instrumento neutro de informaces para a tomada de decisdes;
. Fomentar novas ideias e argumentos, provendo elementos para iluminar o contexto das decisdes, fornecendo um quadro no qual os problemas podem ser pensados.

é@% Estratégias para aplicacdo dos modelos de relacdo entre evidéncias e decisdo

poy
" Modelo de solugio de problemas

A instituicdo parte de um problema com o qual a sociedade concorda e tenta desenvolver pesquisas que possam

orientar decisdes subsequente:

. Consolidar a AIR como um processo técnico-cientifico de apoio a decisdo a partir do estudo do problema,
das opgdes de solugdo e seus potenciais impactos; e
. Consolidar o Relatério de AIR para esclarecer os problemas, as alternativas de solugdo e potenciais

consequéncias para informar e qualificar o debate piblico mais amplo.

&@j Modelo interativo

fr i

A instituicdo reconhece que faz parte de uma rede de pessoas que fazem reivindicacdes e argumentos, que todos
relinem entendimentes num esforgo para dar sentido a uma situagdo “problema”:

. Institucionalizar as CPs, assim como outros mecanismos de participagdo social, como fonte de evidéncias

coloquiais e cientificas; e

. Aprimorar os pressupostos deliberativos para favorecer a produgdo de evidéncias hibridas nas CPs.

Modelo moderado

A instituicdo deve ser capaz de abrigar e conciliar a diversidade de
evidéncias em diferentes dreas, conciliando todos os tipos de
evidéncias, atenta aos limites do conhecimento e das realidades de
agdo, a partir do uso critico sistematizado e rigoroso de fontes de
informacdo ndo cientificos e elementos subjetivas, com base no

continuo  desenvolvimento arcaboucos  conceituais,
metodolégicos e tedricos de apoio a decisio:
. Servir de base tedrica para agregar o uso critico e

sistematizado das wvarias dimensdes das evidéncias na

regulacdo.

Figura 3 — Aplicacéo dos pressupostos deliberativos e uso das evidéncias nas

etapas da CP.
Elaboracgéo propria, 2024.
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4. Discussao

O framework da correlaciona elementos tedricos da democracia deliberativa
e modelo moderado de evidéncias e como tais elementos podem ser aplicados ao
longo das etapas das CPs da Anvisa, contextualizando os referenciais tedricos acima
citados as evidéncias de coletadas ao longo dessa pesquisa. E, sobretudo, um modelo
para orientar o aperfeicoamento das CPs com estratégias (ndo exaustivas) definidas
para o caso da Anvisa, entretanto, as diretrizes e os papéis das evidéncias que
orientam tais estratégias podem ser aplicadas em outros contextos e instituicdes, a
partir da analise do caso concreto.

A estrutura de acao identificou focos de mudancas na organizacao a partir das
analises documentais realizadas nas etapas anteriores, entretanto, S840 necessarias
avaliacbes para constatar os focos de mudancas nos individuos, considerando a
diversidade de envolvidos nos processos de participacdo, englobando servidores,
gestores, participantes de diferentes segmentos sociais. Além disso, o0 modelo
desconsidera qualquer tipo de avaliacdo de viabilidade para aplicacdo das propostas
de melhoria, que dependem do contexto da Agéncia, bem como das prioridades
institucionais.

A proposta conversa com a vertente da Politica Informada por Evidéncia (PIE),
em que as evidéncias tém o papel de informar os gestores sobre as estratégias
disponiveis, e este tomadores de decisao deverado escolher as estratégias que melhor
se adequam a sua janela de oportunidade, adaptando-as de acordo com sua realidade
(RAMOS, SILVA, 2018). Segundo o referencial da Organizagdo Pan-Americana de
Saude (2023), uma série de evidéncias sao Uteis para o processo decisorio, tais como
pesquisas de comportamento ou implementacéo, avaliagdo, modelagem, andlise de
dados, informacfes qualitativas, sintese de evidéncias, avaliacdo de tecnologias e
analise de custo-efetividade e diretrizes. Entretanto, ndo se trata de uma panaceia,
mas uma estratégia de decisdo que abrange o acesso a evidéncias, bem como sua
avaliacdo, de forma sistematica, atualizada e transparente.

Para que a institucionalizacéo da PIE seja notada de fato € necessario tenham
duas caracteristicas: legitimidade (a percepcédo generalizada de que determinadas
acbes de uma entidade sdo desejaveis) e aceitagdo (ou seja, reproducdo do
comportamento no cotidiano de maneira geral na instituicdo). Além disso, os

principios de institucionalizagdo da elaboragcdo de PIE, sdo varios, dentre eles:
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governanca inclusiva e participativa e responsabilidades compartilhadas; adaptacéao,
flexibilidade e aprendizado continuos; pensamento sistémico; transparéncia e
prestacao de contas; independéncia e autonomia; e complexidade do ecossistema
(OPAS, 2023). Sendo assim, o modelo de agédo para democratizagédo da regulacao
sanitaria, construido com base nos pressupostos deliberativos e modelo moderado de
evidéncias, esta alinhado a uma série de principios do PIE.

O processo de institucionalizagédo de PIE, inspirado na teoria de mudancas, é
disposto em fases: 1) eventos desencadeantes: eventos politicos, técnicos ou sociais,
situacdes de crise que desestabilizam as praticas existentes e criam ambientes
favoraveis a mudancas; 2) fase de conscientizacdo: criacdo de um clima de apoio e
na difusé@o de ideias; 3) fase de desenvolvimento (pré-institucionalizacdo, introducao
de processos de mudanca): aplicacao de pilotos e implementacédo de novas préticas
de maneira isolada, idealmente com parcerias; 4) fase de avaliagdo: ocorre quando
as praticas se tornam cada vez mais aceitas, compreensiveis e difundidas, mas que
exigem processos de monitoramento, avaliacdo e ajustes; 5) fase de amadurecimento
((re)institucionalizacdo): quando o senso de sustentabilidade em longo prazo é
palpavel, com a adesao de diversas partes interessadas (OPAS, 2023).

No caso da Anvisa, e nas agéncias reguladoras brasileiras, a Lei Geral das
Agéncias (Lei n°® 13.848/2019), bem como Protocolo ao Acordo de Comeércio e
Cooperacdo Econbmica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e o
Governo dos Estados Unidos da América relacionado a Regras Comerciais e de
Transparéncia (Decreto n° 11.092/2022) criaram ambientes propicios para a
aplicacdo. Entretanto, desafios na governanca (em especial para composi¢cdo de
equipes), lideranca comprometida e cultura favoravel sdo também fundamentais para
0 processo de institucionalizacdo, que nao foram aprofundados no estudo.

Outra possibilidade que néo foi aprofundada é a aplicacdo dos pressupostos
da democracia deliberativa e modelo moderado de evidéncias em outros mecanismos
de participacéo do Ciclo Regulatorio da Anvisa. O ciclo regulatorio consiste em uma
série de acOes de carater periddico que partem de um ponto inicial, a elaboracdo de
uma norma, e terminam com a sua publica¢do. E modelo representativo do processo
de regulacdo continuo, que se retroalimenta e estrutura as diferentes etapas da vida
de uma regulacdo. Embora as fases sejam colocadas como sequenciais, na pratica,

observa-se que ocorrem concomitantemente. Embora a sequéncia seja importante,
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na pratica, algumas das fases costumam ocorrer de forma concomitante, estendendo-
se por outros passos, como pode ser 0 caso da participacdo social, fiscalizacdo e
monitoramento (Presidéncia da Republica, 2018; Ministério da Economia, UERJ,
2022). Assim como o ciclo de politicas, o ciclo regulatério € um modelo linear
sequencial de diferentes estagios foi desenhado como um modelo de resolucdo de
problemas e de acordo com outros modelos racionais de planejamento de
desenvolvimento de modelo de decisdo usados na teoria da organizagdo e
administracéo publica (Jann, Wegrich, 2007).

Desde 2008, o referencial e os instrumentos da policy analysis e do ciclo de
formulacdo de politicas publicas sdo importadas para o sistema regulatério (Silva,
2013). Fundamentados no conceito de ciclo de politicas, a Anvisa em 2018, ao revisar
seu modelo de governanca regulatoria, editou as diretrizes melhoria da qualidade
regulatoria revisitando também os procedimentos para regulacdo sanitaria. O novo
ciclo regulatorio da Anvisa descreve o processo de regulacdo diferenciando as etapas
considerando o estabelecimento de agenda prioritaria, formulacdo da politica,
processo de decisao, implementacéo e avaliagdo. Segundo a Agéncia:

Os novos atos normativos organizam o modelo regulatério da Anvisa em um
ciclo regulatério com quatro grandes fases, que tem inicio com o
Planejamento Regulatério - com a elaboracdo da Agenda Regulatéria -
passando pela fase de estudos para Construcdo da Intervencdo Regulatéria
- momento em que se realiza a AIR - seguido dos processos que ocorrem na
fase ex post, onde se deve realizar o Monitoramento e Avaliacdo do
Resultado Regulatério (M&ARR) - com o propésito de verificar a eficacia, a
efetividade e o impacto das normas - e a Gestdo do Estoque de Normas - que
visa 0 acompanhamento, organizagéo, revisdo e consolidacdo das normas
editadas pela Anvisa. Cabe destacar que a participacdo social esta prevista
nas diversas fases que comp&em o ciclo regulatério, com especial destaque
na realizacdo da AIR (Anvisa, 2022, s.p.).

A Anvisa reconhece que a participacdo social no ciclo regulatério confere
legitimidade ao processo, além do seu potencial em aumentar a efetividade por meio
da identificacéo de fatores associados a implementacéo, que fogem ao conhecimento
dos reguladores ou ndo tém a devida atencdo durante a formulagdo das propostas
gue vao a Consulta Publica. Os procedimentos de consulta podem, ainda, ser
utilizados para obter informacdo mais abrangente e objetiva para sustentar as AIR.
Além disso, a Agéncia observa que 0os mecanismos de participacdo podem apontar
ou ressaltar as contradicdes entre os diferentes atores envolvidos na aplicacéo da
regulacdo entre diferentes atores sociais, servido de termémetro daquelas medidas

para a tomada de decisao dos reguladores (Anvisa, 2008).
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O ciclo de politicas é regularmente criticado por limitagcdes na construcéo
tedrica e na aplicacdo empirica, pois observa-se na pratica que 0 processo de
planejamento e tomada de decisbes ndo € linear. Entretanto, em termos de
governanca democratica, o modelo oferece a oportunidade de avaliar em qual estagio
quais atores sdo dominantes e quais ndo sdo, permite pesquisar as diferentes
responsabilidades nos processos democraticos das autoridades do Estado, grupos de
interesse, corporacdes, cientistas e especialistas — cujos papéis estdo ligados aos
diferentes estagios do processo de politica, com a maturidade da respectiva politica
(Jann, Wegrich, 2007).

No caso, no ciclo regulatério da Anvisa € previsto o uso de diferentes
mecanismos de participacéo, e a agéncia sistematizou esses meios no “Cardapio de
Participagdo Social em Regulagcdo”, que descreve os procedimentos gerais dos
diversos mecanismos a serem utilizados na interacdo com a sociedade em varios
momentos do processo regulatorio, com o intuito de estimular o envolvimento dos
atores desde o inicio da discussao (Rabelo, 2019; Anvisa, 2021). Portanto, também é
possivel adaptar e aplicar pressupostos deliberativos e definir o papel das evidéncias
nos demais momentos de interacéo entre Estado e sociedade, o que conferira ainda
mais o carater democratico a regulacdo sanitaria.

Ainda assim, entende-se o ciclo regulatério como um tipo ideal weberiano,
assim como o framework proposto, uma abstracdo da realidade como um método
objetivo, resultante da observacéo e abstracdo da investigadora, que investido de sua
subjetividade, apresenta uma forma de compreensdo da realidade social (Weber,
2003). Como o ciclo regulatério se fundamenta em uma perspectiva racional, o modelo
pressupde supde que os tomadores de decisdes tenham informacdes perfeitas, e que
sejam capazes de avaliar sistematicamente e logicamente cada alternativa e no final
tomar uma deciséo totalmente imparcial sobre o que sera melhor para a organizacao.
Por outro lado, entende-se que o processo de tomada de decisdo na regulamentagao
nao se limita a teorias de escolha racional, mas também se apoiam em teorias
comportamentais. Além disso, os gestores tém informagdes incompletas e, por vezes,
imprecisas nesse processo de decisao, partem de uma racionalidade definida e se
restringem a valores, experiéncia, habitos etc. (Simon et al, 1987). E nesse sentido

gue o uso sistematizado de outros conhecimentos, via emprego do modelo moderado
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de evidéncias, se apresenta como um mediador das diversas vertentes de
conhecimento, entre a técnica e a politica.

Entretanto essa mediacdo ndo € facilmente aplicdvel, pois o modelo
moderado de evidéncias exige da instituicho uma capacidade intelectual a ser
desenvolvida, pois parte do pressuposto de que outras fontes informacionais, além
das cientificas, podem ser utilizadas pelos decisores para informar o processo de
regulacdo. E necessario, portanto, que os gestores reconhecam as potencialidades e
limitacdes das diferentes correntes epistemoldgicas, analisem o contexto para o uso
dos instrumentos informativos e, portanto, sua conformacao e reconhecimento pelos
usuarios como uma evidéncia, além de analisar criticamente a fonte de producao

daqguele conhecimento.

5. Consideracdes finais

Apesar das limitacdes da proposta, o framework aponta a direcdo para
democratizagdo da regulacéo sanitaria, conferindo elementos deliberativos as CPs e
delimitando o papel das evidéncias no processo de decisado, a fim de aperfeicoar um
espaco de participacdo para que seja equanime. Sua aplicacdo tem potencial para
diminuir o abismo entre a evidéncia cientifica e os saberes da pratica, da vida real,
conferindo um papel de tradutor do conhecimento as agéncias a ser exercitado
durante o processo de decisdo. Por fim, o sucesso para aplicagdo desse “redesenho”
participativo interativo dependera, de acordo com Avritzer (2008, 2009), da articulacao
entre desenho institucional, sociedade civil e vontade politica de implementar as

estratégias propostas.
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7. Reflexdes finais

Ao longo desse trabalho, o horizonte para democratizacéo da regulacao sanitaria
foi construido por um percurso desenvolvido a partir do aprofundamento de varios
conhecimentos disponiveis. A vastiddo da tematica de participacdo social nos
diferentes campos académicos foi determinante para essa escolha.

Em meio as aproximacdes do objeto, sentiu-se a necessidade de esclarecer ao
leitor sobre qual sentido de participacao o estudo trata, € como se insere no contexto
da regulacdo da Anvisa. Os casos envolvendo a participagdo social da Anvisa
mostraram o potencial democratico das CPs, como também os riscos a saude pelo
uso instrumental das evidéncias cientificas e pela pressao social movida pelo desejo
de cura a todo risco. O que levantou a imprescindibilidade de definir o papel das
evidéncias e o modelo de seu uso para orientar a regulagao da Anvisa.

Diante disso, o uso do modelo moderado de evidéncias para integrar 0s
diferentes saberes, dentre eles as evidéncias coloquiais e cientificas, foi selecionado
como norteador para o equilibrio. Entretanto, se deparou com a necessidade de criar
um ambiente favoravel de interlocucdo de ideias para que nesse espaco de
participacdo novas solucdes, as evidéncias hibridas, que para tanto necessitam de
um espaco com caracteristicas deliberativas para que a regulacdo caminhe numa
trilha onde a melhor decisdo seja tomada e devidamente justificada a sociedade.
Apesar dos desafios da regulacdo para garantir a saude da coletividade de maneira
democrética e assertiva, entende-se que o dissenso que a participacdo social provoca
diminui os riscos de captura epistémica, tecnocracia em um ambiente de assimetria
de poder e incertezas.

Ao estruturar a pesquisa, sempre ocorria 0 pensamento que a histéria se repete
guando néo se conhece a prépria histéria. Com isso em mente, foram pesquisados os
processos de institucionalizagdo das CPs a partir elementos de desenhos
institucionais participativos para compreender se as condi¢cdes de publicidade,
transparéncia, prazo e formas de contribuicdo estabelecidas facilitaram ou ndo o
estabelecimento de dindmicas mais inclusivas e democraticas no interior das CPs.

Observou-se ainda que um contexto favoravel no governo federal decorreu em
publicacbes de normas relacionadas as boas préaticas regulatérias na Anvisa,

consolidando institucionalmente as CPs como préatica de participagdo social na
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normatizacdo sanitaria. Também foram detectadas descontinuidade de acbes de
comunicacdo e educacdo que ndo estavam previstas em normas internas,
demonstrando uma fragilidade na institucionalizagcdo de alguns procedimentos de
qualificagéo da participagao. Por outro lado, ficou evidenciado que néo basta constar
0 que esta no regulamento, mas cumpri-lo sistematicamente, e gerar beneficios a
sociedade de tal forma que a tentativa de retirar tal pratica tenha um alto custo.

Para desenvolver uma proposta de evolugéo das CPs da Anvisa, a rapida revisao
de escopo das evidéncias cientificas analisou as caracteristicas das consultas sob o
olhar da teoria democratica deliberativa. Os dados permitiram concluir que as CPs sdo
acessadas pela sociedade (individualmente ou organizada), pela academia e setor
regulado. Tal essa diversidade de participacdo permitiu uma série de criticas as
propostas da Anvisa com influéncia direta nos resultados. Entretanto, foram
encontradas dificuldades em termos da permeabilidade as contribuicdes, da
pluralidade de argumentos (concentrados em evidéncias cientificas), do uso de
instrumentos que considere desigualdades sociais, além de vulnerabilidades
relacionadas a transparéncia da andlise das contribui¢cdes, da justificativa e aos
conflitos de interesses dos participantes. Por outro lado, observou-se a necessidade
de mais estudos para aprofundar se as mudancas de 2018 em diante corrigiram
algumas dessas questdes criticas.

Rumo ao desenho de propostas de melhorias, e refletir a institucionalizagéo atual
da Anvisa em comparagdo a outros cenarios, foram analisadas a institucionalizacéo
nas agéncias reguladoras federais brasileiras e internacionais dos pressupostos
deliberacionistas e do papel de evidéncias na decisdo. Os achados apontaram certa
homogeneidade na institucionalizagcdo das CPs por meio de regras e orientacdes
gerais referentes aos pressupostos de igualdade de participacdo, inclusao
deliberativa, igualdade deliberativa, publicidade e accountability nas agéncias
brasileiras e internacionais.

Essa harmonizacdo se reflete também na maior fragilidade observada, na
categoria incluséo deliberativa, pois ndo foram localizados procedimentos especificos
para reduzir a assimetria de poder, mas recomendagdes gerais sobre o uso de
linguagem acessivel. Nesse sentido, seria necessario avaliar se por outros estudos se
essas recomendacbes surtiram o0s efeitos esperados e se o0s destinatarios da

comunicacdo compreendem o objeto da consulta, seu papel e como contribuir.
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Também foi interessante notar que nas agéncias brasileiras e internacionais, 0s
modelos de relacdo evidéncia-decisao se dividem predominantemente em dois tipos:
1) o modelo de solucao de problemas, que tem como expoente o AIR, e 2) o modelo
interativo, que € representado pelos mecanismos de participacdo social. Portanto, hi
espaco institucional, em tese, para aperfeicoar o modelo interativo, uma vez que as
agéncias reconhecem institucionalmente que a sociedade e o mercado fazem
reivindicacfes e argumentos, que todos reinem entendimentos num esfor¢o para dar
sentido a uma situagcao “problema. Ainda que sejam entendimentos contraditérios,
permite que a decisdo seja realizada de maneira qualificada e mais proxima da
realidade.

Diante disso, o que pode ser feito? Assim a tese se encerra ao apresentar 0s
caminhos para democratizacao do processo de regulacdo sanitaria por meio das CPs,
conectando os achados, procurando alternativas para superacao das fragilidades e
orientando a consolidar os avancos institucionalizados com base na democracia
deliberativa e definindo o papel das evidéncias na sua diversidade. Ainda que seja um
modelo de abstracdo construido a partir da analise da realidade, derivado da
investigacdo e de uma forma de compreenséo da realidade social, aponta potenciais
estratégias de mudanca que podem ser aplicadas a depender do contexto da agéncia
e da janela de oportunidade para tal implementacéo.

A partir da integracdo e analise critica dos resultados entende-se que para
desenhar uma nova trajetéria das CPs para democratizar a regulacdo sanitéria,
gostaria de destacar dentre as diretrizes e estratégias para a Anvisa, avaliados como
aspectos mais criticos, as seguintes necessidades:

e reconhecer as CPs como locus de exercicio da cidadania por meio da
participacdo, independentemente da linguagem ou do tipo de evidéncia;

e articular com outras instituicdes participativas da Agéncia e do SUS em
busca de atores fundamentais na deliberacédo e de discussdes sobre o
assunto em questao;

e realizar busca ativa de cidadaos, organizagbes, movimentos sociais e
outros atores que sédo atingidos pelo caso em discussao e dialogar com
eles de maneira acessivel;

e restaurar o carater educativo da participacdo na regulagéo sanitaria;
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e derrubar as barreiras de comunicagdo e linguagem entre Agéncia e
sociedade;

e tratar as manifestacbes como fonte diversificada de dados e aplicar
técnicas adequadas para analise producéo de evidéncias;

e estruturar as CPs de forma que os participantes interajam entre si, ou ao
menos tenham acesso as falas dos outros para reflexao prépria;

e aplicar os pressupostos deliberativos as CPs para estimular a geracéo de
evidéncias hibridas;

e conciliar todas os achados em um modelo moderado de evidéncias,
articulando-os de maneira critica, sistematizada e de acordo com o
problema estudado.

Defende-se a criacdo de ambientes favoraveis para producéo de evidéncias
hibridas, por meio da aplicacédo dos pressupostos deliberativos na participacdo social,
e no uso do modelo moderado de evidéncias como caminho de integrar os saberes
para conhecer a realidade, as alternativas de solucdo e potenciais impactos. Isso
porque, em um espaco constante de disputa de interesses, no mercado regulado pela
Anvisa, que conhece a linguagem acessivel aos decisores, 0 uso de evidéncias e 0s
conhecimentos cientificos pode levar mais poder aos seus detentores,
independentemente do impacto que esse uso acarrete a saude publica, colocando
ainda mais a margem aqueles que tem maiores dificuldades de compreender a
discusséo e apresentar suas consideracgoes.

O uso sistematizado de outros conhecimentos, via emprego do modelo
moderado de evidéncias, se apresenta como um mediador das diversas vertentes de
conhecimento, entre a técnica e a politica, que no caso da democratizacdo da
regulacdo coloca a Anvisa no papel de tradutor do conhecimento. Apesar dessa
potencialidade, a aplicagdo desse modelo exige uma base estruturada, calcada na
teoria da mudanca, constituidas por governancga; normas e processos rotinizados para
garantir a traducdo do conhecimento no processo participativo como qualificador da
igualdade deliberativa; lideranca e compromisso institucionais materializados por
alocacao de recursos e incentivos; desenvolvimento de capacidades; parcerias que
criem um mecanismo para o0 engajamento; e cultura disseminada e promovida como

pratica diaria.
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A mediacdo entre técnica e politica, ente evidéncias e decisdo, nédo €
facilmente aplicavel, pois 0 modelo moderado de evidéncias exige da instituicdo uma
capacidade intelectual a ser desenvolvida, pois parte do pressuposto de que outras
fontes informacionais, além das cientificas, podem ser utilizadas pelos decisores para
informar o processo de regulacdo. E necessario, portanto, que 0s gestores
reconhecam as potencialidades e Ilimitacbes das diferentes correntes
epistemoldgicas, analisem o contexto para o uso dos instrumentos informativos e,
portanto, sua conformacdo e reconhecimento pelos usuarios como uma evidéncia,
além de analisar criticamente a fonte de producédo daquele conhecimento.

Outro elemento que merece atencao € o proprio uso do modelo moderado de
evidéncias como ac¢ao estratégica (no sentido habermasiano), principalmente quando
voltada para os interesses econdmicos de um grupo e antagbnicos a democracia
deliberativa. Da mesma maneira que as evidéncias cientificas foram manipuladas e
retorcidas para desviar a discussao dos riscos a saude publica para os efeitos na
economia, como observado no estudo de Lencucha e Pontes (2017) sobre a
participacdo da industria de tabaco no processo de regulamentagdo de aditivos de
cigarros conduzido pela Anvisa. Conclui-se que o modelo ndo esta blindado para esse
tipo de influéncia, mas a transparéncia € um dos caminhos para evitar o mau uso do
modelo moderado de evidéncias no processo de regulacdo e do framework de acdo
para aprimoramento das CPs da Anvisa.

Alias, pode até colocar em risco as evidéncias cientificas serem relativizadas,
considerando questées morais, culturais e opinides acima de comprovacdes
cientificas, questionando e suspeitando a ciéncia, relativizando a verdade, tal como
observado durante a pandemia COVID-19 quando do questionamento da efetividade
do isolamento social e do uso das vacinas.

Na era da pos-verdade, em um contexto de ascensdao do populismo de
extrema direita e o com figuras politicas que s@o centradas em uma retorica baseada
na experiéncia pessoal, em anuncios e impulsos emocionais, no culto desmedido ao
lider, a ciéncia que € pautada em evidéncias, busca ser objetiva e exige provas de
declaragbes é vista como ameaca ao projeto de poder de tais figuras politicas.
Portanto, é nesse contexto que surge uma falsa equivaléncia entre as narrativas:
convicgcbes passam a importar mais do que fatos, e emocdes, crencas e ideologias

tendem a se sobrepor a verdade como evidéncia cientifica (Malinverni, 2023).
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Desafiando o modelo de regulacdo democratica informada por evidéncias proposto
pela estrutura de acao.

Apesar dos riscos do modelo moderado de evidéncias, a tecnicidade e a falta
de permeabilidade do Estado a outras formas vélidas de conhecimento s&o
antagbnicas ao processo democratico. Portanto, para além das CPs também se
entende que € necessario democratizar os outros mecanismos de participacdo da
regulagéo, avaliando inclusive quais seriam as melhoras formas para que os saberes
populares sejam apresentados no comeco da discussdo, ndo apenas no inicio do
processo regulatério, na fase de estudos, mas também na fase de planejamento
regulatorio (Agenda Regulatoria).

Isso tudo pode contribuir para desenvolver relagbes entre sociedade e
Agéncia em outros momentos da regulacdo, democratizando a entrada do tema na
agenda de prioridades, assim como na discussdo dos problemas, identificacdo e
comparacdo das alternativas regulatorias, tornando as CPs uma instituicdo de
ratificagdo de uma proposta de norma previamente estruturada e debatida entre os
atores sociais interessados e afetados. O exemplo da regularizagéo das atividades de
interesse sanitario do microempreendedor individual, empreendedor familiar rural e
econdbmico solidario (RDC n° 49/2013) demonstra o poder da sociedade para
influenciar o Estado na discussdo de um determinado tema (Hunger, Pepe, Reis,
2020).

Em 2012, quatro organiza¢gbes da sociedade civil promoveram uma oficina
com a participacdo e a presenca de organizacdes da sociedade civil, produtores
artesanais e autoridades dos poderes executivo e legislativo, dentre eles da Anvisa
para com o objetivo de discutir as dificuldades de adequacdo as normas sanitarias
vigentes por produtores de alimentos processados de origem artesanal, familiar e
comunitaria. As normas sanitarias brasileiras vigentes na area de alimentos eram
construidas com base na ldgica industrial, incompativeis a produgdo em pequena
escala e alheia as praticas culturais da producéo tradicional destes alimentos como o
uso de utensilios que ndo se enquadravam aos padrfes de qualidade sanitarios
exigidos (Hunger, Pepe, Reis, 2020).

Tal evento permitiu uma aproximacgao das entidades e organizacdes sociais
com os profissionais da Anvisa que estavam a frente do projeto, antes mesmo da

instituicdo do Grupo de Trabalho (GT) na Anvisa com a representacdo de membros
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da sociedade civil em sua composicéo, que acolheram demandas e questdes trazidas
pelos movimentos sociais. "Esta troca de saberes permitiu a construcdo coletiva do
instrumento legal" (Hunger, Pepe, Reis, 2020, p.65).

Ainda que outros temas tenham entrado na agenda por conta da pressao
social (Silva, Costa, Lucchese, 2018), o tema relacionado a inclusédo produtiva, para
aumentar as capacidades e as oportunidades de trabalho e geracdo de renda
(interesse econdmico) foi considerado de importancia na area da saude porque
‘quanto maior a desigualdade e injustica, maior o risco sanitario” (Anvisa, FNP,
Sebrae, 2014, p.15). Um caso diametralmente oposto na correlacdo entre efeito
econdmico e risco sanitario quando comparado ao papel das associacdes na defesa
do uso de cigarros com aditivos e propaganda de tabaco (Lencucha, 2017; Silva et al,
2019; 2020)

Ainda assim, para que 0s espacos de participacdo sejam ocupados de
maneira qualificada, como espacos para a deliberacdo como um caminho de
democratizacdo, € fundamental investir na formacdo democréatica dos individuos.
Entretanto, a Unica iniciativa institucional relacionada a dimensédo do ensino para
participacdo (Projeto Visamobiliza) estd interrompida. A qualificacdo cidada da
participacdo, que permita os cidadaos tenham repertorio para compreender a atuacao
da Anvisa e entrarem no debate da regulacéo sanitaria, € um meio para minimizar os
riscos da pseudoparticipacdo ou participacdo instrumental e gerar confianca nos
processos de engajamento social.

Dentre as possibilidades para futuros estudos seria a avaliacdo da aplicacao
simbdlica das evidéncias a partir de estudos de caso, inclusive comparativos com
outras institui¢cdes, tais como a comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (CONITEC), pois a tese se limitou & pesquisa da
institucionalizagéo da participagéo social nas CPs da Anvisa. Além disso, sente-se a
necessidade de avaliar como a Agéncia articula as discussdes sobre regulagéo
sanitaria em outras instituicbes de participacdo social, tais como Ouvidoria, Camaras
Técnicas, Camaras Setoriais, Conselho Consultivo da Anvisa e Conselho Nacional da
Saude

Finalmente, essa estrutura de acdo deve ser aplicada tendo em mente que a
vigilancia sanitaria é componente do SUS e que, portanto, além dos pressupostos

deliberativos, os principios e as diretrizes devem nortear as decisdes da Anvisa. O
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gue se pretende é que o desenho crie direito, condi¢cao e oportunidade para deliberar
e assim democratizar a regulacdo, sem perder de vista o papel e a importancia da
evidéncia cientifica, cientes do contexto de desinformacédo e falsa equivaléncia,
abertos e criticos para as diversas fontes de saberes. Acredita-se que ao investir
nessas iniciativas, a Anvisa proporcionara uma participacdo cidada e qualificada,
propulsora de consciéncia politica cidada, poderosa habilidade para democratizar a

regulacao do risco sanitario.
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Apéndice A — Protocolo da reviséo rapida de escopo

Titulo: Evidéncias sobre a participacdo social nas Consultas Publicas da Anvisa:

protocolo de revisdo r4pida de escopo

1. Objetivo darevisao

Sintetizar as evidéncias cientificas sobre as consultas publicas (CPs) da Anvisa.

2. Perguntas de revisao

A questado da pesquisa orienta e direciona o desenvolvimento dos critérios de incluséo

especificos para a revisdo rapida. A clareza da questdo de revisdo auxilia no

desenvolvimento do protocolo, facilita a eficacia na busca da literatura, para tanto

utiliza-se uma estrutura de pergunta os elemento do PCC (populacado, conceito e

contexto) (GARRITY et al, 2021, PETERS et al, 2020). A pergunta principal da revisao

é:

e “Quais sao os achados na literatura sobre as caracteristicas das consultas

publicas da Anvisa em processos de regulacdo sanitaria realizadas entre 1999
e 2023?

3. Critérios de incluséo

3.1.Populacao
Caracterizacado da publicacédo cientifica sobre a participacdo social nas consultas
publicas da Anvisa. As consultas publicas sdo o objeto do estudo, cujas caracteristicas
e informacdes serdo relevantes para analisar como os diversos atores sociais de
diferentes esferas publicas e segmentos participaram e o como estes avaliam o
mecanismo de engajamento. Sendo assim, 0s participantes das CPs compreendem
representantes da sociedade e do mercado, sejam pessoas fisicas e juridicas,
envolvendo cidadaos, profissionais da salde e de outros setores, pesquisadores,
representantes de Orgdos publicos, de entidade de defesa do consumidor, de
associacdo de profissionais e do setor regulado, seja de ambito nacional ou

internacional.
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3.2.Conceito
O conceito de interesse é a avaliacdo da participacdo social nas consultas publicas
da Anvisa realizadas para dar suporte a tomada de decisdo governamental. Serdo
consideradas evidéncias que identifiquem e, preferencialmente, que descrevam os
facilitadores, os obstaculos ou as caracteristicas da participacdo social das CPs
compreendendo desde, por exemplo, publicidade, instrumentos e ferramentas de
consulta publica (tipo e forma do questionario, meio de participacéo), transparéncia
dos resultados, questdes referentes a andlise (resposta a sociedade, tempo etc) e uso

das contribuicBes nas decisdes da Agéncia.

3.3.Contexto
Serdo consideradas evidéncias sobre as consultas publicas da Anvisa entre 1999 e
2023, com atencéo aos momentos de diferenca da forma de participacao. Isso porque,
ao longo da existéncia das CPs da Anvisa, houve diferentes niveis de
institucionalizacdo das CPs, o que pode implicar em mudancas das caracteristicas
desse mecanismo ao longo do tempo. Nao serdo feitas restricdes quanto as CPs que,

porventura, ndo tenham derivado atos normativos da Anvisa.

3.4.Tipos de estudos

Independentemente da abordagem (qualitativa ou quantitativa), serdo incluidas
revisbes sistematicas, revisées rapidas, revisdes de escopo, revisdes integrativas,
bem como outros tipos de revisdo de literatura, artigos primarios originais, além de
editoriais, relatos de experiéncia e ensaios publicados em periddicos indexados. As
evidéncias necessariamente precisam discutir aspectos das consultas publicas da
Anvisa, seja em casos especificos como também no conjunto de consultas publicas
sob a perspectiva da sociedade em geral.

Serdo incluidas evidéncias publicadas nas linguas portuguesa, espanhol e inglés.
N&o seréo incluidas publicacdes cujo resumo ndo esteja eletronicamente disponivel
com titulo que néo inclua algum termo (indexador) relevante para as estratégias de
busca elaboradas para cada base de dados eletronica. Também néo serédo incluidos
relatérios ou publica¢cdes que ndo passaram por avaliagdo cientifica por pares anterior

a publicacao.
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4. Métodos

A proposta de revisdo sera conduzida de acordo com as recomendacdes para
revisdes rapidas produzidas pela Cochrane (GARRITY et al, 2021) mesclando
aspectos de revisao de escopo do Manual de Revisores do Instituto Joanna Briggs
(PETERS et al, 2020) e guia para relatorio de revisdo PRISMA-ScR (TRICCO et al,
2018).

4.1.Estratégias de busca de evidéncias
A estratégia de busca visa localizar evidéncias em periédicos indexados e assim
selecionar artigos que passaram por revisdo por pares e gque possuam uma maior

qualidade de julgamento do seu mérito cientifico.

4.1.1. Busca de artigos cientificos

A estratégia de busca tem como obijetivo localizar estudos publicados em
revistas indexadas. Inicialmente, a partir da do uso de palavras-chaves relacionadas
a pergunta de revisdo uma pesquisa, sera realizada pesquisa limitada no PubMed
para identificar artigos sobre 0 assunto com o objetivo de selecionar dos palavras-
chaves dos titulos dos artigos de interesse, além desses termos, serdo selecionados
descritores DECS e MESH para elaborar a a estratégia de busca completa para cada
fonte de dados. Para escanear a literatura cinzenta, serdo analisadas a lista de
referéncias dos estudos selecionados, na busca de artigos néo localizados nas bases.

As bases de dados a serem pesquisadas sdo PubMed
(https://www.ncbi.nim.nih.gov), Science Direct (https://www.sciencedirect.com, via
Portal CAPES), Scopus (https://www.scopus.com, via Portal CAPES), BVS/Lilacs
(https://lilacs.bvsalud.org), Scientific Electronic Library Online (https://www.scielo.br/),
Web of Science (https://webofknowledge.com, via Portal CAPES).

4.2.Selecédo dos estudos
Apés a pesquisa, todas as citacdes identificadas serdo agrupadas e as
duplicatas removidas. Os titulos e resumos serdo examinados por uma (1) revisora
para avaliacdo com base nos critérios de inclusdo para a revisdo. Estudos
potencialmente relevantes serédo recuperados na integra e seus detalhes de citacéao

serdo registrados no Rayyan (Ouzzani et al, 2016). O texto completo das citacdes
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selecionadas sera avaliado em detalhes com base nos critérios de inclusdo. Os
motivos da excluséo de estudos em texto completo que ndo atendam aos critérios de
inclusdo serdo registrados e relatados na revisao, preferencialmente na forma de
anexo. Os resultados da pesquisa serdo relatados na integra no relatério final e
apresentados em um diagrama de fluxo, conforme guia para relatorio de revisao
PRISMA-ScR (Tricco et al, 2018).

Serdo incluidos para analise estudos cientificos que apresentem avaliacéo e
andlise dos aspectos exitosos, as necessidades de melhoria e as limitacdes do
processo de consulta publica da Anvisa, seja em caso isolado, como em um grupo de

casos.

4.3.Extracao e apresentacao de dados

A extracdo dos dados dos artigos e da literatura cinzenta selecionados para
analise sera realizada pelo registro de informacdes de interesse, para tanto uma
planilha padronizada (Anexo 1) serd utlizada para a extracdo dos dados,
compreendendo primeiro autor, ano, titulo, tipo de evidéncia (revisdo, ensaio,
entrevista etc), informacdes relacionadas ao PCC (populacédo, conceito e contexto) e
descricdo resumida da avaliacdo das consultas publicas. A proposta de instrumento
de coleta de dados (Anexo ) pode ser modificada e revisada conforme o processo de
extracdo de dados ocorrer, de acordo com os estudos incluidos.

Os dados extraidos serdo apresentados em forma de diagrama ou tabela, de
maneira a refletir e responder a pergunta de revisdo de escopo. Um resumo narrativo
acompanhard os resultados tabulares e/ou graficos e descrevera as caracteristicas

dos achados e identificara quaisquer lacunas na literatura.

5. Consideracdes finais

O resumo da estrutura desse protocolo de revisao encontra-se no Anexo Il.
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ANEXO | — Instrumento da extracdo de dados

Autor

Ano

Titulo

Tipo do estudo

Objetivo do estudo

Método

Populacdo — percepcéo de quais atores sociais interessados pela regulacdo sanitaria

Contexto — Caso especifico (citar) ou CPs em geral (descrever)

Conceito - breve descricdo dos achados sobre a avaliacdo das CPs da Anvisa

Descricdo resumida com os principais achados da evidéncia
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ANEXO Il - Resumo do protocolo de revisdo de escopo

Detalhes da revisdo de escopo

Evidéncias sobre a participacao social nas Consultas Publicas da Anvisa:

Titulo e o
protocolo de revisdo de escopo rapida.
Obietivo Sintetizar as evidéncias cientificas sobre as nas Consultas Publicas da
) Anvisa.
Questdo de “Quais sdo os achados na literatura sobre as caracteristicas das consultas
reviso publicas da Anvisa em processos de regulacdo sanitaria realizadas entre

1999 e 20237

Critérios de incl

usao

Populacdo Consultas Publicas da Anvisa.

Conceito Avaliacdo da participacéo social nas Consultas Publicas da Anvisa.

Contexto CPs da Anvisa realizadas entre 1999 e 2023

Critérios de exclusao

Lingua _DocAumentos publicados em linguas que ndo sejam portugués, espanhol e
inglés.

Tempo 1999 - 2023

Tipos de - L ~ . - .

documentos Relatérios ou publicagbes n&o publicadas em periddicos indexados.

Outros critérios
de exclusao

Serédo excluidas publicagbes sem resumo eletronicamente disponivel ou
com titulo que néo inclua algum termo (indexador) relevante para as
estratégias de busca elaboradas para cada base de dados eletrbnica.

Evidéncias

Tipos de fonte

Estudos de abordagem qualitativa e quantitativa, compreendendo revisdes
sisteméticas, revisdes rapidas, revisdes de escopo, revisdes integrativas,
bem como outros tipos de reviséo de literatura, artigos primarios originais,

de evidéncia Lo o : ; o
editoriais, relatos de experiéncia e ensaios publicados em periddicos
indexados.

Egiz]eossde PubMed, Science Direct, Scopus, BVS/Lilacs, Scielo, Web of Science

L_|teratura Lista de referéncia dos artigos selecionados

cinzenta

Selecéo de 1 revisora

dados Registro das citacdes na ferramenta Rayyan

Eggggao de Instrumento de coleta de dados especifico para a revisédo (planilha)
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