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RESUMO

ALVES, S.M.C. Processo de participacdo da sociedade civil nas consultas publicas
realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2000 — 2006). Brasilia,

2008, 243 f. Dissertacdo (Mestrado em Politica Social) — Universidade de Brasilia.

O estudo apresentado procurou avaliar a participacdo da sociedade civil na elaboragéo
das normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, por meio das
consultas publicas relacionadas aos servicos de saude, com foco no acesso e na
qualidade. Para tanto, foi necessario contextualizar o fendmeno da participacao dentro
das teorias democraticas do século XX e seus reflexos no processo de redemocratizacéo
brasileira. Para o alcance dos objetivos foi realizado: (i) estudo tedrico sobre a
construcdo democréatica no Brasil e o reflexo na saude; (ii) analise do contexto politico
de criacdo das agéncias reguladoras de saude, (iii) demarcacdo conceitual do tema da
consulta pablica; (iv) estudo do procedimento de consulta publica realizado pela Anvisa
e (v) andlise da participacdo da sociedade civil na elaboracdo das normas da Anvisa. O
presente trabalho se construiu como uma pesquisa exploratdria, a qual fez uso de
técnicas tais como estudo de caso, pesquisa documental, levantamento bibliografico e
entrevistas. As conclusdes preliminares apontam que as agéncias reguladoras de saude,
por terem sido criadas dentro de uma ldgica democrética participativa, introduziram em
seus quadros normativos varios mecanismos de participacdo direta e indireta da
sociedade civil, entre eles a consulta publica, com o objetivo de dar maior legitimidade
a sua atuacdo. Com relacdo ao procedimento de consulta publica realizado pela Anvisa,
ele se apresentou complexo e repleto de obstaculos a participacdo da sociedade civil,
indicando um processo de revisdo que deve se refletir na melhoria desse instrumento.
Por fim, foi possivel concluir que diante da consulta publica de temas relacionados aos
servicos de saude, com foco no acesso e na qualidade, os diversos segmentos da
sociedade civil tém se mostrado presentes e atuantes.

Palavras-chave: participacdo, consulta publica, Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria.



ABSTRACT

ALVES, S.M.C. Society participation process on public consultations held by the
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2000 — 2006). Brasilia, 2008, 243f.

Dissertacdo (Mestrado em Politica Social) — Universidade de Brasilia.

The present study has tried to evaluate the society participation on the formulation of
the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria rules, through the public consultations
related to the health services, with focus on access and quality. For that, it was
necessary to contextualize the participation phenomenon on the democratic theories of
the 21th century, and its reflections in the Brazilian re-democratization process. To
reach the goals, it has been executed: (i) theoric study about the democratic construction
in Brazil and its reflection in health; (ii) analysis of the political context of the criation
of the regulatory agencies of health; (iii) conceptual demarcation of the theme of public
consultation; (iv) analysis of the public consultation procedure held by Anvisa, and (v)
analysis of the society participation on the formulation of the Anvisa rules. The present
work has been constructed as an exploratory research, and has adopted methods such as
case study, research on documents, bibliographical research and interviews. It has been
concluded that the regulatory health agencies, for its criation in a democratic
participative logic, have incorporated to their normative boards many mechanisms for
direct and indirect society participation, incluiding the public consultation, which goal is
to legitimate its work. About the public consultation procedure held by Anvisa, it has
been shown as complex and full of obstacles to the participation of the society, but
pointing out to a review process that should lead to the improvement of this mechanism.
Finally, it has been possible to conclude that in the public consultation about themes
related to the health services, with focus on access and quality, the society segments

have been shown present and active.

Key-words: participation, public consultation, Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria.



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Consultas da Anvisa relacionadas com os servigos de saude e de
interesse da saude, na tematica de acesso e qualidade
Quadro 2 - Perfil profissional dos entrevistados

Quadro 3 - Relacdo de temas e sub-temas que serdo utilizados nas entrevistas
semi-estruturadas
Quadro 4 - Existéncia de marco tedrico sobre consulta publica

Quadro 5 - Existéncia de arcabouco legal sobre consulta pablica
Quadro 6 - Existéncia de procedimento uniforme de consulta publica
Quadro 7 - Escolha dos temas para consulta publica

Quadro 8 - Formas de publicizar a abertura das consultas publicas

Quadro 9 - Existéncia de prazos minimos e/ou maximos para as CP

Quadro 10 - Presenca de setor especifico para recebimento, compilacéo e
arquivamento das manifestagdes recebidas em CP

Quadro 11 - Forma de publicizar as manifestacdes recebidas em CP

Quadro 12 - Procedimento de analise e selecdo das contribuicfes

Quadro 13 - Produto final da consulta publica

Quadro 14 - Correspondéncia de informac@es (consulta publica X norma final)
Quadro 15 - Memodria institucional da Anvisa sobre as CP

Quadro 16 - Motivos de dispensa de realizacao de consulta publica

Quadro 17 - Intercambio de informag@o com outras agéncias reguladoras para
0 aprimoramento do procedimento de CP
Quadro 18 - Formas de participacdo da sociedade civil nas consultas publicas

Quadro 19 - Resposta oficial as manifestacdes recebidas em CP

Quadro 20 - Publicidade das manifestacGes apds o encerramento da CP

Quadro 21 - Elaboracdo da minuta de norma com a participacdo da sociedade
civil

Quadro 22 - Influéncia do tema da CP na participagdo dos segmentos da
sociedade civil

Quadro 23 - Identificacdo do segmento mais participativo nas CP da Anvisa

Quadro 24 - Garantia da participacdo da sociedade civil na producéo legal da
Anvisa por meio da CP

Quadro 25 - Suficiéncia do processo de divulgacdo da CP na garantia da
participacdo da sociedade civil
Quadro 26 - CP e participacdo da sociedade civil nas questdes de satde

31

34
35

129
131
133
136
137
139
141

143
154
156
157
162
163
164

166
169
170
172

173

176
178

181

182



10

Quadro 27 - Consultas publicas selecionadas 189
Quadro 28 - Segmentos da sociedade civil e do Estado nas CPs da Anvisa 190

Quadro 29 - Consultas publicas, norma final gerada e tempo utilizado para 193
normatizacéo



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Anélise das contribui¢cBes por segmento apresentadas na CP n°.

48/2000

Tabela 2 - Anélise das contribui¢cBes por segmento apresentadas na CP n°.

78/2000

Tabela 3 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

110/2000

Tabela 4 - Analise das contribui¢cBes por segmento apresentadas na CP n°.

81/2003

Tabela 5 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

108/2003

Tabela 6 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

18/2004

Tabela 7 - Analise das contribui¢cBes por segmento apresentadas na CP n°.

38/2004

Tabela 8 - Analise das contribui¢cBes por segmento apresentadas na CP n°.

50/2004

Tabela 9 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

28/2005

Tabela 10 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

79/2005

Tabela 11 - Analise das contribui¢cbes por segmento apresentadas na CP n°.

40/2006
Tabela 12 — Consolidado das CPs analisadas

11

196

198

200

202

204

205

207

208

210

212

213

215



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 — Estrutura organizacional da Anvisa
Figura 2 — Estrutura organizacional da ANS

Figura 3 - Pagina da Anvisa com consulta pablica aberta para participagdo no
Férum
Figura 4 - Pagina principal da Anvisa

Figura 5 - P4gina dos Féruns de Discussdo da Anvisa
Figura 6 - P4gina principal do Férum de Contribuicdes das CP
Figura 7 - Pagina com termo de uso para o Forum das CP

Figura 8 - Pagina de preenchimento dos dados cadastrais do Forum de
discussdo da CP
Figura 9 - Pagina de confirmacao do registro no Forum de Discussao da CP

Figura 10 - Pagina da ANS com acesso para sintese de sugestdes da CP n°. 4
Figura 11 - P4gina da ANS com sintese de sugestdes da CP n°. 4

Figura 12 - CP organizadas por ordem cronologica

Figura 13 - InformacGes disponiveis sobre as CP

Figura 14 - P4gina de busca do VISALEGIS

Figura 15 - P4gina de consulta publica da ANS

Figura 16 - Fluxograma do procedimento de consulta publica da Anvisa

12

90
94
144

145
145
147
148
149

150
152
153
158
159
160
161
185



13

LISTA DE ABREVIACOES E SIGLAS

AlS
APA
Aneel
ANS
Anatel
Anvisa
ANP
Astec
BLH
BIRD
BSCUP
BVS
CNES
CSS
CNCDO
Consu
CP
DOU
Dicol
EUA
FDA
FMI
Getor
GGSTO
Gimep
GM
GGTES
GT
IBGE
IDEC
MP
OPS
OMS
PNAD
RDC
SBC
Sinmetro
SNVS
SUS
Susep

Acdes Integradas de Saude

Administrative Procedure Act

Agéncia Nacional de Energia Elétrica

Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Agéncia Nacional de Telecomunicagdes

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Agéncia Nacional do Petrdleo

Assessoria Técnica

Banco de Leite Humano

Banco Internacional para a Reconstrucéo e o Desenvolvimento
Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario
Biblioteca Virtual em Saude

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Camara de Saude Suplementar

Central de Notificacio, Captacdo e Distribuicio de Orgéos
Conselho Nacional de Saude Suplementar

Consulta Publica

Diério Oficial da Unido

Diretoria Colegiada

Estados Unidos da América

Food and Drug Administration

Fundo Monetario Internacional

Geréncia de Tecidos, Células e Orgaos

Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgaos
Geréncia de Inspecdo e Certificacdo de Medicamentos e Produtos
Gabinete do Ministro

Geréncia Geral de Tecnologia de Servicos de Saude

Grupo de Trabalho

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

Instituto de Defesa do Consumidor

Medida Provisoria

Operadora de Plano de Saude

Organizacao Mundial de Saude

Pesquisa Nacional por Amostragem de Domicilio

Resolugéo da Diretoria Colegiada

Sistema Brasileiro de Certificacédo

Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistema Unico de Satde

Superintendéncia de Seguros Privados



LISTA DE ANEXOS

Anexo 1
Anexo 2
Anexo 3

Oficio n° 1154/2008-GIMEP/ANVISA
Oficio n°. 048/2008 — GGTES/ANVISA
Oficio n° 010/2008 — GETOR/GGSTO/ANVISA

14



15

LISTA DE APENDICE

Apéndice A Roteiro de entrevistas para diretores e técnicos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria



SUMARIO

RESUMO

ABSTRACT

LISTA DE QUADROS

LISTA DE TABELAS

LISTA DE FIGURAS

LISTA DE ABREVIACOES E SIGLAS

LISTA DE ANEXOS

LISTA DE APENDICE

1 INTRODUCAO

2 METODOLOGIA

3 CONSTRUCAO DEMOCRATICA E SAUDE NO BRASIL

3.1 Consideragdes sobre a democracia representativa

3.2 Notas sobre a democracia participativa na segunda metade do século
XX

3.2.1 A democracia participativa nos paises do hemisfério sul

3.2.2 O processo de redemocratizacao brasileira

3.2.3 A saude no contexto da redemocratizacéo brasileira

3.3 A participac¢ao no contexto do debate democratico

3.4 A heterogeneidade da sociedade civil e seu papel no processo de
construcao democratica

4. AS AGENCIAS REGULADORAS DE SAUDE BRASILEIRAS COMO
NOVO ESPACO DE PARTICIPACAO

4.1 A reforma do Estado brasileiro e o surgimento das agéncias
reguladoras

4.1.1 As agéncias reguladoras de salde

4.1.1.2 Competéncia e estrutura organizacional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa

4.1.1.3 Competéncia e estrutura organizacional da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS

4.2 Os mecanismos de participacdo da sociedade civil na Anvisa e ANS

16

18
24
39
39
47

55

58

62

66

71

81

81

83
87

90

95



4.2.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

4.2.2 Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

5. A CONSULTA PUBLICA

5.1 A participacao social no processo de elaboracdo normativo das agéncias
administrativas norte-americanas

5.2 A consulta publica no Brasil: aspectos legais e conceituais

5.3 Procedimento da consulta publica no Brasil

6. A CONSULTA PUBLICA NA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

6.1 EIXO 1 - Marco legal e tedrico da consulta publica

6.2 EIXO Il — Dindmica do processo de consulta publica

6.3 EIXO 11l — Participacdo da sociedade civil no processo de consulta
publica

6.4 EIXO IV - Objetivos da participacdo

6.5 Consideracdes finais da pesquisa de campo

7. PARTICIPACAO DA SOCIEDADE CIVIL NA ELABORACAO DAS
NORMAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
POR MEIO DAS CONSULTAS PUBLICAS

7.1 Selecdo das consultas publicas

7.2 ldentificacdo dos segmentos presentes nas consultas publicas

7.3 Conversao da consulta publica em norma

7.4 Participacdo dos segmentos nas consultas publicas por meio do envio de
contribuicdes

7.5 lIdentificacdo do segmento mais participativo na elaboracdo das
sugestdes

8. CONCLUSAO

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANEXOS

APENDICE

17

95
102
110
110

119
123
128

128
132
165

178
184
188

188
190
193
194

214

217
225
237
241



18

1 INTRODUCAO

O século XX foi palco de uma grande discussdo acerca da democracia como
regime ideal no contexto do pds-guerra, bem como de um intenso debate sobre o ideal
de participacdo dentro dessas sociedades democraticas. Destacou-se nesse periodo a
concepcao hegemdnica da democracia representativa, como o modelo elitista criado por
Schumpeter (1943) — e seguido por outros tedricos como Berelson (1954), Dahl (1956),
Sartori (1962) e Eckstein (1966) - que pregava a apatia dos cidadéos, e a participacao do
povo restrita a escolha dos lideres que deveriam conduzir a nagdo, uma vez que 0

excesso de participacao poderia causar desequilibrio ao sistema democratico.

A partir da segunda metade do século XX, trés grandes tedricos — Poulantzas
(1985), Macpherson (1978) e Pateman (1992) — iniciaram um movimento contra-
hegeménico pautado na concepcdo de democracia participativa, focado principalmente
no aumento na participacdo dos cidaddos. Esses teoricos acreditavam que a justica
social so seria alcancada se a participacdo do povo ndo ficasse restrita a escolha dos

lideres, devendo ser expandida para outras esferas da vida social e politica.

Diante desse embate tedrico sobre o ideal de participacdo, o final do século
XX e inicio do século XXI se mostra como época ideal de investigacdo acerca de novas
formas de participacdo da sociedade civil nas decisbes governamentais, pois se observa
0 surgimento de novos instrumentos de participacdo advindos com o processo de
redemocratizagdo observados principalmente nos paises do hemisfério sul - Portugal,
Brasil, Colémbia, india, Mogambique, Africa do Sul -, tendo como autor paradigmatico

desses estudos Boaventura de Sousa Santos (2002).

No desejo de contribuir para essa reflexdo, o presente trabalho tem como
objeto, o estudo da participacdo social nas consultas publicas realizadas no Brasil pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no periodo de 2000 a 2006.

O Brasil, nesse contexto de redemocratizacgdo, se apresenta ainda em processo
de consolidacdo de sua democracia, e por iSSO mesmo, receptivo a novos mecanismos

de participacéo social, além dos ja tradicionalmente institucionalizados pela democracia
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representativa. A Constituicdo Federal Brasileira promulgada em 05 de outubro de 1988
representou o inicio de uma nova ordem politica, e estabeleu o principio democratico de
que todo poder emana do povo (art. 1°, § Unico), privilegiando a participacdo da
sociedade civil ndo apenas na escolha dos lideres, mas na discussao, problematizacao,
questionamento e proposicdo de alternativas, propiciando a participacdo ativa dos

cidadaos no processo politico e nas tomadas de decisdes.

A reflexdo acerca desse novo contexto de incentivo a participagdo social que
se delineia no Brasil levantou uma série de questfes que se mostraram balizadoras para
a realizacdo dessa pesquisa: A partir do marco constitucional de 1988, como se
comporta a sociedade civil frente a esses novos espacgos e instrumentos de participacdo?
A sociedade civil tem se mostrado participativa diante dos processos politicos e das
tomadas de decisdes? O Estado tem apresentado alguma agdo no sentido de fortalecer
essa participacdo ou a sociedade civil tem conquistado sozinha o seu espago nas arenas

publicas?

No campo da saude, a participacdo da sociedade civil j& vem de longa data, se
mostrando atuante mesmo nos periodos de auséncia de democracia — exemplos
emblematicos como o Movimento de Reforma Sanitaria e a mobilizacdo existente na
VIl Conferéncia Nacional de Salde, que trouxeram um grande avango no campo da
salde publica, sendo os grandes responsaveis pela redacdo do capitulo da salde
cristalizado na Carta Magna (arts. 196-200), bem como pela legislacdo posterior que
veio regulamenta-lo (Leis n° 8.080/90 e n° 8.142/90).

Posteriormente, no bojo das propostas da reforma do Estado brasileiro,
observa-se o fendmeno da agencificacdo®. Na area da salde destacam-se a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, criada em 1999 e a Agéncia Nacional de

Saude Suplementar - ANS, instituida no ano seguinte.

Estas agéncias reguladoras findaram por transformar-se em um novo espaco de
circulacdo de poder politico, uma vez que as discussbes e decisbes sobre aquelas

politicas especificas deixaram de ser centralizadas na administracdo direta (Presidéncia

! Expressdo cunhada por Maria Sylvia Zanella di Pietro (2004) ao se referir a explosdo de agéncias
reguladoras criadas no primeiro momento de Reforma do Estado Brasileiro.
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da Republica e Ministérios) e passaram a ser também da competéncia de técnicos
especializados, que apesar de ligados a administracdo central, gozavam de parcela de

autonomia, e influenciavam diretamente as decisdes que eram tomadas nessas areas.

A construcdo desse novo espaco de circulacdo de poder estd intimamente
ligada a idéia de substituicdo do Estado executor pelo Estado regulador - defendida pelo
movimento de Reforma do Estado - e calcada na busca por uma maior eficiéncia estatal,
passivel de alcance através da descentralizacdo das acdes regulatérias. Para o
desempenho de seu mister, as agéncias reguladoras sdo dotadas de poderes tipicos de
policia administrativa - fiscalizacdo, punicédo, repressdo, resolucédo de conflitos, etc — e

do poder normativo ou regulatério.

A discussdo que cerca a tematica das agéncias reguladoras ainda € bastante
controvertida, o que tem gerado vasta publicacdo sobre o assunto®. Entretanto, diante
dessa extensa bibliografia, pouco se escreve sobre as agéncias reguladoras de saude, e

menos ainda sobre a participagéo da sociedade civil nessas autarquias.

Vislumbra-se, portanto, a imperiosa necessidade de se pesquisar essa tematica,
ndo s pela auséncia de estudos sobre o assunto, mas principalmente, porque o modelo
de agéncia reguladora vem instituindo novos instrumentos de participagdo que precisam
ser investigados a luz da teoria da democracia participativa. Dentre os diversos

instrumentos de participacdo destaca-se a consulta publica.

A consulta pablica é instrumento pelo qual a sociedade civil pode contribuir
com comentérios e sugestdes, participando diretamente do processo de formulagdo e
tomada de decisdo sobre as normas que serdo editadas. E instrumento de legitimacao de
decisbes, e de superacdo do déficit democratico inerente ao exercicio da funcédo

normativa pelo Poder Executivo.

2 Para maior detalhamento sobre o surgimento das agéncias reguladoras no Brasil e a comparagdo com o
modelo norte americano ver: DI PIETRO (2001 e 2004); GOMES.(2006); ARAGAO (2005).
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A Anvisa de 2000 a 2007 j4 realizou 838° consultas pUblicas, onde um grande
percentual dessas consultas se efetivou em acBes especificas na area da vigilancia
sanitéria, que sdo incorporadas em nossas atividades diérias: normas para controle de
infeccdo hospitalar; manejo de residuos dos servigos de saude; indicadores da qualidade

do ar ambiental no interior dos servicos de saude.

A ANS utiliza 0 mecanismo da consulta publica em menor escala. No mesmo
periodo (2000-2007) realizou apenas 28* consultas publicas, mas apesar desse volume
ser menor, 0s assuntos abordados também apresentam alta relevancia para a sociedade,
pois vao impactar no direito a assisténcia médica suplementar, hoje utilizada largamente
pela populacdo dos diversos niveis socio-econdmicos, a despeito da existéncia de um

Sistema Unico de Saude - SUS gratuito e universal.

O uso reiterado desse novo instrumento pelas agéncias reguladoras de salde
nos impde diversos questionamentos que se pretendem ver respondidos no decorrer
desta pesquisa: Qual a dindmica do processo de participagdo da sociedade civil no
interior das agéncias reguladoras de salde? Quais 0s mecanismos de participacao
institucionalmente previstos? Como funciona o mecanismo de consulta publica? Quais

0s seus potenciais e limites?

A concretizacdo do direito humano a salde passa pela concretizacdo da
cidadania participativa, pois s6 com o empoderamento da sociedade civil na discussdo
das acOes estatais € que conseguiremos alcancar o verdadeiro Estado Democratico de
Direito. Para tanto, se faz necessario ndo s6 conhecer esses novos instrumentos que
proporcionam essa maior participacdo da sociedade civil nas discussdes sobre politicas
de satde, bem como investigar seu potencial transformador, quando legitimamente

apropriados e utilizados pelos cidad&os.

Dessa forma, a realizagdo dessa pesquisa representa ndao sO a necessidade

pessoal de aprofundar conhecimentos sobre a tematica da participacdo no contexto das

® Informagao acessada no sitio da Anvisa. Disponivel em
<http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm> Acesso em: 26 jan. 2008

* Informag&o acessada no sitio da ANS. Disponivel em
<http://www.ans.gov.br/portal/site/instanciaparticipacao/transparencia_consultas_publicas.asp >
Acesso em: 26 jan. 2008.
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sociedades democraticas, mas principalmente, de contribuir com uma anélise critica
sobre 0s novos instrumentos de participacdo da sociedade civil que surgiram no bojo do
processo de contra-reforma do Estado brasileiro, em especial no campo das politicas de
saude.

E importante esclarecer, entretanto, que as discussdes travadas a respeito do
modelo democréatico sdo feitas no sentido de aperfeicoa-lo, pois o modelo ideal de
democracia € um tema em debate. Os mecanismos de participacao direta utilizados pela
sociedade civil visam problematizar, discutir, colocar na agenda publica e influir no
processo de tomada de decisdes, de modo a tornar a democracia representativa mais

proxima da realidade social.

Diante desse panorama, a pergunta de pesquisa que se pretende ver
respondida ao final desse trabalho é: Qual a dindmica do processo de participacdo da
sociedade civil no procedimento de consulta publica realizado pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — Anvisa, no contexto de democracia participativa?

O objetivo geral € analisar a participacdo da sociedade civil na elaboracdo das
normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa por meio das consultas

publicas proposta por essa autarquia, no contexto da democracia participativa.

Consistem em objetivos especificos dessa pesquisa:

a) Descrever o processo de criacdo das agéncias reguladoras de salde,
contextualizando o momento politico de sua criacdo, sua missdo, objetivos, e

instrumentos de participacdo previstos no seu arcabouco legal;

b)  Apresentar a dindmica do procedimento de consulta publica realizado
pela Anvisa;

c) Avaliar a participacdo da sociedade civil na elaboracdo das normas da
Anvisa através da analise das sugestdes enviadas para as consultas publicas, buscando

identificar o segmento que mais contribui com sugestoes;
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d) Verificar se as sugestfes feitas pela sociedade civil foram incorporadas

nas normas formuladas pelas Anvisa, quando da sua edi¢do final e,

e) Identificar qual o segmento que mais tem sugestdes incorporadas pela

Anvisa.

As hipoteses de trabalho utilizadas para nortear a pesquisa sdo (i) baixa
intensidade de participacdo do segmento representativo das pessoas fisicas, e (ii)
participacdo ativa do segmento das empresas particulares sujeitas a regulacdo do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

Essa pesquisa permitird ainda verificar em que medida o instrumento da
consulta publica tem contribuido para a realizacdo do ideal de democracia

participativa, dentro de uma proposta de gestdo publica participativa.

Por fim, cabe ressaltar que essas reflexfes ndo tem a pretensdo de esgotar a
discusséao sobre a participacdo da sociedade civil na elaboragéo de normas dentro de um
contexto democratico, mas de propor um novo olhar sobre os rumos da democracia

participativa no campo da saude, em especial da vigilancia sanitéria.
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2 METODOLOGIA

O conhecimento cientifico é resultante de um processo de investigacao
profundo e metddico de andlise da realidade, o que implica uma investigacdo profunda e
sistematica do objeto de estudo pelo pesquisador, que ap0s sucessivas observacdes e
procedimentos, consegue desvendar os niveis de realidade do objeto que ndo estavam
aparentes. Nas ciéncias sociais, a relacdo tradicional entre sujeito e objeto se transforma
na relacdo entre dois sujeitos: o pesquisador e o sujeito investigado. Entretanto,
investigar também exige um grau de rigor metodologico, com vias a atribuir

credibilidade ao resultado da pesquisa e ao proprio pesquisador.

No campo das ciéncias sociais, esse rigor segue a metodologia propria da
pesquisa qualitativa, pois se relaciona com um universo de dados que ndo pode ser

quantificado.

A pesquisa qualitativa responde a questdes muito particulares. Ela se
preocupa, nas ciéncias sociais, com um nivel de realidade que ndo pode ser
quantificado. Ou seja, ela trabalha com o universo de significados, motivos,
aspiracdes, crencas, valores e atitudes, o que corresponde a um espago mais
profundo das relagbes, dos processos e dos fendmenos que ndo podem ser
reduzidos a operacionalidade de varidveis (MINAYO, 2004, p. 21-22).

Demo (2000), dissertando sobre o tema, afirma que ao se falar em pesquisa
qualitativa, é necessario, antes de tudo, definir o que é qualidade, para que nao seja um
conceito vago relacionado simplesmente como anténimo de quantidade. Assim, com 0
objetivo de aperfeicoar a compreensdo de qualidade, Demo passa a relaciona-la com as
dimensGes de esséncia, perfectibilidade, intensidade, politicidade e dialeticidade da
qualidade.

Inicialmente, na relacdo qualidade-esséncia, Demo (2000) esclarece que a
aproximacdo dos termos advém da etimologia do termo qualidade, em latim: qualitas,
que significa esséncia, ou seja, a parte mais importante do fendmeno objeto de anélise.
Entretanto, o autor ndo se mostra satisfeito com essa aproximacao, pois essa relacdo nao
exprime compreensao clara, “pois esséncia ndo se V€, se toca, sem falar que para a

ciéncia positivista, ndo se mensura” (DEMO, 2000, p. 146).
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Assim, Demo segue avancando nessas relacdes, e afirma que “qualidade
sinaliza a perfectibilidade das coisas, sobretudo nos seres humanos, mas igualmente
hoje na natureza como tal em seu processo evolutivo” (DEMO, 2000, p. 146, grifo no
original). Assim, a evolucdo dos fendmenos, e a complexidade que acompanha esse

processo evolutivo seria uma expressdo da qualidade.

Ao investigar a relacdo qualidade-intensidade, Demo (2000, p. 147) destaca
que “qualidade aponta para o ‘melhor’, ndo para o ‘maior’”. Assim, os fenbmenos
qualitativos investigados devem ser avaliados sob a 6tica da profundidade, plenitude, e

ndo repeticao, superficialidade e trivialidade.

A relacdo qualidade-politicidade “aponta para o sujeito capaz de fazer
historia propria, sugerindo o horizonte fundamental da capacidade de ‘se fazer’, dentro
das circunstancias dadas” (DEMO, 2000, p. 148). Nessa dimensdo, a realidade
investigada ndo se resume a componentes materiais, e sim ao todo complexo, onde
guantidade e qualidade sdo faces do mesmo fendmeno, observados sob o prisma da
dialeticidade.

Por fim, através da dialética da qualidade os fenémenos devem ser

compreendidos como ndo lineares, dindmicos, contrarios.

N&o é necessario advogar qualquer teologia, apenas reconhecer que novo dia
vem sempre depois. O mais importante, porém, é visualizar a qualidade
como expressdo complexa e ndo linear dos fen6menos, a0 mesmo tempo
indicativa de sua incompletude ostensiva e potencialidade pretensamente
limitada. O exemplo mais préximo é o conhecimento: visivelmente limitado,
concebe-se como rompedor de limites. Para fazer isso, age dialeticamente,
pela via do conflito, do salto, da alternativa. A realidade sabe desconstruir-se
para reconstruir-se (DEMO, 2000, p. 149).

Dentro dessas perspectivas do que seja pesquisa qualitativa, e mais
objetivamente da busca pela qualidade dos fendmenos sociais, admite-se que para
alcancar os objetivos dessa pesquisa de mestrado — compreender a participacdo da
sociedade civil no procedimento de consulta publica utilizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria na elaboracdo de suas normas - a pesquisa
qualitativa é a que melhor se adequa as propostas desse objeto de estudo.
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O uso da pesquisa qualitativa ndo exclui a possibilidade de utilizacdo de dados
guantitativos, ao contrario, as pesquisas qualitativa e quantitativa sdo métodos
complementares ao entendimento da realidade em todos os seus aspectos (DEMO 2000;
MINAYO, 2004). Demo (2000) descarta veementemente a dicotomia entre qualidade e
quantidade, pois para ele, apesar de se poder qualificar uma realidade como “mais
qualitativa” ou “mais quantitativa”, representam sempre uma combinacdo de ambas as

dimens0es (dialeticidade).

A pesquisa social pode ser classificada, segundo os objetivos que pretende
realizar, em trés grupos: exploratoria, descritiva e explicativa (GIL, 2007). Por

pesquisa exploratoria entende-se aquela que objetiva clarificar o tema em estudo.

As pesquisas exploratérias tm como principal finalidade desenvolver,
esclarecer e modificar conceitos e idéias, com vistas na formulacdo de
problemas mais precisos ou hipéteses pesquisaveis para estudos posteriores.

[-]

Pesquisas exploratdrias sdo desenvolvidas com o objetivo de proporcionar
visdo geral, de tipo aproximativo, acerca de determinado fato. Esse tipo de
pesquisa é realizado especialmente quando o tema escolhido é pouco
explorado e torna-se dificil sobre ele formular hipOteses precisas e
operacionalizaveis (GIL, 2007, p. 43).

A pesquisa descritiva, como o proprio nome ja diz, objetiva “a descricdo das
caracteristicas de determinada populacdo ou fendmeno, ou o estabelecimento de
relacbes entre varidveis” (GIL, 2007, p.44). J& a pesquisa explicativa pretende
“identificar os fatores que determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos
fendmenos” (GIL, 2007, p. 44).

Apesar da vasta bibliografia ja& produzida sobre as agéncias reguladoras
(BRUNA, 2003; BARROSO, 2003, MOTTA, 2003; DI PIETRO, 2004), a temética da
participacdo da sociedade civil no procedimento de consulta publica formulado para
elaboracdo das suas normas ainda é ponto pouco explorado por esses autores. Da mesma
forma, ha insuficiéncia da bibliografia acerca das agéncias reguladoras que lidam com a

salde, em especial sobre a Anvisa.

Assim, a presente pesquisa, além de revestida de carater qualitativo, é também

uma pesquisa exploratdria, pois se destina a investigar uma realidade pouco
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conhecida, no caso em tela, a participacdo da sociedade civil no processo de consulta
publica da Anvisa. Uma das principais caracteristicas da pesquisa exploratoria é a
flexibilidade no seu planejamento, e a utilizacdo do método de estudo de caso e as
técnicas de pesquisa documental, levantamento bibliografico e entrevistas (GIL, 2007).
Neste trabalho, usaremos o método e as técnicas mencionadas anteriormente, com o

escopo de obter o maior nimero possivel de dados sobre o0 objeto investigado.

O estudo de caso enquanto método de pesquisa “é uma investigacdo empirica
que investiga um fendémeno contemporaneo dentro de seu contexto da vida real,
especialmente quando os limites entre o fendmeno e o contexto ndo estdo claramente
definidos” (YIN, 2005, p. 32). Nesse contexto, o estudo de caso € utilizado sempre que
0 pesquisador deseja averiguar fendmenos sociais complexos, podendo ser empregado

na descrigdo ou na avaliagdo de proposicdes.

Yin (2005) enumera as possibilidades de utilizacdo do estudo de caso: (a)
analisar fenbmenos contemporaneos, quando os limites entre fendmeno e contexto néo
sdo claramente discerniveis; (b) descrever a situagdo (contexto) que esta sendo objeto de
analise e (c) explicar as diversas variaveis observadas sem a limitacdo existentes nos
levantamentos e experimentos. Do exposto, compreende-se que o estudo de caso é um
método de investigacdo que abrange uma infinidade de outras técnicas de coleta e
analise de dados, propiciando uma visdo mais holistica do fenémeno analisado (YIN,
2005, p. 32-33).

Apesar das vantagens acima enumeradas, e da larga utilizacdo do estudo de
caso na pesquisa social, esse método de investigacdo ainda enfrenta diversos
preconceitos postos pela comunidade cientifica, com destaque para a falta de rigor
metodoldgico, dificuldade de generalizacdo cientifica de seus resultados e demora na
execucdo da pesquisa como fatores que desqualificam essa estratégia de investigacéo
(YIN, 2005, p. 29 e 30).

Com relacdo a falta de rigor metodoldgico, as criticas se ddo em torno da
auséncia, para a execucdo do estudo de caso, de procedimentos sistematizados e pré-
determinados, levantando assim questionamentos sobre a confiabilidade de seu
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resultado, uma vez que o pesquisador poderia desviar os resultados através de visoes
tendenciosas ou equivocadas do objeto. Yin (2005, p. 29) rechaca essa critica afirmando
que esse problema ndo é exclusivo do estudo de caso, e que vieses podem ocorrer em
qualquer procedimento (experimentos, planejamento de questionarios de pesquisa,

conducdo de pesquisas historicas, etc).

No tocante a dificuldade de uma generalizacdo cientifica dos resultados, mais
uma vez Yin (2005) destaca que essa também ndo é uma dificuldade peculiar ao estudo
de caso, podendo ocorrer em qualquer técnica de pesquisa — experimento, levantamento,
etc. Deve-se ter em mente que o objetivo do estudo de caso € generalizar as proposicoes
tedricas, e ndo as populacdes ou objetos estudados. “Nesse sentido, o estudo de caso,
como 0 experimento, ndo representa uma ‘amostragem’, e, ao fazer isso, seu objetivo é
expandir e generalizar teorias (generalizagdo analitica) e ndo enumerar freqiiéncias
(generalizacdo estatistica)” (YIN, 2005, p. 30).

Por fim, a demora na execucao da pesquisa, € critica procedente aos estudos de
caso feitos no passado, entretanto, ndo mais cabivel as pesquisas atuais que se utilizam
desse método de pesquisa. Segundo Yin (2005), um bom estudo de caso pode ser
realizado utilizando-se ferramentas como a internet, o telefone e a biblioteca, néo

demandando assim, grandes periodos temporais para sua efetivacao.

Desse modo, foi escolhida para ilustrar esse estudo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, recentemente constituida e dotada de abrangéncia
nacional, e que incorporou como pratica comum nas suas atividades, a consulta publica

de seus atos normativos.

Por tudo o que ja foi exposto, a utilizacdo do estudo de caso como método de
investigacdo cientifica que vai auxiliar na obtengdo dos resultados da presente
investigacao, se sustenta pela necessidade de utilizacdo de um instrumento que enfatize
a investigacdo da totalidade de fenémenos complexos e contemporaneos — participacdo
da sociedade civil no processo de consulta publica da Anvisa -, e também pela

simplicidade e abrangéncia das técnicas de coleta de dados.
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Para a coleta dos dados necessarios a execucdo da pesquisa, fez-se uso de
procedimentos de pesquisa bibliografica, pesquisa documental e do trabalho de

campo com a realizacao de entrevistas semi-estruturadas.

A pesquisa bibliografica, bastante utilizada nos estudos exploratorios, nada
mais é do que aquela desenvolvida a partir de fontes impressas ja constituidas tais como
livros e artigos cientificos, e apresenta como principal vantagem “permitir ao
investigador a cobertura de uma gama de fendmenos muito mais ampla que aquela que
poderia pesquisas diretamente” (GIL, 2007, p. 65). Para o desenvolvimento da presente
pesquisa foram consultados livros, revistas, teses, artigos, sitios da internet, leis, e

outras fontes de consulta, conforme organizados na bibliografia.

Ja a pesquisa documental se utiliza de fontes impressas que ainda néo
receberam tratamento analitico, consistindo essa caracteristica, na unica distin¢cdo da

pesquisa bibliografica.

A pesquisa documental assemelha-se muito a pesquisa bibliogréfica. A
diferenca essencial entre ambas esta na natureza das fontes. Enquanto a
pesquisa bibliografica se utiliza fundamentalmente das contribuicbes dos
diversos autores sobre determinado assunto, a pesquisa documental vale-se
de materiais que ndo receberam ainda um tratamento analitico, ou que ainda
podem ser reelaborados de acordo com os objetos de pesquisa (GIL, 1996, p.
51)

A pesquisa documental foi realizada com a finalidade de levantar informagoes
essenciais para compreender o funcionamento, organizacdo, missao e objetivos da
Anvisa e da ANS. Foram analisados 0s seguintes documentos: Leis de criacdo da
Anvisa e ANS, Regimentos Internos das respectivas agéncias, atas de criacdo do
Conselho Consultivo (Anvisa) e do Conselho de Saude Suplementar (ANS), ata de
criacdo das Cémaras Técnicas e Setoriais da Anvisa, e Regimentos Internos das

Camaras Técnicas e Setorial da Anvisa.

Foram ainda consultados, para a realizacdo da parte empirica da pesquisa, 0s
documentos referentes as consultas puablicas selecionadas para analise (minutas de
norma, manifestacdes recebidas por ocasido da abertura das consultas publicas e as

normas finais editadas).
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Para garantir a viabilidade da pesquisa foi necessaria a realizacdo de um
recorte tematico e temporal, em virtude do grande nimero de consultas publicas
realizada pela Anvisa. A selecdo do tema buscou atender as seguintes caracteristicas: (a)
desconsideragdo das consultas de carater eminentemente técnico e (b) escolha de um
tema que se relacionasse com a maior pluralidade de atores, e ndo apenas temas ligados

ao setor regulado.

A opcdo pelo descarte das consultas publicas de carater técnico, se deu em
virtude de pesquisa realizada por Mattos (2004) junto a Agéncia Nacional de
Telecomunicac@es - Anatel, a qual demonstrou que a participacdo dos diversos setores
da sociedade civil depende da tematica a ser submetida a consulta publica. Ele também
concluiu que as consultas de carater eminentemente técnico propiciavam a participacao

macica de apenas um segmento - o setor regulado.

Assim, em conformidade com os critérios acima descritos, o presente trabalho
elegeu as consultas puablicas relacionadas aos servicos de salude, nos aspectos de
qualidade e acesso, ocorridas no periodo de 2000 a 2006. Deve ser ressaltado que ndo
foram objeto de andlise as consultas publicas cujo prazo para recebimento de

manifestacdes ultrapassou o ano de 2006.

Em atencdo ao rigor metodoldgico que toda pesquisa deve conter, buscou-se
obter junto aos diversos Orgdos do Ministério da Salde - Coordenacdo Geral de
Regulacéo e Avaliacdo do Ministério da Satde®; Coordenagdo Geral de Sistemas de
Informag&o do Ministério da Satde® e Anvisa’ - o conceito técnico de servigos de

® Foi enviado e-mail para a Coordenacdo Geral de Regulacio e Avaliacdo do Ministério da Satde em
20/05/2007. A resposta veio em 21/05/2007 com a indicacdo da definigdo utilizada na Biblioteca Virtual
em Salde — BVS que dispde: “Servicos de Saude: Constituem um sistema organizado para a provisdo de
cuidados de satde num pais. A gama de servigos varia de acordo com o pais e inclui desde servigos
preventivos até cuidados a pacientes internados ou ndo. (European Commission Glossary)”.

® Foi enviado e-mail para a Coordenacio Geral de Sistemas de Informacdo do Ministério da Satde em
20/05/2007. A resposta veio em 22/05/2007 informando que o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Salde — CNES utiliza a definicdo de estabelecimentos de salide e ndo servigos de salide. Entende-se
por estabelecimento de sadde a “Denominacdo dada a qualquer local destinado a realizacéo de acgGes e/ ou
servigos de salde coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade”.

Para servicos de salde indicaram a definigdo utilizada na Biblioteca Virtual em Saude — BVS, e ainda a
seguinte definicdo: “(...) o servico é pensado como um campo de praticas técnicas, sociais e politicas, cuja
diregdo e agenda de prioridades sdo realizadas no campo dos embates politicos entre grupos de pressdo
politicamente competentes e de racionalidades distintas (técnica e politica)” (Cohen & Franco, 1993).
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salde. No entanto, foram apresentados conceitos abertos e evasivos, representando mais
um rol exemplificativo dos servigcos de saude do que propriamente uma definicdo, se
mostrando insuficientes para o objeto dessa pesquisa, razdo pela qual foi criada uma

conceituacdo especifica de servicos de saude para a selecdo das consultas publicas.

Para essa pesquisa, entende-se por servicos de saude todo estabelecimento
que presta servico de diagnosticos e tratamento, e servicos de apoio ao diagnostico e
tratamento, relacionados com o atendimento a salde humana. Sua rede é extensa, pois
varia conforme a quantidade e grau de complexidade da tecnologia utilizada nos

estabelecimentos (servicos de saude de alta, média e baixa complexidade).

Assim, com base nos critérios acima apresentados e na conceituacéo realizada,

foram selecionadas para essa pesquisa as seguintes consultas publicas:

Quadro 1 - Consultas da Anvisa relacionadas com os servicos de sadde e de interesse da salde na
tematica de acesso e qualidade

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CONSULTA ASSUNTO
17/2000 Roteiro de inspe¢éo do programa de controle de infec¢éo hospitalar
20/2000 Estabelece exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos privados de vacinagéo,

seu licenciamento, fiscalizacdo e controle, e da outras providéncias.

48/2000 Estabelece Regulamento Técnico sobre diretrizes gerais de procedimentos de manejo de
residuos de servicos de salde, desde a geracao dos residuos até a sua disposi¢do final.

78/2000 Regulamento Técnico para o funcionamento dos servicos de atencao a dependentes de
substancias psicoativas em regime de internacdo segundo modelo psicossocial.

20/2001 Regulamento que fixa os requisitos minimos exigidos para o licenciamento e operagédo
de farmacias virtuais ou outras modalidades de atendimento remoto.

64/2002 Definicdo das diretrizes gerais para avaliacdo das condi¢des de funcionamento dos
servicos de salde.

110/2002 Instituir procedimentos relativos a bancos de sangue de corddo umbilical e placentario
para uso em transplante alogénico ndo-aparentado (BSCUP).

Continua na proxima pagina

7 Foi enviado e-mail para a Ouvidoria da Anvisa e para a Geréncia Geral de Tecnologia de Servicos de
Salde - GGTES em 20/05/2007. A resposta dada em 30/05/2007 pela GGTES tras a seguinte definicéo:
“Servicos de Saude sdo estabelecimentos destinados a promover a saide do individuo, protegé-lo de
doengas e agravos, prevenir e limitar os danos a ele causados e reabilita-lo quando sua capacidade fisica,
psiquica ou social for afetada”.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CONSULTA

ASSUNTO

07/2003

Aprovar Regulamento Técnico sobre procedimentos de analise, avaliacdo e aprovacao
dos projetos fisicos de servigos de salde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

08/2003 Aprovar Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para 0s
Servigos de Endoscopia Digestiva e Respiratoria.

16/2003 Aprovar Regulamento Técnico sobre procedimentos de analise, avaliacdo e aprovagao
dos projetos fisicos de servicos de satide no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

28/2003 Aprovar proposta de Resolugdo que altera a RDC 328, de 22 de julho de 1999, que
institui as Boas Préaticas de Dispensacdo em Farmacias e Drogarias.

52/2003 Aprovar proposta de Resolucdo, que aprova as Normas Técnicas para 0 Funcionamento
de Bancos de Olhos.

81/2003 Aprovar Regulamento Técnico contendo as Normas de Funcionamento de Servicos que
prestam Assisténcia Domiciliar

108/2003 Aprovar Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para 0s
Servigos de Quimioterapia Antineoplésica.

109/2003 Proposta de Resolucdo que dispBe sobre Indicadores de Qualidade do Ar Ambiental
Interior em Servigos de Salde.

18/2004 Proposta de Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servicos de Dialise.

38/2004 Normas técnicas para o funcionamento de Banco de Células e Tecidos Germinativos.

50/2004 Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para o Funcionamento
dos Laboratédrios Clinicos.

28/2005 Regulamento Técnico para o funcionamento de Banco de Leite Humano - BLH

79/2005 Proposta de Resolucdo que estabelece que as Centrais de Notificacdo, Captacdo e
Distribuicdo de Orgdos — CNCDOs, figuem submetidas as a¢des de vigilancia sanitaria.
(prazo aberto para sugestdes até o dia 11 de dezembro de 2005).

10/2006 Proposta sobre os procedimentos para a solicitacdo, a renovacdo, a alteragdo e o
cancelamento da Autorizagéo de Funcionamento para farmécias e drogarias.

14/2006 Proposta de resolugdo sobre os procedimentos para a solicitacdo, a renovacdo, a
alteragdo e o cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento para farmécias e
drogarias.

21/2006 Minuta de Resolugdo, que define o Regulamento Técnico para Funcionamento de
Servigos de Atengdo ao Paciente Critico e Potencialmente Critico.

40/2006 Proposta de Resolucdo que determina normas técnicas para o funcionamento de Bancos

de Tecidos Musculoesqueléticos e de Bancos de Pele de origem humana.

Fonte: com base em: Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas Publicas.
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm>. Acesso em: 20 mar.2007

A presente pesquisa também incluiu como método investigativo da realidade,

um trabalho de campo para obter elementos complementares e levantar dados sobre a

realidade especifica da Anvisa, especialmente no que concerne a coleta de informacdes

sobre o procedimento adotado pela Anvisa para a realizagcdo das consultas publicas. O
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instrumento de coleta de dados selecionado foi a entrevista, “forma de interacdo social
[...] onde uma das partes busca coletar dados e a outra se apresenta como fonte de
informacdo” (GIL, 2007, p. 117).

Obedecendo a classificacdo de niveis de estruturacdo de uma entrevista, ela
pode ser estruturada, ndo estruturada e semi-estruturada. A entrevista estruturada
“desenvolve-se a partir de uma relacdo fixa de perguntas, cuja ordem e redacdo
permanece invariavel para todos os entrevistados” (GIL, 2007, p. 121), ao passo que a

entrevista ndo estruturada ou aberta “o informante aborda livremente o tema proposto”.

A entrevista semi-estruturada seria uma mescla dos dois tipos acima descritos.
Na presente pesquisa fez-se uso da entrevista semi-estruturada, desenvolvida a partir
de um rol pré-determinado de questdes que permite flexibilidade nas perguntas, a

medida que novas informac6es possam ser reveladas pelos respondentes.

Entrevista semi-estruturada, em geral, ¢ aquela que parte de certos
guestionamentos basicos, apoiados em teorias e hipoteses, que interessam a
pesquisa, e que, em seguida, oferecem amplo campo de interrogativas, fruto
de novas hipoteses que vao surgindo a medida que se recebem as respostas
do informante (TRIVINGS, 1995, p.146).

Ponto importante no processo de entrevista é a selecdo dos entrevistados. A
pesquisa deve ser capaz de reunir um grupo de informantes chaves que detenha o maior
namero possivel de informagdes sobre o objeto investigado. Essa diversidade de
pessoas e visdes € importante porque a entrevista tem por objetivo ndo apenas “contar
opiniBes ou pessoas, mas ao contrario, explorar o espectro de opinibes, as diferentes
representacdes sobre o assunto em questdo” (GASKEL, 2002, p. 68). Nesta pesquisa, a
escolha dos entrevistados ndo se deu de forma aleatéria. A selecéo tinha por objetivo
identificar respondentes que tivessem a compreensdo politica e/ou procedimental do

instrumento de consulta pablica da Anvisa.

Assim, a escolha dos informantes-chaves foi feita a partir de critérios pré-
definidos: i) relagdo dos respondentes com a area das consultas pablicas selecionadas;
ii) experiéncia na conducao de consultas publicas; iii) compreensao politica da consulta
publica na Anvisa. A partir do estabelecimento desses critérios foram selecionados 15

informantes.
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Quadro 2 — Perfil profissional dos entrevistados

Perfil profissional Frequéncia Identificacéo
Técnicos 7 Entrevistados 3, 4,6, 7,9, 12 e 13
Gerentes 3 Entrevistados 5, 8 e 11

Assessores 2 Entrevistados 1 e 2
Diretor 1 Entrevistado 10
Procurador® 1 Entrevistado 14
Ouvidor 1 Entrevistado 15

TOTAL 15 -

Fonte: Elaboragéo da autora

As entrevistas foram realizadas no periodo de 30/10/2007 a 30/1/2008 e foram
selecionados dois grupos de informantes chaves: um primeiro grupo representado por
técnicos e gerentes da Anvisa, que possuem relagdo direta com a execucdo do
procedimento de consulta publica; e o segundo formado por diretor, assessores,
procurador e ouvidor que detém a compreensdo politica do processo de consulta

publica.

A escolha dos técnicos e gerentes foi feita a partir da experiéncia na realizacao
de consulta publica na Anvisa, mais especificamente, naquelas selecionadas para
compor a presente pesquisa. Ja a escolha do segundo grupo foi pautada na identificacdo
de alguns postos que guardavam relacdo mais direta com o processo de elaboragéo

normativa.

As perguntas feitas aos respondentes (Apéndice A) foram elaboradas a partir
de quatro grandes eixos: i) marco legal e tedrico da consulta publica; ii) dinamica do
processo de consulta puablica; iii) participagdo da sociedade civil no processo de
consulta publica, e iv) objetivos da participacdo. As entrevistas tém por finalidade

confrontar os dados da realidade da Anvisa com as informacdes colhidas na literatura.

O quadro 3 demonstra de forma detalhada, os temas e sub-temas que foram

abordados quando da elaboracéo do roteiro de entrevistas.



Quadro 3 - Relagdo de temas e sub-temas que serdo utilizados nas entrevistas semi-estruturadas

EIXOS TEMATICOS

TEMAS

SUB-TEMAS

. Eixo | — Marco legal
e tedrico da consulta publica

] Marco tedrico que
fundamenta o uso das
consultas publicas.

] Normatizacdo
utilizada para embasar a
realizacdo das consultas
publicas.

= Eixo Il — Dindmica
do processo de consulta
publica

. Comosedao
procedimento de consulta
publica.

-escolha dos temas;

-formas de publicizacdo da
consulta;
-prazo minimo e maximo que a
consulta fica disponivel ao
publico;

- quem recebe as sugestdes e
comentarios;

- forma de tratamento dos dados
(compilacéo, arquivamento,
selecdo);

- como ¢ feita a selecdo das
sugestdes que serdo aceitas ou
rejeitadas;

- autores das sugestbes recebem
alguma resposta institucional
sobre sua participacdo  nas
consultas.
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= Existem casos onde
¢ dispensada a realizacdo de
consulta publica.

- medidas de urgéncia, risco

sanitario.

= As informacdes
recebidas sdo
disponibilizadas ao publico.

- meios oferecidos ao publico
para a consulta dos dados.

= Toda consulta
publica necessariamente
origina uma norma.

] A relevancia do
tema posto em consulta pode
acarretar outras formas de
discussao.

- audiéncia publica;

- camaras técnicas, setoriais,

conselhos consultivos.

Continua na préxima pagina

8 O entrevistado n°. 14 é Procurador Federal da Advocacia Geral da Unido, lotado na Anvisa.
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EIXOS TEMATICOS TEMAS SUB-TEMAS
] . Ha troca de

informacdes ou

monitoramento do -

procedimento de consulta
publica utilizado por outras
agéncias reguladoras.

= Eixo 1]

publica

Participacdo da sociedade | contribuicdo da sociedade
civil no processo de consulta | civil nas consultas pablicas.

—|= Formas de

= Resposta da
administracdo  publica  as _
manifestacdes enviadas.
. Construcdo coletiva
da proposta de normativa
antes de submeté-la a
consulta publica.
= Identificacdo do
segmento da sociedade civil
mais participativo.
" Eixo IV — Objetivos | = Satisfacdo com o
da participacdo instrumento da  consulta
publica.
= Satisfacdo com a -
publicidade das consultas
publicas.
] Favorecimento a

participagdo da sociedade
civil nas questdes de salde.

Fonte: Elaboracéo da autora

Apos todo o procedimento de levantamento de dados essenciais a realiza¢do da

investigacdo, impde-se um processo de organizacdo e tratamento desses dados, com

vistas a sua andlise e interpretacdo.

Pesquisas qualitativas tipicamente geram um enorme volume de dados que
precisam ser organizados e compreendidos. Isto se faz através de um
processo continuado em que se procura identificar dimenses, categorias,
tendéncias, padroes, relacdes, desvendando-lhes o significado. Este é um
processo complexo, ndo linear, que implica um trabalho de redugéo,
organizacao e interpretacdo dos dados que se inicia ja na fase exploratoria e
acompanha  toda a investigacéo (ALVES-MAZZOTTI e
GEWANDSZNAJIDER, 2001, p. 170).

A andlise e interpretacdo dos dados colhidos nas entrevistas foram feitas a

partir do seu agrupamento em categorias. O estabelecimento das categorias atendeu as

seguintes regras: i) categorias derivadas de um unico principio de classificacao; (ii) rol
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de categorias exaustivo; e iii) categorias mutuamente exclusivas (SELLTIZ ET AL.
1967. p. 441 APUD GIL, 2007, p. 169).

ApoOs o estabelecimento das categorias, a tabulacdo eletrénica foi utilizada
como recurso de contagem da freqliéncia dessas categorias. Entende-se por tabulagdo “o
processo de agrupar e contar 0s casos que estdo nas varias categorias de analise” (GIL,
2007, p. 171).

Para 0 organizacdo e tratamento dos dados advindos das consultas publicas
selecionadas, foi utilizado uma adaptacdo do método de Mattos (2004), em estudo
semelhante realizado com as consultas publicas efetuadas pela Agéncia Nacional de

Telecomunicagoes.

Primeiramente, cumpre ressaltar que para avaliar as contribuicdes recebidas
nas consultas publicas selecionadas, foi necessario estabelecer uma diferenciacéo
conceitual do que seja sugestdo e comentario. Essa necessidade foi sentida desde a
realizacdo de pesquisa piloto junto as consultas publicas da ANS para testar o método
utilizado (ALVES, 2007).

Para essa pesquisa adotou-se a definicdo de sugestdo como toda e qualquer
proposic¢do realizada com o objetivo de alterar a norma posta em consulta seja através
de inclusdo/exclusdo de algum artigo, inciso, alinea ou paragrafo especifico, seja
proposicdo relacionada com o texto legal de forma integral; e comentario qualquer
elogio, questionamento, ddvida, denlncia, expectativa, justificativa acerca do assunto

posto em consulta, mas que ndo propde diretamente nenhuma alteracéo.

A analise das contribuicGes recebidas possibilitou estabelecer a sistematizacao
das seguintes informacGes: (i) segmentos participantes nas consultas publicas; ii)
numero/percentual de atores presentes em cada segmento; iii) ndmero/percentual de
contribuicdes apresentadas por segmento, decomposto em sugestdes e comentarios; iv)
razdo entre o numero de contribuicdes e 0 numero de atores, por segmento, e V)

namero/percentual de sugestdes incorporadas na edicdo da norma final, por segmento.
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Nos capitulos seguintes, serdo apresentados as discussdes teoricas, e 0S
resultados obtidos a partir da realizacdo das entrevistas e da analise dos documentos

relacionados as consultas publicas selecionadas.
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3 CONSTRUGCAO DEMOCRATICA E SAUDE NO BRASIL

3.1 Consideragdes sobre a democracia representativa

Na sociedade contemporanea a democracia apresenta-se como uma forma
hegemdnica de organizacdo da vida politica das na¢des ocidentais, mas nem sempre foi

assim.

No século XVIII até a metade do século XI1X a democracia era vista de forma
indesejada e perigosa, pois representava a possibilidade da grande massa da populacéo

assumir o poder, ndo passando de mera aspiracdo revolucionaria.

Alexis de Tocqueville (1958, apud AVRITZER, 2002, p. 563) resume a
mudanga nesse panorama e prevé a chegada da democracia como meio de se extinguir

0s inumeros privilégios da aristocracia:

(...) podemos deduzir da marcha irresistivel dos acontecimentos um
desenvolvimento gradual do principio democratico. Todos os dias, surge um
novo questionamento dos privilégios da aristocracia. Essa é uma guerra lenta
travada em torno de detalhes, mas, infalivelmente, ao seu final, ela faré ruir
todo o edificio.

A previsdo de Tocqueville se concretizou e durante o século XX, com a
eclosdo de duas guerras mundiais e o estabelecimento de um longo periodo de guerra
fria entre as principais poténcias econdmicas mundiais (EUA X URSS) a questdo
democrética volta a ser tema central das discussfes politicas, e a primeira metade do
século foi tomada pelo debate em torno da importancia da democracia como forma de

governo.

Com o fim das duas guerras mundiais, a proposta de democracia se tornou
hegeménica e “implicou em uma restricdo das formas de participacdo e soberania
ampliadas em favor de um governo de consenso em torno de um procedimento eleitoral
para a formacgéo de governos” (SCHUMPETER, 1942, apud SANTOS e AVRITZER,
2002, p. 39-40). Nesse trabalho, o marco tedrico de interesse acerca da democracia,
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situa-se a partir da segunda metade do século XX, quando esta se torna a forma de

governo hegeménica, concretizada através do modelo de democracia representativa.

Para os defensores da concepcdo hegemdnica (Schumpeter, 1943; Berelson,
1954; Dahl, 1956; Sartori, 1962; Eckstein,1966), a condicd0 necessaria para a
consolidacdo da democracia seria a restricdo nas formas de participacdo do povo, pois o
excesso de participacdo poderia gerar desequilibrio no sistema democratico que estava

se consolidando. Defendiam, portanto, um modelo de democracia liberal representativa.

Santos e Avritzer (2002, p. 41-42) sintetizam as principais caracteristicas desta

forma de governo:

Os principais elementos dessa concepcao seriam a tdo apontada contradicdo
entre mobilizacdo e institucionalizacdo (Huntington, 1968; Germani, 1971);
a valorizagdo positiva da apatia politica (Dows, 1956), uma idéia muito
salientada por Schumpeter, para quem o cidaddo comum ndo tinha
capacidade ou interesse politico sendo para escolher os lideres aos quais
caberia tomar as decisdes (1942:269); a concentra¢do do debate democréatico
na questdo dos desenhos eleitorais das democracias (Lijphart, 1984); o
tratamento do pluralismo como forma de incorporacéo partidaria e disputa
entre as elites (Dahl, 1956; 1971) e a solucdo minimalista para o problema
da participacdo pela via da discussdo das escalas e da complexidade
(Bobbio, 1986; Dahl, 1991).

Weber também contribuiu para o fortalecimento da concepgdo hegeménica de
democracia representativa, ao reconhecer que 0 surgimento das burocracias
especializadas no interior dos Estados Modernos inviabilizava a gestdo participativa
pensada por Rousseau e pela teoria classica da democracia.

Para ele, a complexidade das questdes advinda com a modernidade, ndo seria
entendida pelos individuos comuns, e s6 a manutencdo de uma burocracia especializada

e melhor preparada seria capaz de auxiliar o Estado em suas novas atividades.

Avritzer (2002, p. 565) ao analisar essa questdo de restricdo de soberania nos

Estados Modernos levantada por Weber, afirma:
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De acordo com a perspectiva weberiana, a qual constitui parte da concepgao
hegemdnica de democracia, uma burocracia especializada estaria mais
preparada do que o individuo comum para lidar com essas questdes.
Decisdes complexas requerem que 0s seus autores tenham conhecimento
prévio acerca das questdes com as quais lidam e sejam capazes de procurar
alcangar os seus objetivos de uma forma sistematica (Kronman, 1983:131).
Para Weber, somente uma burocracia especializada poderia lidar com essa
dimensdo da politica moderna. Esse motivo é a primeira fonte de limitacdo
do conceito de soberania nas democracias modernas.

A declaracdo de Weber acerca da restricdo da soberania e do fortalecimento
das burocracias especializadas foi confirmada ao longo da segunda metade do século
XX. O aumento das func¢des do Estado com a instituicdo do Welfare State, fez crescer a
necessidade de burocracias especializadas para tratar dessas novas dimensdes politicas

que surgiam.

Dessa forma, a concep¢do hegemonica de democracia que se difunde no
século XX, apresenta-se como uma democracia liberal, representativa e limitante da

soberania, na medida em que restringe a participacdo dos cidadaos ao voto.

Joseph Schumpeter é o autor paradigmatico quando se fala em concepcéo
hegeménica. Ele apontou a necessidade de se revisar a teoria classica da democracia, e
em sua obra Capitalismo, socialismo e democracia, publicada em 1943, apresentou a

teoria revisada.

Diferentemente dos teoricos classicos, Schumpeter apresenta sua teoria de
democracia desvinculada de qualquer finalidade ou ideal. Para ele, a democracia ndo
passa de mero arranjo institucional, onde lideres rivais disputam a preferéncia do povo

no direito de governar.

Essa teoria desenvolvida por Schumpeter faz com que a atencdo seja voltada
mais para as regras procedimentais do que para o conjunto de valores que deveria ser
partilhado por todo o corpo social. A possibilidade da existéncia de um governo

democratico com o objetivo de alcancar o bem comum é por ele descartada.
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Schumpeter afirmava que nas sociedades de massa, 0s individuos séo
manipulados e portanto, as decisdes ndo correspondem ao ideal de democracia. Por isso,

ele defende a existéncia de competi¢do por parte das elites pelo voto da populacao.

Esse modelo de democracia produzido por Schumpeter ficou conhecido como
competitivo elitista ou simplesmente elitista, pois 0s Unicos a participarem
integralmente de todas as fases do processo de disputa politica sdo as elites. Ao povo foi
reservado o papel de discutir e votar para escolher, dentro desse grupo de elite, 0s mais
qualificados para ocuparem os cargos politicos.

Pateman (1992) esclarecendo esse argumento apresentado por Schumpeter diz
que “a competicdo pela lideranga é a caracteristicas distintiva da democracia,
permitindo que se diferencie 0 método democratico de outros métodos politicos. Por
esse método, qualquer pessoa, em principio, é livre para competir pela lideranca em

eleicBes livres [...]” (p. 13).

Essa concepcéo elitista restringe o conceito de soberania que vai se consolidar

na Europa do pos-guerra.

A democracia consolidou-se na Europa no pos-guerra através da aplicacao
de um conceito restrito de soberania. O periodo denominado de segunda
onda de democratizacdo, que vai de 1943 a 1962, foi altamente bem-
sucedido em relagdo a implantacdo e a consolidacdo da democracia na
Europa de forma bastante similar & prescricdo feita por Schumpeter. Nos
casos mais importantes de consolidagdo democratica no periodo — nos casos
da Alemanha, Italia e Japdo — uma concepgdo restrita de soberania seguiu-se
a reimplantacéo da democracia (AVRITZER, 2002, p.567).

A compreensdo de todos os pontos da teoria apresentada por Schumpeter é
fundamental para o0 acompanhamento das obras que surgiram posteriormente. Pateman
(1992, p. 12, grifo no original) reconhece essa importancia e afirma que “ele colocou
em evidéncia uma definicdo nova e realista de democracia, 0o que se revelou mais

importante para as teorias posteriores”.

De forma sintética, podemos eleger como 0s principais pontos da teoria
schumpeteriana: i) compreensdo da democracia como metodo politico, desvinculado de

qualquer finalidade; ii) participacdo dos cidaddos nas decisbes de forma continua e
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permanente fundava-se em pontos empiricamente ilusorios; iii) competicdo das elites
pela lideranga como caracteristica distintiva da democracia; iv) identificacdo de apenas
dois canais de participacdo dos cidaddos — discusséo e voto para a escolha dos
representantes; v) condicdo necessaria para a realizacdo dos métodos democréaticos —
liberdades civis, tolerancia para a opinido dos outros, e algum habito e carater nacionais;
vi) sufragio universal ndo era importante e o direito ao voto baseado na propriedade,

raca e religido.

Como consequéncia do revisionismo da teoria classica da democracia
provocado por Schumpeter, diversos autores (Berelson, 1954; Dahl, 1956; Sartori,
1962; Eckstein. 1966), também apresentaram sua critica a teoria classica. Esses
trabalhos, apesar de apresentar alguns pontos de contrastes, ttm em comum o fato de
defender que o excesso de participacdo pode gerar instabilidade no sistema politico,
enquadrando-se dessa forma, na concep¢do hegemonica de democracia limitadora do

exercicio da soberania.

Berelson possui orientacdo tedrica funcionalista, e sua teoria enfatiza a
preocupacao com a estabilidade do sistema politico. Em sua obra Votar (Votting, 1954),
ele se propBe a examinar 0 paradoxo entre a teoria classica que estabelece modelo de
atitudes e predicados exigido dos cidadaos, e as evidéncias empiricas apresentadas na
obra citada, que demonstram ndo ser possivel encontrar esse conjunto de caracteristicas

no cidaddo médio.

De acordo com Berelson, a apresentacdo desse paradoxo permite que se veja
0 engano dos autores “classicos”, e que se constate o porqué de suas teorias
ndo fornecerem um quadro preciso do funcionamento dos sistemas politicos
democréticos existentes. Ele argumenta que a teoria “classica” concentra-se
no cidaddo isolado, ignorando virtualmente o prdprio sistema politico; e,
guando o leva em conta, considera as instituicbes especificas e ndo as
“condigbes gerais para que as instituicbes funcionem como
deveriam”(PATEMAN, 1992, p. 15)

Em sua obra, ele estabelece as condicfes necessarias a sobrevivéncia da
democracia politica: i) limitacdo na intensidade do conflito; ii) restricdo na taxa de
cambio; ii) manutencdo da estabilidade social e econémica; iv) presenga de uma

organizacdo social pluralista; e v) consenso basico.
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Berelson destaca ainda que a apatia dos cidadaos e a participacdo limitada séo
positivas, pois garantem a manutencdo de um sistema politico estavel. Segundo
Pateman (1992), esses argumentos levantados por Berelson estdo relacionados com
obras contemporaneas da democracia que defendem a moderna teoria democratica como

descritiva e centrada no sistema politico vigente.

Segundo esse ponto de vista, pode-se perceber que os altos niveis de
participacdo e interesse sdo exigidos apenas de uma minoria de cidaddos e
que, além disso, a apatia e o desinteresse da maioria cumprem um
importante papel na manutengdo da estabilidade do sistema tomado como
um todo. Portanto, chega-se ao argumento de que essa participagdo que
ocorre de fato é exatamente a participacdo necessaria para um sistema de
democracia estavel (PATEMAN, 1992, p. 17).

Dahl ganha destaque pelo estudo realizado em duas obras intituladas Uma
introducdo a teoria democratica (A Preface to Democratic Theory, 1956) e Hierarquia,
democracia e negociagdo em politica e em economia (Hierarchy, Democracy and
Bargaining in Politics and Economics, 1956).

Diferentemente de Berelson, Dahl ndo esta certo quanto a existéncia de uma
Unica teoria democréatica — teoria classica da democracia — e exatamente por esse

motivo, ele ndo contrapde teoria e fato.

Ele afirma ainda que algumas teorias como a madisoniana e a populista sdo
inadequadas, e apresenta a sua teoria — poliarquia - como a mais adequada, por ser uma

teoria moderna e explicativa.

Em sua teoria, Dahl destaca as eleicdes como ponto principal do processo
democratico, e da mesma forma que Schumpeter, reconhece que este instrumento

possibilita o controle dos lideres pelos ndo lideres.

Todavia, Dahl apresenta o problema da participacdo direta nas democracias de
larga escala. Para ele ndo € possivel que todas as questdes e decisdes, numa democracia
de larga escala, sejam submetidas a participacdo de seus cidaddos, sendo uma
impossibilidade de ordem técnica e procedimental.
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Dessa forma, Dahl apresenta como solucdo a escolha de representantes pelo
povo, para facilitar o exercicio da democracia. “As elei¢des funcionam como um ponto
central do método democratico porque elas fornecem o mecanismo através do qual pode
se dar o controle dos lideres pelos ndo-lideres” (Pateman, 1992, p. 18).

Destaca-se ainda um outro aspecto da teoria de Dahl, qual seja, a discussao

guanto aos pré-requisitos sociais para o estabelecimento de um sistema poliarquico.

Dahl traz como pré-requisito basico a existéncia de um consenso, a0 menos
entre os lideres, sobre as normas. “Tal consenso depende de um ‘treinamento social’, o
qual, por sua vez, depende da existéncia de um minimo de acordo a respeito da escolha
e das normas politicas (...). O treinamento social ocorre por meio da familia, das
escolas, da igreja, dos jornais, etc.” (PATEMAN, 19992, p. 19).

Ele também defende que a participacdo e o controle social ndo precisam ser
incentivados, salvo quando houver uma necessidade fatica real que justifique tal acéo, e
destaca o perigo que representa para a estabilidade do sistema politico o excesso de

participacao.

Os grupos de condicdes sécio-econdémica baixa apresentam o menor indice
de atividade politica e também revelam com mais freqliéncia personalidades
“autoritarias”. Assim sendo, na medida em que o aumento da atividade
politica traz esse grupo a arena politica, 0 consenso a respeito das normas
pode declinar, declinando por conseguinte a poliarquia (PATEMAN, 1992,
p. 20).

Outro teodrico importante nessa esteira de revisionismo da teoria classica é
Sartori, com destaque para sua obra Teoria democratica (Democratic Theory,1962).
Apesar de registrar uma extensao dos argumentos de Dahl sobre a democracia enquanto
poliarquia, apresenta-se como 0 mais radical revisor das antigas teorias da democracia.

Assim, a grande diferenca da teoria de Dahl e de Sartori, é que para esse Gltimo, ndo sdo

as minorias que governam, mas as elites, em competicao.

Um outro ponto de destaque na teoria de Sartori é a énfase que ele da ao

perigo que representa a participacdo. Para o autor, a participacdo ativa da populacédo
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pode levar ao surgimento de Estados totalitarios, e por esse motivo ndo se deve

incentivar a acdo espontanea do povo.

Com relacdo a discussdo sobre a inatividade do cidaddo médio, Sartori afirma
gue uma vez gque a média dos cidaddos se mostra apatico e desinteressado por questdes
politicas que ndo atinjam sua 6rbita de interesses pessoais, mudar essa realidade pode
colocar em risco o sistema democratico, pois de alguma forma, haveria a coacdo dos
apaticos ou a penalizacdo da minoria ativa.Ele conclui que a questdo da apatia “ndo é
culpa de ninguém em particular, e que ja é hora de parar de procurar bodes expiatérios”
(SARTORI, p. 87-90 apud PATEMAN, 1992, p. 22).

Por fim, cabe lembrar a contribuicdo de Eckstein, que em sua obra Uma teoria
de democracia estavel (A Theory of Stable Democracy, 1966), onde apresenta requisitos
para a manutencdo da estabilidade do sistema democratico, com destaque para 0s
padrdes de autoridade que podem ser encontrados nas familias, escolas, organizacdes
econbmicas, etc. Eckstein afirma que “um governo tendera a ser estavel se o seu padrdo
de autoridade for congruente com os outros padrdes de autoridade da sociedade da qual
faz parte” (apud PATEMAN, 1992, p. 23).

O autor observa que a categoria congruente apresenta dois sentidos, o sentido
forte — onde congruente se identifica com “idéntico” e “muita semelhanca” — e o sentido

fraco de congruéncia que é o de “semelhanca gradual”.

Eckstein afirma que o sentido forte de congruéncia ndo pode ser aplicado a
democracia porque traria graves conseqiiéncias, uma vez que existem alguns padrdes de
autoridade que ndo podem ser democratizados, sob pena de perderem o seu objetivo de
formacdo da personalidade. Dessa forma, ele defende que algum padrdo de

autoritarismo é saudavel e necessario & manutencédo do sistema democrético.

Pateman (1992) apresenta de forma sucinta uma apreciacdo sobre a concluséo

da teoria de Eckstein:
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A conclusdo da teoria de Eckstein — que pode ser encarada como paradoxal,
uma vez que se trata de uma teoria da democracia — é que, para um sistema
democratico estavel, a estrutura de autoridade do governo nacional néo
precisa ser, necessariamente, pelo menos ‘de modo puro’, democratica. (p.
24).

Segundo Pateman, a contribuicdo desses quatro autores representou a
confeccdo de uma teoria contemporanea da democracia — que nada mais é do que a
teoria da democracia representativa — e que de forma resumida, apresenta as
seguintes caracteristicas: i) teoria de cardter empirico ou descritivo; ii) democracia
vinculada a um método politico ou a uma série de arranjos institucionais; iii) elemento
democratico caracteristico € a competicdo entre os lideres pelo voto; iv) eleicdes
periddicas e livres; v) reacdo dos lideres as reivindicacdes dos que ndo pertencem a elite
é assegurada pela sancdo de perda do mandato e as decisdes dos lideres podem sofrer
influéncias de grupos ativos de pressao; vi) participacdo do povo restrita a escolha dos
lideres; vii) funcdo da participacdo é de protecdo - protecdo dos interesses privados e

contra as decisOes arbitrarias dos lideres.

3.2 Notas sobre a democracia participativa na segunda metade do século XX

A idéia de democracia participativa nos remete inicialmente aos séculos V e
IV a.C., para o panorama histérico da cidade de Atenas, na Grécia antiga. Entretanto,
a discussdo que sera trazida nesse capitulo, refere-se a um modelo mais
contemporaneo, surgido com a forca dos novos movimentos sociais dos anos de 1960
e 1970, “um pouco como resultado de uma critica liberalizante a uma certa
concepgdo classica de democracia no campo do marxismo, um pouco Ccomo
consequiéncia das insatisfacOes criadas pela percepc¢do dos impasses enfrentados pelo
Estado liberal democratico (...)” (BRANDAO, 1997, p. 114).

A concepcdo de democracia participativa surge na década de 1960 na
Europa, forjada pela insatisfacdo com os resultados do sistema socialista do Leste
Europeu, bem como pela intensa mobilizacdo dos movimentos popular e sindical, e vem
se contrapor ao modelo hegemdnico de democracia representativa, defendendo uma
participacdo maior dos cidadaos nas decis6es governamentais.
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Segundo C.B. Macpherson (1978, p. 97):

A democracia participativa (...) come¢ou como o lema dos movimentos
estudantis da Nova Esquerda, ocorridos na década de 60. Difundiu-se pela
classe trabalhadora naquela mesma década e na seguinte, sem dlvida em
conseqliéncia da crescente insatisfacdo entre trabalhadores fabris e de
escritorio e dos sentimentos mais generalizados de alienacdo que entdo
entraram em moda nos temas de socidlogos, técnicos em administracao,
comissoes de inquérito governamentais e jornalistas populares.

Essa nova corrente vem se chocar com a concepcao descrita no topico anterior
— democracia representativa - que considera o excesso de democracia prejudicial a
estabilidade do sistema politico, pois incentiva o papel ativo do cidaddo e considera sua

contribuicdo importante para o desenvolvimento da politica.

O grande destaque que se da ao modelo democrético participativo é que nele, o
cidaddo deixa de ser mero expectador, onde seu papel era restrito a escolha dos lideres,

para ser ator principal no processo de construcéo politica.

A democracia participativa defende um maior envolvimento da populagdo nos
processos decisorios como uma forma de diminuir as diferencas da formacéo politica da
opinido advindas com o modelo capitalista, mas sem deixar de lado os institutos da

democracia representativa ja existentes.

Os obstaculos enfrentados por essa corrente decorrem da propria organizacao
do modelo capitalista de producéo, que ndo € sensivel ao aumento da participacéo, visto
que ndo deseja ver abalado o equilibrio do sistema democratico que permite a

reproducéo do capital.

Os autores importantes para implementar essa discusséo sdao Nicos Poulantzas,
C.B. Macpherson e Carole Pateman. Entretanto, o filésofo francés Jean Jacques
Rousseau e sua teoria politica sobre a participagdo do cidadao na tomada de decisbes —
ainda que formulada sob o contexto de uma sociedade agraria -, serviram de inspiracéo

aos defensores da democracia participativa.

Rousseau apresentava a participacdo em trés dimensdes: a participacdo como

educacéo, participacdo como controle e aceitacdo das decisdes coletivas e participacdo
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enquanto integracdo (PATEMAN, 1992). Para ele, a participacdo como educacao ¢ a
principal funcdo, pois cada vez que o cidaddo participa do processo de decisdo vai
percebendo que as questdes a serem resolvidas ndo abrangem apenas a sua Orbita de
interesse, e sim de toda uma comunidade. Logo, as decisdes a serem tomadas por cada

individuo séo dotadas de uma alta carga de responsabilidade.

Na dimensdo da participagdo como controle e aceitacdo das decisdes
coletivas, Rousseau defende que a partir do momento que todos participam ativamente
do processo de discussdo e decisdo dos assuntos de interesse coletivo, o processo de
aceitacdo e cumprimento dessas mesmas decisdes se dara de forma natural. J& na
participacdo enquanto integracdo, o pensador francés destaca que quanto mais o
individuo participa do processo politico, mais ele estara integrado no seio de sua
comunidade. E a “integracdo do individuo na sociedade, no sentido de pertencimento”
(TEIXEIRA, 2001, p. 38).

Gohn (2003, p. 22), comentando a obra de Rousseau, afirma que:

Sua teoria politica considera a participagdo individual direta de cada cidaddo
no processo de tomada de decisdes de uma comunidade e a vé como um
modo de, simultaneamente, proteger os interesses privados e assegurar um
bom governo. Segundo sua doutrina sobre a Vontade geral, uma pessoa s
pode ser verdadeiramente um cidaddo quando quer o bem geral, ndo o seu
bem particular. Seu olhar tem dupla direcdo: sobre os efeitos da participacéo
no sistema social e sobre os individuos em si, tornando-se psicologicamente
mais “abertos”. Alias, essa segunda dimensdo €, para ele, a mais importante,
porque a principal funcdo da participagdo deve ser o carater educativo que
exerce sobre as pessoas. [...] Outras funcdes da participacdo seriam: ela
permite que as decisfes coletivas sejam aceitas mais facilmente pelos
individuos e favorece a integragdo do cidaddo na sua comunidade.

Essas dimensdes trabalhadas por Rousseau representam o fundamento da

vertente participacionista.

A contribuicdo de Nicos Poulantzas para a democracia participativa surge
no momento em que ele se distancia do leninismo, reconhecendo assim que a
ditadura do proletariado ndo representa um caminho democrético de defesa dos
direitos e liberdades dos cidaddos. Ele tenta construir uma via democratica para o
socialismo real, defendendo um modelo de democracia participativa que fosse ao

mesmo tempo diferente da social-democracia e do socialismo real.
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Branddo afirma que Poulantzas apos se distanciar do leninismo, teve o
cuidado de ndo adentrar no campo da social-democracia, pois ambas representavam
alternativas que deveriam ser evitadas, uma vez que “apresentam uma conivéncia de
base: o estatismo e a profunda desconfianca em relagdo as iniciativas das massas
populares” (POULANTZAS, 1985, p. 287 apud BRANDAO, 1997, p. 114). O ponto
de destaque na teoria de Poulantzas é a defesa da democracia representativa forjada
diferentemente dos moldes burgueses, de forma a nao representar uma estratégia de

dominio dessa burguesia sobre os demais cidadaos.

Dessa forma, Poulantzas defende uma democracia representativa
caracterizada pela existéncia de um sistema de representacdo com mandatos livres.
Defende ainda a articulacdo entre a democracia representativa e a democracia direta,
pois segundo ele “historicamente todas as experiéncias de democracia direta na base,
que ndo eram articuladas durante certo tempo com certas instituicdes de democracia
representativa, foram um fracasso” (POULANTZAS, 1982, p. 139 apud
BRANDAO, 1997, p. 116).

Ele acredita na construcdo de um modelo socialista democratico, desviado
da ditadura do proletariado, que congregue ao mesmo tempo, a transformacdo do
Estado e uma ampla participagdo da sociedade. No que concerne a transformacéo
estatal, Poulantzas afirma que ela adviria com a prépria mudanca na correlacdo de

forcas internas ao Estado, bem com a mudanca na sua propria “materialidade”.

Modificar a correlagdo de forgas no interior do Estado significa, na opinido
do autor, ndo apenas conseguir maioria em elei¢des parlamentares ou eleger
a presidéncia da republica, mas também redefinir a relacdo de forcas no
interior do proprio exército, da policia, da burocracia publica, do judiciario
etc., tornando todas essas instituicdes mais democraticas. E mudar a sua
“materialidade” é, para além de uma modificagdo na correlagdo de forgas,
uma modificacdo do modelo mesmo de organizacdo das diversas
instituicdes estatais (BRANDAO, 1997, p. 117).

Com relacdo a ampla participacdo dos cidaddos, a concepc¢do poulantziana
rompe com a idéia da social-democracia, no sentido que a apatia social é o ideal de
participagdo nas democracias modernas. Ele defende uma ampla articulagéo que
difunda a democracia em todas as instancias de poder, gerando um amplo movimento

das massas populares em todos 0s setores — estudantes, trabalhadores, etc.
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O ideal de democracia participativa para Poulantzas perpassa a
transformacdo do Estado e a ampla participacdo das massas, tendo em vista a
construcdo de um modelo de socialismo democratico sem a presenca do Estado. Por
fim, Poulantzas também reconhece que o alcance desse modelo ideal pode ocorrer
através do enfrentamento armado, pois, segundo ele, “a via democratica para o
socialismo certamente ndo sera uma simples passagem pacifica” (POULANTZAS,
1985, p. 303).

Outro teorico de referéncia para a democracia participativa é Crawford
Brough Macpherson, que em sua obra A Democracia Liberal: origens e evolucéo,
passa a reconhecer que o modelo de democracia participativa, que defende a idéia
que uma “sociedade e um sistema de governo mais participativos veio para ficar”.
(MACPHERSON, 1978, p. 97).

Ele levanta um debate ético sobre a participacdo e a democracia ao
relacionar as iniqliidades sociais com a baixa participacdo politica da sociedade, e
conclui afirmando que “uma sociedade mais equénime e mais humana exige um
sistema de mais participacao politica” (1978, p. 98), sem esquecer as dificuldades
praticas de realizar nas sociedades modernas e populosas uma democracia
completamente direta — apesar dos amplos avangos tecnol6gicos, com destaque para
0 computador.

A idéia de que os recentes e 0s esperados avangcos na tecnologia do
computador e de comunicagdes possibilitardo conseguir uma democracia
direta apropriada para as comunidades muito populosas é atraente ndo
apenas para os tedricos da tecnologia como também para os tedricos da
sociedade e filésofos politicos. Mas essa idéia ndo presta atencdo a uma
exigéncia irrecusavel de qualquer processo decisério: alguém deve formular
as questdes (MACPHERSON, 1978, p. 99).

Assim, diante da impossibilidade levanta por Macpherson, a respeito da
operacionalizacdo da democracia direta, principalmente, no que concerne a
formulacdo de politica social e econdmica, ele reconhece a necessidade de algum
tipo de sistema representativo que deve atuar em conjunto com a democracia direta.
“Nada podemos sem politicos eleitos. Devemos confiar, embora ndo devamos

confiar exclusivamente, na democracia indireta. O problema é tornar responsaveis 0s
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politicos. (...) tecnologia eletronica, pois, ndo nos pode dar a democracia direta”
(MACPHERSON, 1978, p. 101).

O foco da discussdo de Macpherson é como alcancar a democracia
participativa, e ndo o seu funcionamento. “Um pouco é como se ele dissesse que se
chegarmos até a democracia participativa, que é mais dificil, opera-la ndo sera um
grande problema” (BRANDAO, 1997, p, 121).

Para tanto, ele apresenta dois requisitos para alcancé-la: i) “a mudanca da
consciéncia do povo (ou da sua inconsciéncia), do ver-se e agir como essencialmente
consumidor, ao ver-se e agir como executor e desfrutador da execucdo e
desenvolvimento de sua capacidade” e ii) “a grande diminuicdo da atual
desigualdade social e econdmica” (MACPHERSON, 1978, p. 102 — 103).

No que se refere ao primeiro requisito, Macpherson afirma ser ele essencial
ndo sO para o surgimento da democracia participativa, mas para a propria atuacao,
pois fortalece o espirito de comunidade. Com relacdo ao segundo, ele retoma o
discurso feito anteriormente de que as iniqiiidades favorecem o fortalecimento de um
sistema representativo com o fito de manter a sociedade coesa, sendo imprescindivel
a reducéo das desigualdades sociais e econdmicas para se gerar uma sociedade mais

ativa.

Macpherson (1978, p.103) reconhece entdo que esses dois requisitos por ele
citados para o alcance de um modelo democratico participativo levaram a um circulo
vicioso: “ndo podemos conseguir mais participacdo democratica sem uma mudanca
prévia da desigualdade social e sua consciéncia, mas ndo podemos conseguir as
mudancas da desigualdade social e na consciéncia sem um aumento antes da
participacdo democratica”, para logo reconhecer aberturas visiveis nesse mesmo
circulo — conscientizacdo do 6Onus provocado pelo crescimento econdémico;
crescimento da consciéncia dos custos da apatia politica; davida crescente sobre a
capacidade do capitalismo empresarial em satisfazer as expectativas dos

consumidores.
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Diante dessas fragilidades encontradas no interior do circulo vicioso,
Macpherson reconhece que elas contribuem para o alcance das condices necessarias

a democracia participativa.

(...) juntos, eles conduzem a um declinio da consciéncia de consumidor, a
uma diminuicdo da desigualdade de classes, € a0 aumento na participacéo
politica atual. As perspectivas para uma sociedade mais democratica ndo
séo, portanto, inteiramente infundadas. O movimento nesse sentido exigira e
estimulara um grau crescente de participacdo. E isso agora parece pertencer
ao reino do possivel (MACPHERSON, 1978, p. 109).

Macpherson passa entdo a apresentar dois modelos de democracia
participativa que rednem participacdo direta e representativa. O primeiro modelo é
considerado mais simples, e apropriado para uma sociedade com sistema apartidario
ou de partido unico, e se apresenta como “um sistema piramidal com democracia
direta na base e democracia por delegacdo em cada nivel depois da base”
(MACPHERSON, 1978, p. 110). O autor reconhece que esse modelo ndo garante

efetivamente a participacdo democratica ou controle democratico.

Ademais, Macpherson identifica ainda trés situacbes em que o sistema
piramidal acima ndo conseguira corresponder aos ideais democraticos: numa situacao
imediatamente pos-revolucionaria; no caso de reaparecimento de divisbes e
oposicOes de classes, e no caso da base ser apatica. Seu discurso sobre o primeiro
modelo finda por reconhecer sua inaplicabilidade as nagdes ocidentais de fins de
século XX. No segundo modelo, o autor estabelece uma combinacdo entre o sistema
piramidal com participacdo direta e indireta e o sistema multipartidario — ora
desejavel, ora necessario, que seria executada das seguintes formas: i) “substituir a
existente estrutura presidencial ou parlamentar de governo por uma estrutura
soviética” (p. 115) e ii) “manter a atual estrutura de governo e confiar nos proprios

partidos para operar pela participacao piramidal” (idem, p. 115).

Por fim, cumpre ressaltar que no modelo de democracia participativa
definido por Macpherson observa-se a presenca dois tragcos fundamentais, o0 aspecto
socialista e o aspecto liberal. Socialista porque defende uma sociedade sem
antagonismo de classes e sem iniqlidades sociais, e liberal porque, segundo o

préprio autor, seu modelo ndo é “ditatorial ou totalitario” (idem, p. 115).
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Pateman, outra ferrenha defensora da democracia participativa, rechaca a
teoria defendida pela concep¢do hegeménica, de que o excesso de participacdo abala
a harmonia do sistema democratico. Em sua obra Participagdo e Teoria Democrética
(Participation and Democratic Theory, 1970), ela reconhece a contribuicdo de
Rousseau e afirma que os tedricos contemporaneos esqueceram a verdadeira idéia de

participacdo idealizada e defendida pelos tedricos classicos da democracia.

Sua discussdo tem por base a seguinte indagacdo: “qual o lugar da
‘participacdo’ numa teoria da democracia moderna e viavel?” (PATEMAN, 1992, p.
9). E é a partir dessa interrogacdo que ela tenta demonstrar que é viavel um modelo

de participacdo ativa dos cidadaos.

Sua anélise se concentra na participacdo em esferas ndo governamentais, com
destaque para as inddstrias, no contexto das democracias modernas. Segundo a autora,
“a nocdo de uma sociedade participativa exige que o alcance do termo ‘politico’ seja
ampliado para cobrir esferas exteriores ao governo nacional” (1992, p. 140), sendo a
indUstria a area mais “politica” de interacdo dos individuos comuns. Seu trabalho
objetiva estabelecer uma conexao entre participacdo nos locais de trabalho e seu

impacto na participacdo na esfera politica nacional.

A escolha da autora por estudar a participacdo a partir da industria se deu por
considera-la o centro das relagdes capitalistas, e como tal poder desenvolver melhor a
habilidade dos cidaddos de participar dos processos macros de tomada de decisdo, “a
participacdo no local de trabalho atua como um ‘campo de provas’ para a participagdo
na esfera politica mais abrangente” (PATEMAN, 1992, p. 130).

Observa-se, portanto, o destaque dado por Pateman ao carater pedagogico da
participacdo, resgatando a dimensdo da participagdo como educacdo defendida por
Rousseau. Segundo a autora (1992, p. 72), “a participacdo em estruturas de autoridade
ndo-governamentais € necessaria para alimentar e desenvolver as qualidades
psicologicas (o sentimento de eficiéncia politica) requeridas para a participacdo em

nivel nacional”.
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Sua andlise sobre a participacdo nos locais de trabalho mostra que € viavel

uma teoria da democracia participativa aplicavel aos estados contemporaneos.

A afirmacdo da teoria da democracia participativa, de que a condigdo
necessaria para o estabelecimento de uma forma de governo democrética
consiste numa sociedade participativa, ndo é de todo irrealista; se pode ou
ndo ser compreendido, o ideal dos primeiros tedricos ‘classicos’ da
democracia participativa permanece, com uma intensidade muito maior,
uma questdo viva e em aberto (PATEMAN, 1992, p. 136).

Pateman traz como consequéncias dessa democracia industrial a diminuicédo
das iniquidades econémicas, e, por conseguinte, uma maior igualdade social.“Se as
desigualdades no poder de decisdo forem abolidas, haverd o enfraquecimento
correspondente da justificativa para outras formas de desigualdade econdmica” (1992,
p. 143).

Dessa forma, a participagdo nas industrias representaria apenas o inicio desse
processo democratico, e se estenderia as outras estruturas de autoridade, até atingir o

proprio Estado.

Pateman conclui sua exposicdo afirmando que a teoria da democracia
participativa ndo é algo ilusorio ou irreal, pautado em fundamentos ultrapassados ou
fantasiosos, e diz que “ainda é possivel dispor de uma teoria da democracia moderna,

viavel, que conserve como ponto central a nogdo de participacdo” (1992, p. 147).

3.2.1 A democracia participativa nos paises do hemisfério sul

A discussdo teorica acerca da democracia participativa nos paises do sul —
Portugal, Brasil, Coldmbia, india, Mocambique, Africa do Sul - tem como expoente o
autor Boaventura de Sousa Santos que em sua obra Democratizar a democracia (2002),
analisa 0s recentes processos de democratizacdo pelo qual passaram esses paises.
“Estamos tratando, portanto, de paises que dentro da ldgica hegeménica do pds
Segunda-Guerra Mundial ndo estiveram no assim chamado campo democratico”
(SANTOS e AVRITZER, 2002, p. 55).
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Para Santos e Avritzer esses paises desde os anos de 1970 passaram néo
apenas por experiéncias de transicdo ou ampliacdo democratica, mas por uma
redefinicdo de prioridades politicas, em busca de politicas mais inclusivas e
distributivas, chamada por ele de “redefinicdo da gramatica social vigente” (2002, p.
56).

Em todos os casos, junto com a ampliacdo da democracia ou da sua
restauracdo, houve também um processo de redefinicdo do seu significado
cultural ou da gramatica social vigente. Assim, todos os casos de democracia
participativa estudados iniciam-se com uma tentativa de disputa pelo
significado de determinadas préticas politicas, por uma tentativa de
ampliacdo da gramética social e de incorporagdo de novos atores ou de
novos temas a politica (SANTOS e AVRITZER, 2002, p. 56).

Os autores destacam ainda que o traco comum verificado em todos 0s paises
analisados, e que remete a teoria da democracia participativa, foi o questionamento por
parte dos atores sociais envolvidos no processo de democratizagéo, sobre a identidade
“que lhes fora atribuida externamente por um Estado colonial ou por um Estado
autoritario e discriminador” (SANTOS e AVRITZER, 2002, p. 57), resultando na
definicdo de novos parametros de participacdo dos cidaddos. “O que esta em causa
nestes processos € a constituicdo de um ideal participativo e inclusivo como parte dos
projetos de libertagdo do colonialismo — india, Africa do Sul e Mogambique — ou de
democratizacdo — Portugal, Brasil e Colombia” (SANTOS e AVRITZER, 2002, p. 57).

O objetivo do estudo realizado pelos autores era “desenhar novos horizontes
de emancipacdo social, ou melhor, de emancipa¢fes sociais a partir de praticas que
ocorrem em contextos especificos para dar respostas a problemas concretos” (SANTOS
e AVRITZER, 2002, p. 71), e em virtude dessa construcdo eles alertam que essas
praticas nem sempre podem ser utilizadas de forma universal, mas sem davida, indicam
que é possivel pensar uma nova forma de se relacionar democracia representativa e

democracia participativa.

Santos e Avritzer concluem seus estudos indicando trés teses que visam ao
fortalecimento da democracia participativa. Na primeira delas, defendem o
fortalecimento da demodiversidade, ou seja, 0 reconhecimento de formas multiplas de
democracia. Essa tese tem como fundamento “o multiculturalismo e as experiéncias

recentes de participacdo”, que apontam na direcdo da ampliacdo da deliberacdo publica
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e do fortalecimento da participacdo, sendo necessario para solidificar a democracia
participativa “o aprofundamento dos casos nos quais o sistema politico abre méo de

prerrogativas de decisdo em favor de instancias de participagcdo” (2002, p.77).

A segunda tese € pelo “fortalecimento da articulacdo contra-hegemdnica entre
o local e o global”, a partir de novas praticas democraticas realizadas onde a democracia
se apresenta mais fraca, demonstrando a necessidade de apoio de atores transnacionais —
caso colombiano — ao passo que experiéncias bem sucedidas devem ser divulgadas
como alternativas ao modelo hegeménico — caso do Brasil e da india. “Portanto, a
passagem do contra-hegeménico do plano local para o global é fundamental para o
fortalecimento da democracia participativa” (2002, p. 77). Por fim, a ultima tese
apresentada destaca a necessidade de ampliar as experiéncias democraticas, pois se
percebeu “que as novas experiéncias bem-sucedidas se originaram de novas gramaticas
sociais, nas quais o formato da participacdo foi sendo adquirido experimentalmente”
(idem, p. 78), sendo saudavel para a democracia participativa, a multiplicacdo desse

experimentalismo.

Através das teses acima expostas, € possivel identificar que o debate levantado
pelos autores acerca da democracia representativa e da democracia participativa gira em
torno da combinacdo dos conceitos de coexisténcia e complementaridade. A
coexisténcia, prevalecente nos paises centrais, “implica uma convivéncia, em niveis
diversos, das diferentes formas de procedimentalismo, organizacdo administrativa e
variacdo de desenho institucional” (SANTOS e AVRITZER, 2002, p. 75). Ja o
entendimento acerca da complementaridade, que emerge nos paises periféricos e
semiperiféricos, e demanda uma articulagdo mais profunda entre as duas formas de
democracia, pois exige do governo o reconhecimento de que “o procedimentalismo
participativo, as formas publicas de monitoramento dos governos e 0s processos de
deliberacdo publica podem substituir parte do processo de representacdo e deliberacdo,
tais como concebidos no modelo hegemonico de democracia” (idem, p. 76).

Essa perspectiva abre espaco para que o Estado seja o local de
aprofundamento dessas novas experiéncias. “As novas democracias devem (...) se

transformar em novissimos movimentos sociais, no sentido de que o Estado deve se
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transformar em um local de experimentacdo distributiva e cultural” (SANTOS e
AVRITZER, 2002, p. 77).

Nesse contexto, o Brasil e a india foram apontados pelos autores, & luz dos
casos estudados, como os paises que mais demonstraram potencialidade de democracia

participativa. O caso brasileiro sera visto em detalhes no tdpico seguinte.

3.2.2 O processo de redemocratizagdo brasileira

A discussdo sobre democracia no Brasil ainda € bastante recente, e o proprio
processo de redemocratizagdo se apresentou bastante controvertido. O pais passou por
vinte e um anos de governos militares e autoritarios, marcados pela intensa repressédo de
qualquer forma de mobilizacdo social, bem como a extincdo de mecanismos
democréticos de representacdo politica: fechamento do Congresso Nacional em 1968 e

1977; suspensdo das garantias civis e das elei¢cdes para presidente da Republica.

As ditaduras militares que substituiram os governos populistas geraram um
novo formato politico — os regimes autoritarios-burocraticos - caracterizados
pela exclusdo politica e econdmica dos setores desprotegidos da sociedade,
desmobilizagdo e despolitizagdo da sociedade como um todo, a
transnacionalizacdo da estrutura produtiva do pais e a instituicdo de uma
tecnocracia civil e militar desfrutando uma enorme liberdade em sua
capacidade de decisdo (FLEURY e MENDONCA, 2006, p. 201).

Avritzer (2002, p.569) afirma que “o processo politico brasileiro mostra, em
contraste com a concepc¢do das teorias hegeménicas da democracia, que as elites ndo

sdo, necessariamente, as melhores garantidoras dos valores democraticos”.

Durante esse periodo o pais deu um salto no crescimento e desenvolvimento
econémico, mas também se tornou mais cheio de iniglidades. “Expandiu suas forcas
produtivas, estatizou-se como nunca dantes, internalizou sua economia, dinamizou sua
agricultura e se industrializou. (...) Em vinte anos, tornou-se outro: mais capitalista,
mais moderno, mais deformado e injusto” (NOGUEIRA, 2005, p.17).
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O fim do periodo conhecido como “milagre brasileiro” (1968 a 1973) trouxe
ndo sé a crise na economia, mas mostrou a fragilidade do regime militar e a crise de

legitimidade pela qual passava.

As crescentes insatisfacfes sociais impunham uma mudanca na postura do
Estado brasileiro e mostravam a necessidade de uma nova articulacdo de interesses
visando a implementacao de politicas sociais que atendessem o0s anseios da sociedade e
rompesse com antigos padrdes clientelistas e paternalistas, que impediam a participacdo
popular nas tomadas de decisdes.

Assim, a partir dos anos 1970, inicia-se 0 processo de democratizacao
brasileira com reabertura politica e a consequente extingdo dos governos militares,
ditatoriais e centralizadores. Uma das principais causas da queda desse regime foi a
forte crise das politicas sociais gerada pela escassez de recursos para solucionar antigas
questdes estruturais. Dessa forma, ndo havia mais como a ditadura se perpetuar, pois as

politicas sociais que eram usadas com essa finalidade estavam em agonia.

O processo de redemocratizacdo iniciado ao final dos anos 70 colocou novas
exigéncias em termos de equacionamento da enorme divida social
acumulada nos altimos anos, seja em termos do atendimento as
necessidades, do aumento da equidade e justica social na implementacéo de
politicas publicas, da recuperacdo do principio federativo e da melhoria da
qualidade do servico publico (FLEURY e MENDONCA, 2006, p. 203).

Todo esse movimento em torno do retorno da democracia congregou diversos
atores sociais - “movimentos sociais populares urbanos (...) assim como parcelas dos
entdo chamados novos movimentos sociais, em luta pelo reconhecimento de direitos
sociais e culturais modernos: racga, género, sexo, qualidade de vida, meio ambiente,
seguranca, direitos humanos etc” - que tinham como ponto comum, a luta por mais
liberdade e justica social. (GOHN, 2005, p. 72). Também se observou o surgimento da
Teologia da Libertagdo que impulsionou parte da Igreja Catolica em direcdo a uma
postura mais participativa e mais envolvida com os problemas sociais das comunidades.
Foi nesse terreno que “se multiplicaram 0s movimentos sociais e emergiu uma nova
disposicao participativa, autbnoma em relacdo ao Estado e aberta a invencao no plano
da mobilizacdo e da organizacdo” (NOGUEIRA, 2005, p. 22).
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A luta por eleicbes diretas para o cargo de presidente da Republica (1983-
1984) marca o0 momento de unido de todos 0s segmentos oposicionistas, e apesar do
Movimento das Diretas-Ja ndo ter conseguido emplacar sua bandeira de luta, uma vez
que se manteve as elei¢Bes indiretas do Colégio eleitoral, com a vitéria de Tancredo
Neves, todo esse movimento indicava claramente que o processo de retomada da

democracia era irreversivel.

A luta pela eleicdo direta do presidente da Republica (1983-1984) uniu as
oposicdes num mesmo movimento tatico, dando a elas condi¢Bes de
desencadear uma grande campanha popular de contestacdo e de vocalizacdo
de um desejo de mudar (Rodrigues, 2003). Embora derrotada no plano
parlamentar, tal campanha empolgou o pais e produziu a energia necessaria
para a manobra final das oposi¢es — a de reunir todos os descontentes,
atrair os dissidentes do oficialismo e enfrentar vitoriosamente o governo (e o
regime) em seu proprio campo de batalha, o Colégio Eleitoral (NOGUEIRA,
2005, p. 23).

Essa movimentacdo também ecoou nas discussdes da Assembléia Constituinte
que resultou na promulgacdo da Constituicdo Cidada em 05.10.1988. Santos e Avritzer
(2002, p. 65) afirmam que “a Constituicdo foi capaz de incorporar novos elementos
culturais, surgidos na sociedade, na institucionalidade emergente, abrindo espaco para a

pratica da democracia participativa”.

O texto constitucional traz em diversas passagens, 0 espirito democratico e
participacionista defendido naquele momento de transicdo democréatica. O artigo 14
cristaliza o principio democratico de que todo poder emana do povo, que 0 exerce por
meio de representantes eleitos ou diretamente, estabelecendo ainda que a soberania
popular pode ser exercida através do sufragio universal e pelo voto (direto e secreto),

mediante o plebiscito, referendo ou iniciativa popular.

Pode-se perceber ainda, varios outros momentos onde a sociedade civil pode
intervir, de forma isolada ou coletiva, na defesa de seus direitos, como por exemplo:
apresentar projetos de lei (art. 61, §2°), participar de audiéncias publicas para debaté-los
(art.58, 82° II), participar dos referendos e plebiscitos para discussdo de assuntos
relevantes (art. 49, XV).

Da mesma forma, quando estes cidaddos estdo organizados em confederacdo

sindical ou entidade de classe de ambito nacional, podem propor a retirada do mundo
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juridico de uma lei considerada inconstitucional (acdo direta de inconstitucionalidade,
art. 103). A Constituicdo também prevé que esses mesmos individuos podem ajuizar
acdo quando verificarem que os preceitos fundamentais contidos nesta Carta estdo
sendo descumpridos pelo Poder Pablico (art. 102, 81° e lei 9.882/99).

Existe ainda um rol de instrumentos constitucionais para a defesa de direitos
fundamentais — habeas data, mandado de seguranca individual e coletivo, mandado de
injuncdo, direito de peticdo, direito de certiddo e acdo popular. Estes remédios servem
para frear os abusos cometidos pelo Poder Publico contra a sociedade, e “sdo usados
quando o simples enunciado dos direitos fundamentais ndo é suficiente para assegurar o
respeito a eles” (PINHO, 2003, p. 131).

Todo esse conjunto de instrumentos e formas de participagdo permite afirmar
que o Estado brasileiro, ap6s anos de autoritarismo retomou o ideal participativo,

abrindo espaco para diversas praticas da democracia participativa.

Aliada ao reconhecimento formal de garantias e direitos sociais, 0 Brasil pds-
autoritario observou também o surgimento de diversas formas de participacao, entre as
quais merece destaque a figura do orcamento participativo. Segundo Santos e Avritzer
(2002, p. 66) 0 orcamento participativo se apresenta como “uma primeira forma bem-
sucedida de combinacéo entre elementos da democracia representativa e da democracia

participativa”.

O orcamento participativo é uma politica participativa em nivel local que
responde a demandas dos setores desfavorecidos por uma distribuicdo mais
justa dos bens publicos nas cidades brasileiras. Ele inclui atores sociais,
membros de associagdes de bairro e cidaddos comuns em um processo de
negociagdo e deliberagdo dividido em duas etapas: uma primeira etapa na
qual a participacdo dos interessados € direta e uma segunda etapa na qual a
participagdo ocorre através da constituicdo de um conselho de delegados
(AVRITZER, 2002, p. 576).

O orcamento participativo é apenas uma das muitas formas de ampliacdo da
democracia participativa que é possivel ser alcancada, a partir dos conceitos de

coexisténcia e complementaridade afirmados acima pelos autores.
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Importante destacar que durante esse contexto brasileiro de auséncia de
democracia, € mesmo nos dias atuais, a sociedade ndo se mostra alienada e passiva. “A
seu modo, esta indo a luta: questionando escolhas eleitorais, apoiando governos que se
mostrem a altura dos fatos, interpondo uma pauta ‘social’ a agenda politica nacional,
agitando-se e protestando nas zonas rurais e nas periferias urbanas (...)” (NOGUEIRA,
2005, p. 25).

3.2.3 A saude no contexto da redemocratizacéo brasileira

Durante esse processo de transi¢do politica houve grande mobiliza¢do, no
sentido de implementar novas politicas sociais, em especial no campo da saude. O
movimento conhecido como ‘reforma sanitaria’ defendia uma politica de saude
universal, equanime, onde 0 acesso aos servicos e acGes de saude ndo estivessem
atrelados ao trabalho formal, e contavam com a participacdo popular. O movimento
sanitario era composto por “intelectuais, profissionais do sistema de salde, parcela da
burocracia, organizacfes populares e sindicais em torno da luta garantia do direito
universal a saude e construcdo de um sistema Unico e estatal de prestacdo de servicos”
(FLEURY e MENDONCGCA, 2006, p.204).

A nova concepc¢do de saude como direito de cidadania e dever do Estado,
defendida pelo movimento sanitario, possuia um alcance muito amplo. Seu conceito ndo
mais se restringiria a auséncia de doenga, e sim a um estado de total bem-estar fisico,
emocional e social, ja reconhecido pela Organizacdo Mundial de Saude - OMS, desde

1946, quando de sua constituicao.

O sistema publico de saude ofertado anteriormente a Constituicdo de 1988 era
cadtico e a insatisfacdo social era crescente. “Os quebra-quebras de ambulatoérios e os
conflitos nas filas de espera dos servicos de saude exprimiram essa insatisfacdo desde o
inicio dos anos 70” (LUZ, 2007, p. 205).
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No caso brasileiro, desde o inicio dos anos 70 acentuaram-se algumas
tendéncias relativas a organizacdo do sistema de saude:

a) Extensdo da cobertura previdenciaria, de forma a abranger a qualidade
total da populacdo urbana e ainda parte da populagdo rural;

b) reorientacdo da politica nacional de salde para uma pratica médica
curativo-individual, especializada e sofisticada, em detrimento de medidas
de saude publica, de carater preventivo e interesse coletivo;

c) desenvolvimento de um padrdo de organizacdo da pratica médica
orientado em termos da lucratividade, propiciando a mercantilizacdo e
empresariamento da medicina através da alocacao preferencial dos recursos
previdenciarios para compra de servicos aos prestadores privados;

d) viabilizagdo de um complexo médico-industrial com a crescente expansdo
da base tecnoldgica da rede de servicos e do consumo de medicamentos
(FLEURY e MENDONCA, 2006, p.202).

Esse Sistema Nacional de Saude, baseado na Lei 6229/75, podia ser resumido
como um modelo centralizador e dicotbmico das politicas de salde. Centralizador
porque concentrava no governo federal o gerenciamento dos recursos financeiros e o
poder decisorio sobre as a¢des a serem implementadas, e dicotbmico porque separava as

acOes de prevencao e recuperacao da saude.

E importante lembrar que o poder decisério era dividido fundamentalmente
entre 0 Ministério da Saude (relacionado as acles preventivas de vacinagdo, entre
outras) e Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (relacionados as acfes de

assisténcia a saude).

O foco da saude publica estava centralizado em campanhas verticais e
prescritivas, de inspiracdo militarista, advindas da época do sanitarismo campanhista. A
participacdo da sociedade se limitava em atender ao chamado do governo central para
comparecer nas campanhas para erradicacdo de doencas preveniveis por vacinacdo

como variola, poliomielite, entre outras.

O modelo antigo privilegiava ainda os gastos com hospitais privados
(construcdes e reformas) em detrimento do atendimento ambulatorial e preventivo
(atencdo bésica), além de excluir a grande massa da populagéo dos servigos publicos de
salde, aos quais sO tinham acesso aqueles que faziam parte do mercado formal de

trabalho, enquanto os demais ficavam a cargo das “Santas Casas”.

Com o inicio do processo de abertura politica, a sociedade civil comegou a se

organizar e exigir modificagdes nesse sistema. Com o0 intuito de minimizar as
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deficiéncias que esse sistema apresentava, e como uma forma de antecipar
reivindicacdes da sociedade civil, o governo central, durante os anos 1980, tomou

algumas importantes providéncias.

Algumas medidas importantes foram tomadas nos anos 80 no sentido de
facilitar o acesso da populacdo aos servicos de saide. O governo da Nova
Republica favoreceu a descentralizacdo dos servigos nos niveis municipais e
distrital, por meio de programas pilotos, e procurou institucionalizar a
‘participacdo popular’ nos mesmos servicos, ratificando uma tendéncia que
ja vinha do inicio dos anos 80, com as Acdes Integradas de Salde (AIS)
(LUZ, 1994, p. 136).

No entanto, da mesma forma que o movimento sanitario conseguia algumas
conquistas, também enfrentava forte pressdo da ala médica privada, que eram 0s que
mais lucravam com a estrutura de salde vigente. Grandes laboratérios farmacéuticos,
hospitais, clinicas (etc) ndo estavam dispostos a conceder tdo facilmente vitorias ao

movimento sanitério, e fizeram grande “lobby” no sentido de manter seus privilégios.

Mas, 0 movimento sanitario ndo se intimidou, e durante todo esse periodo de
transicdo politica, ganhou amplo destaque. Inicialmente, restrito ao campo académico e
cientifico, ganhou importantes aliados ao defender a proposta de um sistema de satde

Unico e universal.

Esses atores souberam se articular e promoveram inumeras discussdes e
debates. Num primeiro momento, era importante divulgar as propostas e ganhar maior

eco, posteriormente, o interesse era fazer a concretizacdo dessas reivindicacoes.

O que era, inicialmente, uma luta de profissionais e técnicos de salde
articulados no ‘movimento sanitario’, amplia-se com a realiza¢do de foruns
e plenérias, nas mobilizacbes pela Constituinte, envolvendo movimentos
populares, centrais sindicais, associa¢des de trabalhadores de salde,
conselhos e entidades especificas (FLEURY, 2004, p.10).

Essa movimentacdo no campo politico e social foi o pano de fundo para a
realizacdo da 82 Conferéncia Nacional de Saude, que se constituiu como marco histérico

para a origem do Sistema Unico de Satde - SUS, formalizado na Constituicdo de 1988.

Realizada em Brasilia, de 17 a 21 de marco de 1986, e contando com mais de

4 mil participantes, dentre os quais 50% delegados que representavam a sociedade civil
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organizada, a 8* Conferéncia Nacional de Saude foi considerada como a pré-
constituinte, e seu relatdério final serviu como principal fonte para a formulacdo do
capitulo da saude na nova ordem constitucional, concretizando assim antigas propostas

do movimento sanitario.

Originou-se assim o Sistema Unico de SaGde (SUS), no meio de intenso
debate politico e social, organizado segundo as diretrizes constitucionais da
descentralizacdo, com administracdo Unica em cada esfera de governo; integralidade no
atendimento do usudrio; sendo priorizadas as ac¢BGes preventivas, sem prejuizo das

assistenciais e da participacdo da comunidade.

Mesmo ap0s a inscricdo do capitulo da saide na Carta Magna de 1988, o
movimento sanitario ndo descansou, permanecendo o jogo de forcas no sentido de
regulamentar o SUS - Lei n°. 8080/90, e Lei n°. 8142/90, sendo a ultima a responsavel
por tratar especificamente da participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico

de Saude através das Conferéncias de Saude e dos Conselhos de Saude.

Com relacdo as conferéncias de saude, ficou estabelecido que deveriam
ocorrer a cada quatro anos, e contar com a representacdo dos diversos segmentos da
sociedade. As conferéncias tém o objetivo de avaliar a situacdo da salde e propor
diretrizes para a formulacdo de novas politicas de salde, visando efetivar em sua
plenitude o conceito de saude como completo estado de bem-estar fisico, mental e
social. No tocante aos conselhos de salde, a mesma lei define como 6rgéos colegiados,
permanentes e deliberativos, com atribuicGes de fiscalizacdo e controle dos servicos e
acoes executados pelo SUS (BRASIL, 1990b).

A composicdo dos conselhos de saude deve ser paritria e contar com
representantes dos prestadores de servicos, profissionais de salde, governo e usuarios.
A garantia da paridade foi observada ao assegurar que 50% dos membros sejam
representantes dos usuarios, pois s assim se verificara o efetivo exercicio do controle
social pela sociedade civil (BRASIL, 1990b).

A Lei n°. 8142/90 também dispde sobre transferéncias intergovernamentais de

recursos financeiros na area da saude, e estabelece, dentre as condi¢cdes enumeradas
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pelo governo federal para que os repasses financeiros sejam realizados (transferéncia
fundo a fundo), a necessidade da existéncia dos conselhos de saude nos estados, no
Distrito Federal e nos municipios (BRASIL, 1990b). Foi uma forma de se garantir, num
primeiro momento, a existéncia formal dos conselhos de salde nas esferas subnacionais

de governo.

Verifica-se, portanto, que apesar de todas as dificuldades que decorrem da
exigliidade do tempo de vida das instituicdes democraticas no Brasil e dos
desafios postos pela falta de desenvolvimento social e econdmico, a
participagdo popular foi efetivamente introjetada no sistema sanitario
nacional. Assim, em 2001, dentre mais de 5 mil municipios brasileiros, 99%
tinham um Conselho e um Fundo de Salde e realizavam periodicamente
uma Conferéncia de Salde. Além disso, em varios Estados e Municipios —
cujos governos eram mais democraticos — foram instituidos Conselhos
Gestores junto aos servicos de salde. E, também, a consulta publica faz
parte do cotidiano da ANS e da ANVISA, autarquias formalmente definidas
como “agéncias reguladoras” (DALLARI, 2005, p.16).

Observa-se, que 0s movimentos sociais no campo da salde praticaram — e
continuam praticando - o0 que Santos e Avritzer identificaram como
“complementaridade” das relagdes entre a democracia representativa e democracia
participativa, como forma de se quebrar a concepgdo hegeménica que defende o minimo

de participagao.

3.3 A participacdo no contexto do debate democratico

O vocabulo participacao tornou-se bastante frequente na midia e nos espacos
publicos do Estado Moderno, geralmente associado a uma maior conscientizacdo do
cidaddo na busca por novos espacos de discusséo. Entretanto, o uso generalizado do
conceito acabou fazendo perder o seu contetdo axioldgico e, atualmente, se apresenta

como um conceito polissémico, que possibilita varias interpretacoes.

Participacdo é uma das palavras mais utilizadas no vocabulario politico,
cientifico e popular da modernidade. Dependendo da época e da conjuntura
histérica, ela aparece associada a outros termos, como democracia,
representacdo, organizacdo, conscientizacdo, cidadania, solidariedade,
exclusdo, etc. (GOHN, 2003, p. 14).
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Segundo Maria da Gléria Gohn (2003) diversos tedricos se debrucaram na
discussao do “sentido atribuido a participacao”, podendo ser identificados trés niveis de
discussao: i) o conceitual; ii) o politico e iii) o da pratica social. O embate no campo
conceitual “apresenta um alto grau de ambigiidade e varia segundo o paradigma tedrico
em que se fundamenta”. O segundo, devido ao cunho politico, € associado a processos
de democratizacao, “mas também pode ser utilizado como um discurso mistificador em
busca da mera integracdo social de individuos, isolados em processos que objetivam
reiterar 0S mecanismos de regulacdo e normatizacdo da sociedade, resultando em
politicas sociais de controle social”. No ultimo nivel, a participacdo assume o papel de
instrumento viabilizador das conquistas sociais. “Tratam-se das acOes concretas
engendradas nas lutas, movimentos e organizac@es para realizar algum intento” (2003,

p. 14). A discussao da participacdo sera tratada nesse topico em nivel conceitual.

Para Demo (1988), participacdo é entendida como conquista, € ndo como
concessdo ou como algo preexistente. Segundo o autor, se a participacdo ndo vem como
um processo de conquista, se estaria diante de uma participagdo tutelada pelo lado
dominante, desprovido de qualquer carater de autopromocgdo. Da mesma forma, “néo
pode ser entendida como algo preexistente porque o espaco de participacdo ndo cai do
céu por descuido, nem é o passo primeiro” (p. 18). Ao contrario, observa-se ao longo da
historia, a organizagdo das sociedades em dois lados polarizados — dominantes e

dominados — onde ndo se vislumbra um espago naturalmente destinado a participacao.

A concretizacdo da participacdo esta intimamente ligada com a questdo de

poder, uma vez que participacdo € uma outra forma de poder.

Quem acredita em participacéo, estabelece uma disputa com o poder. Trata-
se de reduzir a repressdo e ndo de montar a quimera de um mundo
naturalmente participativo. Assim, para a realizacdo da participacdo, é
preciso encarar o poder de frente, partir dele, e, entdo, abrir os espacos de
participacdo, numa construcdo arduamente levantada, centimetro por
centimetro, para que também ndo se recue nenhum centimetro (DEMO,
1988, p. 20).

Demo, ao afirmar que a participacdo é o eixo politico central das politicas
sociais, reconhece seu cardter instrumental, no sentido de ser um caminho para a
obtencdo de determinados fins. Essa concep¢do de participagdo como instrumento,

como metodologia, segundo o autor, tem 0 escopo de evitar a “exasperacdo da
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participacao pela participacdo” (1998, p. 67), sem negar, entretanto, que a participacdo

também é um fim em si mesmo.

Nesse argumento de participacdo enquanto metodologia, Demo estabelece um

rol de objetivos visados pela participacao:

a) autopromocado: no contexto da politica social, significa a superacdo do
assistencialismo, e dos efeitos residualistas, compensatorios e emergenciais, através da
autogestdo ou da co-gestdo da satisfacdo de suas necessidades pelos préprios

destinatarios da politica;

b) realizagdo da cidadania: através do reconhecimento de direitos e deveres,
no sentido de elaborar condicGes favoraveis ao surgimento do cidaddo consciente e
participante, que ao vislumbrar injusticas, sabe propor estratégias de reacdo com vistas

ao alcance de um Estado harménico;

c) implementacao de regras democréaticas de jogo: é a participacdo como
exercicio democréatico, com o objetivo de formar verdadeiros cidadaos, que discutam e
participem ativamente do processo politico. Demo (1988, p. 71) afirma que “é tarefa de
extrema criatividade formar auténticos representantes da comunidade e manté-los como

tais”.

d) controle do poder: inicialmente destaca que esse controle deve ser feito
pela base, e ndo pelo prdprio poder através de leis. Entretanto, coloca a fragilidade desse
controle ser feito exclusivamente pelo voto, e afirma que sdo necessarias outras formas

mais efetivas de controle, onde destaca a rede de organizacgéo da sociedade civil;

e) controle da burocracia: a participacdo através da sociedade organizada
visa combater a cultura do mau servico a comunidade e outros vicios diretamente
ligados a burocracia publica, através da conscientizacdo de que os servicos publicos, e
em consequéncia, a burocracia publica é mantida com o trabalho dessa sociedade, e que

por isso tem direito - e vai exigi-lo — ao atendimento de qualidade;
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f) negociacao: € pratica essencial numa sociedade democratica, onde conflitos
e divergéncias devem ser constantemente negociados, significando até mesmo a
possibilidade de se rever pactos sociais. “Negociacdo significa o tratamento de
divergéncias sobre o pressuposto de oportunidades equalizadas” e o que se pretende
com a negociacdo dessas divergéncias é a “acomodacdo delas em patamares que
permitam a convivéncia e a realizacdo relativa dos interesses especificos” (DEMO,
1988, p. 77);

g) cultura democratica: o autor elege esse objetivo, ao lado do controle de
poder, como 0s pontos principais que devem ser alcancados pela participacdo. Segundo
ele, “cultura democrética significa democracia como cultura de um povo, ou seja, como
marca caracteristica de sua organizacdo e sobrevivéncia. Passaria a ser algo téo vital,

como o0 oxigénio para a vida” (DEMO, 1988, p. 79).

Nesse contexto de participacdo como um processo de conquista travado pela
sociedade civil frente ao Estado, temos ainda o conceito de participacdo cidada,
forjado por Elenaldo Teixeira, em sua obra O local e o global: limites e desafios da
participacéo cidada (2001). Nela, o autor defende um papel mais ativo para a sociedade
civil, face as novas relacGes entre Estado, mercado e a propria sociedade. Esse conceito

serd utilizado como referéncia teorica desta dissertagao.

Participacdo cidada: processo complexo e contraditorio entre sociedade civil,
Estado e mercado, em que os papéis se redefinem pelo fortalecimento dessa
sociedade civil mediante a atuacdo organizada dos individuos, grupos e
associacBes. Esse fortalecimento da-se, por um lado, com a assuncdo de
deveres e responsabilidades politicas especificas e, por outro, com a criacdo e
exercicio de direitos. Implica também o controle social do Estado e do
mercado, segundo pardmetros definidos e negociados nos espagos publicos
pelos diversos atores sociais e politicos (TEIXEIRA, 2001, p. 30)

A participacdo cidadd defendida por Teixeira concebe uma sociedade civil
forte e autbnoma, mas em constante relagdo com os demais atores — Estado e mercado -,
na busca por uma melhor dindmica politica, que se dara com a extin¢ao de privilégios
corporativistas e clientelistas. Para tanto, o autor defende uma necessaria articulacdo
entre 0s mecanismos institucionais ja existentes em nosso sistema representativo e 0s
mecanismos de participagdo semi-direta criados pelas organizagbes e movimentos

sociais, ao longo do processo democratico, a0 mesmo tempo em que reconhece ser esse
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também “o grande desafio da teoria politica econdmica” (idem, p. 31). Essa concepcéo
coaduna-se com a abordagem de Benevides (1994), que também ja defendia essa

articulagcdo como forma de aperfeicoamento do sistema representativo.

Teixeira estabelece também as diferencas entre o conceito de participacao
cidada e outras concepgbes. Primeiramente ele afirma que a participacdo cidada nédo
pode ser confundida com a participacdo social e comunitaria, uma vez que aquela ndo
se resume “a mera prestacdo de servicos & comunidade ou a sua organizacao isolada”
(2001, p. 31), nem se trata de “simples participagd0 em grupos ou associagdes para
defesa de interesses especificos ou expressdo de identidade” (2001, p. 31). Também se
difere da participacdo popular, - expressdo freqlentemente associada as acoes
reivindicativas desenvolvidas por movimentos sociais, ou ainda expresséo vinculada aos
governos e organismos internacionais, como estratégia para legitimar esses mesmos
governos e seus programas, com o claro objetivo de manipulacdo ideoldgica, pois o
objetivo maior é interagir com as instituicdes ja existentes na constru¢do de um novo

Estado, a partir de um debate publico entre os diversos atores.

O autor esclarece ainda que sua construcdo teorica se propGe a requalificar o
conceito de participacdo que se apresenta bastante desvirtuado, estabelecendo assim um

conceito mais preciso.

Dessa forma, para maior precisdo do conceito, propde-se, como sugere
Telles (1994:52), “requalificar a participa¢do popular nos termos de uma
participacdo cidada que interfere, interage e influencia na construcdo de um
senso de ordem publica regida pelos critérios da equidade e justica”
(TEIXEIRA, 2001, p. 32).

Teixeira também assevera que para alcancar a participacao cidada é necessario
congregar esforcos para contemplar dois elementos contraditorios presentes na
conjuntura politica: “o fazer ou tomar parte” e a “cidadania” (2001, p. 32). O primeiro
elemento se refere & participacdo no processo politico-social de diversos individuos,
grupos e organizagOes, com valores e interesses que poderiam ser identificados como
demandas pessoais, mas que atuam num locus de heterogeneidade; ja o segundo
elemento remete ao sentido civico de cidadania, “enfatizando as dimensdes de

universalidade, generalidade, igualdade de direitos, responsabilidades e deveres” (idem,
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p. 32), 0 que acarretaria 0 comportamento solidario dos individuos, e o reconhecimento

da existéncia de grupos excluidos que precisam ter seus direitos assegurados.

Vale ressaltar que um dos pontos mais conflitantes, diz respeito a participacao
no processo de tomada de decisdo, ndo s6 porque exige uma reconfiguracao do papel do
cidaddo, ndo mais restrito a participacdo via processo eleitoral, mas este se apresenta de
uma forma mais ativa, o que significa uma desconstru¢do da concepcdo homogénea da
via representativa como unico modelo capaz de conduzir a estabilidade do sistema
democréatico. Também, porque consiste no desafio de conjugar mecanismos de
democracia direta e semidireta, pois 0 objetivo da participacdo cidadd@ ndo é negar o

papel do Estado ou de suas instituicdes, e sim redefini-los.

Da mesma forma, o autor destaca a dimensdo educativa da participacéo,
bem como o papel de controle social e politico do Estado pela sociedade civil. Essas
dimensGes nos remetem a idéia de que a participacdo é capaz de construir um novo
cidadao, e, por conseguinte, uma nova sociedade civil, mais forte, mais responsavel e
mais ciente de sua forca transformadora, resgatando assim a cidadania exercida no

periodo da histdria antiga.

3.4 A heterogeneidade da sociedade civil e seu papel no processo de construcao

democratica

Tendo como referencial tedrico o conceito de participacdo cidadd, é
imprescindivel o estudo sobre a sociedade civil, uma vez que ela se apresenta como

verdadeira base social para a sua atividade.

A expressdo sociedade civil vem ao longo do tempo apresentando varios
significados, estando em constante construcao. Historicamente, atribui-se a Aristoteles a
construcdo do conceito “‘koinomia politike’ expressdo traduzida para o latim como
‘societas civilis’, corresponde a uma ‘comunidade publica ético-politica’ possuidora de
um ethos compartilhado pelos membros que a constituem” (GOHN, 2005, p. 62). Mas é
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com Hegel, durante o século X1X que o conceito de sociedade civil vai adquirir forca de
um estatuto teorico efetivo (GOHN, 2005).

Hegel desconsidera a concepcdo jusnaturalista que entende a sociedade civil
como uma situacdo de oposicao a natureza, e passa a reconhecé-la como uma sociedade

pré-politica.

A inovacdo de Hegel com relagdo a tradicdo jusnaturalista é radical: na
ultima redacéo do seu elaboradissimo sistema de filosofia politica e social,
tal como aparece na Filosofia do direito de 1821, ele se decide a chamar de
sociedade civil — ou seja, com uma expressao que, até seus imediatos
predecessores, servia para indicar a sociedade politica — a sociedade pré-
politica, isto é, a fase da sociedade humana que era até entdo chamada de
sociedade natural (BOBBIO, 1982, p. 28).

O conceito de sociedade civil apresentado por Hegel se apresenta a0 mesmo
tempo amplo e restrito. Amplo porgue engloba temas como ordenamento administrativo
e corporativo e administracdo da justica, ndo se restringindo aos aspectos da formacéo
de classe e das relagdes econdmicas, mas também restrito porque localiza a sociedade
civil entre a familia e o Estado, ndo englobando assim em seu conceito todas as relacdes
pré-estatais (BOBBIO, 1982).

Apesar de Hegel ter sido o precursor da discussdo de sociedade civil como
sociedade pré-politica, opondo-se a idéia hegemodnica dos jusnaturalistas - onde
sociedade civil € a oposicdo ao estado de natureza -, s6 com Marx é que foi demarcado
o significado de sociedade civil como algo a ser alcancado por toda a sociedade pré-

estatal.

Marx contesta o conceito de sociedade civil situado entre Estado e familia
apresentado por Hegel, e apresenta um conceito de sociedade civil intrinsecamente
ligado ao desenvolvimento das relacbes econémicas, que logo se firma como um dos
dois termos da antitese Estado — sociedade. Posteriormente, essa tematica acerca do
conceito de sociedade civil se torna um dos elementos centrais do sistema conceitual
Marx-Engels (BOBBIO, 1982).

O conceito de sociedade civil trabalhado por Marx e Engels apresenta uma

pluralidade de relacdes em sua composi¢ao:
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A sociedade civil compreende todo o conjunto das relagcbes materiais entre
os individuos, no interior de um determinado grau de desenvolvimento das
forcas produtivas. Ela compreende todo o conjunto da vida comercial e
industrial de um grau de desenvolvimento e, portanto, transcende o Estado e
a nacgdo, embora, por outro lado, tenha novamente de se afirmar em relacéo
ao exterior como nacionalidade e de se organizar em relagdo ao interior do
Estado (MARX e ENGELS, 1967 apud BOBBIO, 1982, p.31-32).

Gramsci apresenta um conceito de sociedade civil desligado do plano
econdémico, sendo o primeiro autor a reconhecer a sociedade civil como espaco de
organizacao politica, cultural e intelectual de um determinado grupo social. “Ela néo se
contrapde ao Estado mas € uma de suas partes constitutivas, junto com a sociedade
politica”(GOHN, 2005, p. 65).

No debate contemporaneo destacam-se Andrew Arato e Jean Cohen (1994),
fundamentados na teoria social dualista de Habermas, que diferencia o mundo do
sistema do mundo da vida, e reconstroem o conceito de sociedade civil com base nas

varias dindmicas apresentadas pelas sociedades ocidentais.

O conceito habermasiano de mundo da vida € entendido em duas dimensdes:
como reservatorio de tradi¢cdes naturais que sdo utilizadas na vida cotidiana — linguagem
e cultura -; e uma dimens&o institucional, formada por componentes estruturais distintos
e coordenados — cultura, sociedade e personalidade — com o poder de transformar a
sociedade, formando sujeitos autbnomos. “Esta dimensdo incluiria as instituicGes e
formas associativas que requerem a a¢cdo comunicativa para a sua reproducdo e contam
com 0s processos de integracdo social para a coordenacgdo da acdo no interior das suas
estruturas” (AVRITZER, 1994, p. 37).

A coordenacdo e reproducdo desses valores podem ser feitas por uma
multiplicidade de instituicGes, e é nesse contexto de mundo da vida que os autores

encontram o elo de ligacédo da teoria de Habermas com o conceito de sociedade civil.

Cada sociedade desenvolve instituicdes capazes de assegurar a transmissao
da cultura, a integracdo e a socializacdo. As sociedades civis, quaisquer que
sejam as suas formas, pressupdem uma estrutura juridica e uma constituicao
que articula os principios subjacentes a sua organizacdo interna (ARATO e
COHEN, 1994, p. 154).



74

Para Arato e Cohen, sociedade civil corresponde a “uma dimensdo do mundo
da vida assegurada institucionalmente por um conjunto de direitos que a pressupdem, ao
mesmo tempo em que a diferenciam das esferas da economia e do Estado” (ARATO e
COHEN, 1994, p. 156). Esse conjunto de direitos no qual a sociedade civil se
institucionaliza s&o: (i) os direitos de reproducéo cultural — liberdade de pensamento, de
imprensa, de expressdo e de comunicacdo; (ii) os direitos garantidores de integracao
social — liberdade de associacdo e de reunido e (iii) os direitos asseguradores da
socializagdo — protecdo da privacidade, da intimidade e da inviolabilidade do individuo.
Esse complexo de direitos se relaciona com outros direitos (propriedade, trabalho,
contrato e ao Estado) e essa relacdo vai permitir aos atores sociais (associagdes
voluntarias, ONGs, movimentos populares) reivindicar, propor, discutir, enfim,
participar da construcdo das ag¢fes publicas, influenciando diretamente no processo de
tomada de decisoes.

Arato e Cohen (1994) destacam que apesar das criticas de Marx e de Foucault
- que enxergam os direitos como reflexdo da ideologia da classe dominante e como a
materializacdo da vontade do Estado soberano, respectivamente — ndo se pode deixar de
associar os direitos as reivindicagdes e conquistas de determinados grupos nos espacos
plblicos®, sendo os direitos fundamentais um grande exemplo dessas conquistas
alcancadas no decorrer de lutas historicas. Para Arato e Cohen (1994, p.155) “os direitos
universais devem ser vistos enquanto principio organizativo de uma sociedade civil

moderna cuja instituicdo dinamica é a esfera publica™®”.

O reconhecimento, no Brasil, da concepcdo de saide como direito de todos e
dever do Estado é um exemplo de como a sociedade civil pode ser protagonista na
conquista de novos direitos quando consegue se articular e reivindicar suas necessidades
nos espacos publicos. Estes dltimos, podem ser originarios do proprio sistema

democrético, ou criados pelos movimentos sociais exatamente para problematizar novas

% Espaco publico pode ser compreendido como espacos pouco institucionalizados, permeéveis & interacio
social. “E aquele composto por associagdes, entidades autdnomas, grupos de cidadaos, instituicdes livres,
n&o estatais nem econdmicas, que se relacionam com base em regras e procedimentos discursivos e pouco
institucionalizados” (TEIXEIRA, 2001, p. 49-50).

19 Esfera publica corresponde a estruturas mistas onde se observa a presenca da sociedade civil vinculada
ao Estado por meio de sua criacdo, manutencdo, composicdo ou pela existéncia de determinadas
estruturas comunicacionais. “A esfera pablica é constituida por organizagdes, institui¢cbes, midia, grupos
de interesses, conselhos de representacdo setorial e associagBes prestadoras de servico” (TEIXEIRA,
2001, p. 49).
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questdes, motivo pelo qual eles passam a ser vistos como “fator dindmico na criacdo e
expansdo dos espacos publicos da sociedade civil” (ARATO e COHEN, 1994, p. 173).

A sociedade civil apesar de apresentar aspectos negativos, oferece também
uma série de potencialidades a serem adequadamente desenvolvidas nas esferas legal,
politica, de publicidade cultural e da familia, residindo nesse ponto seu aspecto dual.
Essa dimensdo positiva da sociedade civil é destacada por Arato e Cohen em seus
estudos (1994).

No campo do direito, a sociedade civil através da legalidade cria e assegura
novos direitos; na esfera politica ha um aprofundamento do processo democratico
formal com o aumento das discussdes nas esferas publicas institucionalizadas, e no
surgimento de novos espacos publicos de discussdo e mobilizacdo, refletindo numa

nova forma de se perceber o sistema representativo.

No campo cultural, a tentativa de colonizar o0 mundo da vida atraves de
culturas e meios de comunicacdo de massa, leva a “emergéncia de contrapublicos e
contraculturas capazes de utilizar os novos meios de comunicacdo de massa de formas
ndo hierarquicas” (ARATO e COHEN, 1994, p. 169). Por udltimo, na esfera familiar,
observa-se a liberacdo de antigos papéis, principalmente relacionados com a funcéo
econdmica, proporcionando “um potencial para relacdes intrafamiliares igualitarias e
para a liberalizacdo dos processos sociais” (ARATO e COHEN, 1994, p. 169). Além
das potencialidades acima citadas, Arato e Cohen incluem ainda aquela relacionada a
moderna vida associativa, destacando a “revitalizacdo das associagdes voluntarias pelas
formas coletivas abertas e internamente democréaticas de vida puablica” (ARATO e
COHEN, 1994, p. 170).

Para realizacdo de todas essas potencialidades observadas nas institui¢cbes das
sociedades civis contemporaneas, Arato e Cohen (1994) reconhecem o papel
protagonista dos movimentos sociais — localizados na esfera publica ou privada - como

forca catalizadora da criacdo e expansdo de novos espacos de discussdo e debate.
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O reflorescimento da perspectiva emancipadora de uma esfera publica
tempord é descrito enquanto surgimento de uma pluralidade de associagdes
orientadas para a reconstrucao de uma vida publica democratica em todos 0s
niveis societarios. Os movimentos sdo descritos enquanto fator dinamico na
criacdo e expansdo dos espacos publicos da sociedade civil (ARATO e
COHEN, 1994, p. 173).

Segundo Arato e Cohen, a limitagdo da teoria de Habermas se da no momento
em que ele ndo consegue conceber os movimentos sociais como responsaveis pela
construcdo de uma nova cultura politica, incorporando cidaddos mais participativos e
influenciando diretamente o Estado e a economia, garantindo assim, a
institucionalizacdo de suas conquistas. Para Arato e Cohen, inexiste “razdo teorica para
excluir a influéncia dos impulsos comunicativos e democraticos da sociedade civil da
esfera do Estado e da economia” (ARATO e COHEN, 1994, p. 177).

Destacam a importancia dos movimentos sociais ndo relacionada a sua
perpetuacdo, mas com a democratiza¢do dos elementos que compdem a cultura politica
de um dado corpo social composto por valores, normas, instituicbes e identidades
sociais, especialmente em termos de institucionalizacdo de direitos. Dessa forma, o foco
ndo seria a manutencdo ou desaparecimento dos movimentos sociais, e sim 0s ganhos
trazidos por esses movimentos, que refletem as necessidades e os anseios da sociedade
em determinada época, e a extensdo dessas necessidades estaria sempre intrinsecamente

ligada ao papel desempenhado pelo Estado e pela economia.

Por fim esclarecem Arato e Cohen que esse processo se dara com a introdugédo
de novos espacos publicos, principalmente nas instituicdes econdmicas e estatais, mas
sem defender a extincdo das instituicbes historicamente consagradas pelo sistema

representativo.

Segundo Teixeira (2001), a nocdo de sociedade civil construida por Arato e
Cohen compreenderia quatro dominios: a pluralidade, a publicidade, a privacidade e a

legalidade.
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A pluralidade indica a interagdo de estruturas legais, instituicGes de
comunicacdo e cultura, associaces, movimentos sociais e individuos que se
articulam em espacos publicos autbnomos com base em processos de
diferenciacdo, integracdo e reproducdo cultural. A publicidade implica a
interacdo entre os atores; ndo se dando face to face, mas de forma
intersubjetiva, mediante a agdo comunicativa no exercicio de direitos, na
exigéncia de transparéncia e na existéncia de espacos publicos, preservando-
se também a esfera da intimidade, da autonomia dos individuos e do
reconhecimento do outro. Com a legalidade, esses componentes sdo
demarcados na relagdo com o Estado e o mercado (TEIXEIRA, 2001, p.42-
43).

Em que pese o0 avanco apresentado pela teoria de Arato e Cohen, o conceito de
sociedade civil que sera utilizado como instrumento norteador do referencial tedrico
desta pesquisa é aquele apresentado por Dagnino et alli (2006) que concebe uma
sociedade civil heterogénea, pondo fim ao modelo dicotdmico de sociedade civil
homogénea e virtuosa em contraposi¢cdo ao Estado igualmente homogéneo e repleto de
vicios.

A nocdo de heterogeneidade da sociedade civil descreve a diferenciagéo
interna existente na sociedade civil em termos de atores sociais, formas de
acdo coletiva, teologia da agdo, construcdo identitaria e projetos politicos.
Trata-se de um ndcleo temético que ajuda a compreender que no interior da
sociedade civil coexistem os mais diversos atores, tipos de praticas e

projetos, além de formas variadas de relagdo com o Estado (DAGNINO et
alli, 2006, p. 27).

O abandono da idéia de sociedade civil como “demiurgo de aprofundamento
democréatico” (DAGNINO et alli, 2006, p. 16), e a adocdo dessa visdo critica de
sociedade civil heterogénea, segundo Dagnino et alli, séo fundamentais para demonstrar
que o processo de construcdo democratica é fruto do embate de multiplos atores, que
defendem diferentes projetos — por vezes democratizantes, por vezes autoritarios — e que

essa disputa é a esséncia desse processo.

O conceito de sociedade civil utilizado por Dagnino et alli (2006, p. 27)
trabalha com a diversidade de atores sociais que a compde, bem como a pluralidade de
praticas e projetos politicos. Mostrando assim as tensdes e contradigdes existentes no
interior dessa sociedade.

A adocao desse conceito critico conduz ao reconhecimento de que a sociedade
civil ndo € um lécus pacifico, e sim um espaco sempre permeado por conflitos, e que o

reconhecimento dessa conjuntura ndo significa a auséncia de perspectivas e



78

possibilidades. Ao contrario, € possivel a partir dessa nova visao, identificar os distintos

grupos que participam do projeto de constru¢do democratica.

Em oposicdo a certas perspectivas que, influenciadas pelo papel central da
sociedade civil na luta contra o autoritarismo, tendem a concebé-la como um
polo homogéneo e virtuoso, nossa pesquisa mostra que a sociedade civil é
composta por uma grande heterogeneidade de atores sociais (entre eles,
atores conservadores), que desenvolvem formatos institucionais diversos
(sindicatos, associagdes, redes, coalizbes, mesas foruns) e uma grande
pluralidade de projetos politicos, alguns dos quais podem ser, inclusive, ndo-
civis ou pouco democratizantes (DAGNINO et alli, 2006, p. 23).

Trata-se, portanto, de aceitar a idéia critica de uma sociedade civil composta
por multiplos atores, que defendem interesses diversos e muitas vezes opostos, e que se
utilizam dos mais distintos recursos para terem acesso aos espagos de decisdo com a

finalidade de influenciar diretamente a conquista de seus interesses.

Dentro desse conceito de heterogeneidade da sociedade civil, Dagnino et alli
ressaltam ainda a importancia no estudo da diversidade de modelos associativos de que
as organizacGes que compdem a sociedade civil se revestem para a defesa de seus
projetos - revelando multiplas capacidades de intervencdo na vida publica -, e destacam

a influéncia histérica na construcdo desses modelos.

A sociedade civil expressa-se empiricamente como uma densa rede de
movimentos sociais e associacBes de carater diversificado. A natureza
dessas associa¢des é uma contingéncia histérica, isto &, em cada momento o
padrdo associativo é ao resultado de tendéncias de longo prazo que nos
remetem: ao modelo de acumulacdo do capital (atores econdmicos e relacGes
de produgdo); ao tipo de regime politico (sistema de partidos, sistema de
governo, modelos de intermediacéo, representacdo e incluséo); aos padrbes
culturais dominantes (interacdo dos discursos politicos legitimadores; tipo
de imaginario nacional e internacional construido no processo, tipo e alcance
da educagdo publica e modelo de distribuicdo dos bens culturais); ao marco
juridico que regula especificamente os tipos de associacdo; e a correlagdo
que existe entre 0 mapa das classes e grupos sociais existentes e as outras
varidveis antes mencionadas (DAGNINO et alli, 2006, p. 32).

A identificacdo dos diversos atores que intervém na formacdo dos modelos
associativos aponta para o tipo de interesse que se pretende ver defendido, e as
estratégias que sdo utilizadas para obterem sucesso na defesa de seu projeto politico.
Quando se confronta essa heterogeneidade de modelos associativos que compe a

sociedade civil, se percebe que hd um embate de forcas conflitantes para o alcance de
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projetos politicos distintos e muitas vezes opostos, onde cada grupo usa as estratégias e

recursos que possui para o atendimento de seus interesses.

A presenca de grupos diversos que desenvolvem estratégias para defesa de
seus interesses aponta para a necessidade da discussao, ainda que breve, sobre 0s grupos
de pressdo. Tendo como ponto de partida a teoria dos grupos, formulada por Arthur
Bentley em 1908 e revisitada por David Truman em 1951, Bobbio et alli (1986),
estabelece a diferenca entre expressdes que comumente sdao usadas como sindbnimos,
estabelecendo uma distingéo clara do que sejam grupos de presséo, lobbying ou lobby e

grupos de interesse’.

Grupo de pressao indica a existéncia de uma organizacdo formal, que, para
alcancar seus interesses, utiliza a pressao — san¢fes ou ameacgas — como modalidade de

acao.

[...] sdo grupos de pressdo aqueles grupos organizados que, embora tendo,
em mira influenciar sobre a distribuicdo dos recursos numa sociedade, seja
para manté-la sem alteracdo, seja para introduzir mudancas em seu favor,
ndo participam diretamente no processo eleitoral e por isso mesmo néo estdo
interessadas em gerir in proprio o poder politico, e sim em aproximar-se
dele com facilidade e freqiiéncia e a influenciar as op¢des (BOBBIO et alli,
1986, p. 565).

Lobbying ou lobby é a atividade através da qual os representantes de grupos
de interesse levam ao conhecimento dos membros do Poder Legislativo as expectativas
de seus representados. “Lobbying é portanto e sobretudo uma transmissao de mensagens
do grupo de pressdo aos decision-makers, por meio de representantes especializados
(em alguns casos, como nos Estados Unidos, legalmente autorizados), que podem ou
n&o fazer uso da ameaca de sangdes (BOBBIO et alli, 1986, p. 563-564).

Segundo Bobbio et alli (1986), a expressdao grupo de interesse € a mais
disseminada das trés, e Truman (1951) o autor que melhor explicitou sua definicao.
Entende-se por grupo de interesse “qualquer grupo que, a base de um ou varios

comportamentos de participacdo, leva adiante certas reivindicagdes em relagdo a outros

11 Sobre 0 tema consultar: DAHL, Robert. Analise politica moderna. Brasilia: UnB, 1987;
DUVERGER, Maurice. Os partidos politicos. Rio de Janeiro: Jorge Zahar, 1970. WOOTON, Graham.
Grupo de interesse (grupo de pressdo e lobbying). Rio de Janeiro: Zahar Editores, 1972.
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grupos sociais, com o fim de instaurar, manter ou ampliar formas de comportamento
que sdo inerentes as atitudes condivididas” (TRUMAN, 1951 apud BOBBIO et alli,
1986, p. 564).

Entretanto, apesar de grupo de interesse ser a expressao mais difundida,
apresenta falhas em seu conceito que a torna inservivel para ser utilizada como base
para a andlise das forcas envolvidas nas discussdes politicas. Ela apresenta trés pontos
de inconsisténcias: (1) a visdo genérica de interesse; (2) reducdo do interesse ao aspecto
econdmico, ignorando outros interesses organizados como os culturais, religiosos, etc; e
(3) auséncia de possibilidade de investigar a interagcdo entre 0s varios grupos presentes

na sociedade e a forma como defendem seus interesses (BOBBIO et alli, 1986).

A discussdo no interior da Anvisa acerca da regulamentacdo de temas de
vigilancia sanitaria revela a existéncia de diversos grupos de pressdo no interior da
sociedade civil (heterogénea), com interesses variados e conflitantes que utilizam as

consultas pablicas como um dos instrumentos para o alcance dos seus objetivos.

Assim, diante das definicbes apresentadas para cada uma das expressdes
correntes, 0 presente estudo adotarda a expressdo grupo de pressao por ser a mais

adequada aos objetivos da pesquisa.
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4 AS AGENCIAS REGULADORAS DE SAUDE BRASILEIRAS COMO NOVO
LOCI DE PARTICIPACAO

4.1 A Reforma do Estado Brasileiro e o surgimento das agéncias reguladoras

O Estado brasileiro, a partir de 1995, no governo do presidente Fernando
Henrique Cardoso, passou por um processo de reforma em sua estrutura organizacional,
conduzida pelo ministro Bresser Pereira, e orientada para atender aos postulados do
Consenso de Washington'? (MONTANO, 2005).

Essa reforma na verdade, se mostrou de certa maneira uma verdadeira contra-
reforma’®, pois no decorrer de sua implementacdo, houve descumprimento do pacto
social firmado com a promulgacdo da Constituicdo de 1988, que buscava estabelecer

um Estado de Bem-Estar, ainda que modesto.

Para Bresser Pereira, a propria Carta Magna de 1988 conduziu o pais para a
crise que ele buscava solucionar, ou seja, “em um momento em que 0 pais necessitava
urgentemente reformar a sua administracdo publica, de forma a torna-la mais eficiente e
de melhor qualidade, aproximando-a do mercado privado de trabalho, o inverso foi
realizado” e “ela revelou-se irrealista” (1998, apud MONTANO, 2005, p. 39).

O Plano Diretor de Reforma do Aparelho do Estado, aprovado em setembro
daquele ano, estava apoiado no discurso do Estado, que desde a década de 70,
atravessava uma grave crise, a qual se intensificou na segunda metade dos anos 80,

causada principalmente pela interferéncia estatal na esfera do mercado, tendo como

12 Montafio (2005, p. 38) em critica aberta a Bresser Pereira afirma: “Apresentando suas ‘credenciais’
para assumir a pasta, Bresser Pereira historia 0 caminho que o levou a titularidade do novo Ministério que
teria como objetivo a ‘reforma do Estado’ (cf. Bresser Pereira, 1998:12). Estranhamente, nada menciona
sobre sua presenca como representante do Brasil, no encontro subsequente ao Consenso de Washington,
em janeiro de 1993. Se este encontro é de extrema importancia como mostra Fiori (1995), ndo é casual
que Bresser Pereira ndo o elenque entre suas atividades. Um encontro com membros do FMI, do Bird,
grandes empresarios, economistas monetaristas e autoridades nacionais, para definir os destinos e os
caminhos dos paises periféricos, denunciaria os verdadeiros motivos e objetivos da ‘reforma do Estado’;
melhor manté-la em segredo”.

13 Carlos Montafio, Elaine Behring e Sonia Fleury ja utilizam em seus escritos essa expressao.
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consequéncia a impossibilidade do Estado atender as demandas sociais, em virtude do

declinio do modelo econdmico adotado.

Segundo o proprio Bresser Pereira (1998, p. 49):

(...) quando, nos anos 90, se verificou a inviabilidade da proposta
conservadora de Estado minimo, estas reformas revelaram sua verdadeira
natureza: uma condicdo necessaria da reconstrugcdo do Estado — para que
este pudesse realizar ndo apenas suas tarefas classicas de garantia da
propriedade e dos contratos, mas também seu papel de garantidor dos
direitos sociais e de promotor da competitividade do seu respectivo pais.

O relatério do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado afirmava
ainda que a crise relatada havia sido ignorada num primeiro momento e depois
combatida de maneira inadequada pelas politicas neoliberais. “Sé em meados dos anos
90 surge uma resposta consistente com o desafio de superagdo da crise: a idéia da
reforma ou reconstrucdo do Estado, de forma a resgatar sua autonomia financeira e sua

capacidade de implementar politicas publicas” (BRASIL, 1995).

Segundo os defensores da contra-reforma, o objetivo era transformar a
administragdo publica estatal considerada burocratica e ineficiente, numa administragdo
gerencial voltada para a cidadania, era uma forma de liberar a economia para que ela
retornasse a crescer. O Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado elenca os

objetivos que pretendia alcancar:

1) o ajustamento fiscal duradouro; (2) reformas econdmicas orientadas para
0 mercado, que, acompanhadas de uma politica industrial e tecnoldgica,
garantam a concorréncia interna e criem as condi¢Bes para o enfrentamento
da competicdo internacional; (3) a reforma da previdéncia social; (4) a
inovacdo dos instrumentos de politica social, proporcionando maior
abrangéncia e promovendo melhor qualidade para 0s servigos sociais; e (5) a
reforma do aparelho do Estado, com vistas a aumentar sua "governanca”, ou
seja, sua capacidade de implementar de forma eficiente politicas publicas
(BRASIL, 1995).

Esse ajustamento se deu as custas da reducdo dos investimentos publicos na
area social, em especial nas politicas de assisténcia e nos servicos sociais, iniciando um
processo de privatizagdo dessas atividades, reducdo dos direitos trabalhistas, e

transformacéo do Estado-Providéncia.
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Na area da saude, a agenda reformista defendia os preceitos de “retirada do
setor publico das fungbes de asseguramento e provisdo, reservando-lhe apenas a
concessdo de um pacote bésico de atencdo a saude para a populacdo pobre que seja
incapaz de adquirir um seguro no mercado” (FLEURY, 2004, p. 125).

A contra-reforma se deu em trés dimensdes, a dimensao institucional-legal,
com a criacdo de novos Orgdos para descentralizar a gestdo publica; a dimensao
cultural, que estabeleceu parametros gerenciais em substituicdo aos burocréaticos; e por
ultimo a dimensao da gestdo, cuja missdo era implementar as novas idéias gerenciais
(PEREIRA, 1998 apud MONTANO, 2005, p. 42).

O fendmeno de criagdo das agéncias reguladoras, que mais tarde passou a ser
tratado como agencificacdo (DI PIETRO, 2004) surgiu para atender a dimensao
institucional. Ao mesmo tempo em que o Estado se liberava do papel de responsavel
direto pelo crescimento e desenvolvimento econémico, permanecia na regulacdo das

atividades produtivas de interesse publico.

As primeiras agéncias reguladoras que surgiram eram voltadas para o controle
das concessionarias de servicos publicos, na seguinte ordem: Agéncia Nacional de
Energia Elétrica — Aneel, 1996; Agéncia Nacional de Telecomunicagdes - Anatel, 1997;
e Agéncia Nacional do Petréleo - ANP, 1997.

4.1.1 As agéncias reguladoras de satde

As agéncias reguladoras de satde forma criadas sob um panorama situacional
especifico em cada area. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, criada
pela Lei n°. 9.782 de 26.01.1999, surgiu num momento em que a &rea de vigilancia
sanitaria passava por um grave colapso. Eram inumeros os escandalos em virtude de
epidemias de morte nas unidades de salde, descoberta de distribuidoras clandestinas de
medicamentos, auséncia de informacdes relevantes ao consumidor, medicamentos
falsificados e/ou defeituosos, com destaque para o caso emblematico do laboratdério

Schering, onde varias mulheres engravidaram ap6s consumirem “pilulas
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anticoncepcionais de farinha”, decorrentes do roubo e posterior comercializacdo pelos
infratores, das cartelas utilizadas para o teste da nova maquina de embalagem adquirida
pelo laboratério (COSTA, 2004).

Diante desse panorama, e da necessidade de se restabelecer a credibilidade na
qualidade dos produtos brasileiros e da forte pressdo do setor produtivo, nasceu a
ANVISA, “nos moldes da FDA (Food and Drug Administration) americana, que passa

a ser a referéncia modelar” (COSTA, 2004, p. 375, grifo no original).

A exposicdo de motivos n°. 110/GM que acompanhou a edicdo da Medida
Provisodria n° 1.791, de 30 de dezembro de 1998 que mais tarde foi convertida em lei
(Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999), redigida pelo entdo Ministro de Estado da
Saude Interino, Barjas Negri, esclarece o processo de criacdo da Anvisa dentro de um

contexto de reforma estatal e crise no sistema publico de saude.

O Plano Diretor de Reforma do Estado, promovendo uma substituicdo do
Estado executor pelo Estado regulador, procura fortalecer a capacidade do
poder publico de fiscalizar e regulamentar atividades. Trata-se de conferir
eficacia e eficiéncia as agdes estatais de regulacdo e controle de setores
vitais da sociedade.

No caso em questdo, a constituicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — autarquia da Administragdo Publica Federal — é fundamental,
com vistas a ampliar a eficiéncia na utilizagdo dos recursos publicos,
melhorar o desempenho e a qualidade dos servicos restados no ambito da
salde inerentes a vigilancia sanitaria, assegurar maior autonomia de gestéo
orcamentaria, financeira, operacional e de recursos humanos e eliminar
fatores restritivos de sua atuacdo institucional.

(...) Vale ressaltar que sua &rea de atuacdo tem sido palco de diversas
irreqularidades, com destaque para a falsificacio de medicamentos e
problemas em clinicas e hospitais, como, por exemplo, falhas em aparelhos
de hemodialise, gerando uma crescente inquietacdo da sociedade.

()

A importancia da criagdo da ANVS decorre de sua prépria natureza,
especialmente porque € dotada de autonomia de agdo e orgamentaria,
inserida na concepcéo do conceito de Estado gerencial (BRASIL, 1999a).

Com relacdo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, o cenario
situacional ndo era muito diverso. Criada através da Lei n°. 9.961 de 28.01.2000, tinha o
objetivo de regulamentar a iniciativa privada na area da assisténcia suplementar a saude,

que se apresentava imerso em crises e escandalos.
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O setor de Salde Suplementar apresentava também uma série de problemas
que se sucediam em escandalos e reportagens de denlncia nas redes de
televisdo de praticas de selecdo de risco impostas pelo mercado onde
doencas infecciosas, doencas psiquiatricas, doencas crdnicas entre outras
eram sistematicamente negadas pelas Operadoras de Planos de Salde. A
segmentacdo imposta pelas OPS ndo permitia o uso ilimitado de
procedimentos e de leitos de alta tecnologia. (ALVES, 2006, p. 40).

Ademais, as empresas que operavam planos e seguros de salde por muito
tempo permaneceram sem uma forte fiscalizacdo. Até a edicdo da Lei n° 9.656/98 - que
dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a salde — a presenca do Estado

no setor de salde suplementar era quase imperceptivel.

Antes da Lei 9656/98, as operadoras ndo obedeciam a qualquer padrdo de
funcionamento e apenas o seguro salde e a seguradoras estavam sujeitas a
registro, controle e fiscalizacdo por parte da SUSEP. As cooperativas e
medicinas de grupo consideravam-se auto-reguladas e as autogestdes, por
sua vez, seguiam as orientacdes de suas proprias empresas mantenedoras.
(MELO, 2003, p. 358).

Dessa forma, a Agéncia Nacional de Salde Suplementar — ANS, surge da
necessidade de algum tipo de regulamentacgéo estatal sobre o setor, procurando “corrigir
falhas de mercado, como distor¢bes de selecdo de riscos, ressarcir o SUS, evitar
monopolios etc.” (MELO, 2003, p. 356).

A exposicdo de motivos n°.86, que encaminhou a Medida Provisoria n°. 2.012-
2 de 30 de dezembro de 1999, posteriormente convertida em lei (Lei n°. 9.961/2000)
propde a criacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar e reconhece a sua
importancia junto ao processo de regulamentacdo do setor de saude suplementar, um
mercado que a época de 1999, alcancava uma cobertura de cerca de 40 milhdes de
pessoas. Impunha-se ao Estado Brasileiro a regulamentacdo desse setor com vias a

garantir, entre outros, o direito do usuario do setor de saude suplementar.
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Trata-se de um processo de grande envergadura, especialmente em funcéao
de importante processo de inovacdo na maquina estatal regulatéria. O
desafio de gerir o dia a dia da regulamentacdo dos planos de assisténcia a
salde implica organizar, ampliar, readequar e sobretudo, introduzir
inovagdes na capacidade gestora dos organismos de Estado envolvidos mais
diretamente neste processo. Igualmente, significa importante adequacéo dos
demais componentes do sistema, sobretudo operadores e prestadores, sem
descartar fungdes igualmente importante por parte dos usuarios e demais
organismos representativos do conjunto dos interesses envolvidos.

[-]

Portanto o debate e a operacionalizacdo da regulamentacdo dos planos e
seguros no complexo contexto do sistema de salde brasileiro desafia as
tarefas regulatérias impulsionando-as ao equacionamento dos conflitos entre
consumidores e empresarios da satide (BRASIL, 2000a).

Ambas as agéncias reguladoras de saude — Anvisa e ANS - foram criadas
como autarquias sob regime especial, vinculadas ao Ministério da Saide, com prazo de
duracdo indeterminado e atuacdo em todo o territorio nacional. O fato de serem
autarquias sob regime especial, Ihes confere uma série de prerrogativas - independéncia
administrativa, autonomia financeira, e estabilidade de seus dirigentes - que lhes
permite, em tese, uma atuacdo mais técnica, tornando-as menos sensiveis as

intervencgdes politicas.

Destaca-se que a lei de criacdo da ANS estabelece formalmente que a agéncia
também possui autonomia patrimonial e de gestdo de recursos humanos, e

principalmente autonomia das decisdes técnicas.

Esse modelo de agéncias reguladoras dotadas de tamanha autonomia altera o
I6cus de circulagdo de poder politico, e elas deixam de ser simples executoras de
politicas publicas, para transformarem-se em nas verdadeiras formuladoras dessas
politicas através da frequente edi¢do de normas especificas que passam a ser o principal
referencial legal de regulamentacdo do setor.

O modelo de agéncias reguladoras autbnomas adotado no Brasil no contexto
da reforma do Estado na década de 1990 (...) teria estabelecido uma nova
dindmica para a acdo regulatdria do Estado. A formulagdo de politicas
setoriais que antes estava restrita aos gabinetes ministeriais, aos conselhos
institucionalizados no interior da burocracia estatal da Administragdo Direta,
subordinada as decisdes politicas do presidente da Republica e ao jogo de
barganhas politicas com o Congresso, passou a ser feita de forma mais
insulada por técnicos especializados, porém supostamente aberta ao publico
afetado pelas normas editadas pelas agéncias (MATTOS, 2004, p. 315 -
316).
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Essas agéncias reguladoras, apesar de criadas no bojo da contra-reforma do
Estado que tinha o intuito claro de suprimir as diversas conquistas historicas e 0s
direitos sociais tdo duramente conquistados, introduziram em seus quadros normativos
varios mecanismos de participacdo direta e indireta da sociedade civil (consulta publica,
audiéncias publicas, assento em 6Orgdos que compdem a estrutura organizacional da

agéncia, etc), com o objetivo de dar maior legitimidade a sua atuacao.

Deste modo, a sociedade civil observou o surgimento de um novo espaco de
circulacdo de poder politico e de conducdo de politicas publicas, e o deslocamento da

discussdo dessas politicas para outros setores.

4.1.1.2 Competéncia e estrutura organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa

A Anvisa foi criada com a finalidade institucional de dar protecédo a saude da

populacdo. E o que se depreende com a leitura do art. 6°, da Lei n°. 9782/99, que dispde:

A agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo 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
(BRASIL, 1999b).

O rol de competéncia da agéncia é bastante extenso, abrindo caminhos para
a concretizacdo de sua finalidade institucional.

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacdo e a execu¢do do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I -fomentar a realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as a¢Ges de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a sadde;
V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos puablicos, assim
como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos
para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5°
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da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1997, com a redacdo que lhe foi dada
pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagcdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art.23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 6° desta Lei;

VII - anuir com a importacéo e exportacdo dos produtos mencionados no art.
8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de

atuacdo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

X1 - exigir, mediante regulamentacdo especifica, a certificagdo de

conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC, de
produtos e servigos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe
de risco;

XII - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratérios
de servicos de apoio diagnésticos e terapéuticos e outros de interesse para o
controle de riscos a salde da populacdo, bem como daqueles que impliquem
a incorporagdo de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdrios publicos de analise fiscal no
ambito do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de
produtos e de prestacdo de servigos relativos a sadde, em caso de violagdo
da legislag&o pertinente ou de risco iminente a salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicéo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo
pertinente ou do risco iminente a salde;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e autorizagdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou
de risco iminente & salde;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos 0s
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de
qualidade em salde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicologica e farmacoldgica;

XIV - promover a revisdo e atualizacao periodica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar
suas atividades com as demais a¢Bes de salde, com prioridade as acdes de
vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e
municipal que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em salde;
XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislagdo
sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
salde;

XXII1 - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 1° A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a execuc¢do de atribuicBes que lhe sdo préprias, excetuadas as
previstas nos incisos I, V, VII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste
artigo.

8 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as a¢@es
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle
sanitério.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia,
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sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Salde (BRASIL,
1999b).

A Anvisa é dirigida por uma diretoria colegiada, composta por até cinco
membros, dentre os quais sera escolhido o Diretor Presidente. Todos os diretores devem
ser brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, apos aprovacéo
prévia pelos membros do Senado Federal, por voto secreto, apds arguicao publica dos

indicados.

Os diretores cumprirdo um mandato de 03 (trés) anos, sendo permitida uma
Unica reconducdo, e durante esse periodo estdo proibidos de exercer qualquer outra

atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-partidaria.

Também é prevista em lei uma quarentena de 01 (um) um ano para que 0S ex-
dirigentes possam representar interesses proprios ou de terceiros perante a Anvisa,
sendo vedado também o uso de informagdes privilegiadas, obtidas em virtude do cargo

exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa®.

Além da Diretoria Colegiada, a Lei 9.782/99 prevé ainda na estrutura
organizacional da Anvisa, o Conselho Consultivo, a presenca de um Procurador, um

Corregedor e um Ouvidor, além de unidades técnico-especializadas.

Por fim, destacamos ainda que a administracdo da Anvisa sera feita através de
contrato de gestdo™, negociado entre o Ministro de Estado da Salde e o Diretor
Presidente da Anvisa, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do

Planejamento, Orcamento e Gestéo.

A estrutura organizacional da Anvisa, segundo informacdo constante no

sitio institucional, *“é orientada para a transparéncia das atividades da institui¢éo e para a

1 A Lei 8.429/92 define os atos de improbidade administrativa e estabelece sancdes.

1> Segundo Di Pietro (2001, p. 281), o objetivo do contrato de gestdo é “estabelecer determinadas metas a
serem alcancadas pela entidade em troca de algum beneficio outorgado pelo Poder Pablico. O contrato é
estabelecido por tempo determinado, ficando a entidade sujeita a controle de resultado para verificagdo do
cumprimento das metas estabelecidas”.
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agilidade das acBes” °. Em agosto de 2006 esse modelo passou por mudancas, e

atualmente apresenta-se da seguinte forma:

Figura 1 - Estrutura organizacional da Anvisa
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Disponivel em: < http://lwww.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/estrutura/index.htm > Acesso em: 28 out.2006

4.1.1.3 Competéncia e estrutura organizacional da Agéncia Nacional de Saude

Suplementar — ANS

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS é 6rgdo de regulagéo,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo das atividades que garantem a assisténcia
suplementar a saude. Tem por finalidade institucional “promover a defesa do interesse
publico na assisténcia suplementar a satde, regulando as operadoras setoriais, inclusive
quanto as suas relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o

desenvolvimento das a¢fes de satde no Pais” (BRASIL, 2000b).

Disponivel em < http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/estrutura/index.htm.>Acessado em
28.10.2006.
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As competéncias da ANS estdo estabelecidas em sua lei de criagdo (Lei n°.
9.961/2000), com modificacdes introduzidas pela Medida Provisoria n°. 2.177-44, de 24
de agosto de 2001.

Art. 4° Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho Nacional de Salde
Suplementar - Consu para a regulacdo do setor de salde suplementar;

Il - estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos contratuais
utilizados na atividade das operadoras;

Il - elaborar o rol de procedimentos e eventos em salde, que constituirdo
referéncia bésica para os fins do disposto na Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, e suas excepcionalidades;

IV - fixar critérios para os procedimentos de credenciamento e
descredenciamento de prestadores de servico as operadoras;

V - estabelecer pardmetros e indicadores de qualidade e de cobertura em
assisténcia a salde para 0s servigos proprios e de terceiros oferecidos pelas
operadoras;

VI - estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Saude -
SUS;

VII - estabelecer normas relativas a adogdo e utilizacdo, pelas operadoras de
planos de assisténcia a salde, de mecanismos de regulacdo do uso dos
servicos de salde;

V11 - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisdes;

IX - normatizar os conceitos de doenga e lesdo preexistentes;

X - definir, para fins de aplicacio da Lei n° 9.656, de 1998, a segmentacio
das operadoras e administradoras de planos privados de assisténcia a salde,
observando as suas peculiaridades;

X1 - estabelecer critérios, responsabilidades, obrigacdes e normas de
procedimento para garantia dos direitos assegurados nos arts. 30 e 31 da Lei
n°®9.656, de 1998;

XII - estabelecer normas para registro dos produtos definidos no inciso | e
no § 1° do art. 1° da Lei n® 9.656, de 1998;

XIII - decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacdes aos tipos de
planos definidos nos incisos | a IV do art. 12 da Lei n® 9.656, de 1998;

XIV - estabelecer critérios gerais para o0 exercicio de cargos diretivos das
operadoras de planos privados de assisténcia a salde;

XV - estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade dos servigos
oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia & saide, sejam
eles proprios, referenciados, contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procedimentos para concessao,
manutencdo e cancelamento de registro dos produtos das operadoras de
planos privados de assisténcia a salde;

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacdes pecuniarias dos
planos privados de assisténcia & saude, ouvido o Ministério da Fazenda;
(Redagéo dada pela MP n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001).

XVIII - expedir normas e padrdes para o envio de informagfes de natureza
econdmico-financeira pelas operadoras, com vistas a homologagdo de
reajustes e revisoes;

XIX - proceder a integracdo de informacfes com os bancos de dados do
Sistema Unico de Saude;

XX - autorizar o registro dos planos privados de assisténcia a salde;

XXI - monitorar a evolugdo dos precos de planos de assisténcia a saude,
seus prestadores de servicos, e respectivos componentes e insumos;

XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos
privados de assisténcia a salde, bem assim sua cisdo, fusdo, incorporacéo,
alteragdo ou transferéncia do controle societario, sem prejuizo do disposto
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na Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994; (Redacdo dada pela MP n° 2.177-
44, de 24 de agosto de 2001).

XXII - fiscalizar as atividades das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude e zelar pelo cumprimento das normas atinentes ao seu
funcionamento;

XXIV - exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos concernentes a
garantia de acesso, manutencao e qualidade dos servicos prestados, direta ou
indiretamente, pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salde;
XXV - avaliar a capacidade técnico-operacional das operadoras de planos
privados de assisténcia a salde para garantir a compatibilidade da cobertura
oferecida com os recursos disponiveis na area geogréafica de abrangéncia;
XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de servicos de
salde com relagdo a abrangéncia das coberturas de patologias e
procedimentos;

XXVII - fiscalizar aspectos concernentes as coberturas e 0 cumprimento da
legislacdo referente aos aspectos sanitarios e epidemioldgicos, relativos a
prestacdo de servicos médicos e hospitalares no ambito da salde
suplementar;

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulacdo utilizados pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a salde;

XXIX - fiscalizar o cumprimento das disposicGes da Lei n° 9.656, de 1998, e
de sua regulamentac&o;

XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimento da Lei n° 9.656, de
1998, e de sua regulamentac&o;

XXXI - requisitar o fornecimento de informacfes as operadoras de planos
privados de assisténcia a salde, bem como da rede prestadora de servicos a
elas credenciadas;

XXXII - adotar as medidas necessarias para estimular a competi¢do no setor
de planos privados de assisténcia a saude;

XXXIII - instituir o regime de direcédo fiscal ou técnica nas operadoras;
XXXIV - proceder & liquidagdo extrajudicial e autorizar o liquidante a
requerer a faléncia ou insolvéncia civil das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude; (Redagdo dada pela MP n° 2.177-44, de 24 de agosto
de 2001).

XXXV — determinar ou promover a alienacdo da carteira de planos privados
de assisténcia & saude das operadoras; (Redacéo dada pela MP n° 2.097-36,
de 26 de janeiro de 2001).

XXXVI - articular-se com os 6rgaos de defesa do consumidor visando a
eficcia da protecdo e defesa do consumidor de servicos privados de
assisténcia a salde, observado o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro
de 1990;

XXXVII - zelar pela qualidade dos servigos de assisténcia a satide no ambito
da assisténcia a saude suplementar;

XXXVIII - administrar e arrecadar as taxas instituidas por esta Lei.

XXXIX - celebrar, nas condi¢Bes que estabelecer, termo de compromisso de
ajuste de conduta e termo de compromisso e fiscalizar o0s seus
cumprimentos. (Redacéo dada pela MP n° 2.177-44, de 24 de agosto de
2001).

XL - definir as atribui¢des e competéncias do diretor técnico, diretor fiscal,
do liguidante e do responsavel pela alienacéo de carteira. (Inciso incluido
pela MP n°2.097-36, de 26 de janeiro de 2001).

XLI — fixar as normas para constituicdo, organizacdo, funcionamento e
fiscalizacdo das operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do
art. 1° da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, incluindo: (Artigo e alineas
incluidas pela MP n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001).

a) conteGdos e modelos assistenciais;

b) adequacdo e utilizacdo de tecnologias em salde;

c) diregdo fiscal ou técnica;

d) liquidacdo extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacdo financeira das operadoras;
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f)  normas de aplicacdo de penalidades;

g)  garantias assistenciais, para cobertura dos planos ou produtos
comercializados ou disponibilizados;

XLII - estipular indices e demais condi¢des técnicas sobre investimentos e
outras relagdes patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos
de assisténcia a salde. (Inciso incluido pela MP n° 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001).

Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao para a regulacdo do setor de salide
suplementar;

XV - estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade dos servigos
oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saide, sejam
eles préprios, referenciados, contratados ou conveniados;

XXXVI - articular-se com os 6rgaos de defesa do consumidor visando a
eficdcia da protecdo e defesa do consumidor de servigos privados de
assisténcia a salde, observado o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro
de 1990;

XXXVII - zelar pela qualidade dos servicos de assisténcia a satide no ambito
da assisténcia a saude suplementar (BRASIL, 2000b).

A ANS ¢é dirigida por uma Diretoria Colegiada composta por até 05 (cinco)
diretores, sendo um deles, designado pelo Presidente da Republica para ser o diretor da
agéncia por um prazo de 03 (trés) anos — ou para o0 prazo restante do mandato -, sendo

garantida uma Unica reconducéo.

Os diretores da ANS séo escolhidos dentre brasileiros indicados e nomeados
pelo Presidente da Republica, e previamente sabatinados pelo Senado Federal, para

cumprirem mandato de 03 (trés) anos, permitida uma Unica reconducéo.

Os Diretores da ANS tém que passar por uma espécie de “estagio probatério”
de 04 (quatro) meses, e passado esse periodo, s6 perdem o mandato em virtude em
virtude dos seguintes atos: i) sentenca judicial transitada em julgado; ii)condenacdo em
processo administrativo, instaurado pelo Ministro de Estado da Salde, assegurado no
referido processo o contraditério e a ampla defesa; iii) acumulacdo ilegal de cargos,
empregos ou funcdes publicas e iv) descumprimento injustificado de objetivos e metas

acordados no contrato de gestao.

Os dirigentes da ANS, ap6s deixarem o cargo, devem cumprir quarentena de
12 (doze) meses, onde estardo proibidos de representarem qualquer pessoa ou interesse
perante a agéncia, salvo se tratar de interesse proprio, relacionado a contrato particular

de assisténcia a saude, na condi¢do de contratante ou consumidor. Também estardo
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impedidos pelo mesmo periodo, de deter participacdo, exercer cargo ou funcdo em

organizacao sujeita a regulagéo da agéncia.

O contrato de gestao € instrumento de controle da atuacdo administrativa da
ANS. Ele é negociado entre o Diretor-Presidente da Agéncia e 0 Ministro de Estado da
Saulde, aprovado pelo Conselho de Saide Suplementar e assinado por todos os diretores

da autarquia.

A estrutura organizacional da ANS, a semelhanca da Anvisa, conta ainda com
um procurador, um corregedor e um ouvidor, além de unidades especializadas que
desempenhardo funcdes diversas, estipuladas no Regimento Interno da agéncia. A Lei
de criacdo da ANS também prevé uma Camara de Salde Suplementar, de carater
permanente e consultivo. Entretanto a agéncia ndo disponibiliza em seu sitio

institucional o organograma de sua estrutura organizacional.

Figura 2 - Estrutura organizacional da ANS

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA ANS
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Satde Suplementar.
Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/portal/upload/noticias/01_Aluisio_Gomes.pdf> Acesso em: 14 jul. 2006’

17 Figura retirada da palestra proferida pelo Secretario geral da ANS, Aluisio Gomes, no 21° evento do
projeto “Parceiros da Cidadania”, realizado de 19 a 21 de julho na cidade de Mogi das Cruzes, em Sdo
Paulo.
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4.2 Os mecanismos de participacdo nas agéncias reguladoras de satde

Nessa parte, sera feito um sucinto exame dos instrumentos e instituicdes de
participacdo encontradas nas leis de criacdo da Anvisa (Lei n°. 9.782/99) e ANS (Lei n°.

9961/2000), e em seus Regimentos Internos.

As instituicdes de participagdo existentes na Anvisa sdo: Conselho
Consultivo; Ouvidoria; Camaras Técnicas e Camaras Setoriais. As duas primeiras
estdo previstas na lei de criacdo da Agéncia e se encontram representadas no
organograma institucional acima exposto, e as duas Ultimas no Regimento Interno. Na
ANS podem ser encontradas a Camara de Saude Suplementar - CSS, Ouvidoria,
Céamaras Tecnicas e 0 Conselho de Saude Suplementar - Consu, sendo os dois

primeiros previstos na lei de criacdo da agéncia e em seu Regimento Interno.

Com relagdo aos instrumentos de participacdo, ambas as agéncias adotam as
consultas publicas e audiéncias publicas, com previsdao exclusiva nos Regimentos

Internos.

4.2.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Inicialmente cumpre informar que em agosto de 2006 foi aprovado 0 novo
Regimento Interno da Anvisa, que trouxe uma série de pequenas mudancas que ndo
foram totalmente incorporadas nos demais textos normativos da casa. Dessa forma, a
andlise das instituicdes e instrumentos de participacdo serd feita exclusivamente com

base no Regimento Interno da Anvisa para evitar informagdes divergentes.
A) CONSELHO CONSULTIVO

A lei de criacdo da Anvisa prevé a existéncia do Conselho Consultivo para

auxiliar a Diretoria Colegiada na administracdo da Agéncia, e segundo o art. 5°, do seu
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regimento Interno, estd definido como “6rgdo de participacdo institucionalizada da
sociedade” (BRASIL, 2000c).

A competéncia desse 0rgdo colegiado também € estabelecida no Regimento

Interno da Anvisa, a saber:

Art. 8°. Ao CONSELHO CONSULTIVO compete:

| - requerer informagGes e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e
recomendacdes técnicas de assuntos de competéncia da ANVISA;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacao
da ANVISA;

1l - apreciar e emitir parecer sobre os relatdrios anuais da Diretoria
Colegiada;

IV - requerer informacbes e fazer proposicbes a respeito das acgbes
decorrentes da implementacéo e da execucdo do disposto nos incisos 1l a VI
do art. 2° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 2006¢).

Orgéo de composicdo variada é formado por 12 membros titulares e seus
respectivos suplentes*®, que sio nomeados pelo Ministro da Satde. O Ministro da Satde

também é o presidente do respectivo Conselho.

Art. 7°, O CONSELHO CONSULTIVO sera composto por:

I - Ministro de Estado da Sadde ou seu representante legal, que o presidira;

I - Ministro de Estado da Agricultura ou seu representante legal;

I11 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;
IV - Conselho Nacional dos Secretdrios Estaduais de Salde - um
representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um
representante;

V1 - Confederagdo Nacional das Inddstrias - um representante;

VIl - Confederagdo Nacional do Comércio - um representante;

VIII -Comunidade Cientifica - dois representantes convidados pelo Ministro
de Estado da Saide;

IX - Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgdos legalmente
constituidos;

X - Conselho Nacional de Salde - um representante (BRASIL, 2006e).

Destaque-se que caso as entidades ou oOrgdos nao indiqguem nenhum
participante, essa vaga sera preenchida por nomeacéo, de oficio, do proprio Ministro de
Estado da Saude. O Diretor-Presidente da Anvisa ndo tem assento no Conselho

Consultivo, mas pode participar das reunides, tendo direito a voz, mas nédo a voto.

'8 Ha divergéncia entre 0 Regimento Interno da Anvisa e o Regimento Interno do Conselho Consultivo
com relacdo a composicao do érgdo. O Regimento Interno do Conselho Consultivo traz uma composicdo
de 13 membros, pois inclui um representante da Confederacdo Nacional de Satde.
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Os Conselheiros tém mandato de 03 (trés) anos, sendo vedada a reconducao.
Seré dispensado automaticamente o membro do Conselho Consultivo que deixar de
comparecer em trés reuniGes consecutivas, no periodo de um ano, sem justa motivacao.
O trabalho exercido pelos Conselheiros ndo é remunerado, entretanto, a Anvisa custeia
as despesas com estadia e deslocamento, quando no exercicio de atribuicbes a eles

conferidas.

As reunides do Conselho Consultivo sdo trimestrais, havendo previséo de
encontros extraordinarios em razdo de convocacdao do Presidente do Conselho ou da
maioria absoluta dos seus membros. As reunies sé tém inicio com a presenca minima

de metade mais um dos seus membros.

Cada membro do Conselho Consultivo tem direito a um voto, e as
deliberacbes sdo consideradas aprovadas pela maioria dos membros presentes,
observado o quorum minimo acima citado. As recomendacfes tomadas nas reunides

devem ser publicadas.

B) OUVIDORIA

Também prevista na lei de criacdo da Anvisa, a Ouvidoria funciona como um
canal de comunicacgio entre a agéncia e a populacdo. E 6rgdo independente e sem
vinculacéo hierarquica, cabendo-lhe “emitir, sempre que oportunas, apreciagdes criticas
sobre o desempenho da Agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Ministro
da Salde e ao Congresso Nacional e publicando-as no Diario Oficial da Unido”
(BRASIL, 2006e).

A competéncia da Ouvidoria esta estabelecida no Regimento Interno da
Anvisa que dispde:
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Art. 20 - Compete a OUVIDORIA:

I — formular e receber dendncias, queixas, reclamacfes, pedidos de
informacdes e sugestdes aos Usuarios;

Il — promover as acles necessarias a apuracdo da veracidade das
reclamacbes e denincias e, sendo o caso, tomar as providéncias para a
correcdo das irregularidades e ilegalidades constatadas;

Il — cobrar a resposta das demandas encaminhadas as &reas técnicas
responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia, observados os prazos
pactuados em ato complementar;

IV — notificar a area técnica para se manifestar no prazo maximo de 5
(cinco)dias quanto a resposta a demanda estiver em atraso, formalizando-a
ao usudrio, ou justificando-a por escrito 0 motivo de ndo poder faze-la;

V - solicitar providéncias aos 6rgdos competentes, depois de decorrido o
prazo previsto no inciso 1V, especialmente ao Diretor responsavel pela
supervisdo da area técnica, ao Diretor-Presidente, a Diretoria Colegiada, e
quando couber, & Procuradoria, & Corregedoria e ao Ministério Publico;

VI - reunir as partes, garantindo o equilibrio na relacdo entre o usuério que
procurar a Ouvidoria e a ANVISA, quando o conflito ndo for solucionado
por outros meios, se mantiver na al¢cada da Ouvidoria e 0s interesses
apresentem possibilidade de entendimento.

Paragrafo Gnico: A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a protegdo do
denunciante, quando for o caso (BRASIL, 2006e).

A Ouvidoria funciona através de canal eletrdbnico de comunicacdo -
anvis@tende. Por meio desse sistema eletrdnico o usuario pode enviar dendncias,
reclamacdes e solicitacdes, e ao final, recebe um nimero de protocolo para acompanhar

0 Sseu processo pelo site.

A OQOuvidoria da Anvisa ndo possui um sistema de atendimento telefonico
gratuito (0800), o que restringe 0 acesso de alguns segmentos da populacdo ao 6rgao.
Também ndo foi encontrada no sitio oficial da Anvisa, a divulgacdo de nenhum

endereco para que o cidaddo possa participar por meio postal.

Para conduzir os trabalhos na Ouvidoria, o Ministro de Estado da Salde indica
um nome para ocupar o cargo de Ouvidor, que € nomeado pelo Presidente da Republica.

O mandato do Ouvidor é de 02 (dois) anos, sendo permitida uma unica reconducao.

E vedado ao Ouvidor ter interesse direto ou indireto relacionado com empresas

ou pessoas sujeitas a area de atuacdo da Anvisa®®.

Sdo atribuicdes do ouvidor: a) participar da definicdo, implementacéo,

execucao e monitoramento da politica de atendimento ao usuario da Agéncia; b) propor,
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implementar e coordenar a Rede Nacional de Ouvidorias em Vigilancia Sanitaria,
articulada a Ouvidoria do SUS; c) articular-se com as organizacdes de defesa do
consumidor e com entidades da sociedade civil no exercicio de suas competéncias; d)
contribuir para o aperfeicoamento dos processos de trabalho da agéncia; e) participar
das reunides da Diretoria Colegiada, no sentido de assisti-la nas deliberagdes dos
assuntos tratados, com direito a voz, mas nao a voto; e f) produzir relatérios mensais a
Diretoria Colegiada informando sobre providéncias e encaminhamentos produzidos

dentro da organizagédo, bem como eventuais pendéncias (BRASIL, 2006e).

C) CAMARAS TECNICAS

Segundo o Regimento Interno da Agéncia, a Camara Técnica “é uma forma
organizada de atuacdo tematica, de carater de assessoramento, para realizar estudos,
pesquisas e recomendacdes” (BRASIL, 2006e). As Camaras Tecnicas sdo compostas
por membros da sociedade cientifica, com o objetivo de fornecer suporte as decisfes

técnicas da Agéncia.

N&o foi encontrada na legislacdo pesquisada (Lei n°. 9.782/99 e Regimento
Interno da Anvisa), o procedimento para a escolha e nomeacdo dos membros da
comunidade cientifica integrantes das diversas Camaras Tecnicas. O Regimento Interno
estabelece apenas que as “Cémaras Técnicas serdo compostas de sete membros de
notdrio saber e terdo sua estrutura de organizacdo e funcionamento estabelecida em

regulamento proprio definido pela Geréncia-Geral da area” (BRASIL, 2006g).

A Anvisa atualmente possui 05 (cinco) Camaras Técnicas que versam sobre 0s
seguintes temas: Cosméticos, Medicamentos, Medicamentos Fitoterapicos, Tecnologia
de Produtos para a Saude e Saneantes.

D) CAMARAS SETORIAIS

Com relacdo as Camaras Setoriais, 0 Regimento Interno da Anvisa estabelece

que elas representam uma “forma organizada de atuacdo tematica, de carater consultivo

19 N&o foi encontrada norma legal referente as informacdes disponibilizadas nesse paragrafo. Os dados
mencionados foram retiradas do site da Anvisa, em consulta realizada em 11 de agosto de 2006.
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e de assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de
competéncia” (BRASIL, 2006e). O Regimento Interno estabelece ainda que a
composi¢cdo das Camaras Setoriais € de representantes do governo, setor produtivo e
sociedade civil (BRASIL, 2006e).

As Camaras Setoriais sdo vinculadas a Diretoria Colegiada da Anvisa, e
diferentemente das Camaras Técnicas, possuem um regulamento unico (aprovado pela
Portaria n°. 612/2007) que trata de sua estrutura de organizagdo e funcionamento,
independente de sua area de atuagdo. Os membros da Camara Setorial sdo indicados

pelos segmentos ao qual pertencem, e nomeados pelo Diretor Presidente da Anvisa.

As Camaras Setoriais apresenta a seguinte composi¢éo:

Art. 4°. A Camara Setorial serd composta por representantes, de entidades
dos seguintes segmentos:

| - Segmento da sociedade civil, representado por entidades de ambito
nacional de usuérios do Sistema Unico de Sadde - SUS -, trabalhadores de
salide e comunidade cientifica;

Il - Segmento dos regulados, representado por entidades de &mbito nacional
de empresas sujeitas a regulacdo exercida pela vigilancia sanitéria;

I11 - Segmento do governo, representado por 6rgaos do Governo Federal,
Estadual e Municipal que se relacionem com o tema da Camara. (BRASIL,
2007).

O mandato dos representantes é de 02 (dois) anos, podendo ser reconduzidos.
Findo o mandato, ficara a critério da Anvisa o0 rodizio entre as entidades de cada

segmento que compde a Camara Setorial.

Cabe ressaltar que a Anvisa, nesse regulamento, prevé que a participacdo
efetiva do representante do SUS seré garantida pela agéncia, ao passo que as demais

entidades deverdo se auto-responsabilizarem pela sua participacao.

Todos os documentos produzidos pelas diversas Céamaras Setoriais Sao
divulgados na pégina eletrénica da Anvisa, prevendo ainda o regulamento a publicidade
por outros meios. Atualmente, a Anvisa possui 09 (nove) Camaras Setoriais nas areas de
cosméticos; medicamentos; produtos para a saude; propaganda e publicidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; servicos de salde; toxicologia; portos,

aeroportos, fronteiras e servigos alfandegarios; alimentos, e saneantes.
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E) AUDIENCIAS PUBLICAS

As audiéncias publicas representam um outro mecanismo onde se vislumbra a
participagdo da sociedade civil na Anvisa. O Regimento Interno estabelece que “as
iniciativas de projetos de lei ou de alteragdo de normas administrativas que impliquem
afetacdo de direitos sociais do setor de salde ou dos consumidores propostas pela
ANVISA, poderdo ser precedidas de audiéncia publica” (BRASIL, 2006e).

Observa-se, portanto, que apesar do Regimento Interno ter sido revisado em
2006, manteve o texto original que atribui aos diretores a discricionariedade de
estabelecer quais os assuntos que devem seguir ou ndo para discussdo em audiéncia

publica.

Ainda em conformidade com o Regimento Interno da Anvisa, as audiéncias
publicas tém por objetivos: (a) identificar e debater os aspectos relevantes da matéria
em discussdo; (b) recolher subsidios, informacGes e dados para a decisdo ou o
encaminhamento final do assunto; (c) propiciar aos agentes econémicos, Usuarios e
consumidores a possibilidade de oferecerem comentarios e sugestdes sobre a matéria
em discussdo; e, (d) dar publicidade e transparéncia as acGes da Anvisa (BRASIL,
2006e).

As regras procedimentais para a realizacdo da audiéncia publica séo
estabelecidas no Regimento Interno, o qual estabelece que o Diretor Presidente
designara previamente, data, hora e local onde ocorrera a audiéncia publica, cabendo a
Diretoria Colegiada expedir ato proprio onde serdo definidos os procedimentos

relacionados a sua realizagéo.

Por ocasido da audiéncia publica, o Diretor Presidente ouvird as partes
interessadas no assunto, e os membros da Diretoria Colegiada poderdo fazer perguntas

aos depoentes sobre os temas relacionados com a discusséo.

Ao final, serd redigida uma ata resumida, a ser assinada pelo presidente da
audiéncia e pelas partes, ou seus representantes habilitados, e devera ser publicada no
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Diario Oficial da Unido. As atas e os depoimentos escritos ficam arquivados e podem

ser acessados e reproduzidos por qualquer interessado.

F) CONSULTAS PUBLICAS

A consulta publica é instrumento utilizado pela Anvisa como forma de garantir
a participacdo dos diversos segmentos da sociedade civil na elaboracdo das normas

produzidas pela agéncia.

O Regimento Interno da Anvisa se refere a consulta publica como instrumento

decisério de manifestacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 54. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas na Lei e no
presente Regimento Interno, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos
decisérios, assim qualificados:

(..)
V- Consulta Publica (CP) - expressa decisdo que submete documento ou
assunto a comentarios e sugestdes do publico em geral (BRASIL, 2006¢).

A participacdo do publico nas consultas publicas se d& por intermédio do
férum eletronico existente na pagina institucional da Anvisa, ou ainda atraves de envio

de e-mails, cartas ou fax.

Inexiste nas normas da Anvisa qualquer detalhamento sobre o procedimento
da consulta publica (prazos méximos e minimos que a consulta fica aberta; forma de
selecdo das contribuicdes; necessidade de resposta aos participantes, etc), fato que

dificulta o fluxo desse instrumento participativo.

4.2.2 Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Do mesmo modo que foi feito ao avaliar a Anvisa, neste ponto realizar-se-a
uma breve exposicdo dos instrumentos e instituicdes de participacdo dos diversos

segmentos da sociedade civil previstos pela ANS.
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A) CAMARA DE SAUDE SUPLEMENTAR - CSS

A Cémara de Saude Suplementar é 6rgdo permanente, de natureza consultiva,
e permite a participacdo institucionalizada da sociedade. Seu Regimento Interno,

aprovado pela Resolu¢do Normativa n°. 115/2005 dispde sobre finalidade desse 6rgao.

Art. 2° - A Camara de Saude Suplementar — CSS tem por finalidade, auxiliar
a Diretoria Colegiada, ao discutir os assuntos de maior relevo, com a
participagdo de representantes de todos os segmentos da sociedade que
protagonizam as relagdes no setor, tornando-se, dessa forma, um O6rgédo
consultivo que da transparéncia e subsidia as decisbes ali adotadas
(BRASIL, 2005c).

As atribuicOes da CSS estdo estabelecidas em seu Regimento Interno, que
dispde: (a) discutir, analisar e sugerir medidas que possam melhorar as relacdes entre 0s
diversos segmentos que compdem o setor; (b) colaborar para os resultados das Camaras
Técnicas; (c) auxiliar a Diretoria Colegiada a aperfeicoar o mercado de salde
suplementar, proporcionando a ANS condicdes de exercer, com maior eficiéncia, sua
funcdo de regular as atividades que garantam a assisténcia suplementar a salude no pais;
(d) indicar representantes para compor grupos técnicos tematicos, sugeridos pela
Diretoria Colegiada (BRASIL, 2005c).

A CSS é composta por diversos membros da sociedade que mantém relacao

com a ANS. O Regimento Interno dispde:

Art. 4° A Camara de Saude Suplementar é composta de membros designados
por Portaria do Diretor-Presidente da ANS, na forma do § 1° do art. 13 da
Lei n°. 9.961, de 28 de janeiro de 2000:

I — pelo Diretor-Presidente da ANS, ou seu substituto, na qualidade de
Presidente;

I1 — por um Diretor da ANS, na qualidade de Secretério;

111 — por um representante de cada Ministério a seguir indicado:

« da Fazenda;

« da Previdéncia e Assisténcia Social,

« do Trabalho e Emprego;

* daJustica;

« da Salde;

IV — por um representante de cada 6rgdo e entidade a seguir indicados:
Conselho Nacional de Salde;

Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude;

Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Salde;

Conselho Federal de Medicina;

Conselho Federal de Odontologia;

Conselho Federal de Enfermagem;

Federacdo Brasileira de Hospitais;
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 Confederagdo Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos e Servicos;
» Confederacdo das Santas Casas de Misericdrdia, Hospitais e Entidades
Filantropicas;

» Confederacdo Nacional da IndUstria;

* Confederagdo Nacional do Comércio;

» Central Unica dos Trabalhadores;

* Forca Sindical,

* Social Democracia Sindical;

» Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados e de Capitalizacéo;
* Associacdo Médica Brasileira;

V — por um representante de cada entidade a seguir indicada:

* do segmento de auto-gestdo de assisténcia a salde;

« das empresas de medicina de grupo;

* das cooperativas de servigos médicos que atuem na salde suplementar;

« das empresas de odontologia de grupo;

 das cooperativas de servi¢os odontoldgicos que atuem na area de saude
suplementar;

VI - por dois representantes de entidades a seguir indicadas:

* de defesa do consumidor;

* de associagdo de consumidores de planos privados de assisténcia a sadde;
» das entidades de portadores de deficiéncia e de patologia especiais
(BRASIL, 2005c).

Caso as entidades ndo indiguem membros para a composicdo da Camara, o
Diretor-Presidente, de oficio, nomeara ocupante para a vaga. Os representantes dos
6rgdos de defesa do consumidor, da associacdo de consumidores de planos privados de
assisténcia a saude e das entidades de portadores de deficiéncia e de patologias especiais
terdo mandato de 02 (dois) anos, ndo estabelecendo o Regimento Interno da CSS o

mandato dos demais membros.

Os membros da CSS perderdo o mandato caso deixem de comparecer
injustificadamente a 03 (trés) reunides seguidas ou 06 (seis) intercaladas, no periodo de
um ano. As justificativas devem ser apresentadas junto a Secretaria da CSS até 48h apds
as reunides (BRASIL, 2005c). O Regimento Interno da CSS prevé ainda a possibilidade
de representantes de segmento da sociedade, participar das reunides na condicdo de

ouvinte, quando tenham relagdo com o tema que sera abordado.

B) OUVIDORIA

A Ouvidoria também esta prevista na lei de criacdo da ANS funcionando como
um canal de comunicacdo entre a sociedade e a agéncia. Da mesma forma que
apresentada na Anvisa, funciona como O6rgdo independente e sem vinculagdo
hierarquica com qualquer das unidades organizacionais que compdem a estrutura basica

da agéncia.
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Art. 8° - A missdo da Ouvidoria é buscar a melhoria continua dos servicos
prestados pela ANS e da qualidade de sua atuacdo regulatéria, garantindo o
desejado equilibrio desta atuacdo e, com isso, contribuir para a melhoria da
gestdo e para o prdprio desenvolvimento institucional da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (BRASIL, 2004g).

O Regimento Interno da ANS estabelecendo a competéncia da Ouvidoria.

Aurt. 7°. A Ouvidoria compete:

| — acompanhar e avaliar permanentemente a atuacdo da ANS,
recomendando, quando couber, corre¢des necessarias ao seu aprimoramento;
Il - formular e encaminhar as demandas recebidas aos 6rgdos competentes,
em especial as Diretorias da ANS, a Presidéncia, a Diretoria Colegiada, a
Procuradoria, a Corregedoria e, quando for o caso, ao Ministério Publico;

Il — dar ciéncia ao Diretor-Presidente e as demais Diretorias da ANS, de
infringéncias de normas de assisténcia suplementar a salde, as quais a
Ouvidoria tiver acesso, no cumprimento de sua missao;

IV — produzir, semestralmente, ou quando oportuno, relatérios com
apreciagdes criticas sobre a atuacdo da ANS, encaminhando-os, em especial,
a Diretoria Colegiada, ao Ministério da Salde e a outros 6rgdos do Poder
Executivo e Legislativo, disponibilizando estes relatdrios para conhecimento
geral, inclusive na pagina da ANS na rede mundial de computadores;

V — atuar com imparcialidade, transparéncia e independéncia hierarquica, no
cumprimento de sua misséo;

VI — ser um instrumento de fortalecimento e desenvolvimento da ANS
(BRASIL, 2004q).

A Ouvidoria possui um sistema eletronico e através dele os diversos
segmentos que sdo regulamentados pela ANS — consumidor, operadoras de planos de
salde, gestores, prestadores de servicos de saude e outros — podem enviar suas
reclamacdes, sugestdes, elogios ou consultas a ANS. Apds o envio da manifestacdo é
gerado um numero de protocolo para que o peticionante possa acompanhar 0 andamento

pelo préprio sitio institucional.

Além do envio eletrénico, a Ouvidoria da ANS possui ainda um nimero de
telefone gratuito de abrangéncia nacional - Disque ANS 0800 701 9656 -, onde as
pessoas também podem tirar suas davidas e fazer reclamacdes, 0 que possibilita um

maior acesso da populacdo aos servicos prestados pela Ouvidoria.

O ouvidor ¢ indicado pelo Ministro de Estado da Saude e nomeado pelo
Presidente da Republica para um mandato de dois anos, admitida uma unica
reconducdo. E vedado ao ouvidor possuir qualquer interesse, direto ou indireto, em

empresas ou pessoas sujeitas a atuagdo regulatéria da ANS.
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Ao ouvidor, no mister de suas atividades, incumbe: i) ouvir as reclamacdes de
qualquer cidad&o e receber denuncias de quaisquer violacdes de direitos individuais ou
coletivos de atos legais relacionados a assisténcia suplementar & satde, bem como
qualquer ato de improbidade administrativa praticado por agentes ou servidores
publicos de qualquer natureza; ii) promover as acdes necessarias a apuracdo da
veracidade das reclamagbes e denuncia recebidas, e, sendo o caso, tomar as
providéncias necessarias ao saneamento das irregularidades e ilegalidades constatadas;
iii) produzir apreciacGes criticas sobre a atuacdo da ANS e iv) produzir relatorios
criticos sobre a atuacdo da ANS, encaminhando-os a Diretoria Colegiada, ao Consu e ao
Ministério da Saude (BRASIL, 2004g).

C) CAMARAS TECNICAS

Dentre o rol de competéncias listados na Lei n°. 9.961/2000, existe a atribuicédo
de criar Cémaras Técnicas, de carater consultivo, como forma de subsidiar as
deliberacbes da ANS (BRASIL, 2000b). No Regimento Interno do Conselho de Salde
Suplementar, consta que a Camara Técnica funcionard como 6rgéo de assessoramento
do Conselho de Saude Suplementar - Consu, auxiliando a tomada de decisdes
(BRASIL, 1998b). Apesar de todas essas disposicGes, ndo foram encontradas maiores
informagdes sobre a existéncia ou ndo de Camaras Técnicas na Agéncia Nacional de

Saude Suplementar.
D) CONSELHO DE SAUDE SUPLEMENTAR — CONSU

O Consu é orgao colegiado de deliberacéo, de natureza permanente, e tem por
finalidade “atuar na definicdo, regulamentacéo e controle das ac6es relacionadas com a
prestacdo de servicos de salde suplementar nos seus aspectos médico, sanitario e

epidemiolégico” (BRASIL, 1998b).

O regimento interno do Consu dispBe sobre a sua competéncia:



107

Art. 2° - Compete ao Conselho de Saude Suplementar:

I. regulamentar as atividades das operadoras de planos e seguros privados de
assisténcia a saude no que concerne aos conteldos e modelos assistenciais,
adequacdo e utilizacdo de tecnologias em salde;

Il. elaborar o rol de procedimentos e eventos em salide que constituirdo
referéncia bésica para fins do disposto na Lei 9656 de 03 de junho de 1998:
I11. fixar as diretrizes para a cobertura assistencial ;

IV.fixar critérios para os procedimentos de credenciamento e
descredenciamento de prestadores de servico as operadoras;

V. estabelecer pardmetros e indicadores de qualidade e de cobertura em
assisténcia a salde para 0s servigos proprios e de terceiros oferecidos pelas
operadoras;

VI. fixar, no @mbito de sua competéncia, as normas de fiscalizacdo, controle
e aplicacdo de penalidades previstas na Lei 9656 de 03 de junho de 1998:

VII. estabelecer normas para intervencao técnica nas operadoras;

VIII. estabelecer as condi¢cBes minimas, de carater técnico-operacional dos
servicos de assisténcia a saude;

IX. estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Sadde.

X. estabelecer normas relativas a adogdo e utilizagdo, pelas empresas de
assisténcia médica suplementar, de mecanismos de regulacdo do uso dos
servigos de salde;

XI. deliberar sobre a criagdo de cadmaras técnicas, de carater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisoes;

XI1. normatizar os conceitos de doenca e lesdo preexistente;

XIII. qualificar, para fins de aplicacdo desta Lei, as operadoras de planos
privados de saude;

XIV. outras questdes relativas a satde suplementar (BRASIL, 1998b).

A composicdo do Consu também esté disposta no seu regimento interno. S&o
membros do Consu: i) Ministro de Estado da Saude; ii) Ministro de Estado da Fazenda;
iii) Ministro de Estado da Justica; iv) Superintendente da SUSEP; v) Secretario de
Assisténcia a Saude do Ministério da Saude e vi) Secretario de Politicas de Saude do
Ministério da Saide (BRASIL, 1998b).

O Ministro de Estado da Saude é o presidente do Consu, e nessa qualidade
pode convidar outros ministros de estado, bem como, representantes de entidades

publicas e privadas para participarem das reunides, sem direito a voto.

As reunides do Consu acontecem ordinariamente a cada dois meses, e
extraordinariamente sempre que se fizer necessario. O Presidente do Consu podera
convidar representantes de entidades publicas ou privadas ou técnicos em assuntos
ligados a sua atividade, para participar dessas reunides quando houver a necessidade de
esclarecimento de algum tema especifico (BRASIL, 1998b).
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E) AUDIENCIAS PUBLICAS

As audiéncias publicas estdo previstas no Regimento Interno da ANS e
representam um outro mecanismo de participacdo da sociedade civil nas decisoes
tomadas pela Agéncia. Segundo disposto no Regimento Interno da ANS, as audiéncias
publicas poderdo ser convocadas pelo Diretor Presidente sempre que “0 processo
decisorio implicar efetiva afetacdo de direitos sociais do setor de salde ou dos
consumidores, decorrentes de ato administrativo da Agéncia ou de anteprojeto de lei
proposto pela ANS” (BRASIL, 2004g). Assim, da mesma forma que estabelecido nas
audiéncias publicas da Anvisa, cabe ao dirigente maximo do o¢rgdo, o poder

discricionario de convocé-las ou nao.

O Regimento Interno da ANS também estabelece o procedimento de
convocacdo e realizacao das audiéncias publicas. Todo o procedimento para a realizacdo
da audiéncia publica é definido previamente pelo Diretor-Presidente - data, hora e local
onde ocorrera a audiéncia publica -, ficando a Diretoria Colegiada da ANS responsavel
por estabelecer em ato préprio, os procedimentos relacionados com a convocagao e
realizacdo da audiéncia. A presidéncia da audiéncia fica a cargo de um dos diretores
que serd designado para o ato. Na data marcada, o Diretor da ANS designado para
presidir a audiéncia publica ouvird o depoimento das partes interessadas, e 0s demais
membros da Diretoria poderdo fazer indagacfes com o fito de esclarecer assuntos

diretamente ligados a exposicéo feita (BRASIL, 20049).

Os trabalhos serdo relatados em ata, que sera assinada pelo presidente da
audiéncia e pelas demais partes, ou seus representantes, e apos, publicada no Diario
Oficial da Unido. As atas, depoimentos e demais documentos escritos pertinentes ao ato
serdo arquivados, podendo ser reproduzidos e entregues a quem desejar (BRASIL,
2004q).

F) CONSULTAS PUBLICAS

A consulta pablica também ¢é utilizada pela ANS como instrumento de
participacdo dos segmentos da sociedade civil.
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No Regimento Interno da ANS a consulta publica é definida tal e qual consta
no Regimento Interno da Anvisa.

Art. 64. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas na Lei e no
Regulamento da ANS, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos
decisorios, assim qualificados:

(..)
V - Consulta Publica: expressa decisdo que submete documento ou assunto a
comentarios e sugestdes do publico em geral (BRASIL, 2004qg).

As sugestdes para o assunto colocado em debate podem ser feitas pelo

endereco eletrénico da agéncia ou por correspondéncia.
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5. ACONSULTA PUBLICA

Foi visto no capitulo anterior que as agéncias reguladoras de salde — Anvisa e
ANS - utilizam a consulta publica como instrumento que possibilita a participacdo da
sociedade na administracdo publica, e de forma especifica na elaboracdo dos atos

normativos.

Nesse capitulo, pretende-se apresentar a evolugdo da participagdo no processo
de producdo normativa das agéncias executivas norte-americanas; 0s aspectos legais e
conceituais da consulta pablica no direito brasileiro, e o iter procedimental seguido
pelas agéncias reguladoras brasileiras que utilizam a consulta publica como mecanismo

de participacéo da sociedade na elaboracdo normativa.

5.1 A participacdo social no processo de elaboracdo normativa das agéncias

administrativas norte-americanas

Uma vez que “as agéncias reguladoras no Brasil foram instituidas com base no
modelo norte-americano de agéncias administrativas, conhecidas pelo nome de
regulatory agency que foi a origem da expressdo brasileira” (FERREIRA, 2004, p.
548), faz-se necessario a apresentacdo da evolucdo dos mecanismos de participacdo da
sociedade civil no processo de elaboracdo das normas pelas agéncias administrativas

norte-americanas.

Pode-se dividir o processo evolutivo de participacdo da sociedade civil na
elaboracgéo das normas pelas agéncias reguladoras americanas em trés fases. A primeira
fase, que se estende até 1946 é marcada pela auséncia de um procedimento sistematico
de consulta publica a sociedade. As agéncias administrativas norte-americanas poderiam
expedir seus atos normativos desde que tivessem o projeto de norma previamente
aprovado pela autoridade superior ou apresentado ao Congresso. Os administrados que
se sentissem afetados pelas normas poderiam, a partir dessa informacdo, se dirigir por
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escrito as autoridades administrativas competentes pela execucdo do ato, ou pressionar

os representantes do Congresso (lobbying).

A participacdo na elaboragdo das normas pelas agéncias reguladoras daquela
época era informal e sem sistematizacdo, mas ja representava 0 embrido do

procedimento de consulta publica.

Ainda que ndo seja facil identificar um ponto de inflexdo preciso na
tendéncia descrita, ¢ certo que no inicio do presente século numerosas
agéncias administrativas possibilitavam regularmente certa participacdo dos
interessados com carater prévio a determinacéo final do contetido da norma.

Em algumas ocasides, tal participagdo se revestiu sob a forma de consultas
mais ou menos informais, verbais ou escritas, de iniciativa das partes
envolvidas — em geral da prdpria agéncia (RUBIRA, 1991, p. 63, tradugdo
nossa)?.

Ainda nessa primeira fase, observou-se o surgimento de outras formas de
participacdo dos interessados nas discussbes de atos normativos expedidos pelas
agéncias reguladoras, conhecidos por hearings e adversary hearings. O sistema de
hearings possuia natureza e finalidade semelhantes ao procedimento legislativo do
Congresso norte-americano e das assembléias estaduais, e se constituia em outro
mecanismo de participacdo dos interessados frente a publicacdo de futuras normas pelas

agéncias administrativas.

O exame da legislacdo anterior a APA mostra que este sistema foi
habitualmente empregado em matérias especialmente sensiveis do ponto de
vista econdmico, como eram as questdes de fixacdo de precos e salarios, a
construcdo de navios e outros meios de transportes, e as praticas
competitivas (RUBIRA, 1991, p. 64, tradugo nossa)?'.

2 Aunque no es facil identificar un punto de inflexion preciso en la tendencia descrita, es lo cierto que a
principios del presente siglo numerosas agencias administrativas posibilitaban regularmente cierta
participacién de los interesados con caracter previo a la determinacion final del contenido de la norma.
En ocasiones, tal participacion reviste la forma de consultas mas o menos informales, verbales o escritas,
y a iniciativa de cualquiera de las partes implicadas — aunque usualmente de la agencia (RUBIRA, 1991,
p. 63).

2 El examen de la legislacién anterior a la APA muestra que este sistema fue habitualmente empleado en
materias especialmente sensibles desde el punto de vista econémico, como eran la fijacién de precios y
salarios, la construccion de buques y otros medios de transporte, y las practicas competitivas (RUBIRA,
1991, p. 64).
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Ja 0 mecanismo de participagdo conhecido como adversary hearings, nada
mais era do que audiéncias publicas, com direito ao contraditério, semelhantes aquelas
utilizadas pelo Poder Judiciario (RUBIRA, 1991).

Pode-se verificar na primeira fase as seguintes caracteristicas: i) auséncia de
procedimento uniforme que preceda a publicacdo dos atos normativos pelas agéncias
administrativas; ii) poucos mecanismos de participacdo social; iii) dificuldade de acesso
aos procedimentos participativos em virtude da sua multiplicidade e do
desconhecimento da regra concreta aplicada a cada agéncia.

A segunda fase é marcada pelo crescimento do poder regulamentar das
agéncias, e se estende de 1946, com a aprovacdo da Administrative Procedure Act
(APA), até 1972. A APA trouxe a uniformizacdo do procedimento de aprovacdo das
normas expedidas pelas agéncias reguladoras, e garantiu a participacdo dos interessados

na discussdo das normas.

Em seguida, consequentemente, tal participacdo deixou de ser considerada
como boa vontade das agéncias administrativas — como era freqliente na
situacdo anterior — e, se converteu no principal fundamento — e sua
promocdo no pressuposto basico — legislativamente declarado, de todo o
procedimento regulamentador (RUBIRA, 1991, p. 66, tradugo nossa)®.

A APA estabeleceu dois procedimentos distintos no que toca a expedicdo de
atos normativos. Um procedimento informal denominado notice-and-comment
rulemaking e um procedimento formal conhecido por on-the-record rulemaking
(RUBIRA, 1991).

O procedimento notice-and-comment rulemaking € aplicado em caréter geral,
salvo disposicdo expressa de lei e sentido contrario. Inicia-se com a publicacdo, por
parte da agéncia administrativa, de noticia geral da proposta normativa que se pretende

editar (general notice of proposed rulemaking) no Federal Register.

22 En lo sucesivo, por consiguiente, tal participacion dejo de estar deferida a la buena voluntad de las
agencias administrativas — como no era infrecuente en la situacion anterior — y, por el contrario, se
convirtié en el principal capital — y su promocidn en el propdsito basico — legislativamente declarado, de
todo el procedimiento reglamentario (RUBIRA, 1991, p. 66).
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A noticia publicada deve ainda informar os fundamentos juridicos do projeto,
as matérias e questdes implicadas e principalmente, 0 modo como se dara a participacdo
publica na discussdo da proposta normativa. Apds a publicacdo da noticia, 0s
interessados podem participar das discussGes através da apresentacdo por escrito de
consideracOes, dados, pesquisas, etc. Ndo é garantida a possibilidade de sustentacéo

oral.

Apos a anélise das manifestacfes pela agéncia administrativa, a norma final é
editada e novamente publicada no Federal Register, entrando em vigor trinta dias apés a
publicacdo. A norma final quando publicada deve conter uma declaracéo geral e concisa

de seus fundamentos e propositos.

Apesar da abertura de prazo para recebimento de manifestagdes, o
procedimento norte-americano, a exemplo da consulta pablica brasileira utilizada pelas
agéncias reguladoras, ndo tém carater vinculativo. O agente publico pode, apos a devida

fundamentacéo, editar norma final desconsiderando as sugestdes recebidas.

[...] a agéncia ndo tem que fundamentar o conteddo final da norma
exclusivamente nos comentarios escritos que foram remetidos e nos dados e
materiais que constam no expediente publico correspondente [..] a
interpretacdo administrativa pode responder a quaisquer outras realidades
conhecidas pela agéncia ou simplesmente nos seus conhecimentos gerais e
na sua especializacdo (RUBIRA, 1991, p. 68, traducéo nossa)®.

Em oposicédo, o procedimento formal on-the-record rulemaking era utilizado
sempre que “uma lei demandasse que as normas fossem elaboradas exclusivamente
sobre o fundamento do expediente publico e depois de conceder a oportunidade de uma

audiéncia na agéncia” (RUBIRA, 1991, p. 68, traducio nossa)®*.

23 [...] la agencia no ha de fundar el contenido final de la norma exclusivamente en los comentarios
escritos que le hayan sido remitidos o en los datos y materiales que constan en el expediente publico
correspondiente [...] la interpretacién administrativa puede responder a cualesquiera otras realidades
conocidas por la agencia o simplemente a sus conocimientos generales y a su especializacion (RUBIRA,
1991, p. 68).

?* “yna Ley requiera que las normas se elaboren exclusivamente sobre la base del expediente piblico y

después de conceder la oportunidad de una audiencia ante la agencia” (RUBIRA, 1991, p. 68).
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O inicio do processo € semelhante ao notice-and-comment rulemaking, com a
publicacdo do ato normativo no Federal Register. Apds, tem inicio uma fase probatdria,

seguida da fase de alegacdo, e por fim a fase decisoria.

Na fase probatdria, os interessados podem propor meios de provas orais e
escritos que sO serdo negados se considerados irrelevantes ou repetitivos. Também €
garantido a parte adversa conhecer as provas apresentadas pela outra parte, bem como

propor provas que contradigam aquelas primeiras.

Essa fase probatoria é presidida por um administrative law judge, por um ou
varios membros do 6rgdo diretor da agencia, ou por todos eles conjuntamente. Esses
agentes devem guardar total imparcialidade total com as questdes que serdo discutidas

no procedimento.

Finda a fase probatoria, abre-se a oportunidade para as partes apresentarem
suas alegacdes finais. “Uma vez concluida a fase de provas, se abre a de alegacfes, em
que as partes tém direitos a uma oportunidade razoavel de remeter ao 6rgéo decisor suas
propostas de fatos comprovados (findings) e conclusdes” (RUBIRA, 1991, p. 69,

traducdo nossa)®.

Com relagdo a competéncia para emitir a decisao final, o APA estabelece que
se a fase probatodria foi presidida pelo 6rgéo diretor da agéncia, este é o responsavel pela
decisdo. Caso contrario, aquele que presidiu a fase probatdria apresentara ao 6rgédo
diretor uma proposta de decisdo (recommended decision), junto com 0 processo
correspondente, que pode ser aceita ou modificada pela agéncia administrativa.

Esse sistema decisional também pode ser substituido por outro, desde que a
agéncia esteja de acordo. Nesses casos, 0 agente que presidiu a fase probatdria apresenta
uma decisdo inicial (initial decision), que ao final pode ser convertida em definitiva se

ndo houver recurso perante a agéncia administrativa.

% Una vez concluida la fase de prueba, se abre la de las alegaciones, en la que las partes tienen derecho a
una oportunidad razonable de remitir al 6rgano decisor sus propuestas de hechos probados (findings) y de
conclusiones (RUBIRA, 1991, p. 69).



115

Em que pese a existéncia de trés sistemas decisionais, o orgao diretor da
agéncia administrativa pode rechaca-los e tomar uma decisao final de forma imediata,

se a urgéncia do assunto debatido assim o exigir.

Nenhum dos sistemas anteriores sera aplicado se a diretoria da agéncia prevé
que inevitaveis restricdes temporais a obrigam a adotar, de forma imediata e
sobre o expediente publico, a decisdo. Em todo caso, esta devera ser
fundamentada no conjunto de recursos, e a prova em que se apoia devera ser
crivel, persuasiva e substancial. Por Gltimo, a decisdo devera conter fatos
que se consideram provados e as conclusdes adotadas — com sua
correspondente justificativa — em relacdo as questdes faticas, juridicas e
discricionais suscitadas (RUBIRA, 1991, p. 69-70, traduc&o nossa)?.

O procedimento formal mostrou-se extremamente demorado?’ e caro, além de
ser ineficaz para discussao de assuntos politicos ou questdes faticas amplas e gerais.
Todas essas criticas conduziram a uma decisdo da Suprema Corte americana, em 1972,
que restringiu significativamente o ambito de aplicacdo do on-the-record rulemaking,
iniciando-se a terceira fase do processo participativo das agéncias reguladoras norte
americanas, que se estende até hoje (RUBIRA, 1991).

Ao longo dos anos de 1970, o Congresso aprovou diversas leis que
introduziram no procedimento informal, exigéncias que nao estavam originariamente
previstas quando da publicacdo da APA em 1946. Rubira (1991, p. 77-79) enumera

essas exigéncias conforme a seqliéncia temporal de surgimentos:

a) exigéncia de consulta prévia a um Comité Consultivo (Advisory Committee)

antes da publicacdo de minuta de norma no Federal Register;

%6 Ninguno de los dos sistemas precedentes se aplicara si el 6rgano rector de la agencia estima que
inevitables constricciones temporales le obligan a adoptar a él mismo, de forma inmediata y sobre la base
directa del expediente publico, la decisién. En todo caso, ésta se habrd de fundar en el conjunto del
expediente, y la prueba en que se apoye habra de ser creible, persuasiva y sustancial. Por Gltimo, la
decision habra de contener los hechos que se consideran probados y las conclusiones adoptadas — con su
correspondiente justificacion — en relacion con todas las cuestiones facticas, juridicas y discrecionales
suscitadas (RUBIRA, 1991, p. 69-70).

%" Rubira (1991, p. 73-73) relata casos em que o procedimento formal levou quatro anos, contados desde a
publicacdo da minuta de norma no Federal Register até a edi¢cdo da norma final, e enfatiza também que
nenhum deles durou menos de dois anos. Por fim apresenta dois casos em que o procedimento total
ultrapassou dez anos.
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b) Antes da publicacdo da proposta de ato normativo no Federal Register, a
agéncia obrigatoriamente deveria publicar anuncio solicitando aos sujeitos externos a

agéncia, o encaminhamento de projetos de normas;
c) Obrigatoriedade da agéncia comunicar através de publicacédo, a intencao de
normatizar determinado assunto, informando ainda sobre a motivacdo e o eventual

conteddo;

d) Obrigatoriedade de publicacdo integral da proposta normativa no Federal

Register;

e) Além da publicacdo da minuta no Federal Register, a agéncia deve ainda
notificar as entidades publicas locais suscetiveis de afetacdo pela edicdo da norma;

f) Celebracdo obrigatdria de audiéncia pablica oral, nos moldes do processo

legislativo, caso solicitado;

g) Obrigatoriedade da agéncia em admitir os meios de prova e contra prova

propostos pelos interessados;

h) Celebracdo obrigatdria de assembléia publica em determinada &rea que va

sofrer diretamente os efeitos da edicdo da norma;

1) Obrigatoriedade de documentar por escrito todos os atos produzidos durante
0 processo de elaboracdo da norma e torna-lo acessivel a qualquer interessado;

J) Estabelecimento de restri¢bes a comunicacédo ex parte;

k) Obrigatoriedade da agéncia responder aos comentarios, criticas e sugestdes

apresentados pelos interessados no preambulo da norma.
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O ponto negativo que se observa é que as diversas regras acima citadas ndo
sdo aplicadas uniformemente para todas as agéncias administrativas norte-americanas,
gerando assim diferentes niveis de garantias de participagdo aos administrados
(RUBIRA, 1991).

Todas essas modificacdes introduzidas no procedimento informal de notice-
and-comment rulemaking culminaram com a criacdo de um novo procedimento,
hibrido, com caracteristicas de ambos os procedimentos (formal e informal), e que ficou
conhecido como hybrid rulemaking.

No marco de uma intervencdo publica progressivamente crescente, e
reduzido significativamente o ambito do procedimento regulatério formal, o
Congresso — da mesma forma que os Tribunais, em sua tarefa de
interpretacdo direta das previsfes contidas na seccdo 553 APA - considera
insuficientemente protegidos pelos flexiveis mecanismos do procedimento
informal os interesses particulares potencialmente afetados, e desenha
formalidades adicionais — em parte coincidentes com as deduzidas pela
propria jurisprudéncia — que em rigor conduzem a criagdo de uma nova
modalidade de procedimento regulatdrio, intermediario entre o formal e o
informal, a que se costuma denominar de hibrido (hybrid rulemaking)
(RUBIRA, 1991, p. 81, traducéo nossa)®.

No decorrer dos anos de 1980, a preocupacdo do Congresso norte-americano
mudou. Ao invés de se buscar aperfeicoar os mecanismos de participacdo nos processos
de elaboracdo normativa das agéncias administrativas, o foco de investigacdo passou a

ser a utilidade social da norma.

Assim, ndo seriam editadas novas normas, nem se manteria a vigéncia

daquelas ja existentes, se ndo houvesse comprovacédo da utilidade publica das mesmas.

% En el marco de una intervencién publica progresivamente creciente, y reducido significativamente el
ambito del procedimiento reglamentario formal, el Congreso — al igual que los Tribunales, en su labor de
interpretacion directa de las previsiones contenidas en la secc. 553 APA — considera insuficientemente
protegidos por los flexibles mecanismos del procedimiento informal los intereses particulares
potencialmente afectados, y disefia formalidades adicionales — en parte coincidentes con las deducidas por
la propia jurisprudencia - que en rigor conducen a la creacién de una nueva modalidad de procedimiento
reglamentario, intermedio entre el formal y el informal, a la que se acostumbra a denominar hibrido
(hybrid rulemaking) (RUBIRA, 1991, p. 81).
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Na década de 80, por conseguinte, 0 Congresso seguiu impondo exigéncias
adicionais aquelas estabelecidas pela seccdo 553 APA nas leis setoriais que
aprovou, essas exigéncias nao se destinavam a dotar de um maior grau de
eficacia a potencial participacdo publica, e sim de determinar a origem de
estabelecer a norma (RUBIRA, 1991, p. 81, tradugéo nossa)®’.

Rubira (1991) ressalta ainda os efeitos da participacdo publica na construcao
normativa das agéncias administrativas norte americanas, quais sejam, a melhora na
qualidade da norma, a protecdo aos interesses particulares potencialmente afetados pela

edicdo dos atos normativos e a legitimagdo democratica da norma.

A melhora da qualidade da norma pode ser observada através das
modificacbes realizadas no texto normativo advindas dos debates e sugestbes feitos

pelos interessados, e até mesmo da ndo publicacdo da norma.

Com relagéo a protecdo dos interesses individuais, destaca-se a existéncia de
trés niveis de protecdo: i) a simples existéncia de um procedimento prévio que deve ser
seguido para a publicacdo de uma norma pelo poder administrativo j& se configura
como uma garantia aqueles que serdo atingidos pela regulamentacdo, limitando assim as
acoes do poder publico; ii) a participacdo publica instituida no processo de elaboragédo
normativa das agéncias administrativas se configura como uma forma concreta de
protecdo e defesa dos interesses dos agentes econdémicos e sociais, frente a agdo
regulamentadora do Estado; iii) a possibilidade dos destinatarios da norma discutirem o
assunto que o Estado pretende regulamentar, j& tras em si o valor intrinseco da

participacao, independentemente do resultado que se alcanca.

Sobre a necessidade de legitimacdo democratica dos atos normativos
expedidos pelas agéncias administrativas, ela advém do principio da separacdo de
poderes que garante aos membros do Poder Legislativo, indicados pelo povo, a
competéncia de editar normas. Assim quando essa competéncia é transferida para outro
agente, é necessaria a criacdo de um mecanismo especial de legitimacdo. “Se ndo é

possivel prescindir da autoridade dos burocratas de fixar o ambito do licito, pelo menos

2 En la década de los ochenta, por consiguiente, el Congreso ha seguido imponiendo exigencias
adicionales a las establecidas por la secc. 553 APA en las Leyes sectoriales que ha aprobado, pero
aquéllas no se dirigen ya a dotar de un mayor grado de eficacia a la potencial participacion publica, sino a
determinar la procedencia misma de dictar la norma (RUBIRA, 1991, p. 81).
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havera de cercar-se de garantias que a facam democraticamente assimilaveis, e que

permitam considera-la como legitima” (RUBIRA, 1991, p. 104, tradugdo nossa)™’.

As formas de participacdo observadas no direito norte americano, no que
concerne a producdo normativa realizadas pelas agéncias executivas, revelam uma
preocupacao com a “efetividade do processo de elaboracdo das decisdes, o que decorre
da idéia de que cada membro da sociedade é responsavel pela formacéo das decisdes do
Estado” (FERREIRA, 2004, p. 560).

A partir dessa exposicdo sera possivel verificar os limites e as possibilidades
da consulta publica como mecanismo de participacdo da sociedade civil no processo de

producgéo normativa das agéncias reguladoras brasileiras.

5.2 A consulta publica no Brasil: aspectos legais e conceituais

A Constituicdo Federal brasileira dentro do espirito de incentivo a criacdo de
mecanismos de democracia direta, estabeleceu a possibilidade de se ter uma gestdo
publica participativa, ao admitir regra que permite a participacdo do usuério na

administracdo publica direita e indireta.

Art. 37 (...)
83°. A lei disciplinaré as formas de participa¢éo do usuario na administragdo
publica direta e indiretamente (...) (BRASIL, 1988).

Nesse contexto, a instituicdo de mecanismos de participacdo direta na gestdo
publica é amparada por norma constitucional. A mencdo direta e especifica ao
mecanismo da consulta publica é encontrada na legislagdo brasileira na Lei n® 9.784 de
29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da administragéo
publica federal, e, portanto, de aplicacdo as agéncias reguladoras federais. Dispde 0
texto legal que assunto de interesse geral pode ser submetido a consulta publica para

participacdo de terceiros antes da decisao final.

%0'Si no es posible prescindir de la atribucién a los burdcratas de la potestad de fijar el ambito de lo licito,
al menos habra de rodearse ésta de garantias que la hagan democraticamente asimilable, que permitan,
considerarla como legitima” (RUBIRA, 1991, p. 104).
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Art. 31. Quando a matéria do processo envolver assunto de interesse geral, 0
6rgdo competente poderd, mediante despacho motivado, abrir periodo de
consulta publica para manifestacdo de terceiros, antes da decisdo do
pedido, se ndo houver prejuizo para a parte interessada.

§ 1°, A abertura da consulta publica sera objeto de divulgacdo pelos meios
oficiais, a fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar 0s autos,
fixando-se prazo para oferecimento de alegacdes escritas.

§ 2° O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a condigdo
de interessado ao processo, mas confere o direito de obter da Administracdo
resposta fundamentada, que poderd ser comum a todas as alegagdes
substancialmente iguais. (BRASIL, 1999c)

A referida lei estabelece ainda que os 6rgdos da administracdo publica federal
direta e indireta podem estabelecer, além da consulta puablica, outros meios de
participacdo dos administrados.

Art. 33. Os orgdos e entidades administrativas, em matéria relevante,
poderdo estabelecer outros meios de participacdo de administrados,
diretamente ou por meio de organizacfes e associagcbes legalmente
reconhecidas (BRASIL, 1999c).

Mais recentemente a producéo legal brasileira, em seu Decreto n°® 4.176 de 28
de marco de 2002, que dispde sobre normas e diretrizes para elaboracdo, redacao,
alteracdo, consolidacdo e encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos de
atos normativos de competéncia dos 6rgaos do Poder Executivo Federal, novamente se

refere ao instrumento da consulta publica.

Art. 50. A critério do Chefe da Casa Civil, as matrizes de consolidacdo de
leis federais j& concluidas poderdo ser divulgadas para consulta publica, por
meio da Rede Mundial de Computadores, pelo prazo maximo de trinta dias.
Paragrafo Unico. Findo o prazo da consulta publica e apds a andlise das
sugestdes recebidas, a versdo final do projeto de consolidagdo serd
encaminhada ao Congresso Nacional (BRASIL, 2002a).

Com relacdo as agéncias reguladoras, ha previsdo legal de utilizacdo de
consulta publica na legislacdo da Anatel (art. 42 da Lei n°® 9472/97), Aneel (art. 6°, IV
do Decreto n° 2.335/97); Anvisa (art. 54, V, do Regimento Interno) e ANS (art. 64, V
do Regimento Interno). Esse resgate legal permite verificar que o instrumento de
consulta pablica é bastante recente no Brasil e a sua utilizacdo pelas agéncias

reguladoras propiciou sua popularizacao.
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Também é possivel verificar que apesar da inspiracdo no modelo norte-
americano de agéncias executivas, o Brasil ndo se preocupou em detalhar o
procedimento de participagdo no processo de elaboragéo das normas, ficando a cargo de

cada agéncia reguladora estabelecer seus mecanismos.

Serra (2004), destaca a importancia da participacdo institucionalizada da
sociedade nos 6Orgdos administrativos com poderes normativos, como é o caso das
agéncias reguladoras, em duas hipéteses: i) quando o 6rgéo tiver atribuicdo legal de
propor politicas publicas; e ii) quando o 6érgdo tiver que regular temas em que a

Constituicao Federal exige a participacdo da sociedade.

Assim, ndo obstante tratarem-se de oOrgdo técnicos, a democracia
participativa deve estar presente seja para a proposicdo de politicas
relacionadas a temdtica da competéncia do Orgdo, seja para decidir
normativamente sobre questdes em que a participacdo da populagdo se faca
imprescindivel, & luz da Constitui¢do da Republica, sob pena destas decisbes
normativas serem acoimadas de invélidas (SERRA, 2004, p. 571).

Ainda segundo Serra (2004), nos dois casos, vislumbra-se a atuacdo da
Anvisa. Na primeira hipétese, porque cabe ao Conselho Consultivo da Anvisa, segundo
dispde o art. 8° do Regimento Interno daquela agéncias reguladora, requerer
informacdes e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e recomendacdes técnicas de
assuntos de competéncia da Anvisa, além de ter a competéncia para opinar sobre as

propostas de politicas governamentais na area de atuagdo da Anvisa.

Ja na segunda hipotese, quando a Anvisa submete a participacao da sociedade
as propostas de norma de sua competéncia, ela estd dando cumprimento a regra do art.
198, Il da Constituicdo Federal que afirma que as a¢des e servicos publicos de saude
serdo organizados conforme a diretriz da participacdo da comunidade.

Resta claro, portanto, que as competéncias cientifica e técnica das agéncias
reguladoras ndo sdo suficientes para legitimar sua produgdo normativa, devendo as

implicaces sociais, politicas e econdmicas, serem submetidas a analise da sociedade.
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A participacdo institucionalizada da sociedade [...], antes de visar uma
tomada de decisdo técnica, visa a uma decisdo democratica, ja que se esta
diante de questdes de relevante interesse para a comunidade, e com
ressonancias, em inimeros casos, de carater social e politico. Esta
participacdo tem a funcéo, ainda, de controlar os atos normativos quanto a
adequagdo aos principios constitucionais que norteiam a Administracdo
Plblica (SERRA, 2004, p. 573).

Nesse contexto, a consulta publica vem se consolidando como mecanismos de
participacdo democratica na administracdo publica. Através dela, os assuntos de
interesse coletivos sdo debatidos antes de se transformarem em normas. Entretanto, ndo
obstante a legislacdo existente que trata de consulta publica, percebe-se a auséncia de

uma conceituacdo legal desse instrumento de participacdo popular.

Mesmo no ambito doutrinario existe uma dificuldade de conceituacdo, pois 0s
autores tendem a confundir o procedimento de realizacdo da consulta publica com a sua
conceituagdo, ou ainda, estabelecer um conceito através da diferenciacéo entre consulta

publica e audiéncia publica.

A consulta pablica tem a mesma funcédo da audiéncia publica, qual seja a de
concretizar o principio da publicidade e viabilizar a participacdo de
individuos ou grupos determinados para expor suas idéias e sugestfes. A
diferenca esta na forma de realizagdo. Enquanto a audiéncia tem a forma de
sessdo, com data e hora marcada, onde os interessados comparecem
conjunta e pessoalmente para expor suas opinides, a consulta, em regra, é
feita de maneira individual e durante um periodo determinado. Ou seja, 0 ato
sob discussdo é publicado e as sugestdes sobre 0 mesmo sdo enviadas a
agéncia (BINENBOJM, 2006, p. 107).

A consulta publica possui um procedimento mais simples que a audiéncia
publica, nem por isso sendo menos eficiente do ponto de vista do proveito
que a administracdo obtém com a participacdo. A grande diferenca entre
audiéncia publica e a consulta pablica, em nosso ordenamento, esta no fato
de que na consulta ndo vigora o principio da oralidade, inexistindo sess6es
publicas de debates orais (PEREZ, 2004, p. 175-176).

(...) a consulta publica consiste em procedimento de divulgacdo prévia de
minutas de atos normativos (de interesse geral), visando que, no prazo
determinado pela Administracdo, (...) todos os eventuais interessados
oferecam criticas, sugestdes de aperfeicoamento ou pecam informacgfes e
resolvam ddvidas a seu respeito. (PEREZ, 2004, p. 177).

A consulta publica é um instrumento que permite ao cidaddo participar do
processo de elaboracdo normativa através do envio de manifestacdo escrita, dentro do

prazo estipulado pelo ente normatizador.
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No entanto, é urgente o estabelecimento de regras prévias e uniformes, no que
concerne a utilizacdo do instrumento de consulta publica pelas agéncias reguladoras,
como forma de se garantir a participacdo da sociedade na elaboragdo das normas dentro

de um processo decisorio democrético.

5.3 Procedimento da consulta publica no Brasil

Ponto nebuloso sobre o instituto da consulta publica é a auséncia de um iter
procedimental Unico para a consulta publica. Cada 6érgdo € o responsavel pelo
estabelecimento de seu procedimento (regras para por projeto de norma em consulta,
prazos, formas de recebimento de manifestacbes, forma de analise dessas
manifestacdes, resposta aos manifestantes, etc), restando aos interessados em participar
desse processo democratico, o énus de aprender e compreender as diversas regras que

s8o postas.

O que se tem em comum € que o instrumento de consulta publica se guia pelos
principios da transparéncia e da publicidade e estes sdo divididos em duas fases.
Primeiramente o 6rgdo normatizador deve elaborar minuta de norma que sera submetida
a apreciacdo publica, por um prazo determinado. Regra geral, a publicidade desse
documento € feita através da divulgacdo de abertura de consulta publica através do
Diéario Oficial. Com o avanco dos meios tecnoldgicos, hoje é bastante comum o uso da
rede mundial de computadores na consulta publica. Os 6rgdos divulgam-na em seus
enderecos eletronicos, e também através deles recebem as manifestagbes dos

interessados.

A segunda fase consiste na prdpria analise das manifestacbes que sao
enviadas, e da resposta que deve ser dada aos administrados que participaram do
procedimento. Diversos autores defendem, nesse ponto especifico, a aplicacdo do
principio da motivacao dos atos publicos, onde a administracao publica deve responder,
de forma fundamentada, o motivo do deferimento ou indeferimento de determinada
sugest&o consulta (BRUNA, 2003; ARAGAO, 2006; BINENBOJM, 2006).
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Segundo Di Pietro (2001, p. 82), “o principio da motivacdo exige que a
Administracdo Publica indique os fundamentos de fato e de direito de suas decisdes”.
Com relacdo a obrigatoriedade de atendimento ao principio, a mesma autora afirma que
“a sua obrigatoriedade se justifica em qualquer tipo de ato, porque se trata de

formalidade necessaria para permitir o controle da legalidade dos atos administrativos”
(p. 82).

Outro ponto que merece evidéncia € o cardter meramente consultivo e ndo
vinculado ao procedimento da consulta publica. Assim, apesar do administrado
participar com sugestdes e criticas a minuta da norma, ndo ha garantia de que sua

participacdo sera de fato acatada pela administracdo publica.

Por essa razdo destaca-se mais uma vez a importancia, neste procedimento, da
observancia ao principio da motivacdo dos atos publicos, acima referido, pois obriga a
administracdo publica a ofertar uma resposta ao cidaddo que participou do
procedimento, evitando a transformacéo de um importante instrumento de participacdo

popular num embuste administrativo.

Qual o efeito pratico das decisbes originarias de uma consulta pablica?
Indaga-se, portanto, se o regime democratico adotado pelo Brasil admite a
faculdade de participacdo efetiva da sociedade. Entdo, por que sua
participagdo ndo vincula o administrador? E por que ndo garantir o direito
do participante da consulta em ver a sua contribuicdo acatada e
fundamentada ou justificada pelo seu ndo acatamento? Tais questdes, por
certo, implicariam um comprometimento maior do Poder Piblico em tornar
suas acOes transparentes e publicas (GODOY, 2007, p. 15).

Em 2004, iniciou na Camara dos Deputados a tramitagédo de projeto de lei que
dispde sobre a gestdo, a organizacdo e o controle social das agéncias reguladoras,
estabelecendo algumas regras especificas no que concerne a ado¢do da consulta publica

por essas instituicoes.

O projeto de lei n® 3337/2004, de iniciativa do Poder Executivo, é fruto das
recomendacfes de Grupo de Trabalho Interministerial criado pelo Presidente da
Republica, e que tinha por finalidade “(i) analisar o arranjo institucional regulatério no
ambito federal; (ii) avaliar o papel das agéncias reguladoras; e (iii) propor medidas
corretivas do modelo adotado” (BRASIL, 2004b).
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No que concerne a consulta publica, a exposicdo de motivos do projeto de lei
defende a necessidade de seu aperfeicoamento, bem como a ampliacdo geral de
instrumentos de controle social das agéncias como forma de legitimar as acOes

regulatorias.

O desenvolvimento de instrumentos de controle social das Agéncias é um
avanco imprescindivel para o bom funcionamento do modelo, na medida em
que esse controle atua como elemento de legitimidade e eficacia na acéo
regulatéria. Nesse sentido, a experiéncia internacional indica que o
desenvolvimento de reguladores independentes deve ser balanceado por
mecanismos mais eficientes de controle social e de prestacio de contas. E na
ampliacdo desses instrumentos que se concentra a maior inovacao do projeto
de lei. S&o instituidos, estendidos ou ampliados 0s mecanismos de controle,
responsabilizacdo e transparéncia como consulta pablica, apresentacdo de
relatérios anuais ao Ministério setorial e as duas Casas do Congresso
Nacional, obrigatoriedade do contrato de gestdo entre o Ministério e a
Agéncia, e criacdo de Ouvidorias em todas as Agéncias Reguladoras. Assim
é que o projeto de lei reserva o Capitulo | para o processo decisorio das
Agéncias, nele prevendo: a) a decisdo colegiada, em regra, como forma de
respaldar as decisBes do regulador (art. 3°); b) obrigacdo, para todas as
agéncias de realizar consulta publica, além da necessidade de ampla
divulgagdo dos resultados da consulta e audiéncia publica realizadas (arts. 4°
e 79; e c) direito das associagdes de defesa do consumidor/usuério de
indicarem até trés representantes especializados para acompanhar o0s
processos de consulta publica, custeados dentro das disponibilidades
orcamentarias pela prépria Agéncia (art. 4°, §5°) (BRASIL, 2004b).

Os requisitos de aperfeicoamento da consulta publica que constam no projeto
de lei sdo: a) estabelecimento de rol de atos normativos que devem ser submetidos a
consulta publica; b) prazo minimo de trinta dias para a consulta ficar disponivel para
recebimento de sugestbes; c) obrigatoriedade de publicacdo de toda informacdo
referente a consulta publica, inclusive material utilizado para embasar a elaboracdo da
proposta; d) obrigatoriedade de constar no Regimento Interno das agéncias reguladoras
0s critérios a serem observados por ocasido da adogdo do procedimento de consulta
publica; e) possibilidade das associacdes de defesa do consumidor/usuério indicarem
um representante para acompanhar o procedimento e prestar assessoramento a entidade,
sendo os custos de responsabilidade das agéncias reguladoras; f) e obrigatoriedade da
administragdo publica responder de modo fundamentado as manifestacfes dos
interessados.

O estabelecimento de um rol de atos normativos que devem ser submetidos a
consulta publica antes da tomada de decisao final, como propde o art. 4° do Projeto de
Lei 3337/2004, poria fim a discussdo sobre a discricionariedade do agente publico —
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regra geral decisdo da Diretoria Colegiada - em colocar apenas determinados temas sob

consulta.

Aurt. 4° - Serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada de deciséo,
as minutas e propostas de alteracBes de normas legais, atos normativos e
decisBes da Diretoria Colegiada e Conselhos Diretores de interesse geral dos
agentes econdmicos, de consumidores ou usuarios dos servigos prestados
(BRASIL, 2004c).

O estabelecimento de prazo minimo de trinta dias para a consulta ficar
disponivel para o recebimento de manifestagcdes € condi¢do imprescindivel para que o
interessado tenha tempo razoavel para tomar conhecimento do assunto, analisa-lo e

emitir sugestoes.

§ 1° O periodo de consulta publica iniciar-se-a sete dias ap6s a publicacdo de
despacho motivado no Diario Oficial da Unido e terd a duragdo minima de
trinta dias (BRASIL, 2004c).

Sendo a consulta publica procedimento pelo qual o interessado emite opinido
sobre determinado documento construido unilateralmente pela administracdo publica, é
imperioso para garantir a paridade nesse processo dialético, o acesso pelo peticionante a
todas as informac0es utilizadas para fundamentar o projeto posto em consulta. Por isso
a necessidade da administracdo publica disponibilizar esses documentos. Além disso, a
divulgacdo dessas informacgdes também caracteriza a publicidade e transparéncia dos

atos administrativos.

8 2° As Agéncias Reguladoras deverado disponibilizar, em local especificado
e em seu sitio na Rede Mundial de Computadores — Internet, em até sete dias
antes de seu inicio, os estudos, dados e material técnico que foram utilizados
como embasamento para as propostas colocadas em consulta publica
(BRASIL, 2004c).

Representa grande inovacao a previsao de indicacdo de representante por parte
das associagOes de defesa do consumidor, da ordem econdmica e da livre concorréncia
com a funcdo de acompanhar o procedimento de consulta publica, desde a publicacdo de

sua abertura até a elaboracao do relatério final.
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§ 4° E assegurado as associagdes constituidas ha pelo menos trés anos, nos
termos da lei civil, e que incluam, entre suas finalidades, a protecdo ao
consumidor, a ordem econdmica ou a livre concorréncia, o direito de indicar
a Agéncia Reguladora até trés representantes com notoria especializacdo na
matéria objeto da consulta pudblica, para acompanhar o processo e dar
assessoramento qualificado as entidades e seus associados, cabendo a
Agéncia Reguladora arcar com as despesas decorrentes, observadas as
disponibilidades orcamentérias, os critérios, limites e requisitos fixados em
regulamento e o disposto nos arts. 25, inciso 1, e 26 da Lei n° 8.666, de 21
de junho de 1993 (BRASIL, 2004c).

§ 5° O acompanhamento previsto no 84° serd proporcionado ao
representante nas fases do processo entre a publicacdo de sua abertura até
elaboracdo de relatorio final a ser submetido & decisdo da Diretoria
Colegiada ou Conselho Diretor, ressalvado o acesso a dados e informagoes
que sejam classificados como sigilosos na forma do art. 23 da Lei n° 8.159,
de 8 de janeiro de 1991(BRASIL, 2004c).

A garantia dessa representacdo, custeada pelo orcamento da propria agéncia,
significaria o restabelecimento do equilibrio de forcas entre a administracdo pablica e a
sociedade civil. O projeto de lei dispde ainda que as agéncias reguladoras devem prever,
em seus regimentos internos, os critérios a serem observados nas consultas pablicas. E
importante que os interessados saibam, previamente, quais os critérios utilizados pelas
agéncias reguladoras para adotar o procedimento de consulta publica. Por fim, ha
previsdo da publicacdo dos resultados das consultas publicas e da obrigatoriedade de

resposta fundamentada aqueles que enviaram manifestagdes.

Art. 7° Os resultados da consulta e audiéncia pablica e de outros meios de
participacdo dos interessados nas decisfes a que se referem os arts. 4° e 5°
deverdo ser disponibilizados em local especificado e no sitio da Agéncia
Reguladora na Internet, com a indicacdo do procedimento adotado, sendo
que a participacdo na consulta pablica confere o direito de obter da Agéncia
Reguladora resposta fundamentada, que poderd ser comum a todas as
alegaces substancialmente iguais (BRASIL, 2004c).

Essas propostas de aperfeicoamento da consulta publica refletem por um lado
a crescente utilizacdo pelas agéncias reguladoras do procedimento de consulta publica
como instrumento de participacdo da sociedade, em maior ou menor grau, e por outro, a
deficiéncia de regras especificas para adogdo desse procedimento. Impde-se, portanto, a
transparéncia na utilizagdo desse instrumento que apesar das suas limita¢fes, propicia a
intervencdo direta do administrado no processo de producdo normativa desses novos

Orgaos.
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6 A CONSULTA PUBLICA NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

O presente capitulo conterad os resultados das entrevistas realizadas junto aos
agentes publicos da Anvisa — técnicos, assessores, diretor, ouvidor e procurador. O
objetivo das entrevistas foi obter informacdo detalhadas e especificas acerca do
procedimento de consulta publica vez que inexiste qualquer regulamentacdo sobre sua

realizacdo, bem como investigar a participacdo da sociedade civil nesse processo.

O roteiro de entrevistas esta dividido em quatro grandes eixos: 1) marco legal e
tedrico da consulta puablica; I1) dindmica do processo de consulta publica, 1)
participacdo da sociedade civil no processo de consulta publica e V) objetivos da

participacao.

6.1 EIXO | - Marco legal e tedrico da consulta publica

Por ser a consulta publica procedimento novissimo na administracdo publica
brasileira, e bastante utilizado pela Anvisa desde a sua criacdo, buscou-se investigar a
existéncia prévia de um marco tedrico que orientasse a agéncia na utilizacdo desse
mecanismo de participagdo, bem como identificar os subsidios legais utilizados pela

Anvisa para justificar a adocdo em larga escala da consulta publica.

Assim, o primeiro eixo da entrevista é composto por duas perguntas onde se
visa obter dos entrevistados, de forma direta e objetiva, informacGes acerca do marco
legal e teorico reconhecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para a

utilizacdo da consulta publica.



Quadro 4 — Existéncia de marco tedrico sobre consulta publica

Topicos Frequéncia
N&o tem conhecimento se a Anvisa discute/adota algum marco 10
tedrico

Inexiste discussdo sobre marco teorico 1
Idéia de gestdo participativa 2
Idéia de transparéncia e consenso com os demais setores 1
Reforma do Estado 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora
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Sobre o conhecimento dos entrevistados acerca da ado¢do pela Anvisa de

algum marco tedrico que fundamente o uso da consulta pablica, significativa maioria

(10) afirmou ndo ter conhecimento da existéncia de marco legal ou de qualquer

discussao interna na instituicao para sua adogéao.

Dois respondentes se reportaram a idéia de gestdo participativa, e a politica

interna da Anvisa no sentido de ampliar 0s processos participativos como motivacao

para a adogdo da consulta publica.

A consulta pablica, pelo menos desde que eu entrei aqui, veio como uma
politica da casa que toda a regulamentacdo exatamente para controle social
deve passar por uma consulta publica, para que tenha uma participagdo, para
que todos possam contribuir e para que possamos ter o controle social, essa
participagdo de todos os representantes da sociedade na construgdo e na
elaboracéo da nossa regulamentagdo (Entrevistado n°. 8).

Houve ainda um respondente que citou a vincula¢do do poder normativo das

agéncias reguladoras com a necessidade de transparéncia e consenso desses atos com 0s

demais setores, como forma de legitimar os atos normativos por ela expedidos.

O poder normativo das agéncias reguladoras estd muito vinculado ao
principio da transparéncia e a questdo da producdo normativa ser
consensuada com os setores de interesses como reforco a legitimidade
dessas normas. Entdo, penso que o0 marco tedrico reconhecido pela agéncia
esta ai, na necessidade de se ouvir todos os interessados para a producéo de
uma norma regulatéria que pressup8e a ponderacdo de interesses por parte
da Agéncia (Entrevistado n°. 14).

Esse relato revela bem o impacto da discussdo tedrica sobre déficit de

legitimidade das agéncias reguladoras nas acOes adotadas pela Anvisa, com vistas a
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reduzir essas barreiras democraticas, e como a consulta publica representa importante

papel nessa atividade.

Por fim, um dos informantes-chaves se reportou a idéia de reforma do Estado e
do nascimento de um modelo regulador, onde as agéncias estariam inseridas dentro de

um contexto de Estado democratico, por isso a previsao das consultas pablicas.

Outra informacdo que merece destaque foi relevada por um dos entrevistados
que claramente assumiu inexistir na Anvisa qualquer discussdo tedrica sobre as
consultas publicas. A relevancia advém ndo sé do contetdo da informacdo, mas
principalmente da autoria. O entrevistado é atual diretor da Anvisa, e desde 1999 exerce
funcbes de relevancia na instituicdo, sendo amplo conhecedor das questdes teorico-

politicas que historicamente sdo discutidas na casa.

Ndo ha marco tedrico. E explicito ndo e acho que nem tem havido
discussdes do ponto de vista doutrinario internamente, pode ter para pessoas,
para a Procuradoria, mas ndo para a instituicdo de uma maneira clara.
Durante a criagdo certamente houve a discussdo disso, mas isso se perdeu,
porgue hoje essa discusséo ndo permanece na cabega dos atuais dirigentes da
ANVISA, embora possa haver um residuo por conta de terem engajado em
processos que ja estavam em andamento (Entrevistado n°. 10).

O confronto entre respostas tdo dispares, de um lado demonstra alto indice de
desconhecimento da discussao tedrica sobre consulta publica, e por outro, revela a sua
importdncia no combate ao déficit de legitimidade do poder normativo com a
sedimentacdo de uma cultura de gestdo participativa, 0 que pode revelar a auséncia da
discussdo de uma politica interna da Anvisa sobre a dimensdo da consulta publica e o
seu papel no processo democratico participativo. Essa auséncia de discussao parece
remontar de longa data, uma vez que também nao foi encontrado qualquer registro sobre
essa tematica na andlise da lei de criacdo da Anvisa, ou em sua respectiva exposicao de

motivos.

No tocante ao conhecimento de normas legais utilizadas para justificar a
utilizacdo da consulta publica, os entrevistados demonstraram maior conhecimento e

coeréncia nas suas respostas.
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Quadro 5 — Existéncia de arcabouco legal sobre consulta pablica

Topicos Frequéncia
Néo tem conhecimento das normas legais sobre consulta publica 5
adotadas pela Anvisa

Regimento Interno da Anvisa (exclusivamente) 3
Regimento Interno e demais legislacdo pertinente a Anvisa 3
Citacdo exclusiva de outras leis (Lei 8080/1990; Lei 9986/2000; Lei 3
9784/99)

Sabe que existe legislacdo, mas ndo sabe precisa-la 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

As respostas a essa indagacao serviram para identificar trés grupos entre 0s
entrevistados: (i) aqueles que desconhecem a existéncia de legislacdo que regulamenta o
uso da consulta publica; (ii) aqueles que identificam o Regimento Interno como norma
principal, complementado ou ndo por outras leis; e (iii) aqueles que identificam

exclusivamente outra legislacdo que ndo o Regimento Interno da Anvisa.

N&o obstante a predominancia de respostas que identificam a existéncia de
alguma norma legal que fundamenta o uso da consulta publica (9 respostas), é
preocupante a freqiiéncia de entrevistados que desconhece a existéncia de qualquer
norma legal que regulamente a consulta publica (5 respostas). Afinal, a significativa
maioria dos entrevistados é formada por técnicos responsaveis diretos pela condugdo do
processo de consulta publica da Anvisa.

Conforme esclarecido no capitulo 3, o arcabouco juridico que dispde sobre
consulta publica ainda € bastante incipiente, consistindo na Lei 9784/99, que estabelece
previsdo genérica de utilizacdo da consulta publica pelos érgdos que compdem a
administracdo publica federal, o Regimento Interno da Anvisa, que prevé diretamente
sua adocao, e o Decreto 4176/2002, que estabelece diretrizes para encaminhamento ao

Presidente da Republica de projetos de lei de competéncia do Poder Executivo Federal.

O desconhecimento da base legal autorizativa da consulta publica por parte
dos técnicos que estdo diuturnamente envolvidos com a realiza¢do desse procedimento

pode levar a imperfei¢des na realizacdo desse processo democratico que ja se revelou de
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enorme importancia para a concretizacdo da participacdo democratica e defesa da

legitimidade do poder normativo das agéncias reguladoras.

Apesar do papel de destaque da Anvisa na realizagdo de consultas publicas,
observa-se a auséncia de iniciativas que promovam discussfes internas sobre o
instrumento da consulta publica, tanto nos aspectos teéricos como nos aspectos legais,
com vistas a construir um pensamento institucional que seja entendido e abracado por

todos aqueles que 14 exercam alguma atividade.

Por fim, pode-se afirmar que os resultados obtidos no Eixo | ratificam as
informacdes colhidas na literatura que demonstram a incipiéncia no cenario brasileiro,
de debate teérico e legal sobre a consulta pablica como instrumento de democracia

participativa.

6.2 EIXO Il - Dinamica do processo de consulta publica

A partir da concepcao tedrica da participacdo como conquista (Demo, 1988), a
importancia do conhecimento prévio por parte da sociedade civil e da dindmica
processual da consulta publica adotada pela Anvisa sdo fundamentais para a realizacéo
dos objetivos da participacdo: autopromocao; realizacdo da cidadania; implementacédo
de regras democraticas de jogo; controle do poder; controle da burocracia; negociacéo e

cultura democratica.

A Anvisa realiza por ano uma média de 80 consultas publicas o que so torna
mais urgente a necessidade do conhecimento do procedimento interno adotado, para que
a sociedade civil devidamente empoderada possa exercer o controle sobre os atos
praticados pela agéncia durante a realizagdo da consulta publica.

Assim, o segundo eixo da entrevista — constituido de 14 perguntas - tem por
objetivo desvendar a dindmica procedimental da consulta pablica na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Os entrevistados além de trabalhar em diferentes setores da
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agéncia, também j& passaram por varias areas, ndo sendo as respostas aqui descritas

adstritas a um unico departamento da Anvisa.

Os instrumentos para debate que serdo utilizados para confrontar os dados

levantados nessa fase da pesquisa sdo principalmente os documentos legais da Anvisa.

a) Uniformidade do procedimento

Nesse item busca-se retirar qualquer duvida sobre a adocdo, pela Anvisa, de

um procedimento Unico para a realizagdo das consultas publicas.

Quadro 6 — Existéncia de procedimento uniforme de consulta publica

Topicos Freqliéncia
N&o tem conhecimento da existéncia de procedimento uniforme 2
adotado pela Anvisa

Inexiste procedimento uniforme, cada area estabelece o seu 6
Existéncia de um fluxo de orientagdo minimo 5
Existéncia de um procedimento uniforme 2
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

A maior frequéncia de respostas (8) indica a inexisténcia ou desconhecimento

de procedimento homogéneo adotado pela Anvisa para a realizacdo da consulta pablica.

Eu desconhego o processo para a Agéncia toda. Eu sei que cada geréncia
geral utiliza um procedimento (Entrevistado n°. 3).

Contudo, ndo se pode ignorar a significativa presenca de respostas que
indicaram existéncia de um fluxo minimo que deve ser obedecido (5) e até mesmo da

presenca de um procedimento uniforme (2).

Ha um fluxo que foi publicado na nossa intravisa e ja faz um tempinho ja.
Esse fluxo ndo é seguido por area nenhuma, mas € um fluxo bem micro,
bem sintético e cada area tem que detalha-lo, entdo, cada uma faz de uma
maneira (Entrevistado n°. 9).
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Sim, temos que seguir [um procedimento Unico]. Primeiro, temos a parte da
composicdo do GT (grupo de trabalho), tem que ser publicada a Portaria
com o0 nome dos representantes, o grupo, entdo, se retne [...] e depois € que
vocé j& tem um texto pronto para a consulta pablica, nds submetemos a
nossa Procuradoria que faz uma revisao e vé se ndo ha nenhum conflito com
a legislagdo vigente e ai sim esta o processo; ele é aprovado na Diretoria —
Dicol e é posto em consulta publica (Entrevistado n°. 12).

Analisando de forma mais detalhada as respostas acima, verificou-se que o
fluxo a que fazem referéncia os respondentes, é na verdade um desenho bésico do
processo de elaboracdo dos atos regulatorios anterior a consulta publica, ndo havendo
nenhuma referéncia ao modus operandi da consulta publica. Diante dessas informacdes,
pode-se concluir que em verdade, ndo ha um procedimento uniforme de realizacdo de

consulta publica pela Anvisa.

Somente agora, apds oito anos de criacdo da Anvisa e realizacdo de mais de
oitocentas consultas publica, é que a agéncia se preocupa em criar uma proposta Unica
para a realizagdo das consultas publicas. Por meio de sua Assessoria Técnica - Astec, a
Anvisa trabalha numa proposta interna para homogeneizar o procedimento de consulta
publica, e para tanto se espelha em algumas agéncias reguladoras que ja tém o
procedimento mais consolidado, e no Projeto de Lei 3337/2004 que tramita na Camara
dos Deputados, e estabelece regras homogéneas para a gestdo, a organizacdo e o

controle social das agéncias reguladoras.

Nos estamos nessa fase de preparacao da proposta. Nos ja estudamos alguns
casos de algumas agéncias que ja tém definicbes como, por exemplo, a
Aneel, que tem definicbes sobre procedimentos para a realizacdo tanto de
consultas publicas como de audiéncias publicas e agora estamos na fase de
fazer contato direto, presenciais ou pessoais, com dirigentes e técnicos, nao
de todas, mas de algumas agéncias reguladoras para que possamos trocar
experiéncia e contribuir na proposta que nés estamos elaborando, aqui na
Anvisa.

N&o existe por parte das prdéprias agéncias uma proposta de homogeneizacao
de consulta ou outro processo de participagdo e transparéncia. O que nés
temos conhecimento e, inclusive, acompanhamos, fazendo sugestdes, é a
proposta que esta no projeto de lei do proprio poder executivo que é o
3337/04 [...] entdo, estamos utilizando ela como uma das mais importantes
referéncias para a construgcdo dos nossos proprios critérios [...] Ainda ndo
temos definicdo formal de critérios. E justamente o que nds temos
trabalhado na proposta que deve passar a valer ainda esse ano na casa. NOs
estamos definindo uma proposta que vai a Diretoria Colegiada e que deve
ser objeto de consulta publica.

Critérios de definicdo se uma proposta vai ou ndo para consulta, prazo, quais
critérios e como deve proceder a prdpria agéncia no tratamento das
contribuicfes e manifestacdes recebidas, o que ndo ha uma padronizacdo na
casa hoje (Entrevistado n°. 2).
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A Astec é orgdo de assessoramento do diretor presidente e da diretoria
colegiada e tem, entre outras atribuicdes™, a de subsidiar a Dicol na elaboragdo e
anélise das propostas de normas que sdo da competéncia da Anvisa, e na analise da
conveniéncia e oportunidade das propostas em relacdo as diretrizes definidas pela
direcdo da agéncia (BRASIL, 2006), sendo que a atual Anvisa tém como valores® o
conhecimento como fonte de informacdo, a transparéncia, a cooperacdo e a

responsabilizagéo.

A inexisténcia de um procedimento uniforme com regras minimas de atuacao
deixa a sociedade civil incapaz de exercer um controle sobre os atos praticados pelos
agentes publicos durante o processo de consulta publica, o que compromete
sobremaneira os aspectos democraticos e participativos inerentes a consulta publica.
Assim, o fato da Anvisa estar trabalhando nessa proposta indica um novo

direcionamento no seu modo de agir.

No entanto, dados colhidos na entrevista levantam a hipOtese que essa
discussdo interna da Anvisa sobre definicdo de critérios objetivos para a realizacdo da
consulta publica ndo perpassa todas as areas, em especial aquelas diretamente

responsaveis pela execucdo do processo, estando restrita aos gabinetes e a Astec.

Esse questionamento advém do fato de que dos 15 informantes entrevistados,
apenas trés (3) citaram que a Anvisa esta nesse processo de construcdo de um
procedimento Unico para as consultas publicas, sendo esses pertencentes ao grupo que

ndo trabalha diretamente com a execucdo das consultas publicas (técnicos e gerentes).

Esse descompasso nas respostas dos entrevistados sé demonstra a necessidade
da Anvisa iniciar urgentemente um processo amplo de discussdo interna sobre o
procedimento uniforme da consulta pablica, onde todos os setores possam colocar as
suas dificuldades, experiéncias, sugestdes, criticas, para que essa proposta de ato
normativo que vai a consulta publica para ser legitimada pela sociedade civil, seja antes

legitimada internamente.

31 As atribuices da Assessoria Técnica podem ser consultadas no Regimento Interno da Anvisa, art. 30.
%2 Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/apresentacao.htm >. Acesso em: 10 out.
2007.
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b) Selecdo dos temas que sdo postos em consulta publica

Dando continuidade ao processo investigativo de consulta publica, passa-se

agora a perquirir como se da a escolha dos temas que sdo postos em consulta publica.

Quadro 7 - Escolha dos temas para consulta pablica

Topicos Freqiéncia
Demanda interna 10
Demanda externa 9
Né&o sabe informar 2
Total 21

Fonte: Elaboracdo da autora
Obs: O resultado da freqiiéncia é superior ao nimero de informantes, devido a possibilidade de
respostas maltiplas.

Segundo os entrevistados, a escolha dos temas que sdo colocados em consulta
publica esta diretamente relacionada a necessidade de regulamentacdo dos mesmos. A
demanda por regulamentacao pode se dar de duas formas: (a) demanda interna: - area
técnica da Anvisa identifica a necessidade de regulamentacdo de um determinado
assunto; decisdo politica da Diretoria Colegiada ou do Diretor de Area; Sugestdo das
Camaras Setoriais e Camaras Técnicas; e (b) demanda externa - sugestao feita pelas
vigilancias estaduais e municipais, setor regulado, comunidades cientificas, sociedade

médicas e Ministério da Saude.

Os temas geralmente sdo identificados pelas proprias areas da casa, mas
podem ocorrer também sugestdes que vém de fora. N&o saberia dizer aqui se
isso é bastante freqliente ou raro [...] Mas os temas podem entdo ser
identificados ou por sugestdo interna, ou por &reas da casa ou por sugestéo e
determinacdo dos dirigentes da casa, sejam isoladamente ou em conjunto
com as diretorias colegiadas (Entrevistado n°. 2).

Ainda de acordo com as informagdes colhidas nas entrevistas, 0s temas que
sdo0 postos em consulta possuem carater eminentemente técnico, uma vez que se
destinam a producdo de normativas que vdo impactar diretamente nos servicos de saude,
0 que dificulta o recebimento de sugestdes externas de regulamentacdo por areas que

nao tenham dominio técnico sobre o assunto.
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As entrevistas revelam que a Anvisa é sensivel ao recebimento de sugestfes —
externas e internas — sobre temas carentes de regulamentacdo. Porém, a decisdo Ultima
de transforma-los em projetos e submeté-los a consulta publica é da Diretoria Colegiada
do 6rgdo, o que reduz o aspecto participativo da sociedade civil no que concerne ao

poder decisério de escolha dos temas.

¢) Publicidade da abertura do procedimento de consulta publica

Depois que a Dicol decide qual proposta de regulamentacdo serd posta em
consulta publica, ha necessidade de publicar essa consulta para que a sociedade civil
seja convidada a participar da discussao. Esse tdpico busca investigar as formas de

divulgacdo da consulta publica utilizadas pela Anvisa.

Quadro 8 — Formas de publicizar a abertura das consultas pablicas

Topicos Frequéncia
Publicacdo no Diario Oficial da Unido e/ou no site da Anvisa 10
Outras formas de publicizacdo (envio de mala direta, palestras, 12

seminarios, midia, etc.)

Total 22

Fonte: Elaboracéo da autora
Obs: O resultado da freqliéncia é superior ao nimero de informantes devido a possibilidade de
respostas multiplas.

Observa-se, inicialmente, que os entrevistados reconhecem as formas correntes
de divulgacdo da abertura de consulta publica. Primeiramente, e em atencdo ao
principio da publicidade, todo ato da Diretoria Colegiada que decide pela abertura de
consulta publica é publicado no Diario Oficial da Unido - DOU. Ato continuo, a
abertura da consulta pdblica também é divulgada no sitio institucional da agéncia

(www.anvisa.gov.br).

Ela é disponibilizada no Diario Oficial e fica no site da Anvisa, mostrando
que essa consulta existe e tem um prazo corrente (Entrevistado n°. 13).


http://www.anvisa.gov.br/
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As alternativas de divulgacdo da consulta publica como o envio de e-mails
para as vigilancias estaduais e municipais; comunidades cientificas relacionadas ao
tema; entidades de classe e sensibilizacdo da midia, sdo algumas formas encontradas
para ampliar a divulgacdo e participacdo de outros segmentos da sociedade civil no

envio de contribuicgdes.

De 2004, demos uma reformulada nessa publicizacdo. Pelo seguinte,
colocavamos em consulta publica e esperdvamos que a propria sociedade
tivesse uma busca ativa pelas consultas publicas e vimos que isso ndo é
efetivo, de forma alguma.

[..]

Entdo, a partir das normas do ano passado, nas consultas pdblicas do ano
passado, procuramos fazer uma listagem de universidades de uma forma
geral, das sociedades relacionadas a area que identificamos que estdo mais
ativos e também em buscas pela internet, que muitas vezes o préprio grupo
de trabalho indica uma ou outra pessoa ou uma ou outra instituicdo e a partir
disso entramos em contato direto com essas instituicdes por e-mail, ou por
fax, e quando achamos que ter4 uma contribuicdo mais pertinente ou uma
mais representativa, nds entramos em contato com o diretor ou Presidente
por telefone mesmo.

Entdo, a partir do ano passado, tentamos fazer isso de uma maneira mais
ativa, mas ndo sabemos se estd sendo muito eficiente, porque parece que a
sociedade ainda ndo percebeu o sentido da consulta publica (Entrevistado n°.
7).

Nesse sentido, pode-se deduzir que a criacdo de estratégias paralelas de
divulgacdo das consultas publicas adveio da identificacdo da caréncia dos métodos
formais utilizados pela Anvisa (DOU e sitio institucional), o que revela a necessidade
de revisdo desses métodos que apesar de atenderem aos principios constitucionais de
legalidade e publicidade, sdo insuficientes para garantir a ampla participacdo da

sociedade civil no processo de elabora¢do normativa.

Pesquisa Nacional por Amostragem de Domicilio - PNAD realizada pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE em 2005, verificou que dentre os
159.486.140 milhdes de pessoas entrevistadas, apenas 11.813.394 possuem computador
em seu domicilio com acesso a internet. Esse dado ratifica as conclusdes que ja tinham
sido levantadas pelos servidores da Anvisa diretamente envolvidos com o processo de
consulta publica, ou seja, que as estratégias de divulgacdo através da publicacdo na
pagina virtual da Anvisa (internet) e no diario oficial ndo sdo suficientes para comunicar

a sociedade e assim garantir a sua participacao.
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d) Prazos das consultas publicas

A decisdo politica de abrir uma norma para consulta publica perpassa a

definicdo de um prazo — maximo ou minimo — que essa proposta vai ficar disponivel a

sociedade para o recebimento de contribuicdes. Sera investigada nesse tdépico a

existéncia de prazos pré-definidos pela Anvisa.

Quadro 9 - Existéncia de prazos minimos e/ou maximos para as CPs

Topicos Freqiéncia
Existe regra que estabelece prazo minimo e/ou maximo 5
Inexiste regra que estabelece prazo minimo e/ou maximo 9
N&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Indagados sobre a existéncia de prazo maximo ou minimo que as consultas

devem ficar abertas para o recebimento de sugestdes, mais uma vez observa-se a

disparidade de informacGes a respeito do tema, com nove (9) respostas revelando a

inexisténcia desses prazos, em detrimento de cinco (5) que afirmam existir um prazo

pré-estabelecido pela Anvisa.

Néo existe uma definicdo sobre prazos. [...] ndo existe definicdo de periodo
minimo ou maximo, apesar de que em geral as propostas ndo recebem prazo
inferior de consulta a trinta dias, em geral, e ha recomendagfes quando
aquela proposta tem repercussdo internacional, que ela tenha pelo menos 60
dias de prazo pra que haja tempo suficiente para que o Brasil envie
notificacdo & OMC, que o Estado Brasileiro é parte, para que outros Estados
possam tomar conhecimento sobre aquela norma, para que ndo sejam
aprovados critérios que se configurem barreiras técnicas ndo tarifarias
(Entrevistado n°. 2).

Tem uma regra interna de que ndo se pode ir para a consulta publica com
menos de 30 dias para que haja um prazo minimo para que a sociedade e 0
sistema consigam participar (Entrevistado n®. 1).

A discordancia presente nas respostas ndo se encerra na existéncia ou

inexisténcia de um prazo pré-determinado, mas na propria contagem de tempo. Alguns
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responderam 15 dias (prazo minimo), outros 30 dias (prazo minimo), e houve ainda os

que afirmaram ser de 60 e 180 dias (prazo maximo).

N&o lembro se houve mudanca na legislacdo, mas na Anvisa trabalhamos
com o prazo minimo de quinze dias para consultas aparentemente sem temas
polémicos, e no maximo de sessenta. Que muitas vezes prorrogavel por mais
sessenta ou até mais (Entrevistado n°. 10).

Acredito que seja de um prazo minimo de trinta dias e 0 maximo, eu acho,
que seja de 180 dias. Mas o prazo praxe é de noventa dias (Entrevistado n°.
12).

Fato relevante descoberto nas entrevistas € que a Diretoria Colegiada da
Anvisa, em reunido realizada em 1° de outubro de 2007, decidiu pelo estabelecimento
de prazo minimo de 30 dias para que as consultas fiquem disponiveis para recebimento
de sugestdes. “A Diretoria Colegiada deliberou que, a partir desta data, as propostas de
Regulamento Técnico publicadas pela Anvisa, sob Consulta Pdblica, devem ser
disponibilizadas para recebimento de sugestdes, por um prazo minimo de 30 dias” (Ata

da reunido da Diretoria Colegiada de 1° de outubro de 2007).

Uma vez que todas as entrevistas realizadas para composicao dessa pesquisa
ocorreram apos o dia 1° de outubro, e, portanto, apos a deliberacdo da Dicol sobre o
prazo minimo de 30 (trinta) dias, € alarmante que a grande maioria desconheca tal
decisdo. Esse panorama levanta questionamentos sobre a comunicagdo interna da
Anvisa, e sobre a execucdo das decisdes da Dicol pelas demais areas técnicas da Anvisa.
Mais uma vez fica reforcada a necessidade de debates internos na Anvisa para discussdo
do procedimento de consulta publica de modo a evitar procedimentos dispares na

instituicao.

e) Existéncia de setor especifico para recebimento, compilacdo e arquivamento das

manifestacdes recebidas

Apos a publicagdo da consulta publica, inicia-se o processo de recebimento
de sugestbes e compilagdo dos dados, que ap6s analisados devem ser arquivados
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como parte de um processo administrativo. Esse item tem por objetivo identificar no

interior da Anvisa, as areas responsaveis pela execucdo dessas tarefas.

Quadro 10 — Presenca de setor especifico para recebimento, compilacao e arquivamento
das manifestagdes recebidas em CP

Topicos Freqliéncia
Existe -
Inexiste, quem realiza as atividades é a prépria &rea técnica 14
Né&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragéo da autora

As respostas demonstram claramente que a Anvisa ndo dispde de setor
especifico para realizar o recebimento, compilagdo e arquivamento das manifestacoes

recebidas através das consultas publicas.

A area técnica responsavel pela conducdo da consulta publica é que fica

responsavel por essas tarefas, conforme demonstra a fala abaixo:

Ndo, mais uma vez cada geréncia é responsavel [pelo recebimento,
compilacdo e arquivamento das contribuigdes] e é geralmente o técnico que
esta a frente da consulta (Entrevistado n°. 12).

Com relacéo ao recebimento das manifestacdes, a pratica comum observada é
a criacdo de um endereco eletrénico especifico para o recebimento das contribuicdes.
Apbs o prazo de encerramento, 0s técnicos responsaveis pela CP compilam todas as
sugestdes e passam a relaciona-las com o ponto especifico de minuta da norma que se

quer discutir.

O arquivamento das manifestacbes é feito pela propria area técnica
responsavel pela realizacdo da consulta. Esses dados sdo armazenados em meio
eletrénico, e ficam disponiveis num arquivo virtual no computador do técnico

responsavel pela consulta publica.
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As vezes, essa pasta virtual tem acesso compartilnado com os demais
membros da area técnica, mas no geral observou-se uma relacao de propriedade entre 0s

dados armazenados e o responsavel técnico pela CP.

Nado tem setor especifico [para fazer o arquivamento]. Mas a pessoa que
coordena sobre aquele assunto, ela tem o arquivo que vai ter tudo isso. Agora
nos temos essa mesma pasta compartilhada, foi uma idéia nossa. N6s criamos
uma pasta compartilhada que coloca aquilo 4 e quando precisa nés buscamos
nessa pasta compartilhada que é da geréncia (Entrevistado n°. 5).

O discurso acima indica também a improvisacdo das areas na guarda desse
material, o que foi sentido pessoalmente pela pesquisadora quando da solicitacdo desse
material para realizar parte da pesquisa. Muitas contribuices de consultas publicas
realizadas pela Anvisa desde 2000 ndo puderam ser fornecidas porque o técnico
responsavel pela condugdo da pesquisa ndo mais trabalhava no setor e as demais

pessoas ndo sabiam como nem onde localizar as informacdes.

Apesar da existéncia de um Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-
Cientifico na Anvisa, que tem entre suas atribuicdes®>, acompanhar, manter registros,
organizar, compartilhar informacdes de estudos e pesquisas desenvolvidas pela
instituicdo (BRASIL, 2006), o arquivamento dessas informacdes de suma relevancia
ainda é feito de forma precéria e improvisada. Para uma agéncia que tem como valores a
transparéncia e o conhecimento como fonte de acdo, impde-se urgentemente uma
mudanga na forma de arquivamento de suas informagdes, para que os dados advindos de
um importante processo democratico-participativo ndo se percam por absoluta falta de

organizacao interna.

f) Publicidade das manifestacfes recebidas nas consultas publicas

Sendo a consulta publica procedimento que se destina a promogdo da
participagéo da sociedade civil no processo de discussdo dos atos normativos, procurou-

% As atribuicdes do Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico podem ser consultadas no
Regimento Interno da Anvisa, art. 35.
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se investigar os meios utilizados pela Anvisa para dar publicidade a essas
manifestacdes.

Quadro 11 — Forma de publicizar as manifestacdes recebidas em CP

Topicos Frequéncia
As manifestagdes ndo sdo publicizadas 10
As manifestacdes sdo parcialmente publicizadas 4
Né&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Nota-se, pela freqliéncia das respostas, que a Anvisa ndo torna publicas as
manifestacdes recebidas nas CP, apesar de trés relatos indicarem a publicidade parcial,

principalmente através do forum virtual.

Né&o, elas ndo sdo disponibilizadas. N6s recebemos (as manifestagdes),
consolidamos e analisamos com o grupo e depois publica (Entrevistado n°.
7).

O “férum” é uma espécie de grupo de discussao virtual das consultas publicas
onde apenas pessoas cadastradas tém acesso ao seu conteudo, ele ndo é apresentado na
pagina principal da Anvisa, nem seu acesso é possivel pelo sistema de “participacdo da
sociedade”. O processo para cadastramento e acesso ao Forum sé é possivel quando se
observa especificamente uma consulta publica cujo prazo de apresentacdo de
contribuicdes esteja aberto.
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Figura 3 - Pagina da Anvisa com consulta pUblica aberta para participagdo no Forum
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/consulta_publica/consultas_paginado.asp?ano=2008>.

Acesso em 24 fev. 2008.

Outro ponto que dificulta o acesso ao “férum das consultas publicas”, é a
existéncia na pagina principal, de um campo também denominado “férum” (figura 4),
que remete a area distinta do forum das consultas publicas (figura 5), causando assim
sério conflito de informacBes aos usuarios do sistema virtual, principalmente aqueles
que estdo acessando o sistema pela primeira vez e tém interesse em participar do forum

das consultas publicas.
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Figura 4 - Pagina principal da Anvisa
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br >. Acesso em 24 fev. 2008.
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Durante as entrevistas, varios informantes se referiram ao Forum como um
instrumento complexo e de dificil acesso, dificultando a sua utilizacdo como
instrumento de debate. Além da complexidade no uso, foi relatado ainda a que a prépria
casa tem dificuldade em esclarecer as duvidas sobre os aspectos de utilizacdo do Férum.

[...] o férum que é acessado e pode a pessoa contribuir e ter um bate-papo.
Muitas vezes acessamos bastante o forum, mas o seu acesso é complicado de
mexer e acho isso um absurdo. J& ligamos aqui dentro (na Anvisa) para
tentar entender melhor e ninguém respondeu.

E bom que vocés acompanhem isso, porque o férum foi criado e nem a
prépria casa consegue responder como Vvocé usa e era um momento
importante para ter um bate-papo, uma discussdo e, isso ndo acontece,
porque é muito complicado de usar e de ter a participacdo (Entrevistado n°.
8).

Pelo o que eu entendi ele (o férum) é automaticamente aberto. Mas o
sistema, até para entrarmos no férum, pelo menos até o0 ano passado quando
estavamos com a consulta pdblica tentamos entrar no férum até mesmo
como cidaddo para ver como era 0 mecanismo, para ver como estava
funcionando e eu ndo consegui acessar a consulta publica que eu queria, caia
em outra consulta publica.

Entdo, ndo sei se por eu ndo saber mexer, talvez faltasse um passo-a-passo
para explicar como o férum funciona direitinho; ou se foi apenas um
problema de adaptacdo do sistema, mas tem essa dificuldade e de qualquer
forma € algo que n6és como geréncia vamos atrds do férum, ndo tem
consolidacdo ou encaminhamento de nada para nossa area (Entrevistado n°.
7).

O cadastramento para o acesso ao forum das consultas publicas obedece ao
fluxo que sera descrito nas paginas seguintes. O objetivo é demonstrar 0s passos que o
interessado tem que percorrer até conseguir se cadastrar no FOrum, para s6 entdo, ter

acesso as discussdes e poder postas sua contribuicéo.

O fluxo para cadastro no Férum das CP obedece as seguintes fases:

a) O interessado deve acessar a consulta publica que deseja contribuir,

conforme demonstrado acima (Figura 3) e iniciar o processo de registro (Figura 6).
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Figura 6 - Pagina principal do Férum de Contribuicdes das CP
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/forum/cp/default.asp?CO_SEQ_DOCUMENTO=21321>.  Acesso
em 24 fev. 2008.

b) O registro é iniciado com a aceita¢do do termo de uso que dispde em linhas
gerais sobre a publicidade das informacgdes postadas no Férum; vedacdo de acesso a
menores de treze anos; e vedacdo de postagem de material que ndo seja de autoria do

proprio remetente (Figura 7).
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Figura 7 - Pagina com termo de uso para o Férum das CP

2 Forum Consulta Puiblica - Microsoft Internet Explorer;

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda f
. 1 Al O < . - =8
C-ONRGLTFORZE-LUE D
Endereco | &] Rttp i, snvisa, gov.briforumfepjpolicy.2sp v Br ks
~

‘_l I Forum Consulta Piblica
—".‘\ Pagina Inicial | Perfil | Registre-se | Tépicos ativoes | Membros | Busca
_T\" e Usudrio: Senha:

ANV ISA
Sa\var Senha

E eu-se da senha ? | Opgies do

S Tndos foruns
B Termo de Use

Termo de Uso para Forum Consulta Piiblica

Se vocé aceita os termos e condigies abaixo, cligue no botdo "Aceito”. Sendo, cligue em "Cancelar”

Para usar estes féruns, o usudrio precisa informar um nome de usudrio, senha & uma conta de e-mail walida. Nenhum dos administradores destes féruns, ou 0s
moderadores gue deles participam, sédo responsdveis pelas praticas dos usudrios. Lembre-se de que, nestas dreas, as informagdes divulgadas por vocé sdo
pablicas. Portanto, tenha o cuidado ao compartilhar alguma informac o pessoal. Caso vocé deseje, estamos autorizados a apagar gqualgquer mensagem enviada
por vocé.

Este forum permite duas formas de alteragdo dos seus dados cadastrais:

1. Entre corn o seu usemame e senha. Cliqgue em membros e altere suas infarmagdes
2. Em caso de perda da sua senha, favor erwiar um email para presidencia@arisa.gov. br.

Para participar deste fdrum, & necessério que o usuario permita a instalacdo de cookies em seu computador. Os cookies serdo usados para que wocé ndo
precise fazer o login novarnente em uma proxima sesséo

Para se cadastrar neste forum, o usudrio deve ter, no minimo, 13 anos de idade. Vocé é o dnico responsdvel pelas informacdes formecidas no seu
cadastramenta.

“océ concorda também gue ndo enviara para este farum nenhum material registrado ou patenteado que ndo seja seu. Ao fazer o uso deste farum, vocé aceita
n&o enviar informagdes wulgares, invasivas 4 privacidade ou violentas.

Sevocé concorda com as regras e as politicas indicadas neste acordo e se enquadra nos critérios indicados acima, prossiga pressionando "Aceito” na tela
abaixo. Se ndo concordar, cliqgue em "Cancelar” ~

® Internet

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/forum/cp/policy.asp>. Acesso em 24 fev. 2008.

c) Apb6s a aceitacdo do termo de uso € que se inicia 0 processo de
preenchimento do cadastro (formulario eletrénico) com os dados do interessado - nome,
sobrenome, sexo, enderego, ocupagédo, e-mail. Os campos de nome e e-mail sdo de

preenchimento obrigatdrio (Figura 8).
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Figura 8 - Pagina de preenchimento dos dados cadastrais do Forum de Discussdo CP
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/forum/cp/register.asp?mode=Register >. Acesso
em 24 fev. 2008.

d) Por fim, o interessado recebe uma mensagem de confirmacéo de cadastro,
podendo entdo iniciar o processo de participacdo na consulta pablica via forum (Figura
9).
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Figura 9 - Pagina de confirmacéo do registro no Férum de Discussdo da CP
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/forum/cp/register.asp?mode=Dolt >. Acesso em
24 fev. 2008.

N&o resta ddvida que o acesso ao férum das consultas pablicas, além de exigir
do interessado um conhecimento prévio da sua existéncia, também imp&e um bom
dominio de navegabilidade na internet. O processo acima relatado representa apenas o
procedimento para o cadastramento no Forum de discussdo das consultas publicas.
Ap0s o registro, o interessado devera encontrar a consulta publica que deseja contribuir,
postar sua contribuicdo — com ou sem anexos — e acompanhar, se do seu interesse, 0s

debates que sdo efetuados nesse espaco virtual.

Registre-se ainda que ndo foram encontrados mecanismos para ensinar 0S
usuarios a utilizar as ferramentas do Forum (tutorias), ou para esclarecimento de
duvidas. Assim, pode-se concluir que o cadastramento e consequente acesso ao
ambiente virtual do forum ndo pde fim as agruras do participante, pois novamente sera
exigido dele dominio de navegabilidade para conseguir visualizar e postar mensagens

no referido ambiente.
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Segundo o Regimento Interno da Anvisa, a Geréncia-Geral de Gestdo de

Tecnologia da Informacdo é o setor responsavel®*

pelo planejamento, coordenacao,
supervisdo e gerenciamento dos sistemas informatizados da instituicdo (BRASIL,
2006). Todas essas limitacdes e criticas feitas ao Forum devem ser encaminhadas com
vistas a aperfeicoar este mecanismo que pode ser de grande valia para a participacdo da

sociedade.

Entretanto, em que pese as futuras melhorias que podem ser implementadas no
Forum, ele, da forma como estd concebido atualmente, ndo se presta a ser veiculo de
publicizacdo das manifestacdes recebidas em consulta publica, pois aléem do acesso
restrito aos cadastrados, contém unicamente as manifestacdes que nele foram postadas,

e ndo a sua totalidade.

E necessaria a criacdo de um mecanismo de divulgacio das manifestacdes
recebidas em cada consulta publica, de forma que a sociedade possa acompanhar
detalhadamente, as sugestdes que efetivamente séo acolhidas pela Anvisa quando da
edicdo final da norma regulatoria.

A vedacdo do acesso da sociedade civil as manifestacdes recebidas nas
consultas publicas impossibilita o controle dos atos administrativos, pois ndo tem como
verificar se a norma final publicada atendeu as contribuicdes, ou se elas foram ignoradas

e houve publicacéo de ato regulatério totalmente ao arrepio das sugestdes recebidas.

Trazendo como exemplo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
observou-se que essa agéncia disponibilizou ao publico o acesso as manifestacdes
recebidas por ocasido da realizacdo de algumas consultas publicas, com a identificacdo
do proponente (Figuras 10 e 11). Essas informacdes permaneceram no espaco virtual
mesmo apos a transformagdo da minuta em ato normativo, conforme se observam nas

figuras abaixo:

3 As atribuicBes da Geréncia—Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagdo podem ser consultadas no
Regimento Interno da Anvisa, art. 39.
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Figura 11 - Pagina da ANS com sintese de sugestdes da CP n°. 4
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Deste modo, recomenda-se a publicacdo de todas as sugestdes recebidas em

consulta publica como meio de controle da atividade administrativa pela sociedade civil.

g) Procedimentos de anélise e selecdo das sugestdes

Ponto importante de investigagdo é o procedimento utilizado pela Anvisa para
analisar e selecionar, dentre inUmeras sugestdes recebidas em cada consulta publica,

aquelas que serdo integradas ao projeto de norma e aquelas que serao indeferidas.



Quadro 12 - Procedimento de andlise e selecdo das contribuicBes

Topicos Freqliéncia
Inexiste procedimento padréo, cada area realiza de forma especifica 14
N&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboracéo da autora
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Pelos relatos colhidos, mais uma vez foi verificada a auséncia de um

procedimento padrdo, com critérios objetivos para andlise e selecdo dessas sugestdes. O

depoimento abaixo revela bem essa caréncia.

Né&o existe um critério objetivo determinado para que seja feita (a selecdo
das contribui¢Bes). No geral, os critérios utilizados sdo da razoabilidade da
proposta, da sua sustentabilidade do ponto de vista técnico, da coeréncia
daquela proposta em relagéo ao objetivo da consulta pablica, dos termos que
ela propde, e como nos estamos tratando aqui da administracdo publica e dos
principios da legalidade, da validade juridica daquela proposta (Entrevistado

ne. 2).

Mas ndo existe uma regra quanto a aceitacdo ou a rejeicao das manifestacoes
e 0 que existe € uma analise técnica pela &rea encarregada que procura
levantar os conhecimentos técnico-cientificos dos temas tratados para aceitar

ou rejeitar as contribuic@es (Entrevistado n°. 10).

Em virtude da auséncia de um procedimento padrdo, os entrevistados

relataram o fluxo seguido por suas areas técnicas, sendo possivel extrair dos relatos

alguns pontos comuns. O grupo responsavel pela consulta publica se reine para analisar

e discutir o mérito das sugestdes, e ao final aceita-las ou rejeita-las segundo critérios de

pertinéncia técnica e legal. O grupo responsavel por essa analise pode ser composto

exclusivamente por técnicos da agéncia, ou por um grupo misto formado também por

membros externos - comunidade cientifica, representantes de setores diretamente

relacionados com a norma, etc.
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Fazemos o GT, publicamos no Diario Oficial. Mas, antes de publicar,
fazemos contato com as instituicbes, porque as vezes vocé coloca uma
instituicdo que ndo tem interesse de vir, entdo, consultamos e dizemos que
estamos fazendo isso e entdo fazemos uma publicacdo e vamos convida-lo.
[...] e depois o GT, aquele primeiro que elaborou o documento, é chamado
de novo para avaliar a pertinéncia (das manifestagdes).

[-]

O fluxo é esse, entdo, vem para 0 GT de novo, cada reunido que se faz tera
um consolidado e quando termina o GT, o responsavel pela &rea traz para a
geréncia geral que leva ao diretor que 1é o documento [...] e vai para a Dicol,
e quando vai para ela depois é enviada a Procuradoria para ver a parte legal
(Entrevistado n°. 11).

Fato que merece ser destacado é a estratégia utilizada por técnicos de um
determinado setor da Anvisa que, para evitar a influéncia de questBes subjetivas na
andlise das manifestacdes, subtraem do documento que vai para o grupo técnico, a
autoria da manifestacdo em analise, obrigando assim o grupo técnico a deliberar

unicamente sobre o meérito da manifestacao.

Entdo, o que fazemos é descaracterizar as contribui¢cbes. Tem um técnico
que recebe que ndo tem como ele ndo vé e descaracteriza e deixa la sem a
visualizagdo e coloca no corpo do texto aonde foram as sugestBes e
identifica com cddigo, uma cor diferente. N0s chamamos novamente o
nosso grupo técnico que nos assessorou para fazer a consulta publica,
discutimos, e aceitamos ou ndo a sugestdo, baseado em critérios
eminentemente técnicos. [...] Fechando a minuta toda, normalmente nos
encaminhamos a Procuradoria, dai vocé percebe um novo pente fino na
parte de impedimentos legais ou alguma coisa assim, que responde para nés
e nés encaminhamos novamente para a diretoria, e esta leva para a Dicol e
esta aprova para a publicagdo (Entrevistado n°. 8).

A auséncia de um procedimento homogéneo para analise das sugestdes, leva
as areas técnicas a criarem seus proprios mecanismos de analise. Essa diversidade de
procedimentos existente na Anvisa gera um enorme prejuizo a participacdo, pois a
sociedade civil além de ndo ter conhecimento prévio dos critérios e procedimentos que
serdo utilizados na analise de suas contribuicBes, o que por si s6 ja inviabiliza o controle

desses atos, ainda tem que entender as diversidades procedimentais de cada area.

Essas falhas existentes no procedimento de consulta publica podem
comprometer seu carater participativo e democratico, afinal, ndo basta sé promover
consultas publicas para se considerar uma instituicdo democratica, mas impde-se a
criacdo de regras claras e objetivas - para ambos os lados — de forma a garantir a

transparéncia no processo de elaborac¢do dos atos normativos.
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h) Produto final gerado pela consulta publica

Como a presente pesquisa trabalha com a percepcdo de consulta publica
enguanto instrumento de divulgacéo e discussao de minutas de atos normativos, buscou-

se investigar se toda consulta publica aberta pela Anvisa resulta na edicdo de norma.

Quadro 13 - Produto final da consulta publica

Topicos Freqiéncia
Em geral, toda consulta publica ao final gera uma norma 11
Né&o, nem sempre a consulta publica é concluida com a publicacdo da 4

norma (decisdo politica)

Total 15
Fonte: Elaboragdo da autora

Infere-se pelas respostas que na Anvisa, regra geral, as consultas publicas
geram novos atos normativos, que vao impactar nas questdes de saude, em geral,
Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDC. Os motivos relatados pelos entrevistados
para a auséncia desse fenémeno de surgimento de regulamento proveniente de consulta
publica sdo os impactos negativos que a minuta de norma ao ser posta em consulta
publica gerou para a sociedade, além do fato da consulta publica ndo ter carater

vinculativo.

Tém (algumas consultas puablicas) que apds colherem criticas e sugestdes,
elas ndo se transformam em norma, pelo menos, me parece que é feito meio
gue um congelamento. Eu acredito que eles fagam uma analise por ndo ser
oportuna ou conveniente naquele momento, apds colherem as criticas e
sugestdes se transformarem numa norma (Entrevistado n°. 14).

Houve muitas consultas que ndo foram transformadas em normas. A maior
parte gera. Algumas, seja porque a polémica é muito grande ou porque
percebemos ao longo da consulta que o tema ainda ndo esta suficientemente
amadurecido, acabam sendo arquivadas (Entrevistado n°. 10).

Por estas observagOes, verifica-se que o objetivo primordial implicito da
consulta publica é colher subsidios de modo a avaliar o impacto da regulacdo. Assim, 0s
segmentos da sociedade civil que ndo tiverem interesse sobre determinada

regulamentacdo, podem usar a consulta publica como instrumento de pressdo para
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expressar sua ndo conformidade com aquela norma que se pretende publicar (BOBBIO
et alli, 1986). Ademais, as falas revelam ainda que os grupos de pressao ja estdo cientes
que suas investidas podem causar a publicacdo ou o arquivamento de determinado
projeto de regulamentacdo, e que as consultas publicas ja estdo sendo utilizadas com

essa finalidade.

O fato da consulta publica ndo ter carater vinculativo concede aos dirigentes
da Anvisa a possibilidade de analisar a conveniéncia politica, econémica e operacional
de determinada normativa, e a despeito da pressdo exercida pelos grupos organizados,
se a norma significar melhoria na satde publica, ela deve ser publicada. Nao se defende
aqui o descarte das contribui¢bes recebidas através da consulta pdblica, mas sim a

independéncia da Anvisa no cumprimento de sua missao.

i) Relacdo entre consulta pablica e norma final gerada

O procedimento de consulta publica pode ser bastante demorado, e conforme
visto no item anterior, nem sempre sua conclusdo culmina com a criacdo de uma nova

norma legal.
O objetivo desse item € averiguar se a Anvisa relaciona as informacdes sobre o

nimero da consulta publica e 0o nimero da norma final, de modo que qualquer

interessado possa ter ciéncia do seu , ou da origem de um ato regulatério.

Quadro 14 - Correspondéncia de informac6es (consulta publica X norma final)

Topicos Freqliéncia
Né&o ha correspondéncia entre as informagdes n°. da consulta publica 10

e n° da norma final editada

As vezes ha referéncia da consulta publica no considerando da norma 3

Nao sabe informar 2
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora



158

As respostas revelam que a Anvisa, ndo costuma relacionar essas informacoes,
e quando faz, € somente através dos considerandos que antecedem a norma. Os sistemas
de informag@es da Anvisa sobre consulta publica e a legislagdo editada pela agéncia séo

organizados de forma autbnoma.

De um lado, as informacdes sobre consulta publica sdo disponibilizadas numa
area propria onde se apresentam listadas todas aquelas ja realizadas pela Anvisa,
organizadas por ordem cronoldgica e com informagBes adicionais sobre o tema e 0

periodo que a CP ficou aberta para o recebimento de sugestdes (Figuras 12 e 13).

Figura 12 - CP organizadas por ordem cronoldgica
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Importante:

- as Consultas Fblicas estdo em formate POF e precisam de um programa
especilico [#crobat Resder) para serem visualizadas. Caso vocd sinda ndo tenha
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm>. Acesso em 24 fev. 2008.
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Figura 13 - Informacdes disponiveis sobre as CP
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/consulta_publica/consultas_paginado.asp?page=3&an0=200
6>. Acesso em 24 fev. 2008.

Percebe-se que inexistem informacg6es sobre o status da consulta publica - se
as sugestdes estdo sendo analisadas pelo grupo técnico; se estd aguardando a decisdo da
Dicol; e principalmente, informagdes sobre arquivamento ou transformagéo da proposta

de minuta em ato normativo, com a indica¢do do numero e tipo de norma.

Em outro ponto do sitio institucional da Anvisa, encontra-se um sistema de
legislagdo em vigilancia sanitaria (VISALEGIS), onde um banco de dados arquiva
textos completos de varios tipos de atos normativos relacionados com a vigilancia
sanitaria. O VISALEGIS permite ainda a busca nesse banco de dados, no entanto, ela é
restrita a pesquisa por palavra, nimero da norma e tipo de norma. N&o ha espago para

pesquisa por nimero de consulta publica (Figura 14).
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Figura 14 - Pagina de busca do VISALEGIS
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/e-legis/ >. Acesso em 24 fev. 2008.

Apesar da existéncia desses dois bancos de dados, a Anvisa nao trabalha com
essas informacbes de forma coordenada, o que dificulta sobremaneira o
acompanhamento e fiscalizacdo do processo de consulta publica, principalmente no que

concerne ao conhecimento da norma geral final gerada pela CP.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS ja possui essa correlacdo de
dados em algumas das consultas publicas, conforme mostra a figura abaixo. Assim, por
exemplo, o interessado ao pesquisar o portal eletrénico da ANS vai ter conhecimento a
respeito da consulta publica numero 9, que foi convertida em Resolugcdo Normativa n°.
42,
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Figura 15 - Pagina de consulta publica da ANS
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Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Saide Suplementar

Disponivel em: <
http://www.ans.gov.br/portal/site/instanciaparticipacao/transparencia_consultas_publicas.asp?obj_i
d=2819 >. Acesso em 24 nov. 2006.

A Anvisa, através do Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico e
da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo, ja citados anteriormente, poderia
trabalhar na construgdo dessa correlagdo, de forma a melhorar a qualidade das
informacdes sobre a consulta publica que s&o disponibilizadas no seu sitio institucional,

contribuindo assim para o aperfeicoamento no acesso as informacdes.

j) A memoria institucional da Anvisa

Por ser a Anvisa a agéncia reguladora da satde que mais promove consultas
publicas, pretendeu-se verificar se ela também possuia memoria institucional sobre

esses dados.
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Quadro 15 — Memoéria institucional da Anvisa sobre as CP

Topicos Freqliéncia
Sim, a Anvisa possui uma memdria de todas as consultas publicas ja 6
realizadas

Acha que sim 1

Né&o sabe informar 8
Total 15

Fonte: Elaboragéo da autora

Ja no item anterior, foi demonstrado que a Anvisa possui memoria numérica
de todas as consultas publicas realizadas desde 2000, organizadas cronologicamente, e
disponibilizadas na sua pagina. Surpreendente foi descobrir que os préprios agentes
publicos que exercem atribuicGes variadas na Anvisa — especialmente aqueles que
trabalham diretamente com o procedimento de consulta pablica — ndo saibam da

existéncia desse banco de dados.

Eles trabalham diuturnamente na andlise e discussdo da proposta de ato
regulatério, acompanham a realizacdo da consulta pablica, a analise das sugestdes, mas
ndo sabem informar se todo esse processo é registrado pela Anvisa. Essa constatagdo
pode indicar deficiéncia no conhecimento sistémico sobre a consulta publica.

Ressalte-se ainda que apesar da Anvisa contar com a preservacdo da memoria
numérica de suas consultas puablicas, inexiste 0 mesmo zelo quando se trata do
arquivamento das contribuicGes recebidas através dessas consultas publicas, conforme
ja relatado no item *“e”. Portanto, qualquer movimentacdo desse técnico — seja para
outra geréncia seja sua saida de definitiva da Anvisa — implica a perda da memdria

desse processo de construgdo normativo realizado a partir das consultas publicas.

Assim, impde-se a criacdo de um sistema de arquivamento de dados que
preserve essa memoria grandiosa das consultas publicas ja realizadas pela Anvisa, ndo
sO em termos numericos, mas principalmente na preservacdo das contribuicdes

recebidas.
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k) Ocasifes de dispensa de realizacdo da consulta publica

Ja foi relatado no capitulo 3 que ndo hé& obrigatoriedade de realizacdo de

consulta publica. Entretanto, como a Anvisa apresenta um alto indice de utilizacao desse

instrumento, pesquisou-se as condi¢cdes em que ha dispensa de sua utilizacao.

Quadro 16 — Motivos de dispensa de realizacdo de consulta pablica

Topicos Frequéncia
Atos que ndo demandam consulta pablica (resolucdes especificas, 5
interdicdo, registros)

No caso de risco sanitario e medidas de urgéncia 9

N&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Verificou-se pelas entrevistas realizadas que apesar da Anvisa ter tradigdo no

uso de consultas pablicas como instrumento de discussdo e analise de atos regulatorios,

principalmente no que concerne as resolucdes de diretoria colegiada, existem casos em

gue a mesma € dispensada conforme a conveniéncia e oportunidade do administrador.

N&o existe obrigacdo para que os atos da Anvisa sejam objetos de consulta
publica. Apesar de que é uma préatica que vem sendo tomada desde a criacdo
da agéncia. Entdo, ndo ha nenhum problema formal de que uma proposta
seja dispensada de consulta publica. E claro que ha prejuizo do ponto de
vista da transparéncia e da possibilidade de participacdo da sociedade. E
claro que é uma preocupacdo freqiente da Anvisa, ndo s6 da Anvisa, mas de
outras agéncias reguladoras, por conta da propria necessidade de
legitimidade dos atos de nossa nova figura que surgiu no Estado brasileiro. E
que se tornou um dos quatros valores da Anvisa que é a transparéncia. E a
prépria gestdo da casa definiu a transparéncia como um eixo, um dos trés
eixos de trabalho sempre seguidos em todas as acfes que a Anvisa
desenvolve (Entrevistado n°. 2).

Também foi possivel observar uma confusdo dos entrevistados ao listarem

como exemplos de dispensa de consulta publica, casos de risco de saude publica que

demandam medidas urgentes, com atos administrativos gerais (decisdo administrativa

de interdicdo e registro), que certamente ndo precisam ser validados pela consulta

publica.
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Sim, porque em matéria de vigilancia sanitaria a propria lei fala em caso de
risco iminente, ou de agravo a sadde pode ser editada sim (Entrevistado n°.
14).

Tem. Na nossa &rea nem tanto, porque nossas agdes sdo estritamente
técnicas, mas, por exemplo, as geréncias da Anvisa que lidam com registros,
elas publicam que o equipamento foi feito o registro sem nenhum problema.
Vocé ndo vai fazer uma consulta publica para interditar um equipamento,
um saneante, entdo, essas resolugdes sdo editadas sem consulta publica
(Entrevistado n°. 12).

Apesar dessa auséncia de obrigatoriedade, a Anvisa ja realizou mais de 800
consultas publicas, nas mais diversas areas. No entanto, ndo basta so publicar a proposta
de norma em consulta publica para se considerar uma agéncia aberta a participacéo
social, é necessario que se cologuem a disposi¢do dos interessados mecanismos que
permitam uma participacdo mais qualificada e principalmente, a possibilidade de

acompanhamento em todas as fases de elaborac¢ao do ato normativo.

I) Troca de experiéncia com as demais agéncias reguladoras

Uma vez que todas as agéncias reguladoras, em maior ou menor grau, se
utilizam do instrumento da consulta publica, buscou-se perquirir se a Anvisa possui
relacdes com as demais agéncias reguladoras, de salde ou ndo, com o fito de aprimorar

o0 procedimento utilizado na consulta publica.

Quadro 17 - Intercambio de informagdo com outras agéncias reguladoras para o
aprimoramento do procedimento de CP

Topicos Freqiéncia
Sim, ha intercdmbio com outras agéncias reguladoras 3
N&o, inexiste intercdmbio com outras agéncias reguladoras 2
N&o sabe informar 10
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Surpreendentemente, a maior frequéncia de respostas revela o

desconhecimento dos respondentes sobre a questdo, 0 que mais uma vez demonstra a
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auséncia de discussdo interna sobre questfes relevantes do procedimento da consulta

publica. Apenas dois entrevistados disseram haver discussdao com as demais agéncias

reguladoras para aperfeicoamento da consulta publica, e a informacdo sé era conhecida

porque ambos fizeram parte diretamente do grupo de discusséo, demonstrando que néo

houve debate amplo.

Existe, a Astec [...]. Eles estavam fazendo parte de um férum entre todos os
setores do governo federal que trabalham com regulamentacdes e que tem
esse tipo de coisa.

[..]

E foi justamente nesse evento que discutimos nossas experiéncias, que um
faz de um jeito, o outro de outro jeito, porque reparamos que a estrutura de
consulta publica e a estrutura de regulamento ndo poderia ser Unica, porque
temos servicos diferenciados (Entrevistado n°. 11).

Nos estamos nessa fase de preparagdo da proposta. Nés j& estudamos alguns
casos de algumas agéncias que ja tém definigdes como, por exemplo, a
Aneel, que tem definicBes sobre procedimentos para a realizacdo tanto de
consultas publicas como de audiéncias publicas e agora estamos na fase de
fazer contato direto, presenciais ou pessoais, com dirigentes e técnicos, de
ndo todas, mas de algumas agéncias reguladoras para que possamos trocar
experiéncia e contribuir na proposta que nés estamos elaborando, aqui na
Anvisa (Entrevistado n°. 2).

Ficou demonstrado ao longo da analise do Eixo Il que a Anvisa vem

trabalhando e discutindo uma nova proposta para aperfeicoamento do procedimento de

consulta publica, entretanto, esse debate fica restrito a certos setores da casa. N&do ha

uma discussdo interna ampla, que envolva a participacdo de todos os servidores e

colaboradores da casa, em especial, os técnicos que acompanham diretamente as

consultas pablicas promovidas pela agéncia.

6.3 EIXO |11 - Participacao da sociedade civil no processo de consulta publica

A partir da missdo da Anvisa de “proteger e promover a saude da populacéo

garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da construcao de

seu acesso>”

, houve interesse em investigar como a sociedade civil, pode contribuir

para a melhoria das questGes de salde, através da consulta publica.

% Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/apresentacao.htm> Acesso em: 10 jan.

2008.
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O Eixo Il apresenta uma linha de perguntas que complementa o processo de
realizacdo das consultas pablicas na Anvisa, j& amplamente abordado no Eixo II.
Entretanto, as perguntas do presente eixo tém o objetivo de investigar esse
procedimento sob a Otica de acesso da sociedade civil ao procedimento de consulta

publica, de forma a contribuir com sugestoes e criticas.

Portanto, este eixo se concentra no levantamento de informacGes sobre as
formas de participacdo da sociedade civil no processo de consulta publica da Anvisa,
onde o principal instrumento de debate utilizado para confrontar os dados levantados

nas entrevistas € a literatura exposta na primeira parte desta pesquisa.

a) Formas de participacao da sociedade civil nas consultas publicas

Partindo da concepgdo de participacdo cidadd (TEIXEIRA, 2001) em que a
sociedade civil tem que se mostrar mais ativa e mais atuante frente as novas relacoes
que se estabelecem entre o Estado, mercado e a propria sociedade, foram investigadas

formas de participacdo da sociedade civil nas consultas publicas da Anvisa.

Quadro 18 — Formas de participacao da sociedade civil nas consultas publicas

Topicos Freqiéncia
E-mails, cartas, fax 15
Férum de consulta publica 3
Outros (grupo de trabalho, telegrama, ouvidoria) 1
Total 19

Fonte: Elaboragdo da autora
Obs.: O resultado da frequiéncia é superior ao nimero de informantes devido a possibilidade
de resposta multipla.

Concluiu-se que a principal forma de participacdo da sociedade civil nas
consultas publicas identificadas durante a realizacdo das entrevistas foi o envio de
contribuicBes através de correspondéncia eletronica (e-mails), cartas, fax. O que se

preza € a que as contribui¢des sejam escritas e identificadas.
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A forma mais cléssica é a manifestacdo por escrito do seu conceito, da sua
ansiedade em cima daquele tema que estd publicado. Pode ser por e-mail,
por carta, do jeito que vier. Pode ser até por telegrama, por fax. A midia que
traz a informacédo ndo faz diferenca, s6 queremos que a pessoa se identifique
(Entrevistado n°. 13).

O procedimento padrdo das areas técnicas responsaveis pela consulta publica é
a abertura de um e-mail especifico para o recebimento dessas sugestdes, uma vez que a
maior parte das contribuices é por meio eletrénico.

Foi lembrada ainda por alguns entrevistados a participacdo através do forum, e
a possibilidade de envio de sugestbes por telegramas e e-mail da Ouvidoria, que 0

encaminha para a area técnica responsavel pela consulta.

As formas de participacdo que necessitam do uso da internet para sua
implementacdo ja denotam que a participacdo da sociedade civil nas consultas publicas
ndo consegue atingir todos 0s segmentos, mas apenas aqueles privilegiados com acesso
a rede mundial de computadores. Ademais, 0 envio de contribui¢bes através do férum,

remete a todas as criticas e limitagGes de seu uso ja relatadas no topico 5.2, “f”.

Com relacdo ao uso de fax, telegrama e cartas, apesar da alta freqiiéncia de
citacdo no seu reconhecimento como formas de participacdo da sociedade civil, sua

utilizacdo prética é quase nula.

O mecanismo habitual que é elitista, inclusive, é a internet; que as pessoas
tém isso disponivel e fazem as contribuicBes via internet. E possivel
participar enviando carta, fax ou outras coisas assim, mas sabemos que isso
€ muito mais dificil. O habitual n6s sabemos que € mesmo a internet
(Entrevistado n°. 10).

Por fim, corroborando informacdes dispostas no item 5.2, “g”, foi novamente
citada a possibilidade de participacdo da sociedade civil no processo de construcdo da
proposta de ato regulatério, antecedendo assim o proprio procedimento de consulta

publica.
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Nos temos vérias formas de participacdo. Eu acho que perpassa um passo
um pouco da consulta publica que é quando uma norma tem impacto muito
grande na sociedade e que ndo ha regulamentacdo nessa area n6s formamos
um grupo de trabalho, onde a gente traz os atores principais do setor para
comecar a elaborar a norma. Entdo ja € um afirma de participacdo da
sociedade antes da consulta publica. Depois que ela vai para consulta
publica, depois que passa pelo processo interno, as pessoas podem participar
porque esta disponivel no site da Anvisa, entdo ela pode participar por e-
mail, e-mail corporativo, e-mail da area, por fax, por carta, enfim, todas as
formas de comunicacdo a Anvisa sdo abertas para a participacdo da
sociedade (Entrevistado n°. 1).

As formas de participacdo da sociedade civil no processo de consulta publica
da Anvisa aqui descritas revelam que essa participacdo ndo mais estd restrita ao
processo eleitoral da democracia representativa. Novas formas e novos espacos de
participacdo vado sendo conquistados e vao sendo “tomados” pela sociedade, sendo a

consulta publica presente nas agéncias reguladoras um exemplo desse fenémeno.

As formas de participacdo identificadas no processo de consulta pablica da
Anvisa se revelaram diversificadas, entretanto, elas representam uma resposta ao
processo de divulgacdo dessas mesmas consultas. Deste modo, para que haja um
aumento nessa participacdo é necessario aperfeicoar o processo de divulgacdo das

consultas publicas, conforme comentario posto no item 5.2, “c”.

Essas agcdes podem ser interpretadas como a presenca de uma sociedade civil
mais ativa, que assume novas responsabilidades e exerce novos direitos se colocando
frente as acGes do Estado, como um sistema de controle de excessos e desvios de

atuacoes.

b) Resposta oficial aos autores das manifestacdes

Nesse topico pretendeu-se investigar se a Anvisa atende o principio da
motivacdo dos atos publicos, apresentando aqueles que contribuiram nas consultas
publicas, uma resposta oficial sobre o acolhimento ou rejeicdo da manifestacdo,

acompanhada da devida motivacao.
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Quadro 19 — Resposta oficial as manifestacdes recebidas em CP

Topicos Freqliéncia
Néo 6
Inexiste essa rotina. Fica a critério de cada area 7
Né&o sabe informar 2
Total 15

Fonte: Elaboragéo da autora

Com relagdo aos autores das manifestacbes serem comunicados oficialmente
sobre o aceite ou recusa da sugestdo recebida, os entrevistados reconheceram a

importancia desse feedback, mas afirmaram que ndo ha essa préatica na agéncia.

A justificativa dada para a dificuldade em se estabelecer essa rotina foi a
relacdo inversamente proporcional entre a quantidade de contribuigcfes recebidas e o

numero de técnicos existentes para a execucgdo dessa tarefa.

A Anvisa tem uma gama muito grande de consultas por conta do &mbito de
acdo dela, entdo é muito dificil cada participante receber uma resposta
personalizada. Ele tem a resposta quando consulta vira norma e ele vé 14 se
as contribuicdes sdo atendidas ou ndo (Entrevistado n°. 1).

Temos nos esforcado para fazer isso. Normalmente, nés buscamos fazer
uma cartinha de agradecimento tendo em vista a sugestdo e se foi aceito ou
ndo, nos fazemos uma pequena justificativa. Mas tem hora que a demanda é
tdo grande que o numero € tdo grande que nds ndo conseguimos. Nés
fazemos um apanhado geral a sociedade que encaminhou mas ndo
nominalmente. Pelo menos nds tentamos agradecer de alguma forma
(Entrevistado n°. 5).

Alguns entrevistados informaram que seus setores tém uma rotina — que
também ¢é falha — de enviar mensagem eletrénica de agradecimento pela participacdo na

consulta, mas sem conter informacdes sobre o aceite ou recusa da contribuicéo.

A obrigatoriedade da administracdo publica em responder as manifestacdes
dos interessados advém do atendimento ao principio da motivacdo dos atos publicos.
Assim, ao tomar uma decisdo sobre o acolhimento ou rejeicdo de uma sugestdo, o
administrado tem o direito de saber os fundamentos que conduziram o administrador
publico aquela decisdo. Correspondéncia eletrénica de agradecimento pela participacédo

ndo atende a obrigatoriedade de motivagao.
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Ademais, o carater meramente consultivo da consulta pablica ndo desobriga o
administrador a atender o principio da motivacdo dos atos publicos. Deste modo, 0
excesso de contribuicOes e a deficiéncia de servidores ndo podem ser usados como
justificativa para descumprimento de um direito do cidaddo que permite o controle dos

atos administrativos.

A Ouvidoria, enguanto canal de comunicagdo entre a sociedade e a Anvisa
poderia também exercer um papel mais ativo na cobranca dessas respostas, sejam elas
coletivas ou individuais, de forma a garantir o acesso as informagdes necessarias ao

controle dos atos publicos.
Desse modo, na maior parte dos casos, 0 autor da contribuicdo s6 tem

conhecimento sobre o aceite ou ndo da sua sugestdo quando a norma final é publicada, o

que representa um enorme prejuizo ao exercicio da democracia participativa.

c) Acesso as contribuicdes apds o encerramento da consulta publica

Diferentemente do que foi investigado no item 5.2, “f”, aqui se busca conhecer
se a Anvisa disponibiliza o arquivo com as contribui¢des recebidas em cada consulta

publica, apds o seu encerramento.

Quadro 20 - Publicidade das manifesta¢es ap6s o encerramento da CP

Topicos Freqiéncia
N&o hé publicidade dessas informaces 9
As vezes sio publicizadas (forum, fotocopia, e-mail) 5
Né&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Apesar de objetivos distintos, as respostas sdo semelhantes. A Anvisa também
ndo possui rotina de divulgacdo das contribuicbes, mesmo apds o encerramento das

consultas pablicas e transformacéo da proposta em ato normativo.
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N&o € uma regra que a gente disponibiliza as contribui¢des durante e apds as
consultas, mas quando fazemos em geral é por meio do site da Anvisa
disponibilizando ou a totalidade das contribuicdes ou um documento que
sintetiza aquelas contribuicBes recebidas, mas de qualquer forma, todos
esses documentos sempre estardo disponiveis a qualquer interessado
mediante requerimento, s6 solicitar cépia, como é o caso de qualquer
documento da administracdo publica, a ndo ser aquele que tenha definicéo
legal de sigilo e que para tanto tem que ter uma anélise criteriosa para que
ndo seja disponibilizado. Mas em geral ndo € o caso das manifestacfes das
consultas (Entrevistado n°. 2).

Dessa forma, além dos administrados ndo receberem uma resposta oficial
sobre o aceite ou rejei¢do de sua sugestdo também ndo tém como acompanhar as demais
sugestdes que foram postadas na consulta publica. A auséncia dessa préatica dificulta o
exercicio do controle do papel social e politico do Estado pela sociedade civil, conforme
defendido por Teixeira (2001).

Com relacdo a indicagdo do forum como instrumento de divulgacdo das
consultas publicas, consideracfes sobre seus limites de utilizacdo ja foram feitas em
topico especifico, demonstrando a ineficAcia do meio para procedimentos de

publicidade das contribui¢des recebidas por consulta publica.

Por fim, com relacdo a argumentacdo que o interessado no acesso a essas
informacdes pode requeré-las por e-mail, dirigida a area técnica, ou solicitar copia do
documento, também ja foi amplamente narrada a dificuldade que as areas técnicas
possuem na guarda desses documentos. Assim, 0 peticionamento do interessado

solicitando a referida documentacdo ndo garante o atendimento do pleito.

Portanto, mais uma vez defendendo o acesso a informagdo como meio para
exercicio do controle dos atos administrativos, e também como recurso de preservagao
das informac0es recebidas em consulta publica, é que se sugere a adogéo, por todas as
instituicGes que realizam consultas publicas, de um procedimento de publicizacdo das
manifestacdes, a exemplo do que fez a ANS em algumas das suas consultas, conforme

ja demonstrado na Figura 11.
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d) Construcéo participativa da minuta de norma colocada para consulta publica

Como ja informado em itens anteriores, ha casos em que a minuta de ato

regulatorio € construida em parceria por técnicos da Anvisa e membros da sociedade

civil.

Quadro 21 - Elaboracdo da minuta de norma com a participacdo da sociedade civil

Topicos Freqliéncia
Sim 13
N&o hé regra especifica 1
N&o sabe informar 1
Total 15

Fonte: Elaboragéo da autora

Segundo os entrevistados, a minuta de norma costuma ser redigida por um

grupo técnico misto, composto por técnicos da Anvisa e por membros de sociedades

cientificas, servidores das vigilancias sanitarias estaduais e municipais, etc. Foi também

relatado casos de envio, por parte da sociedade civil, de propostas integrais de atos

normativos que foram adequados pela area técnica e submetidos a consulta publica.

Sociedade civil € um conceito amplo, pode inclusive o setor regulado, tudo
gue ndo é governo, entdo, a maior parte das consultas, boa parte das
propostas e normas tem a prestacdo externa e de segmentos que ndo sdo
apenas de governo.

Com muita frequéncia de entidades que representam profissionais ou que
representam especialistas de algum campo do conhecimento.

Em alguns casos também ha a discussdo prévia com representantes de
setores econdémicos envolvidos e em alguns casos também com entidades da
area da defesa do consumidor.

Eventualmente com representacdes de grupos de usuérios. Mas essa ndo é
uma regra, isso é feito por cada area, conforme a natureza de suas acGes
(Entrevistado n°. 10).

Essa construcdo coletiva da proposta de ato normativo pelo Estado e 0s

diversos segmentos que compdem a sociedade civil heterogénea (DAGNINO el alli,

2006), faz com que a proposta seja mais democrética, espelhando os interesses dos

diversos segmentos.
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Infere-se dai que a participacdo da sociedade no processo de producéo
normativa da Anvisa ndo se da exclusivamente com o envio de sugestfes via consulta

publica, mas também com a colaborag&o direta na construgédo da proposta inicial.

N&o se pode ignorar, entretanto, que essa participacdo nao é estabelecida como
regra objetiva a ser observada por todas as areas da Anvisa, como bem afirma um dos
entrevistados. Assim, ndo ha garantia da presenca de segmentos da sociedade civil na

elaboracgdo das propostas de normas da Anvisa.

e) Influéncia do tema na participacdo de determinados segmentos da sociedade

civil no procedimento de consulta publica

Uma vez que nesta pesquisa se utiliza o conceito de sociedade civil
heterogénea, composta por multiplos atores com interesses diversos e muitas vezes
opostos (DAGNINO et alli, 2006), esse topico tem por objetivo investigar a influéncia
do tema posto em consulta em relacdo a participacdo dos segmentos que compdem a

sociedade civil.

Quadro 22 - Influéncia do tema da CP na participacdo dos segmentos da sociedade

civil
Topicos Freqliéncia
Sim, o tema influencia diretamente na participacdo de um 15

determinado segmento da sociedade civil

Total 15
Fonte: Elaboragdo da autora

Os entrevistados, por unanimidade, afirmaram que existe uma relacdo direta
entre a participacdo de determinado segmento e o tema que é posto em consulta publica.
O grupo que vai sofrer os impactos da regulamentacdo tem interesse direto em interferir

na constru¢ao normativa, e por isso participa mais ativamente da sua discussao.



174

Com certeza, quem mais se mobiliza sdo aqueles que tém interesse direto no
tema da consulta, isso sempre é assim.

Entdo, as indUstrias farmacéuticas, indistria de produto, os distribuidores e
os importadores, estes sdo 0s que se mobilizam de uma maneira organizada
e sistematica em relacdo as consultas publicas, que acompanham o site da
Anvisa e em geral j& sabem quando vai sair alguma coisa para darem suas
sugestdes.

E em alguns casos quando sdo consultas de temas mais gerais, hd uma
participacdo maior de outros segmentos incluindo o prdprio sistema da
Vigilancia Sanitéria.

Mas € exatamente como estd aqui, depende da natureza do tema
(Entrevistado n°. 10).

A constatacdo vai ao encontro da teoria de grupos de pressdo gque reconhece a
existéncia de uma organizacdo formal que se utiliza de todos 0s meios de presséo para
alcancar seus objetivos (BOBBIO et alli, 1986). Inclusive, foi relatado por alguns
entrevistados que uma das formas de presséo utilizadas por esses grupos é o envio de
manifestacdo idéntica pelo maior nimero possivel de autores com interesses comuns,
como forma de demonstrar o pensamento homogéneo e organizado de determinada

categoria.

Foi ainda relatada por um dos entrevistados, a existéncia de certos obstaculos a
participacdo de outros grupos, que ndo aqueles diretamente interessados no ato
normativo, principalmente no que concerne a especializacdo técnica dos assuntos postos

em consulta publica.

Nos sabemos que determinados segmentos da sociedade tem mais condicGes
de discutir, manifestar, propor ajustes a uma consulta publica do que outros
segmentos. Isso se da em razdo de informagdes, de diferentes conjuntos
organizados da sociedade, ou seja, até em relagdo as pessoas,
individualmente, em face do carater técnico das propostas que sao
colocadas, que sdo objetos de consulta publica pela Anvisa. Ndo s6 aquela
que € objeto de consulta publica, mas a propria natureza das agéncias
reguladoras no geral e da Anvisa em particular, faz com a especializacéo
seja uma caracteristica propria da natureza do 6rgdo. Entdo, isso pode
prejudicar alguns segmentos em relacdo a outros. Digo que pode, porque
existem iniciativas ja de minimizagdo desse impacto.

As proprias Camaras Setoriais da Anvisa sdo exemplos disso. Nelas
diferentes entidades da éarea, e ndo de pessoas individualmente, tém
possibilidades de sentar num colegiado ao lado de outras entidades, por
exemplo, entidades representativas dos setores regulados pela Anvisa para
discutir em pé de igualdade, pelo menos em tese, as propostas que sdo que
sdo objetos de debate naquelas Camaras Setoriais.

A iniciativa conduzida pela prépria Casa Civil de qualificacdo de entidades
de defesa do consumidor, por exemplo, que tem sido objeto de investimento
efetivamente financeiro pra qualificagdo de seus quadros e desenvolvimento
de competéncias para que seja mais eficientes e eficazes no
acompanhamento das atividades das agéncias reguladoras.
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O proprio projeto de lei 3337/04 prevé na proposta que nds tivemos
conhecimento recentemente que as proprias agéncias reguladoras financiem
entidades que vao subsidiar aqueles agentes ou aquelas pessoas da sociedade
qgue ndo tenham condigdes técnicas de se manifestar sobre tal proposta,
fazendo com que determinados entes funcione como consultoria pra esses
atores que tem mais dificuldades de acompanhar, do ponto de vista da
especializacdo técnica, as propostas que sejam feitas pelas agéncias
reguladoras no geral e Anvisa, em particular (Entrevistado n°. 2).

Em que pese a existéncia desses entraves e 0 relato de propostas para
minimizagdo dessas assimetrias de informacdo que resultam em assimetrias de
participacdo, é fato concreto que os grupos organizados que guardam interesse direto
com o assunto regulado, atualmente representam a maior parcela de participantes das

consultas pablicas da Anvisa.

As Camaras Setoriais, como ja relatado no capitulo 2, sdo vinculadas a
Diretoria Colegiada da Anvisa e se constituem como Orgdos de consulta e
assessoramento, organizadas conforme atuacdo tematica. Possuem na sua composicao,
representantes do governo, da sociedade civil e setor produtivo, sendo que a presenca do

representante do segmento de usuarios do SUS é financiada pela Anvisa.

Entretanto, durante a realizacdo das entrevistas, ndo foram lembradas pelos
demais entrevistados como 6rgdo participante e atuante na elaboragdo e discussdo das
propostas que sdo submetidas a consulta publica. Também ndo foram sentidos
resultados no que concerne a utilizacdo das demais estratégias para reduzir o desnivel de
participacdo entre os segmentos da sociedade civil — qualificacdo das entidades de
defesa do consumidor e Projeto de Lei 3337/2004.

Com todos esses dados, infere-se que hd necessidade de reformulacdo do
procedimento de consulta pablica da Anvisa, de forma a garantir que outros segmentos
da sociedade civil possam efetivamente participar nas mesmas condic¢des de igualdade,
dos debates que sdo veiculados por intermédio das consultas publicas.



176

f) Segmento mais participativo

Dando prosseguimento a investigacdo sobre o segmento mais participativo,
nesse topico, os entrevistados foram instados a responder diretamente sobre o segmento

mais presente nas consultas publicas.

Quadro 23 - Identificagdo do segmento mais participativo nas CP da Anvisa

Topicos Frequéncia
Aquele que sofre o efeito direto da regulacdo advinda da publicagdo 12

da norma (setor regulado)

Segmento de defesa de interesses sociais 1

Né&o sabe informar 2
Total 15

Fonte: Elaboragdo da autora

Ratificando as informacdes ja coletadas no item anterior, foi identificado que o
segmento mais participativo é aquele que diretamente sofrera as consequiéncias advindas

da publicacdo da norma, sejam elas econdmicas, técnicas, cientificas, etc.

Os pesquisadores, 0 que a gente chama de setor regulado que sdo 0s servicos
privados, 0s servigos publicos que estdo mais diretamente relacionados
aquela atividade que a norma vai regulamentar porque a participacdo
realmente da populagdo em geral € muito pouco (Entrevistado n°. 6).

{...] as contribui¢des que recebemos sdo na verdade dos proprios
profissionais que estdo ai no dia a dia, que fazem assisténcia propriamente
dita, e até mesmo as empresas relacionadas a producdo de equipamentos, a
manutencdo de climatizagdo. S&o, portanto, mais das empresas e dos
profissionais que atuam na area (Entrevistado n°. 7).

A expressdo “setor regulado”, utilizada em alguns momentos pelos
entrevistados representa os setores que em algum momento sofrem a interferéncia
regulatoria do Estado através da Anvisa no exercicio de suas atividades, com vistas a

protecdo da satde da populacéo.
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Tem uma defini¢do que é do campo da economia de que existem segmentos
da economia onde prevalece o livre mercado, que sdo poucas as restricdes
dadas pelo Estado, em que se admite que a regulacio como uma
caracteristica quase que dada pelo préprio mercado.

E (existem) outros segmentos em que se julga necessario, por diferentes
razBes a intervencao do Estado, seja para manter o equilibrio do mercado, no
que se refere ao equilibrio da concorréncia, especialmente em setores
monopolizados ou oligopolizados, seja para a protecdo da populagéo, que
¢ onde nos encaixamos, onde existe algum tipo de dificuldade da
populacdo de proteger-se autonomamente de problemas que podem ser
gerados pelo funcionamento desse setor, aquilo que se chama no mundo
econdmico das externalidades negativas, quer dizer problemas
decorrentes das atividades econdmicas que podem causar males as
pessoas, tais como o0s sanitarios, ambientais.

E existe também a situacéo que a dificuldade de comunicagdo de informacéo
é muito grande em que ha necessidade do Estado agir também.

Entdo, de maneira geral, o setor regulado seria o setor que tem algumas
destas caracteristicas e que, portanto é submetido a uma a¢do mais direta do
Estado.

No nosso caso de Vigilancia Sanitaria a lei define quais sdo aqueles setores
da economia que sdo sujeitos a acdo regulatéria da Anvisa. Tudo que se
refere a producdo, importagdo, distribuicdo, comercializagdo, uso de
produtos de importancia para a salde, os servicos de salde e servigos que
interessam a salde, existem termos que sdo colocados genericamente como
atividades de produtos e ambientes que possam expor a populacao a risco.
Existe aquilo que € tratado como setor regulado de convivéncia cotidiana da
Anvisa — digamos assim, que sdo aqueles de cosméticos, e outros ramos
relacionados e existem aqueles que sdo enquadrados eventualmente como
regulados & medida que algum produto, que algum servico, ou atividade
possa representar risco a salde e que se exija a atuacdo da Vigilancia
Sanitéria (Entrevistado n°. 10).

O setor regulado ndo pode ser associado exclusivamente a empresas privadas
com fins lucrativos. Dele fazem parte os profissionais liberais, servicos de salde
publicos e privados, sociedade cientificas e de classe, enfim, todos os segmentos
relacionados as atividades que possam de alguma forma causar risco a salde da

populagéo.

Grande surpresa foi a baixa frequéncia de identificacdo por parte dos
entrevistados da participacdo de segmentos de defesa de interesses sociais, 0 que
significa uma atuacgdo fraca desses organismos junto as questdes de vigilancia sanitaria,
0 que s0 ratifica a conclusdo do topico anterior que as estratégias utilizadas pela Anvisa
e pelo governo para promover a participacdo dos mais diversos segmentos da sociedade

civil ndo estdo tendo a eficacia esperada.



178

6.4 EIXO IV - Objetivos da participagdo

Por fim, o Gltimo eixo da entrevista buscou averiguar junto aos agentes
publicos da Anvisa, se o procedimento de consulta publica utilizado pela agéncia era
suficiente para garantir a participacdo da sociedade civil - heterogénea e contraditoria -

na producdo normativa.

a) Consulta publica e garantia da participacdo da sociedade civil na producéo

normativa

Inicialmente os entrevistados foram indagados se o instrumento de consulta
publica da Anvisa, na forma como estava sendo aplicado, era satisfatorio para garantir a

participacdo da sociedade civil no processo de elaboragédo dos atos regulatérios.

Quadro 24 — Garantia da participacdo da sociedade civil na producdo legal da Anvisa por

meio da CP
Topicos Freqliéncia
Sim, ¢ satisfatério 4
N&o, precisa de varias melhorias 9
Outras (ndo pode ser o Unico instrumento de participacao; permite o 2
controle social e a transparéncia dos atos administrativos)
Total 15

Fonte: Elaboragéo da autora

Apesar de relacionarem positivamente a consulta publica com o aumento do
controle social e da transparéncia dos atos publicos, a maioria dos entrevistados
reconheceu que o procedimento de consulta publica utilizado pela Anvisa ndo é
satisfatorio para garantir a participacdo dos diversos segmentos da sociedade civil na

produgdo normativa do 6rgdo.
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Eu considero as consultas publicas necessarias, extremamente necessarias.
S&o um instrumento bastante importante para ampliar a participacdo social e
a transparéncia [...] diferenciando a transparéncia da participacdo social as
consultas se prestam as duas, reforcam as duas, e de alguma forma
implementam, ddo condicBes de transparéncia e participacdo social, mas
elas ndo devem ser um Gnico canal, Gnico instrumento ou mecanismo. Deve
estar articulado com outros, mas penso que seja ele seja imprescindivel, o
instrumento da consulta publica (Entrevistado n°. 2).

Aspectos como auséncia de determinados segmentos nas discussoes,
assimetria de informacdes, uso da internet como principal ferramenta da consulta
publica, e a especificidade dos temas tratados, foram relatados ao longo do processo
investigativo como obstaculos que precisam ser revistos para garantir a exceléncia do

procedimento de consulta pablica.

Também foi lembrado por alguns informantes-chaves que a consulta publica
ndo deve ser o Unico canal de participacdo, devendo estar articulada com outros

instrumentos, tais como a audiéncia publica.

Surpreendente foi o relato de um dos entrevistados que reconhece a consulta
publica ndo como instrumento de democracia e participacdo, e sim como mecanismo de
controle da qualidade do trabalho da propria Anvisa. Dentro dessa perspectiva, a

consulta pablica ndo se prestaria a garantir a participagdo da sociedade.

A consulta pablica ndo é um mecanismo de democracia, entdo, nao sei se
algumas pessoas esperam isso, mas a consulta publica em si ndo é um
instrumento que seja capaz nem de captar o pensamento geral, o difuso da
sociedade ou de seus diferentes segmentos, e menos ainda de dar garantia de
que as opinides — de concordancia ou discordancia — sobre os temas tratados
serdo contempladas no texto final.

Entdo, a consulta pUblica € muito mais que um mecanismo que reduz as
chances de erros ou de polémicas imprevistas na elaboragdo e publicacdo de
uma norma técnica. Ou seja, na verdade um instrumento para a melhoria da
qualidade do trabalho da prépria Anvisa, para que ela tenha menos surpresas
14 na frente e possivelmente tenha menor dificuldade de fazer a reviséo dos
seus atos com muita freqiiéncia. Entdo, ndo é satisfatorio para garantir a
participacdo da sociedade (Entrevistado n°. 10).

Em relato de outro entrevistado, novamente foi observado o reflexo da idéia
descrita acima, de que a consulta publica funciona como termbémetro das atividades

regulatorias desempenhadas pela Anvisa.
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Eu acho que o fato de ter consulta pablica para mim ja é um grande ganho,
porque € uma coisa que ndo tinhamos e nds sentiamos falta. Entdo, hoje em
dia quando vocé coloca uma coisa, vocé sabe a repercussao; pode ser uma
coisa parecida e simples, mas ela passou por uma discussao e vocé sabe por
gue esta ali, sendo assim as pessoas ndo podem mais dizer — Ah! N&o. Foi
discutido nos gabinetes 1a em Brasilia e veio de goela abaixo; normalmente
isso ndo é. Entdo, acho que a consulta publica tem essa grande vantagem, ela
pode ser aperfeicoada, organizada, porque era isso que esperavamos [...] 0
fato de ser fazer uma consulta piblica d& muito mais seguranga técnica para
fazer e falar do assunto e para vocé divulgar e implantar isso dai, porque
uma coisa importante é que foi para a consulta pablica, vocé faz a norma e
se vocé ndo tiver um tempo de divulgacdo e de apoio & implantagdo, ela
pode cair no vazio, porque vocé tem de ir para a rua, fazer publicacdo etc.
(Entrevistado n°. 11).

Por fim, aqueles que reconheceram como satisfatorio o procedimento atual de
consulta publica da Anvisa, relataram que apesar das limitacdes encontradas atualmente,
conseguem sensibilizar um nimero razodvel de pessoas para discutir 0os temas postos
em consulta e desconhecem outro meio que possa garantir uma participagdo téo

abrangente, e por isso, defendem o procedimento atual de consulta pablica.

Penso que é satisfatdrio, porque é publicizado, principalmente no site da
Anvisa, que é de facil acesso e sdo questdes relevantes para a sociedade
civil, mas tem muito que melhorar (Entrevistado n°. 14).

Mais uma vez, a auséncia de uma discussdo interna ampla, que explicite a
importancia da consulta publica para a Anvisa - seus objetivos, sua funcdo — gera uma
multiplicidade de interpretacfes sobre a verdadeira razdo de utilizacdo desse

instrumento no processo de produgdo normativa da casa.

b) Formas de divulgacdo da consulta publica e garantia do processo de

participacdo da sociedade civil

Prosseguindo a investigagdo sobre os objetivos da participacdo, 0s
entrevistados responderam ao quesito sobre a suficiéncia ou ndo das formas de
divulgacdo da consulta pdblica na garantia da participacdo dos diversos segmentos da

sociedade civil.
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Quadro 25 - Suficiéncia do processo de divulgagdo da CP na garantia da participacdo da
sociedade civil

Topicos Frequéncia

Sim, a divulgacdo atual da CP é suficiente para garantir a 4
participacdo da sociedade civil

N&o, a divulgacéo atual da CP ¢ insuficiente para garantir a 11
participa¢do da sociedade civil

Total 15
Fonte: Elaboracéo da autora

Corroborando as informacdes levantadas no item anterior, que revelou ser o
processo de consulta publica utilizado pela Anvisa insatisfatorio na garantia da
participacdo da sociedade civil, a maior parte dos entrevistados reconheceu que a
divulgacdo da consulta publica pela Anvisa também ¢é insuficiente para garantir um

processo pleno de participacao.

Foram citadas as seguintes falhas no processo de divulgagdo da consulta
publica pela Anvisa: limitacdo da divulgagdo pela publicacdo em Diério Oficial e
internet; uso de linguagem técnica que dificulta o entendimento de segmento menos
especializado; a forma de divulgacao utilizada pela Anvisa s atinge 0s segmentos mais

engajados; e falta de divulgacdo na midia impressa e televisiva.

Diario Oficial, que pouca gente 1€ e na internet que pouca gente do Brasil
tem acesso. Entdo, pensando por essa Otica, certamente é insuficiente a
divulgacdo hoje dessas propostas a ndo ser para aquelas pessoas que tém
interesse mais diretamente envolvido no processo de regulamentacdo nas
agéncias reguladoras. Precisam ampliar o processo de divulgacdo, mas ndo é
s0 isso, [é preciso ampliar a] efetivacdo da possibilidade de participacdo de
contribuicdo das pessoas. Linguagem mais acessivel, ndo adianta também
deixar uma proposta de consulta publica da Anvisa em cada esquina do
Brasil que as pessoas muitas vezes ndo tém condicBes de entender os termos
daquela proposta. N&o se trata apenas de ampliar a divulgacdo, mas de um
conjunto de iniciativas que vao possibilitar a participagdo das pessoas no
processo de consulta publica (Entrevistado n°. 2).

A prépria divulgacdo, é outro tema da pergunta, ela é suficiente para
segmentos mais engajados, que habitualmente se relacionam com a
vigilancia sanitaria, tal como o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, o
sistema de salde propriamente dita, e 0s segmentos econémicos que sdo
atingidos pelas normas. A sociedade como um todo, sé quando existe um
engajamento muito grande dos meios de comunicacdo, seja como apoio,
como dendncia, como questionamento, fora isso a sociedade em geral nem
fica sabendo das consultas (Entrevistado n°. 10).



182

Os entrevistados que defenderam a suficiéncia do processo de divulgacédo das
consultas publicas afirmam que ele atende as necessidades de divulgagdo para todos 0s
segmentos, pois além da divulgacdo no site oficial da Anvisa, os técnicos fazem
publicidade em congressos, palestras, e-mails direcionados aos segmentos que julgam
ser importantes para a constru¢do normativa e que, em virtude dos niveis educacionais
de parcela da sociedade, a forma de divulgacdo é suficiente, pois atinge o publico que

tem condic¢es de participar.

Novamente observa-se um conflito de opiniGes entre os agentes publicos da
Anvisa, uma vez que a agéncia ndo possui regras homogéneas sobre a publicacdo das
consultas publicas, e ja tendo sido constatado que o atendimento formal ao principio da
publicidade é insuficiente para garantir a participagdo dos diversos segmentos nessas
discussOes, essa contradicdo nas respostas pode gerar deturpacdes no processo de
publicidade, de forma a privilegiar a participacdo de determinados segmentos em
detrimento de outros. Assim, torna-se imprescindivel que a participacdo nas consultas

publicas seja garantida de forma equanime a todos os segmentos da sociedade civil.

c) Consultas publicas: favorecimento da participagdo da sociedade civil nas
questdes da saude

O Eixo 1V das entrevistas foi concluido com as consideragdes dos informantes
sobre o papel da consulta publica no favorecimento da participacdo da sociedade civil

nas discussdes de questdes de salde.

Quadro 26 — CP e participagdo da sociedade civil nas questdes de salde

Topicos Frequéncia
Sim, a CP favorece a participagdo da sociedade civil nas discussdes 14

das questbes de salde

Outros (depende do tipo de segmento que se pretende atingir) 1
Total 15

Fonte: Elaboracéo da autora
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Os entrevistados, apesar de relatarem as dificuldades e limitacbes do
procedimento de consulta publica utilizado pela Anvisa, reconheceram que houve uma
grande evolucdo na quantidade e qualidade da participacdo da sociedade civil nas
discussbes sobre questdes de saude, mais especificamente no campo da vigilancia
sanitaria, reafirmando a relevancia do mecanismo para a concretizacdo da democracia

participativa.

Eu que conhego a Vigilancia Sanitaria hd pelo menos 20 anos, acho que
houve um processo de evolucdo da participacdo da sociedade na discussao
muito grande. A gente deu um salto de qualidade com a criacdo da Anvisa
nesse sentido em que se abriu mais a Instituicdo para a participacdo da
sociedade. E a consulta publica é um instrumento fantastico (Entrevistado
ne. 1).

Eu acho que [a consulta publica] é um grande avango, em particular, no
ambito da salde. Pena que nds ndo temos uma articulacdo de integracdo
entre os varios instrumentos de participacdo, controle social e transparéncia.
Mas ha varios mecanismos para a Anvisa, por exemplo, tem alguns
Conselhos, as proprias Camaras Técnicas e Setoriais, nos consideramos
como de participacgéo e ainda que de forma restrita da academia, mas tém um
carater de participacdo. A Ouvidoria, 0 proprio acesso as informagdes, 0s
Féruns que fazemos de vigilancia sanitaria, também fazem com que haja
participacdo e ampliacdo do debate para além dos muros da Anvisa.
Controle social dos SUS, a medida que a Anvisa faz parte dele. Nds temos
levado mensalmente ao Conselho Nacional de Saide um consolidado, um
informe da Anvisa aos conselheiros do Conselho Nacional de salde, de
todas as consultas pablicas que sdo abertas, site da Anvisa, mas nds sabemos
que o site da Anvisa ndo resolve todos os problemas do mundo. Entdo nds
levamos todas as consultas impressas para que os conselheiros tomem
conhecimento e possam levar o conhecimento as suas entidades e outros
Conselhos de Saude. Temos participado de varias Conferéncias. Certamente,
a articulagdo entre esses instrumentos e mecanismos Vvai aumentar
(Entrevistado n°. 2).

A participacdo da sociedade civil, eu acho que [a consulta publica] cria mais
uma oportunidade, mas para 0s segmentos que estdo habituados a participar.
A impressdo que eu tenho é que 0 que se acrescenta com as consultas
publicas - e isso é observado nas consolidagdes - é o engajamento de
profissionais isolados e ndo necessariamente organizados. Entdo, muitas
vezes tem uma contribuicdo importante de pessoas que sdo de uma parcela
da populacéo informada e com acesso a internet que ddo sugestdo e fazem
guestionamentos em temas que tém relagdo com seu trabalho ou érea de
militancia (Entrevistado n°. 10).

Os relatos apontam a consulta publica como um novo instrumento de debate
que também serviu para quebrar paradigmas e propiciar a participacdo de determinados
segmentos nao enquadrados, tais como grupos de pressdo organizados, que

anteriormente nao tinham espaco para exercer seu direito de participacao.
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6.5 Consideracdes finais da pesquisa de campo

Foi exaustivamente comentado a auséncia de um procedimento homogéneo na
Anvisa que balizasse a realizacdo da consulta publica. Todavia, apesar de cada area
estabelecer estratégias especificas de divulgacdo, analise e selecdo das sugestdes
recebidas em consultas pablicas, formas de organizacdo e arquivamento dos dados, foi
possivel construir um fluxo minimo de etapas seguido pelas areas no processo de

realizacdo desse instrumento de participacao da sociedade (Figura 16).

A construcdo do fluxograma se baseou nos relatos dos entrevistados, e em

alguns documentos colhidos ao longo do processo de pesquisa.
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Figura 16 - Fluxograma do procedimento de consulta publica da Anvisa
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O fluxo acima exposto mostra que o parecer da Procuradoria da Anvisa sobre
o0s aspectos legais e juridicos da proposta de norma nem sempre é requisitado pelos
técnicos responsaveis pela elaboracdo da norma, e este 6rgdo ndo age de oficio, mas

responde as demandas quando diretamente solicitadas.

O que acontece aqui na Procuradoria é que quando tem uma contribuicao de
carater juridico, se posicionando pela ilegalidade de um ou outro item de
forma mais veemente, mais fundamentada, as vezes eles mandam nos
consultar, para se manifestar a respeito desses aspectos.

[-]

Os pareceres da Procuradoria nessas consultas publicas sdo muito ainda por
demanda da area. Nos trabalhamos por demanda. Se nos provocam para
emitir um parecer juridico sobre essas propostas de atos, ndés nos
manifestamos, por vezes ndo somos provocados anteriormente a consulta
publica. Entdo, o que percebo é que tém algumas propostas de consulta
publica que ja& possuem um parecer juridico, pela legalidade, ou
questionando alguns aspectos ou questionando um ou outro aspecto,
sugerindo até por vezes mudangas de redacdo, mas como ndo tem esse
processo (interno), nds trabalhamos por demanda mesmo (Entrevistado n°.
14).

A auséncia dessa analise detalhada das minutas de atos regulatorios pela
Procuradoria, pode acarretar publicacdo de normas que conduzam a interpretacdes
ambiguas, e até mesmo atos ilegais e inconstitucionais. Deste modo, além da
necessidade de se estabelecer um procedimento Unico para realizacdo da consulta
publica, que obrigatoriamente deva ser de conhecimento pablico, € de suma importancia
que esse fluxo preveja a passagem do projeto de ato regulatorio pela Procuradoria como

condicdo para validacdo da consulta pablica.

Ao longo da andlise das entrevistas, foi possivel constatar os avancos e as
limitacGes do processo de consulta publica utilizado pela Anvisa, e é inegavel que a sua
utilizacdo trouxe uma oxigenagdo ao processo participativo na satde. Nesse sentido,
pode-se inferir que ha espaco para o crescimento e aprimoramento do uso da consulta
publica como instrumento direto de participagdo no processo de construcdo normativa
das agéncias reguladoras, e principalmente, que ha espaco para a democracia
participativa ser vista como um novo modelo capaz de atender aos anseios de uma

sociedade inserida em um Estado verdadeiramente democratico.
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No capitulo seguinte sera avaliada a participacdo da sociedade civil na
elaboracdo das normas da Anvisa através do exame das sugestdes enviadas em algumas

consultas publicas selecionadas.
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7 PARTICIPACAO DA SOCIEDADE CIVIL NA ELABORACAO DAS
NORMAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA POR
MEIO DAS CONSULTAS PUBLICAS

Neste capitulo sdo apresentados os resultados obtidos a partir da analise do
compilado de sugestdes das consultas publicas selecionadas (Quadrol), realizadas pela
Anvisa no periodo de 2000 a 2006, que versam sobre servicos de saide, com foco nos

aspectos de qualidade e acesso.

O objetivo dessa investigacao é compreender a participacdo da sociedade civil
na elaboracdo das normas da Anvisa e identificar: i) os segmentos da sociedade civil
que participam das consultas pablicas; ii) o quantitativo de sugestBes ofertadas por esses
segmentos; iii) 0 segmento que se destaca no envio de sugestdes; iv) percentual de
incorporacdo das sugestdes na edicdo da norma final, por segmento; v) segmento com

maior percentual de sugestfes incorporadas.

A analise e o tratamento desses dados foram feitos a partir da adaptacéo do
método de Mattos (2004) utilizado em estudo semelhante com a Agéncia Nacional de
TelecomunicagOes, e testado em pesquisa piloto realizada com algumas consultas
publicas da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ALVES, 2007).

7.1 Selecéo das consultas publicas

Conforme esclarecido na metodologia, foram selecionadas inicialmente para
compor essa parte da pesquisa 24 consultas publicas promovidas pela Anvisa. Desse
total, ndo foi possivel ter acesso ao compilado de contribuicdes das consultas publicas
n°. 17/2000; 20/2000; 20/2001; 7/2003; 16/2003; 28/2003; 52/2003; 10/2006 e
14/2006, uma vez que os historicos dos assuntos ndo foram localizados pelas geréncias
responsaveis pelo arquivamento dos dados, conforme comprovam as declaracdes
(Anexos 1, 2 e 3).
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A auséncia desses dados é consequéncia de problemas ja narrados no capitulo
anterior, em especial, a falta de um setor especifico para arquivamento dessas
informacdes, que ficam a cargo exclusivo do técnico que conduziu o processo de

consulta pablica.

Deve ser informado ainda o descarte de outras quatro (4) consultas publicas
que constavam do quadro inicial da pesquisa pelo fato de ndo terem ainda sido
convertidas em normas, a saber: CP n°. 64/2002%, 08/2003, 109/2003 e 21/2006. A
auséncia de edicdo normativa oriunda dessas consultas publicas impossibilita a

averiguacdo da incorporacgéo das sugestdes quando da publicacdo da norma final.

Assim, o presente capitulo apresentara uma andlise da sintese de contribuicdes

das 11 consultas publicas elencadas no quadro abaixo.

Quadro 27 — Consultas Publicas selecionadas
CONSULTA ASSUNTO

48/2000 Estabelece Regulamento Técnico sobre diretrizes gerais de procedimentos de manejo de residuos
de servicos de salde, desde a geragdo dos residuos até a sua disposicdo final.

78/2000 Regulamento Técnico para o funcionamento dos servigos de atengdo a dependentes de substancias
psicoativas em regime de interna¢do segundo modelo psicossocial.

110/2002 Instituir procedimentos relativos a bancos de sangue de corddo umbilical e placentario para uso em
transplante alogénico ndo-aparentado - BSCUP.

81/2003 Aprovar Regulamento Técnico contendo as Normas de Funcionamento de Servigos que prestam
Assisténcia Domiciliar

108/2003 Aprovar Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para os Servigos de
Quimioterapia Antineoplasica.

18/2004 Proposta de Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servicos de Dialise.

38/2004 Normas técnicas para o funcionamento de Banco de Células e Tecidos Germinativos.

50/2004 Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para o Funcionamento dos
Laboratdrios Clinicos.

28/2005 Regulamento Técnico para o funcionamento de Banco de Leite Humano — BLH.

79/2005 Proposta de Resolucéo que estabelece que as Centrais de Notificacdo, Captacéo e Distribuigdo de

Orgdos — CNCDOs, fiquem submetidas as acdes de vigilancia sanitaria.

40/2006 Proposta de Resolu¢do que determina normas técnicas para o funcionamento de Bancos de
Tecidos Musculoesqueléticos e de Bancos de Pele de origem humana.

Fonte: Com base em: Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas Publicas.
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm>. Acesso em: 20 mar.2007

% A CP 64/2002 também n&o recebeu qualquer sugest&o durante o periodo em que estava em consulta
publica.
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7.2 Identificacdo dos segmentos presentes nas consultas publicas

A partir da concepcdo teodrica de Dagnino et alli (2006) a respeito da sociedade
civil heterogénea, composta por atores mdaltiplos e interesses diversos - algumas
convergentes, e outras conflitantes -, e da andlise dos diversos atores que enviaram
contribuicbes as consultas publicas selecionadas, foi possivel identificar os diversos
segmentos da sociedade civil participantes do processo de consultas publicas promovido
pela Anvisa, especificamente relacionadas aos servi¢os de satde, com foco nos aspectos

de qualidade e acesso.

Nesse processo de andlise foi identificada ainda a presenca do Estado através
de seus mais diversos atores. Assim, este segmento também sera contabilizado na
relacdo final que engloba todos os participantes presentes nas consultas puablicas
selecionadas.

Esses atores foram classificados e agrupados conforme o quadro abaixo.

Quadro 28 — Segmentos da sociedade civil e do Estado
nas CPs da Anvisa

SEGMENTOS NAS CPs

Orgéos integrantes do SNVS

Servicos de saude

Empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS

Associacdes/Sindicatos de setores sujeitos a regulacdo do SNVS

Empresas/Associa¢es/Sindicatos ndo sujeitos a regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias

Organismos ndo governamentais de defesa do consumidor

Outros organismos ndo governamentais

Pessoas fisicas

Associacdes profissionais

Autores declarados mas ndo identificados

Fonte: Elaboracéo da autora com base no compilado de contribui¢des
das CPs selecionadas.
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A classificacdo acima exposta foi realizada utilizando-se como critério a
qualificacdo dos atores, juntamente com a analise da atividade econémica e/ou social
por eles desenvolvidas (MATTQOS, 2004).

A categoria primeira € a dos Orgdos integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS. O SNVS compreende o conjunto de acdes definido em
lei*” e executado por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido,
estados, Distrito Federal e municipios que exercam atividades de regulacéo,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na éarea de vigilancia sanitaria. Também estdo
compreendidos os 0rgdos cuja area de atuacdo se relacione com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1999). Assim, estdo inclusos nesta categoria todos 0s
orgdos e instituicdes estatais que por forga de lei, executam acdes relacionadas com o
SNVS.

A categoria servicos de salde abrange, conforme ja explicitado na
metodologia, todo estabelecimento — publico ou privado - que presta servico de
diagndstico e tratamento, assim como servicos de apoio ao diagnostico e tratamento,

relacionados com o atendimento da sadide humana.

Com relagdo as empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS, estdo
compreendidos todos os estabelecimentos particulares sujeitos a fiscalizacdo dos 6rgédos
integrantes do SNVS, excetuando-se o0s servigos particulares de saude que ja estdo

enguadrados na categoria acima.

Na categoria que englobou associagdes e sindicatos de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS, estdo incluidas as associacdes, confederaces e sindicatos que
renem e defendem os interesses especificos desses grupos, como por exemplo:
Federacgéo Brasileira de Hospitais, Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Produtos

Quimicos e Petroquimicos, etc.

O segmento que compreende as empresas, associacGes e sindicatos nao

sujeitos a regulacdo do SNVS abrange todos aqueles atores que apesar de ndo se

37 A lei n°. 8.080 de 1990 define as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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submeterem a regulacdo do SNVS, tem interesse econdmico direto ou indireto no

conteddo da regulacao.

A categoria identificada como empresas de consultoria abarca o0s
estabelecimentos que oferecem consultoria de natureza juridica, técnicas, cientificas,

dentre outras.

Na classificagdo de organismos ndo governamentais de defesa do consumidor,
consideraram-se exclusivamente as associagdes relacionadas com a defesa do
consumidor, a exemplo do Instituto de Defesa do Consumidor - IDEC, excluindo-se
aquelas que tém relacdo com a defesa de outros interesses. Desse modo, associacGes de
portadores de deficiéncia, universidades, sociedades de pesquisa académica e institutos
de pesquisas tecnoldgicas foram incluidos no grupo relacionado com outros organismos

ndo governamentais.

Foram compreendidos na categoria pessoas fisicas, todos os cidaddos que
formalmente ndo se manifestaram representando interesses dos grupos acima relatados.
No caso daquelas pessoas fisicas que se identificaram como ocupantes de cargos em
Orgdos abarcados pelas demais categorias, essas também foram enquadrados como
pessoas fisicas por ndo haver comprovacgédo de poder de representacdo das instituicdes

onde prestam servicos.

O segmento de associagdes profissionais engloba todo tipo de associacdo de
defesa dos direitos e interesses de determinada categoria profissional. Nele estdo
inclusos os conselhos de classe, sindicatos, federagOes de categorias profissionais,

dentre outros.

Por fim, na categoria autores declarados mas n&o identificados foram
incluidos todos 0s segmentos que na sintese de sugestdes foram identificados por siglas,

e que, apesar de investigacdes, ndo foi possivel precisar sua identificacao.
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Com o objetivo de verificar se as sugestdes enviadas pelos diversos segmentos

participantes da consulta publica sdo incorporadas pela Anvisa quando da edicdo final

da norma, foi necessario identificar qual a norma gerada a partir de cada uma das

consultas pablicas selecionadas.

A metodologia utilizada para aferir o resultado foi a andlise comparativa entre

0 texto da minuta de norma posta em consulta pablica, as sugestdes encaminhadas e a
norma final editada (ALVES, 2007).

O quadro abaixo apresenta a relacdo entre a consulta publica analisada, a

norma final gerada, e o tempo utilizado para a normatizacao.

Quadro 29 — Consultas publicas, norma final gerada e tempo utilizado para normatizagao

CONSULTA PUBLICA NORMA GERADA TEMPO UTILIZADO PARA
NORMATIZACAO
Consulta Pablica n°. 48/2000 | RDC n°. 33 de 25 de fev. 2003. 2 anos e 7 meses
Consulta Pablica n°. 78/2000 | RDC n°. 101 de 30 de mai. 2001. |7 meses
Consulta Publica n°. 110/2002 | RDC n°. 190 de 18 jul. 2003. 7 meses
Consulta Publica n°. 81/2003 | RDC n°. 11 de 26 de jan. 2006. 2 anos e 3 meses
Consulta Pablica n°. 108/2003 | RDC n°. 220 de 21 de set. 2004. | 10 meses
Consulta Publica n°. 18/2004 | RDC n°. 154 de 15 de jun. 2004. | 3 meses
Consulta Pablica n°. 38/2004 | RDC n°. 33 de 17 de fev. 2006. 1ano e 9 meses
Consulta Pablica n°. 50/2004 | RDC n°. 302 de 13 de out. 2005. | 1ano e 2 meses
Consulta Pablica n°. 28/2005 | RDC n°. 171 de 4 de set. 2006. 1 ano e 5 meses
Consulta Pablica n°. 79/2005 | RDC n°. 101 de 6 de jun. 2006. 7 meses
Consulta Pablica n°. 40/2006 | RDC n°. 220 de 27 de dez. 2006. |5 meses

Fonte: Elaboragdo da autora com base nas informacdes coletadas na Anvisa.

Apesar de ndo ser objeto dessa pesquisa, verificou-se que das onze (11)

consultas publicas selecionadas, oito (6) demoraram menos de 1 ano para se

transformarem em norma. Esse periodo de tramitacdo da minuta de norma na Anvisa, se

comparado ao processo legislativo, é muito mais célere.
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Contudo, os segmentos que participam das consultas publicas permanecem,
durante este periodo, sem qualquer informacdo acerca do processo em andamento. O
conhecimento sobre a incorporacdo ou rejeicdo das sugestdes enviadas s6 ocorrera no
momento da publicacdo do texto final. Neste sentido a auséncia de instrumentos de
acompanhamento da tramitacdo do projeto de norma na Anvisa acaba por tornar esse

tempo de espera longo e desgastante.

7.4 Participacdo dos segmentos nas consultas publicas por meio do envio de

contribuicdes

Apbs a classificacdo e agrupamento dos diversos segmentos presentes nas
consultas publicas promovidas pela Anvisa e a identificacdo das normas que foram
editadas pela Anvisa como consequéncia dessas consultas, foi realizada uma analise

detalhada da participacao desses segmentos nas 11 consultas publicas selecionadas.

Da analise resultaram o0s seguintes dados: i) namero/percentual de atores
presentes em cada segmento; ii) numero/percentual de contribuicdes apresentadas por
segmento, decomposto em sugestdes e comentarios; iii) razdo entre o numero de
contribuicdes e 0 numero de atores, por segmento, e iv) numero/percentual de sugestdes

incorporadas na edi¢do da norma final, por segmento.

O objetivo desse processo de quantificagdo € identificar, com a maxima
fidedignidade, a intensidade da participacdo dos diversos segmentos da sociedade civil
na elaboracdo das normas da Anvisa. O critério utilizado para o estabelecimento desse
quantitativo foi a consignacdo de pontuacdo para cada contribuicdo efetivamente
realizada, independentemente de ter sido enviada em documento Unico, o que possibilita
a verificacdo de envio de varias manifestacfes por um mesmo ator. Deve ser ressaltado
ainda que ndo foi contabilizado como comentario, o fundamento especifico para o

oferecimento de uma sugestédo (ALVES, 2007).

Uma vez que o comentério ndo tem por finalidade efetuar modificacdes na

minuta de norma, mas unicamente apresentar elogios, criticas, dividas e expectativas
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acerca do tema posto em discussdo, para a verificacdo do percentual de incorporacédo
das contribuicdes foi trabalhado apenas os dados das sugestBes enviadas pelos

segmentos encontrados.

Para aferir esse percentual de sugestfes incorporadas, foi feita uma anélise
comparativa entre o texto da minuta de norma posto em consulta publica, as sugestdes
encaminhadas e a norma final editada (ALVES, 2007).

Segue abaixo uma seqliéncia de tabelas com os dados resultantes das onze

consultas pablicas selecionadas.

a) Consulta Pablica n°. 48/2000

A consulta publica n°. 48/2000 versa sobre diretrizes gerais de procedimentos
de manejo de residuos de servicos de saude, desde a geracdo desses residuos, até sua

destinacdo final.

A consulta publica ficou disponivel para o recebimento de sugestdes por 40
dias, contado a partir de 4 de julho de 2000. Os segmentos que participaram da proposta

de elaboracéo dessa norma foram dispostos na tabela abaixo:
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Tabela 1 — Andlise das contribuicdes por segmento apresentadas na CP n°. 48/2000

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicbes | Razao de Sugestéo
contribuicéo | incorporada
por ator por
segmento
N| % N| % | N % N % N %
Orgéos integrantes do SNVS | 9 | 27,27 |144|41,49| 54 | 28,13 | 198 | 36,73 22 39 | 27,08
Servigos de salde 61818 | 15| 4,32 | 31 | 16,15 | 46 8,53 7,66 8 53,33
Empresas particulares 412,12 | 33| 951 | 11 5,73 44 8,16 11 14 | 42,42
sujeitas a regulagdo
do SNVS
Associaces/Sindicatos de 31909 |22]634| 10 | 521 32 5,94 10,66 10 | 45,45
setores sujeitos a regulacédo
do SNVS
Empresas/AssociacOes/ - - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS
Empresas de consultorias 1] 303 | 1]028]| - - 1 0,19 1 1 100
Organismos nao - - - - - - - - - -
governamentais de defesa
do consumidor
Outros organismos nao - - - - - - - - - -
governamentais
Pessoas fisicas 712121 | 81(2334| 75 | 39,06 | 156 | 28,94 22,28 19 | 23,46
Associagdes profissionais 3| 909 | 51|1469| 11 | 5,73 62 | 11,50 20,66 20 | 39,22
Autores declarado mas ndo - - - - - - - - - -
identificados
TOTAL 33| 100 |347| 100 |192| 100 | 539 100 16,33 111 | 31,99

Fonte: Elaboracdo da autora com base no compilado de contribuicdes das CPs selecionadas.

Nesta tabela, pode-se observar a presenca de sete (7) segmentos,
contabilizando um total de 33 atores, e 0 envio de 539 contribui¢des. O segmento que
mobilizou a maior quantidade de atores (9) foi o representante dos 6rgaos integrantes

do SNVS, o que aponta para a participacdo do Estado na tematica dos servigos de saude.

Também merece destaque a quantidade de atores presentes nos segmentos das
pessoas fisicas (7) e dos servigos de satde (6).

Foi verificada ainda a auséncia de atores nos segmentos da
empresas/associag¢fes/sindicatos ndo sujeitos a regulacdo do SNVS, organismos néo

governamentais de defesa do consumidor e outros organismos nao governamentais.

A razdo entre o nimero de contribuicGes e 0 nimero de atores, por segmento,
demonstrou que 0s segmentos que mais se destacaram foram: pessoas fisicas (22,28),

seguido dos 6rgaos integrantes do SNVS (22) e associagdes profissionais (20,66).
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A quantidade de sugestbes enviadas pelos sete segmentos participantes da
consulta publica n°. 48/2000 foi bem expressiva, alcancando um total de 347. Os
segmentos que mais apresentaram sugestdes foram os 6rgdos integrantes do SNVS
(41,49%), seguidos pelos segmentos das pessoas fisicas (23,34%) e associagdes
profissionais (14,69%).

Entretanto, apesar de apresentar nimero expressivo no envio de sugestdes, ndo
foram estes 0s segmentos que mais tiveram sugestdes incorporadas na edi¢cdo da norma
final. Os segmentos com maior percentual de sugestdes incorporadas sdo as empresas
de consultoria (100%), os servicos de saude (53,33%) e associacdes/sindicatos de

setores sujeitos a regulacdo do SNVS (45,44%).

b) Consulta Publica n°. 78/2000

O assunto tratado na proposta de norma colocada sob consulta publica se
refere ao estabelecimento de regras para o funcionamento dos servigos de atencdo aos
dependentes de substancias psicoativas em regime de internagdo segundo modelo de

atencdo psicossocial.

O prazo para o recebimento de contribui¢des foi de 30 dias, iniciado em 10 de
outubro de 2000. A Tabela 2 apresenta o quantitativo de contribuicdes recebidos na CP
n°. 78/2000.
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Segmentos

Ator

Sugestéo

Comentario

ContribuicGes

Razéo de
contribuicéo
por ator

Sugestéo
incorporada
por
segmento

N %

%

N %

Orgéos integrantes do
SNVS

4 | 26,67

30 |30

42,86

36 31,58

17 56,67

Servicos de salde

3t 20

35,71

6 5,26

Empresas particulares
sujeitas a regulacdo do
SNVS

Associagdes/Sindicatos
de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS

3| 20

20 | 20

20 17,54

6,66

Empresas/Associacles/
Sindicatos ndo sujeitos
a regulacdo do SNVS

Empresas de
consultorias

Organismos ndo
governamentais de
defesa do consumidor

Outros organismos ndo
governamentais

Pessoas fisicas

3 20

49 | 49

21,43

52 45,61

17,33

29 59,18

Associacdes
profissionais

Autores declarados mas
nao identificados

2°| 13,33

TOTAL

15| 100

100 |100

14

100

114 100

9,6

52 52

OBSERVACOES:

1. Um dos atores apoiou integralmente as contribuicfes enviadas pelas associagdes de setores sujeitos a

regulacdo do SNVS, por isso sua contribuigdo ndo estd computada.

2. Os trés atores apresentaram as contribuicfes em conjunto, por isso s6 foi quantificado uma Unica

Vez.

3. Os dois atores apoiaram integralmente as contribuicdes enviadas pelas associa¢fes de setores sujeitos
a regulacdo do SNVS, por isso sua contribuicdo ndo estd computada.
Fonte: Elaboracdo da autora com base no compilado de contribuigdes das CPs selecionadas.

Nesta consulta, observa-se uma intensidade de participacdo menor que aquela

verificada na consulta anterior (Tabela 1), com uma visivel reducdo no numero de

segmentos participantes (5), bem como do nimero total de atores (15). Essa diminuigédo

também refletiu no total de contribui¢Bes remetidas, apenas 114.

Os orgaos integrantes do SNVS participaram com quatro (4) atores, enquanto

o0s servicos de salde, as associacdes/sindicatos de setores sujeitos a regulacdo do SNVS

e as pessoas fisicas participaram com apenas trés (3) atores cada. Fica registrada a

auséncia da participacdo dos organismos de defesa do consumidor e outros organismos

ndo governamentais, € novamente alvo de atencéo deste processo de analise.
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Com relagéo a razao entre o nimero de contribuicdes e 0 nimero de atores, 0s
segmentos representativos das pessoas fisicas (17,33), dos 6rgéaos integrantes do SNVS
(9) e das associacGes/sindicatos de setores sujeitos a regulagdo do SNVS (6,66) foram

0s que apresentaram a melhor média.

No tocante ao envio de sugestdes, a consulta publica n°. 78/2000 registrou um
total 100, sendo os segmentos mais expressivos: pessoas fisicas (49%), drgaos
integrantes do SNVS (30%) e associag¢des/sindicatos de setores sujeitos a regulacao do
SNVS (20%).

Esses mesmos segmentos também apresentaram o maior percentual de
incorporagdes dessas sugestdes: pessoas fisicas (59,18%), 6rgaos integrantes do SNVS
(56,67%) e associagdes/sindicatos de setores sujeitos a regulacdo do SNVS (30%).

¢) Consulta Pablica n°. 110/2002

Na consulta publica n°. 110/2002 a norma em discussdo dispde sobre o
estabelecimento de procedimentos relativos a bancos de sangue de corddo umbilical e

placentério para uso em transplante alogénico nao-aparentado (BSCUP).

A referida consulta ficou disponivel para o recebimento de contribui¢fes por
um periodo de 30 dias, iniciado em 26 de dezembro de 2002. Os segmentos que
participaram da consulta publica com o envio de contribuicGes estdo dispostos na tabela

abaixo:
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Tabela 3 — Andlise das contribuicfes por segmento apresentadas na CP n°. 110/2000

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicdes | Razado de Sugestéo

por ator

Se

contribuicdo | incorporada

por
mento

N % | N % N % N % N

%

Orgéos integrantes do 3 |2727| 7| 10,44 | 2 3,39 9 7,14 3 2
SNVS

28,57

Servicos de salde - - - - - - - - - N

Empresas particulares 2 (18,18 | 13| 19,40 - - 13 10,32 6,5 4
sujeitas a regulagdo do
SNVS

30,77

Associagdes/Sindicatos - - - - - - - - - -
de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas/Associagdes/ - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos
a regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias | - - - - - - - - - -

Organismos nédo - - - - - - - - - -
governamentais de
defesa do consumidor

Outros organismos ndo - - - - - - - - - -
governamentais

Pessoas fisicas 4 |36,36|16| 23,88 | 11 | 18,64 | 27 21,43 6,75 2

12,50

Associagdes 2 (18,1831 46,26 | 46 | 77,97 | 77 | 61,11 38,5 5
profissionais

16,13

Autores declarados mas - - - - - - - - - -
ndo identificados

TOTAL 11 | 100 |67| 100 59 100 | 126 100 11,45 13

19,40

Fonte: Elaborago da autora com base no compilado de contribuigdes das CP selecionadas.

Novamente, observa-se uma baixa intensidade de participacdo dos segmentos
na consulta puablica n°. 110/2000. Com um total de onze (11) atores distribuidos em

quatro (4) segmentos, a quantidade de contribui¢des alcangou apenas 126 contribuicoes.

Os segmentos que mais mobilizaram atores foram: pessoas fisicas (36,36%),
orgdos integrantes do SNVS (27,27%), seguidos das associacdes profissionais e
empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS, ambas com 18,18%. Reitera-se a
lacuna deixada pelos organismos de defesa do consumidor e outros organismos nao

governamentais.

A razdo entre as contribuicBes apresentadas e o numero de atores por
segmento, revelou em primeiro lugar, um indice de 38,5 alcancado pelas associagdes
profissionais. Com valores bem inferiores, 0 segmento representado pelas pessoas
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fisicas ocupou a segunda colocacdo (6,75), seguido pelo segmento das empresas

particulares sujeitas a regulacdo do SNVS com um indice de 6,5.

O segmento que representa 0s drgaos integrantes do SNVS apresentou o pior

indice de contribuigéo por autor (3).

O envio de sugestdes também ficou comprometido devido ao baixo indice de
participantes, registrando-se um total de apenas 67 sugestdes. Os segmentos que mais
apresentaram sugestdes foram: associacdes profissionais (46,26%), pessoas fisicas

(23,88%) e empresas particulares sujeitas a regulacado do SNVS (19,40%).

Por fim, a incorporacdo dessas sugestbes na norma final apresentou os
seguintes dados: empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS (30,77%), 6rgaos
integrantes da SNVS (28,57%) e associagdes profissionais (16,13%).

Percebe-se, portanto, que ndo houve correspondéncia na identificagdo dos
segmentos quando se compara o volume de sugestdes enviadas e 0 volume de sugestdes

efetivamente incorporadas.
d) Consulta Publica n°. 81/2003

A consulta publica n°. 81/2003, promovida pela Anvisa, versa sobre o
estabelecimento de normas de funcionamento de servicos que prestam assisténcia

domiciliar.

A referida consulta ficou disponivel para o recebimento de sugestdes por 90

dias, iniciado em 10 de outubro de 2003, apresentando o seguinte quantitativo:
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Tabela 4 — Andlise das contribuicfes por segmento apresentadas na CP n°. 81/2003

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicdes | Razdo de Sugestdes
contribuicéo | incorporadas
por ator por
segmento
N| % | N| % | N % N % N %
Orgéos integrantes do 3| 20 | 30 (28,57| 6 13,04 36 23,84 12 1 3,33
SNVS
Servicos de salde 11667 1 (09| 4 8,70 5 3,31 5 - -
Empresas particulares 1667 ]| - - 5 10,87 5 3,31 5 - -
sujeitas a regulagdo do
SNVS
Associages/Sindicatos | 3 | 20 | 36 |34,29| 34 | 73,91 70 46,36 23,33 13| 36,11
de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS
Empresas/AssociacBes/ | 1| 6,67 | 5 | 4,76 | 1 2,17 6 3,97 6 3 60
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS
Empresas de consultorias | - - - - - - - - - - -
Organismos ndo - - - - - - - - - - -
governamentais de
defesa do consumidor
Outros organismos 2 |13,33| - - 5 10,87 5 3,31 2,5 - -
ndo governamentais
Pessoas fisicas 211333 4 | 381 | - - 4 2,65 2 - -
Associagdes 2 13,33| 19 |18,10| 1 2,17 20 13,25 10 1 5,26
profissionais
Autores declarados mas | - - - - - - - - - - -
ndo identificados
TOTAL 15| 100 |105| 100 | 46 100 151 100 10,06 18| 17,14

Fonte: Elaboracéo da autora com base no compilado de contribuicdes das CP selecionadas.

Na tabela acima pode-se constatar uma grande variedade de segmentos
participantes (8), apesar da baixa quantidade de atores (15), com uma participagdo de
151 contribui¢des. Os dois segmentos que mais mobilizaram atores, 6rgdos integrantes
do SNVS e associacOes e sindicatos de setores sujeitos a regulacdo do SNVS,

registraram cada um apenas trés (3) atores.

Merece destaque a participacdo do segmento outros organismos nao
governamentais, que até entdo se mostrava ausente nas discussdes relacionadas aos
servigos de salde. Apesar de ndo apresentar qualquer sugestdo, os dois (2) atores que
integraram o segmento fizeram cinco (5) comentérios sobre a minuta de norma posta em

consulta pablica.

Novamente salta aos olhos a auséncia reiterada do segmento que representa 0s

organismos ndo governamentais de defesa do consumidor.
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Com relagéo a razédo entre o numero de contribuicGes e a quantidade de atores,
0 segmento que representa as associag¢des/sindicatos de setores sujeitos a regulacéo do
SNVS foi 0 que mais apresentou contribui¢Bes, revelando um indice de 25,33. A
segunda colocacdo ficou para o segmento que representa o Estado, érgdos integrantes
do SNVS, com um indice de 12.

Nesta consulta publica foram enviadas 105 sugestdes. Os segmentos com
maior percentual foram: associagdes e sindicatos de setores sujeitos & regulacdo do
SNVS (34,29%), 6rgdos integrantes do SNVS (28,57%) e associacBes profissionais
(18,10%).

No que concerne a aceitagdo dessas sugestdes pela Anvisa, 0 segmento que
mais obteve éxito foi o das empresas/associacfes e sindicatos ndo sujeitos a regulacao
do SNVS (60%), ao passo que o0 segmento representativo das associacdes e sindicatos
de setores sujeitos a regulacdo do SNVS teve aproveitamento de apenas 36,11% e as

associacOes profissionais de 5,26%.
e) Consulta Pablica n°. 108/2003

No exercicio de seu mister, a Anvisa promoveu a consulta pablica n°.
108/2003 que continha proposta de norma de fixagdo de requisitos minimos exigidos

para os servicos de quimioterapia antineoplasica.

A proposta de norma ficou disponivel para o recebimento de contribui¢cdes por
um periodo de 60 dias, a partir de 27 de novembro de 2003.
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Segmentos

Ator

Sugestéo

Comentario

Contribuic6es

Razdo de
contribuicéo
por ator

Sugestdes
incorporadas
por
segmento

N| %

%

%

%

N %

Orgéos integrantes do
SNVS

8| 25

113

20,73

18

21,69

131

20,86

13| 115

Servicos de salde

1031,25

105

19,27

36

43,37

141

22,45

14,1

7,62

Empresas particulares
sujeitas a regulacdo do
SNVS

2 |6,25

79

14,50

1,20

80

12,74

40

7 8,86

Associagdes/Sindicatos
de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas/Associacfes/
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias

Organismos nao
governamentais de defesa
do consumidor

Outros organismos nao
governamentais

Pessoas fisicas

(e

25

136

24,95

13

15,66

149

23,73

18,62

22 | 16,18

Associagdes profissionais

41125

112

20,55

15

18,07

127

20,22

31,75

2 1,79

Autores declarados mas
nao identificados

TOTAL

32| 100

545

100

83

100

628

100

20,25

52| 9,554

Fonte: Elaboracéo da autora com base no compilado de contribui¢des das CP selecionadas.

Pela andlise da tabela acima, constata-se a presenga de trinta e dois (32) atores,

representantes de cinco (5) segmentos, com um indice de 628 contribuigdes. Os

segmentos que mais apresentaram atores foram: servicos de saude (10), Orgaos

integrantes do SNVS (8) e pessoas fisicas (8).

Novamente a lacuna de participacdo deixada pelos organismos de defesa do

consumidor e outros organismos ndo governamentais foi verificada.

A razdo entre o total de contribuicdes e o numero de atores, por segmento,

demonstra que 0s segmentos mais participativos sdo as das empresas particulares

sujeitas a regulacao pelo SNVS (40), associac¢des profissionais (31,75) e pessoas fisicas

(18,62).
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Com relacdo as sugestdes enviadas, a consulta publica n°. 108/2003 apresentou
um total de 545. O destaque no envio ficou com o segmento das pessoas fisicas
(24,95%), orgdos integrantes do SNVS (20,73%) e associagdes profissionais (20,55%).

A inclusdo dessas sugestdes na norma final também coloca em primeiro lugar
0 segmento das pessoas fisicas (16,18%), seguido pelos 6rgéos integrantes do SNVS
(11,5%) e empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS (8,86%). O segmento
das associacgdes profissionais, que ficou em terceiro lugar no envio de sugestodes,

apresentou percentual de incorporacdo de apenas 1,79%.

f) Consulta Pablica n°. 18/2004

Na consulta pablica n° 18/2004, a Anvisa discutiu minuta normativa sobre
regras de funcionamento dos servicos de dialise. A referida consulta ficou aberta por um

periodo de 30 dias, contado a partir de 19 de marcgo de 2004.

Tabela 6 — Andlise das contribuic6es por segmento apresentadas na CP n°. 18/2004

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicdes | Razdo de Sugestéo
contribuicédo | incorporada
por ator Por
segmento
N| % | N| % | N % N % N %
Orgéos integrantes 2556 |13 |663| 1 | 154 14 5,36 7 6 | 46,15
do SNVS
Servigos de satde 11(30,56| 52 |26,53| 24 | 36,92 | 76 | 29,12 6,9 7 | 13,46
Empresas particulares 11278 3 |153| 1 | 154 4 1,53 4 - -
sujeitas

a regulacdo do SNVS

Associaces/Sindicatos de | - - - - - - - - - - -
setores sujeitos a regulacédo
do SNVS

Empresas/AssociacBes/ - - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias - - - - - - - - - - -

Organismos nédo - - - - - - - - - - -
governamentais de
defesa do consumidor

Outros organismos nao 11278 | 8 | 408 | 2 3,08 10 3,83 10 1| 12,50
governamentais

Pessoas fisicas 17|47,22| 86 |43,88| 36 | 55,38 | 122 | 46,74 7,17 23| 26,74
Associagdes profissionais | 2 | 556 | 16 | 8,16 | - - 16 6,13 8 - -
Autores declarados 2556 |18 (918 | 1 | 154 19 7,28 9,5 9 50
mas ndo identificados

TOTAL 36| 100 [196| 100 | 65| 100 | 261 100 7,25 46 | 23,47

Fonte: Elaboracéo da autora com base no compilado de contribuicdes das CP selecionadas.
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A Tabela 6 revela um grande ndmero de atores (36), divididos em sete (7)
segmentos, responsaveis por 261 contribui¢cGes. Os segmentos com mais atores foram:
pessoas fisicas, representando quase 50% do total de participantes, servicos de salde,
com 30,56% desse percentual.

Novamente fica o registro da lacuna participativa dos organismos n&o

governamentais de defesa do consumidor.

A razdo entre a quantidade de contribuicbes e o numero de atores, por
segmento, demonstra que 0s segmentos mais contributivos foram: outros organismos
ndo governamentais (10), autores declarados mas ndo identificados (9,5) e associacdes
profissionais (8). O segmento representativo das pessoas fisicas ficou com o indice de
7,17.

Apesar do grande numero de participantes da consulta publica n°. 18/2004, o
total de sugestdes enviadas foi de somente 196. Desse total, 0os segmentos mais
expressivos foram: pessoas fisicas, responsavel por 43,88% das sugestdes, seguido do

segmento de servicos de satde com 26,53%.

Quando se analisa a incorporacdo das sugestdes enviadas pela Anvisa, quando
da edicdo da norma final, esses dados ndo se repetem. O segmento que mais teve
sugestdes incorporadas foi o dos orgdos integrantes do SNVS com 46,15% e pessoas

fisicas com 26,74%.

Os segmentos das empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS e das
associacOes profissionais, apesar de terem contribuido no envio de sugestdes, obtiveram

percentual zero de incorporacéo.

g) Consulta Publica n°. 38/2004

O tema tratado na consulta publica n°. 38/2004 versa sobre o estabelecimento
de regras para o funcionamento de banco de células e outros tecidos germinativos. O
tempo que a referida CP ficou aberta para o recebimento de contribuigdes foi de 30 dias,

com data de inicio no dia 26 de maio de 2004.
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Segmentos

Ator

Sugestéo

Comentario

Contribuicbes

Razéo de
contribuicgdes
por ator

Sugestdes
incorporadas

por

segmento

%

%

%

%

N

%

Orgéos integrantes
do SNVS

Servicos de salde

20

40

22,73

34,33

11,5

16,67

Empresas particulares
sujeitas a regulagdo do
SNVS

10

15,56

4,55

11,94

14,29

Associaces/Sindicatos de
setores sujeitos a regulacédo
do SNVS

Empresas/AssociacOes/
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias

Organismos nédo
governamentais de
defesa do consumidor

Outros organismos
ndo governamentais

Pessoas fisicas

40

14

31,11

54,55

26

38,81

6,5

50

Associagdes
profissionais

30

13

28,89

22,73

18

26,87

69,23

Autores declarados
mas ndo identificados

TOTAL

10

100

45

100

22

100

67

100

6,7

20

44,44

OBSERVACOES:

1. Os trés autores enviaram as contribui¢8es de forma conjunta, em documento Unico.
Fonte: Elaboracéo da autora com base no compilado de contribuicdes das CP selecionadas.

A andlise da Tabela 7 revela uma baixa intensidade de participacdo com a

presenca de apenas 10 atores, divididos em quatro (4) segmentos: servigos de saude (2),
empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS (1), pessoas fisicas (4) e

associaces profissionais (3).

Surpreendentemente, foi registrada a auséncia do segmento dos érgéos
integrantes do SNVS que até entdo vinham se mostrado bem atuantes. Ausentes tambem
estavam 0s organismos ndo governamentais de defesa do consumidor e outros

organismos ndo governamentais.

O segmento que apresentou maior razdo entre as contribuicdes enviadas e o
numero de ator foi o dos servigos de saude (11,5). As empresas sujeitas a regulacao do
SNVS, pessoas fisicas e associacdes profissionais ficaram com indices variando entre 8
e 6.
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O total de sugestdes recebida foi de apenas 45, e a analise individual de cada
segmento aponta para uma participacdo de 40% para servicos de saude, 31,11% para

pessoas fisicas, e 28,89% para associacdes profissionais.

Com relagdo ao percentual de incorporacdo dessas sugestes, 0S segmentos
das associacOes profissionais e pessoas fisicas se destacaram com 69,23% e 50%,

respectivamente.

h) Consulta Pablica n°. 50/2004

Requisitos minimos exigidos para o funcionamento de laboratdrios clinicos foi
0 tema da consulta publica n°. 50/2004, aberta pela Anvisa em 5 de agosto de 2004. A
Tabela 8 apresenta o quantitativo de contribuicdes recebido no periodo de 90* dias em
que a CP ficou aberta.

Tabela 8 — Andlise das contribuicfes por segmento apresentadas na CP n°. 50/2004

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicbes | Razao de Sugestdes
contribuigdes | incorporadas
por ator por
segmento
N| % |[N| % N % N % N %

Orgéos integrantes do SNVS | 1 | 7,14 | 5| 6,49 - - 5 6,41 5 1 20
Servicos de salde 211429 | 9| 11,69 - - 9 11,54 4,5 6 | 66,67
Empresas particulares - - - - - - - - - - -
sujeitas a regulagdo
do SNVS
Associagdes/Sindicatos de 312143 | 4| 519 - - 4 5,13 1,33 - -
setores sujeitos a regulacdo
do SNVS
Empresas/Associacfes/ - - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS
Empresas de consultorias - - - - - - - - - - -
Organismos nao - - - - - - - - - - -
governamentais de defesa do
consumidor
Outros organismos nao - - - - - - - - - -
governamentais
Pessoas fisicas 5[3571|34] 4416 | 1 100 | 35 | 44,87 7 19 | 55,88
Associagdes profissionais 2| 14,29 | 13| 16,88 - - 13 | 16,67 6,5 7 | 53,85
Autores declarados masndo | 1 | 7,14 |12]| 15,58 - - 12 | 15,38 12 1 8,33
identificados
TOTAL 14| 100 |77| 100 1 100 | 78 100 5,57 34 | 44,16

Fonte: Elaboracdo da autora com base no compilado de contribui¢des das CP selecionadas.

% A consulta publica inicialmente aberta com o prazo de contribuices de 60 dias, foi prorrogada por
mais 30 dias pela RDC n°. 237 de 1° de outubro de 2004.
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Pela analise da tabela acima, observa-se a presenca de seis (6) segmentos,
representados por 14 atores. Destaca-se 0 segmento das pessoas fisicas com 5 atores e 0
segmento das AssociacOes/Sindicatos de setores sujeitos a regulacdo do SNVS com 3
atores.

Cabe lembrar novamente a auséncia deixada dos segmentos representativos
dos organismos ndo governamentais de defesa do consumidor e outros organismos nao

governamentais.

O total de contribuigdes enviado foi de 78. Dos seis (6) segmentos que
participaram, trés conseguiram se destacar na razao entre nimero de contribuicdes e o
namero de atores: autores declarados mas néo identificados (12), pessoas fisicas (7) e

associagdes profissionais (6,5).

O numero de sugestdes enviados pelos seis segmentos presentes na CP n°.
50/2004 totalizou 77. Os estratos das pessoas fisicas, associagdes profissionais, e dos
autores declarados mas néo identificados, apresentaram 0s maiores percentuais de
sugestoes, 44,16%, 16,88% e 15,58%, respectivamente.

Entretanto, quando analisado o percentual de incorporagdo dessas sugestfes, 0
segmento que mais se destacou foi o de servicos de saude, com 66,67%. Em seguida é
que vieram 0s segmentos das pessoas fisicas (55,88%) e associagdes profissionais
(53,85%).

Cabe ainda destacar que 0 segmento representativo das associagdes/sindicatos
de setores sujeitos a regulacdo do SNVS, apesar de ter contribuido com 4 sugestdes

(5,19%), apresentou indice zero de incorporacao.
i) Consulta Publica n°. 28/2005
Requisitos para o funcionamento de Banco de Leite Humano (BLH) foi a

tematica da consulta publica n°. 28/2005, promovida pela Anvisa em 5 de abril de 2005,
e com prazo de 60 dias para recebimento de manifestacoes.
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A Tabela 9 apresenta os segmentos participativos e o0 quantitativo de

contribuicdes enviadas.

Tabela 9 — Andlise das contribuicdes por segmento apresentadas na CP n°. 28/2005

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicbes | Razao de Sugestdes
contribuigdes | incorporadas

por ator por

segmento

N| % |[N| % N % N % N %

Orgéos integrantes do SNVS | - - - - - - - - - R -

Servigos de saude 1 10 | 42105 | - - 4 18,18 4 1 25

Empresas particulares - - - - - - - - - - -
sujeitas a regulagdo do SNVS

Associaces/Sindicatos de - - - - - - - - - - -
setores sujeitos a regulacédo
do SNVS

Empresas/AssociacBes/ - - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias - - - - - - - - - N _

Organismos nado - - - - - - - - - - -
governamentais de defesa
do consumidor

Outros organismos nao - - - - - - - - - - -
governamentais

Pessoas fisicas 7 70 91|4737 | 2 | 66,67 | 11 50 1,57 1 11,11
Associagdes profissionais - - - - - - - - - - -
Autores declarados mas ndo | 2 20 63158 | 1 33,33 7 31,82 3,5 3 50
identificados

TOTAL 10| 100 |19| 100 3 100 22 100 2,2 5 26,32

Fonte: Elaborag8o da autora com base no compilado de contribui¢es das CP selecionadas.

A anélise das contribuicdes recebidas na CP n° 28/2005, revela uma
participacdo de apenas trés (3) segmentos, com um total de dez (10) atores. O destaque

fica com o segmento representativo das pessoas fisicas com sete (7) atores.

Registra-se neste caso, a omissdo de participacdo dos 6rgdos integrantes do
SNVS, organismos ndo governamentais de defesa do consumidor, e outros organismos

ndo governamentais.

Os trés (3) segmentos foram responsaveis por 22 contribui¢fes. A razdo entre
o total de contribuigdes e a nUmero de atores apontou os seguintes indices: servicos de
saude (4) e autores declarados mas néo identificados (3,5). O indice mais baixo ficou

com o segmento das pessoas fisicas (1,57).
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Com um quantitativo de apenas onze (11) sugestdes, o segmento das pessoas
fisicas foi responsavel por 47,37% desse total. Os segmentos representativos dos
autores declarados mas ndo identificados enviaram 31,58% e dos servigos de salde
21,05%.

A anélise da incorporacdo das sugestdes revelou que apesar do segmento das
pessoas fisicas ter apresentado maior percentual de envio de sugestdes, apenas 11,11%
foi incorporado pela Anvisa quando da edicdo da norma final. Os segmentos dos
autores declarados mas ndo identificados e dos servigos de saude apresentaram

percentual de incorporacao de 50% e 25%, respectivamente.

j) Consulta Publica n°. 79/2005

Nesta consulta, a proposta de minuta de RDC estabelece que as Centrais de
Notificaco, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos — CNCDOs devem ficar submetidas as

acles de vigilancia sanitaria.

O prazo em que a consulta publica ficou disponivel para sugestfes foi de 30
dias, contado a partir de 8 de novembro de 2005, e o quantitativo de contribuicGes, por

segmento, pode ser verificado na tabela abaixo.
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Tabela 10 — Andlise das contribui¢bes por segmento apresentadas na CP n°. 79/2005

Segmentos Ator | Sugestdo | Comentario | Contribuicdes | Razéo de Sugestdes

por ator

Por

contribuigdes | incorporadas

segmento

Nl % IN| % | N| % | N| % N

%

Orgéos integrantes do SNVS |2 |66,67| 1 | 50 1 100 2 66,67 1 1

100

Servicos de salde - - - - - - - - - -

Empresas particulares - - - - - - - - - N
sujeitas a regulacdo do SNVS

Associacdes/Sindicatos de - - - - - - - - - N
setores sujeitos a regulacédo
do SNVS

Empresas/AssociacBes/ - - - - - - - - - -
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias - - - - - - - - - -

Organismos nao - - - - - - - - - N
governamentais de defesa do
consumidor

Outros organismos nao - - - - - - - - - -
governamentais

Pessoas fisicas 13333|1] 50 - - 1 33,33 1 1

100

Associagdes profissionais - - -] - - - - - - -

Autores declarados mas néo - - - - - - - - - -
identificados

TOTAL 3] 100 | 2| 100 | 1 100 3 100 1 2

100

Fonte: Elaboragdo da autora com base no compilado de contribuigdes das CP selecionadas.

Da totalidade de consultas publicas analisadas, esta foi a que apresentou a
participacdo mais baixa, apenas trés (3) atores, divididos em dois segmentos: Orgaos
integrantes do SNVS (2) e pessoas fisicas (1). Esses segmentos foram responsaveis pelo
envio de trés (3) contribuigdes.

Também pifia foi a razdo entre o numero de contribuicGes e o numero de

atores presentes em cada segmento (1).

O numero de sugestdes mostrou-se pequeno, apenas 2, sendo 1 apresentada
pelo segmento de pessoas fisicas e 1 pelo segmento dos érgéos integrantes do SNVS. O
percentual de incorporacéo foi de 100% para os dois segmentos.

k) Consulta Publica n°. 40/2006

O estabelecimento de normas técnicas para funcionamento de Banco de

Tecidos Musculoesqueléticos e de Bancos de Pele de origem humana foi tratado na
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consulta publica n°. 40/2066, promovida pela Anvisa em 27 de julho de 2006, com

prazo de 45 dias para o recebimento de contribuices.

A tabela abaixo demonstra o volume de manifestacGes enviadas:

Tabela 11 — Analise das contribui¢Ges por segmento apresentadas na CP n°. 40/2006

Segmentos Ator | Sugestdo | Comentario | Contribuicdes| Razdo de Sugestdes
contribuicdes | incorporadas
por ator por
segmento
N| % | N| % | N % N % N %
Orgéos integrantes do SNVS 1]6,25| 23 [21,70| 15| 33,33 | 38 | 25,17 38 7 30,43
Servicos de saude 2|125| 71 |66,98| 4 | 8,89 75 | 49,67 37,5 23| 32,39
Empresas particulares sujeitas a| - | - - - - - - - - - -
regulacdo do SNVS
Associagbes/Sindicatos de| - - - - - - - - - - -
setores sujeitos a regulagdo do
SNVS
Empresas/Associa¢es/Sindicatos | - - - - - - - - - - -
ndo sujeitos a regulacdo do
SNVS
Empresas de consultorias - - - - - - - - - - -
Organismos ndo governamentais | - - - - - - - - - - -
de defesa do consumidor
Outros organismos ndo| 1 (6,25 1 | 094 | - - 1 0,66 1 - -
governamentais
Pessoas fisicas 8|50 | 7 |660]26| 57,78 | 33 | 21,85 4,12 4 57,14
Associagdes profissionais 4125 | 4 | 377 | - - 4 2,65 1 -
Autores declarados mas ndo - - - - - - - -
identificados
TOTAL 16|100|106| 100 | 45| 100 | 151 100 9,43 34| 32,08

Fonte: Elaborago da autora com base no compilado de contribuigdes das CP selecionadas.

Nesta tabela pode-se observar a presenca de 16 atores, divididos em cinco (5)

segmentos. Aqueles que mais de destacaram no nimero de atores sdo: pessoas fisicas

(8) e associacdes profissionais (4). Novamente foi registrada a auséncia de organismos

nao governamentais de defesa do consumidor.

Os estratos presentes foram responsaveis por 151 contribui¢Bes. A razao entre

0 numero de contribuicfes e 0 nimero de atores apontou que 0s segmentos dos 0rgaos

integrantes do SNVS (38) e servicos de saude (37,5) foram os mais participativos. Os

demais segmentos apresentaram uma participacdo baixissima: pessoas fisicas (4,12),

associac0Oes profissionais (1) e outros organismos ndo governamentais (1).
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Apresentando um total de 106 sugestdes, a consulta pablica n° 40/2006
destaca os segmentos de servicos de salde (66,98%) e Orgdos integrantes do SNVS

(21,70%), como 0s maiores responsaveis por essa participacao.

Com relacdo a analise do percentual de incorporacdo de sugestdes, ficou
demonstrado que o segmento de pessoas fisicas alcangcou melhor indice, 57,14%,
seguido pelos segmentos dos servigos de salde (32,39%) e 6rgaos integrantes do SNVS
(30,43%). Os segmentos representativos de outros organismos ndo governamentais e

associagdes profissionais ndo tiveram nenhuma sugestéo incorporada.

7.5 Identificacdo do segmento mais participativo na elaboracéo das sugestdes

A partir da identificacdo detalhada feita em cada uma das consultas publicas,
sobre o quantitativo de sugestdes e comentarios ofertados pelos atores que compdem 0s
diversos segmentos da sociedade civil e do Estado, bem como a quantificacdo do
percentual de sugestdes que foi acatada pela Anvisa quando da edi¢do da norma final,

foi construida uma base de dados com a compilacdo dessas informacdes (Tabela 12).
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Tabela 12 — Consolidado das CPs analisadas

Segmentos Ator Sugestdo | Comentario | Contribuicdes| Razdo de Sugestdes
contribuicBes | incorporadas
por ator por
segmento
N | % N % | N % N % N %
Orgéos integrantes do 33 16,92 | 366 |22,75| 103 | 19,4 | 469 | 21,92 14,21 87 23,77
SNVS
Servigos de salde 38 119,49 276 |17,15] 109 | 20,53 | 385 | 17,99 10,13 56 20,29
Empresas particulares 11 | 564 | 135|839 | 19 | 3,58 | 154 7,2 14 26 19,26
sujeitas a regulagdo do
SNVS
Associaces/Sindicatos | 12 | 6,15 | 82 | 51 | 44 | 829 | 126 | 5,89 10,5 29 35,37

de setores sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas/Associacoes/ 1051 5 (031| 1 | 0,19 6 0,28 6 3 60
Sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS

Empresas de consultorias| 1 | 051 | 1 | 006 | 0 0 1 0,05 1 1 100

Organismos nao 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
governamentais de
defesa do consumidor

Outros organismos nao 4 205 9 |056 | 7 1,32 16 0,75 4 1 11,11
governamentais

Pessoas fisicas 66 |33,85| 437 |27,16| 179 | 33,71 | 616 | 28,79 9,33 127| 29,06
Associagdes 22 |11,28| 259 | 16,1 | 78 | 14,69 | 337 | 15,75 15,32 44 16,99
profissionais

Autores declarados 7 1359 | 36 [224| 2 | 038 | 38 1,78 5,43 13 36,11
mas ndo identificados

TOTAL 195| 100 (1609| 100 |531| 100 | 2140 | 100 10,97 387 | 24,05

Fonte: Elaboragdo da autora com base no compilado de contribuigdes das CP selecionadas.

A partir da consolidacdo desses dados, foi possivel identificar que na discussao
de questdes inerentes aos servigos de saude, com foco na qualidade e no acesso, houve
uma mobilizacdo de 195 atores, distribuidos em 10 segmentos, responsaveis pelo envio

de 2.140 contribuigdes.

O destaque fica com o segmento representativo das pessoas fisicas, com a
participacdo de 66 atores, seguido pelos servigcos de saude (38) e drgaos integrantes do
SNVS (33). O segmento dos organismos ndo governamentais de defesa do consumidor
manteve-se ausente nas 11 consultas publicas analisadas, 0 que permite constatar a
inoperancia desses organismos em relacdo a este instrumento participativo da Anvisa.
Contudo cabe investigar se ha registro de participacdo dos mesmos em outras agéncias

publicas.

A razdo entre as contribui¢des enviadas e o nimero de atores revelaram que 0s

segmentos mais atuantes foram as associacdes profissionais (15,32), 0s 0rgaos
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integrantes do SNVS (14,21) e as empresas particulares sujeitas a regulacdo do SNVS
(14).

Com relagdo as sugestdes enviadas por esses segmentos, novamente se
evidencia a participacdo das pessoas fisicas com 437 sugestdes, seguidas pelos 6rgaos
integrantes do SNVS (366) e 0s servicos de saude (276).

Por fim, os segmentos com maior quantidade de sugestdes incorporadas foram
empresas de consultoria (100%), empresas, associacfes e sindicatos ndo sujeitos a
regulacdo do SNVS (60%) e autores declarados mas ndo identificados (36,11%). O
segmento das pessoas fisicas ficou em 5° lugar, com um indice de 29,06% de sugestdes

incorporadas ao longo das 11 consultas publicas.

O capitulo seguinte apresentara as conclusdes alcancadas a partir da relacédo
entre a contextualizacdo tedrica dos temas selecionados (participacdo, sociedade civil e

consulta pablica) e os dados obtidos a partir do estudo de caso selecionado.
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8 CONCLUSAO

A participacdo da sociedade civil nas questdes de salde, no Brasil, tem se
mostrado ativa mesmo durante os periodos de auséncia de democracia. A atual
Constituicdo Federal, imbuida do espirito democratico, garantiu a participacdo da
sociedade civil além do processo de escolha dos representantes, dispondo inclusive

sobre a gestdo publica participativa.

As agencias reguladoras brasileiras, criadas dento do contexto politico de
reforma do Estado (dimensdo da gestdo), incorporaram o principio da participacao
popular, e previram j& em suas leis de criacdo e/ou nos seus regimentos, diversos
instrumentos e instituicbes que garantiam a participacdo de segmentos da sociedade
civil no interior dessas autarquias, como forma de legitimar sua atuacdo. Na area da
saude, foram criadas duas agéncias reguladoras: Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria e Agéncia Nacional de Saide Suplementar.

Com objetivos e missdo especificos, as agéncias reguladoras de saude
tornaram-se responsaveis pela conducdo das politicas publicas relacionadas a sua area
de atuacdo, e devido a grande importancia que ganharam no cenario politico como
centros de discussdao e conducdo dessas politicas publicas, seus mecanismos de
participacdo passaram a ser utilizados como instrumentos de legitimacéo de sua atuagéo
e como novo espaco de mobilizacdo e interferéncia da sociedade civil nas tomadas de

decisoes.

Dentro desses diversos mecanismos de participacdo disponibilizados pelas
agéncias reguladoras, a consulta publica se destaca como instrumento de interferéncia
da sociedade civil no processo de elaboracdo normativo realizado pelo érgdo regulador.
Através da consulta publica, sugestdes com vistas a alterar proposta de norma podem

ser enviadas ao ente propositor para apreciacao.

Dentro desse panorama situacional, e com base na discussdo teorica sobre

participacédo, sociedade civil e consulta publica, alem dos dados coletados na pesquisa
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empirica realizada junto a Anvisa foi possivel conhecer a dindmica do processo de

consulta publica por ela adotado.

O procedimento de consulta publica realizado pela Anvisa é complexo e
repleto de obstaculos a participacdo. O primeiro obstaculo identificado é a auséncia
de um procedimento uniforme e Unico adotado pela Anvisa para a realizacdo das
consultas publicas, o que dificulta sobremaneira o conhecimento das regras adotadas e a

sua fiscalizag&o.

Assim, a depender do tema que vai ser posto em consulta publica, o setor da
Anvisa responsavel por agquele assunto, aplica suas proprias regras (prazos maximos e
minimos que a consulta fica disponivel, resposta aos participantes, critérios para
aceitacdo ou rejeicdo das contribuicgdes, etc.). Os participantes que enviam contribuicfes
as consultas publicas ndo tém conhecimento do procedimento que serd adotado pela

Anvisa para analise das sugestdes enviadas.

O processo de divulgacdo das consultas publicas da Anvisa também é
considerado um grave entrave a participacdo, pois o procedimento padrdo adotado
indica a divulgacdo através da publicacdo no Diario Oficial da Unido e na pagina virtual
da agéncia. Essas formas de divulgagdo, apesar de atenderem formalmente ao principio
da publicidade que deve ser observado por todos os 6rgédos integrantes da administracéo
publica direta ou indireta, ndo satisfazem a verdadeira finalidade do principio que é dar

amplo conhecimento a sociedade sobre as agdes publicas.

No caso das consultas publicas, o objetivo imediato que deve ser atingido com
a sua divulgacao é o recebimento do maior numero possivel de contribui¢cdes com vistas
a aprimorar a proposta de minuta. A deficiéncia dos mecanismos de divulgacdo é
tamanha que em varias consultas publicas analisadas foi observado pouca
expressividade no niumero de segmentos e atores participantes, bem como na quantidade
de contribuicOes enviadas. Ressalta ainda o caso especifico de uma consulta publica que

ndo recebeu qualquer contribuicao.

As areas técnicas que ficam responsaveis pela conducao de todo o processo de

consulta pablica € que, sensibilizadas com a falta de resposta, orquestram outras formas
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de divulgacéo tais como envio de mensagens eletrdnicas para associacfes profissionais,
comunidades académicas, 0rgaos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria, dentre

outros.

Em relacdo a dindmica do processo participativo e as limitagdes na
publicidade das informacgfes relacionadas ao instrumento de consulta publica, foi
observado que a decisdo da Anvisa sobre o aceite ou rejeicao da sugestdo, e a motivacdo
dessa decisdo final também ndo sdo divulgados. Da mesma forma, as manifestacdes
enviadas as consultas puablicas ndo sdo disponibilizadas nem mesmo apds o

encerramento das mesmas ou quando da edi¢cdo da norma final.

A auséncia de divulgacdo dessas informagdes impede o controle social dos
atos do Estado. Primeiramente, porque ndo é revelada a fundamentacdo utilizada pela
Anvisa para rejeitar ou aceitar as sugestdes enviadas, e segundo porgue o contribuinte
sO tem conhecimento se sua sugestdo foi incorporada ou descartada quando da edicdo da

norma final.

Essa situacdo é agravada pela demora na conversdao da minuta em norma —
periodo em que o contribuinte ndo recebe qualquer informacdo acerca das fases do
processo -, e até mesmo pelo arquivamento do processo de consulta puablica sem que o

motivo seja externado.

Vale ressaltar ainda que, mesmo ap0s a publicacdo da norma final, o0s
contribuintes ndo conseguem facilmente correlacionar os dados sobre a consulta publica
da qual participaram com o ato normativo que foi editado, uma vez que ndo ha
identificacdo entre esses sistemas de informacdo. Na maioria das vezes a Anvisa publica

a norma sem que seja feita qualquer referéncia a consulta publica realizada.

Coroando todos essas limitacdes observadas ao longo do estudo empirico feito
na Anvisa, pode-se concluir ainda que ha uma grande desorganizagdo interna no que
concerne a guarda dos dados e documentos relacionados com a dinamica desse novo

instrumento participativo.
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O excesso de consultas pablicas produzidas pela Anvisa ao longo desses nove
anos de sua existéncia sem que houvesse uma estrutura de retaguarda preparada para
atender essa demanda, fez com que véarios dados se perdessem, sem qualquer
possibilidade de recuperacdo. Esses dados fazem parte ndo s6 da memdria institucional
da Anvisa, mas do processo historico de participacdo da sociedade civil nas questdes de

salde.

Algumas das falhas apontadas no processo de realizacdo das consultas
publicas pela Anvisa estdo sendo revistas pela propria casa, sendo a principal proposta
de melhoria que se avizinha, a ado¢do de um procedimento uniforme de consulta
publica. Esse processo revisional pelo qual a Anvisa esta passando pode representar um
momento em que a atuacgdo da sociedade civil signifique a conquista de um instrumento
de participacdo mais transparente e mais condizente com o espirito democratico da

sociedade brasileira.

Entretanto, para a concretizacdo dessas expectativas, €& necessaria a
mobilizacdo da sociedade nesse processo de mudanca, para que a participacdo ndo seja

vista como uma tutela do Estado sobre a sociedade.

No tocante a participacéo da sociedade civil na elaboragdo das normas da
Anvisa, a anélise realizada sobre as contribuicdes referentes aos servigos de saude, com
foco na qualidade e acesso, permitiu concluir que a consulta publica € utilizada pelos

diversos segmentos da sociedade civil, em maior ou menor proporcao.

Esse fato indica igualmente, que a consulta publica € utilizada ndo s6 por
aqueles segmentos organizados em torno de ideais econdmicos, mas também pelo
cidadao isolado, que, ciente da relevancia de seu papel para a comunidade na qual esta
integrado, participa de forma ativa das discussdes em torno da saude. E a participagio
alcancando um dos seus objetivos, ou seja, a realizacdo da cidadania.

Dos onze segmentos classificados (Quadro 28), o representativo das pessoas
fisicas foi 0 que mostrou ser o mais atuante no envio de sugestfes (27,16%), ao
passo que o segmento representativo das empresas particulares sujeitas a regulagdo do

SNVS, apresentou um modesto percentual de 8,39%.
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A concluséo alcancada a partir dessa anélise de dados permitiu refutar as duas
hipteses de trabalho levantadas no inicio da pesquisa: (i) baixa intensidade de
participacdo do segmento representativo das pessoas fisicas, e (ii) participacao ativa do
segmento das empresas particulares sujeitas a regulacdo do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria — SNVS.

Fato relevante e que merece investigacao detalhada sobre seus motivos, foi a
total auséncia do segmento representativo de organismos ndo governamentais de defesa
do consumidor, principalmente se for considerado que as contribui¢fes analisadas se
relacionavam a tematica de servicos de saude, com foco no acesso e na qualidade.
Algumas hipdteses podem ser levantadas: desconhecimento da abertura da consulta
publica e falta de credibilidade no instrumento da consulta publica, ambos relacionados
aos obstaculos a participacdo ja apontados anteriormente.

De toda forma, ndo se pode negar o potencial democratico da consulta publica,
que ndo se encerra com a constatacdo da diversidade de participantes que dela se
utilizam. O indice de incorporacdo dessas sugestdes se constitui num excelente
indicador de influéncia desses grupos no processo de elaboragdo normativo, e uma

faceta do potencial democratico ja afirmado anteriormente.

A pesquisa concluiu que todos os segmentos que enviaram sugestdes tiveram
seus interesses — parciais ou totais - contemplados através da incorporacdo de suas
sugestdes no texto final da norma. O segmento que apresentou o maior percentual de

incorporacao de sugestdes foi o representativo das empresas de consultorias (100%b).

Esse fato na verdade ndo causa estranheza uma vez que essas empresas devem
ser contratadas pelos demais segmentos, em especial pelas empresas particulares
sujeitas a regulacdo do SNVS, para apresentar sugestdes de carater mais técnico, o que
entdo justificaria o sucesso na incorporacao das sugestfes advinda desse segmento.

O segmento representativo das pessoas fisicas apresentou indice de
incorporagdo de sugestBes de 29,06% e o das empresas particulares sujeitas a
regulacdo do SNVS de 19,26%. Esses fatos revelam que a consulta publica contribui

para o fortalecimento da democracia participativa na medida em que permite ndo soO a
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participacdo de segmentos multiplos com o envio de sugestes, mas a influéncia direta

na elaboracdo da norma pela Anvisa.

Vislumbra-se, portanto a realizacdo de varios dos objetivos da participacédo:
autopromocdo, realizacdo da cidadania, implementacdo das regras democraticas do
jogo, controle do poder, negociacdo, controle da burocracia, negociacdo e cultura
democratica, conforme a referéncia teodrica utilizada na construcdo teorica desta

pesquisa.

Dentro dessa dindmica participativa da consulta publica realizada pela Anvisa,
observa-se claramente a composicdo heterogénea da sociedade civil. As associagdes
profissionais, 0s setores submetidos a regulacdo do SNVS, os servi¢cos de salde, e as
pessoas fisicas sdo exemplos dessa diversidade que compde a sociedade civil.

Essa heterogeneidade aponta para segmentos com interesses diversos e muitas
vezes conflitantes. No decorrer da analise dos dados, foi possivel identificar, em
diversos momentos, que as discussdes fomentadas através das sugestdes e comentarios
enviados pelos diversos segmentos nédo se restringiam a discussao da melhora da norma
como fator gerador de impressdes positivas nas politicas de salde, e sim como uma
oportunidade de defesa de interesses particulares, com foco nas questdes econémicas,
profissionais (reserva de mercado), de divisdo de trabalho, etc.

As formas de pressdo identificadas durante o processo de andlise das
contribuicbes remetidas a Anvisa, utilizadas pelos grupos para alcance de seus
interesses foram: envio de sugestdes de mesmo teor por atores diversos, envio de
documento Unico assinado por varios atores e encaminhamento de documento de apoio

as manifestacdes ja realizadas por outros atores.

Contudo, os interesses defendidos nas consultas publicas ndo se resumem a
proposta mercadologica. A participagdo dos segmentos das pessoas fisicas e dos
organismos nao governamentais que defendem interesses coletivos diversos
(excetuados os direitos do consumidor) demonstra que a consulta publica também ¢é
utilizada por grupos com propostas mais coletivas, o que mais uma vez corrobora com o

potencial democréatico desse instrumento.
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Por fim, apesar desse estudo ter sido realizado com base num recorte tematico
das consultas publicas da Anvisa relacionadas exclusivamente com o0s servicos de salde
com foco no acesso e na qualidade, algumas das conclusdes sobre este instrumento
ultrapassam esse limite, podendo ser utilizadas como base para a organizacdo e

aprimoramento de novos estudos sobre instrumentos de participacdo na gestao publica.

Conclui-se, portanto, que o instrumento da consulta publica, utilizado nédo
somente pela Anvisa, mas por diversas agéncias reguladoras e demais 6rgdos
integrantes da administragdo publica, demonstra ser um importante aliado da sociedade
civil no processo de participacao na gestao publica. Seu potencial democratico se revela
ao garantir a diversidade de participacdo dos segmentos e a possibilidade de influir

diretamente no processo de normatizagéo.

A consulta pablica se constitui claramente em instrumento de pressao sobre o
Estado, na defesa de interesses da sociedade civil, que algumas vezes pode se mostrar
democratizante e coletivo, outras individual e mercadoldgico. A experiéncia da Anvisa
demonstra que a depender do grau de apropriagdo desse instrumento pelos segmentos da
sociedade civil € possivel influir diretamente no processo de tomada de decisdo dos
Orgdos publicos, tal como defendido pelos tedricos da democracia participativa, sem
abdicar da utilizagdo dos mecanismos institucionais de democracia representativa ja

existentes em nosso sistema politico.

Apesar de todas as deficiéncias e limitagbes apontadas no processo de
realizacdo da consulta publica pela Anvisa, e que devem também ser observados nos
demais 6rgdos que se utilizam desse instrumento, vislumbra-se a chegada de mudangas
que véo imprimir fortes alteracdes neste instrumento de participacéo, e que precisam ser

objeto de acompanhamento e estudos posteriores.

Com essas reflexdes, espera-se ter contribuido com os estudos sobre o
processo de participacdo da sociedade civil no campo da saude, de modo a reforcar a
importancia da participacdo na gestdo publica como modo de se alcancar um Estado
mais justo e verdadeiramente democratico. Aqueles que defendem o aumento da
participagdo da sociedade civil como forma de equacionar as injusti¢as sociais, fica a

espinhosa tarefa de estudar os demais mecanismos de participacdo da sociedade civil
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presentes nas normas das agéncias reguladoras (camaras técnicas e setoriais, audiéncias
publicas, ouvidorias, conselhos consultivos, etc) e ofertar as respostas necessarias que

possam se converter em ampliacdo da participacao na utilizagdo desses instrumentos.
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	O estudo apresentado procurou avaliar a participação da sociedade civil na elaboração das normas da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, por meio das consultas públicas relacionadas aos serviços de saúde, com foco no acesso e na qualidade. Para tanto, foi necessário contextualizar o fenômeno da participação dentro das teorias democráticas do século XX e seus reflexos no processo de redemocratização brasileira. Para o alcance dos objetivos foi realizado: (i) estudo teórico sobre a construção democrática no Brasil e o reflexo na saúde; (ii) análise do contexto político de criação das agências reguladoras de saúde, (iii) demarcação conceitual do tema da consulta pública; (iv) estudo do procedimento de consulta pública realizado pela Anvisa e (v) análise da participação da sociedade civil na elaboração das normas da Anvisa. O presente trabalho se construiu como uma pesquisa exploratória, a qual fez uso de técnicas tais como estudo de caso, pesquisa documental, levantamento bibliográfico e entrevistas. As conclusões preliminares apontam que as agências reguladoras de saúde, por terem sido criadas dentro de uma lógica democrática participativa, introduziram em seus quadros normativos vários mecanismos de participação direta e indireta da sociedade civil, entre eles a consulta pública, com o objetivo de dar maior legitimidade à sua atuação. Com relação ao procedimento de consulta pública realizado pela Anvisa, ele se apresentou complexo e repleto de obstáculos à participação da sociedade civil,  indicando um  processo de revisão que deve se refletir na melhoria desse instrumento.  Por fim, foi possível concluir que diante da consulta pública de temas relacionados aos serviços de saúde, com foco no acesso e na qualidade, os diversos segmentos da sociedade civil têm se mostrado presentes e atuantes.
	The present study has tried to evaluate the society participation on the formulation of the Agência Nacional de Vigilância Sanitária rules, through the public consultations related to the health services, with focus on access and quality. For that, it was necessary to contextualize the participation phenomenon on the democratic theories of the 21th century, and its reflections in the Brazilian re-democratization process. To reach the goals, it has been executed: (i) theoric study about the democratic construction in Brazil and its reflection in health; (ii) analysis of the political context of the criation of the regulatory agencies of health; (iii) conceptual demarcation of the theme of public consultation; (iv) analysis of the public consultation procedure held by Anvisa, and (v) analysis of the society participation on the formulation of the Anvisa rules. The present work has been constructed as an exploratory research, and has adopted methods such as case study, research on documents, bibliographical research and interviews. It has been concluded that the regulatory health agencies, for its criation in a democratic participative logic, have incorporated to their normative boards many mechanisms for direct and indirect society participation, incluiding the public consultation, which goal is to legitimate its work. About the public consultation procedure held by Anvisa, it has been shown as complex and full of obstacles to the participation of the society, but pointing out to a review process that should lead to the improvement of this mechanism. Finally, it has been possible to conclude that in the public consultation about themes related to the health services, with focus on access and quality, the society segments have been shown present and active.  
	Estas agências reguladoras findaram por transformar-se em um novo espaço de circulação de poder político, uma vez que as discussões e decisões sobre aquelas políticas específicas deixaram de ser centralizadas na administração direta (Presidência da República e Ministérios) e passaram a ser também da competência de técnicos especializados, que apesar de ligados à administração central, gozavam de parcela de autonomia, e influenciavam diretamente as decisões que eram tomadas nessas áreas. 
	4.1.1 As agências reguladoras de saúde
	Essas agências reguladoras, apesar de criadas no bojo da contra-reforma do Estado que tinha o intuito claro de suprimir as diversas conquistas históricas e os direitos sociais tão duramente conquistados, introduziram em seus quadros normativos vários mecanismos de participação direta e indireta da sociedade civil (consulta pública, audiências públicas, assento em órgãos que compõem a estrutura organizacional da agência, etc), com o objetivo de dar maior legitimidade a sua atuação.
	B) OUVIDORIA
	Também prevista na lei de criação da Anvisa, a Ouvidoria funciona como um canal de comunicação entre a agência e a população. É órgão independente e sem vinculação hierárquica, cabendo-lhe “emitir, sempre que oportunas, apreciações críticas sobre o desempenho da Agência, encaminhando-as à Diretoria Colegiada, ao Ministro da Saúde e ao Congresso Nacional e publicando-as no Diário Oficial da União” (BRASIL, 2006e).
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