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PARTICIPACION SOCIAL EN 20 ANOS DEL PROCESO REGULATORIO DE LA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Esta investigacion trata sobre los mecanismos de participacion social que Anvisa desarrollé en 20 afos
de su proceso regulatorio. Con un enfoque cualitativo, se investigd la calidad y la efectividad de la
participacion ante los ojos de los reguladores, regulados y consumidores. Los resultados incluyen la
percepcion de los entrevistados sobre los grados de interés de los actores, la efectividad de los
mecanismos, la isonomia de tratamiento de Anvisa y las estrategias para influir en sus decisiones. Los
hallazgos estan relacionados con aspectos del fin del aislamento de Anvisa, la tendencia a
institucionalizar la participacion, y las consecuencias del uso de mecanismos por parte de diferentes
actores. El articulo proporciona una visiéon amplia e inédita de los mecanismos de participacion de
Anvisa y sus efectos durante dos décadas en la democratizacion de los procesos de toma de decisiones
de la agencia.

Palabras clave: democracia; politicas publicas; regulacion; participacion social; Anvisa.

SOCIAL PARTICIPATION IN 20 YEARS OF THE REGULATORY PROCESS OF THE
BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY (ANVISA)

This research deals with the mechanisms of social participation that Anvisa has developed in
different initiatives of interaction with society in 20 years of its regulatory process. Through a qualitative
approach, the quality and effectiveness of participation in the view of regulators, regulated and
consumers were investigated. The results include the interviewees' perception of the actors' degrees of
interest, the effectiveness of the mechanisms, the isonomy of treatment by Anvisa and the strategies to
influence the agency's decisions. The findings are related to aspects of Anvisa's de-insulation, the
tendency to institutionalize participation and the consequences of the use of mechanisms by different
actors. This article provides an unprecedented broad view of Anvisa's mechanisms of participation, and
its effects over two decades on the democratization of the agency's decision-making processes.

Keywords: democracy; public policy; regulation; social participation; Anvisa.
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1. INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, tem aumentado o engajamento da sociedade e o volume de
experiéncias praticas de participa¢do cidada em governos. A consulta a individuos e grupos de
interesse para a formulagao de politicas e decisdo regulatéria é uma caracteristica ja comum a
diversos paises, os quais se utilizam de uma grande variedade de técnicas para engajar o publico
em diferentes areas de governo (Emery et al., 2015; Michels, 2011; Nabatchi, 2012).

No processo regulatério, a busca por intervengdes que alcancem os resultados desejados
tem motivado a reestruturagao de politicas e instrumentos. Nesta pesquisa, buscou-se analisar
o funcionamento de diferentes mecanismos de participacao social da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e suas consequéncias sobre a relagdo da agéncia com a sociedade na
pratica de seu processo regulatorio. Esta pesquisa se caracteriza como estudo de caso e utilizou
uma agéncia reguladora independente para investigar essa questao.

Além desta introdugao, da metodologia e das conclusdes, o artigo esta estruturado em trés
partes. Inicialmente, ¢ realizada uma discussao de abordagens da literatura sobre participagao
em politicas publicas, com destaque para experiéncias praticas no campo da saide no Brasil;
e sobre a representacdo de interesses de atores afetados pela tomada de decisdes no processo
regulatdrio, caso da participagao social na Anvisa. Em seguida, apresentam-se os resultados da
analise de dados sobre os mecanismos utilizados pela agéncia ao longo do tempo, incluindo-
se os principais publicos participantes; e a percep¢do dos atores-chave entrevistados sobre
os temas de graus de interesse dos atores, eficacia dos mecanismos, isonomia de tratamento
da Anvisa, e estratégias utilizadas pelos interessados para influenciar as decisdes da agéncia.
Por fim, é realizada uma discussao sobre os principais achados da pesquisa, relacionados aos
aspectos do desinsulamento da Anvisa, da tendéncia a institucionalizagdo da participagdo, e das
consequéncias do uso dos mecanismos por diferentes atores interessados.

Desta forma, o presente artigo propicia uma visao inédita dos mecanismos de participag¢ao
da Anvisa e de seus efeitos no decorrer de duas décadas na democratiza¢ao dos processos

decisdrios da agéncia.

Participacao em Politicas Publicas: experiéncias no campo da satide no Brasil

O conceito de participagio tem sido associado a movimentos de pluralismo e de democracia
direta que cresceram no século 20. Nos anos 1970, a definicdo mais comum de participagdo
politica se referia a atividades voluntdrias de cidaddos privados destinada a influenciar ou apoiar
a selecdo de pessoal de governo ou as a¢des que eles tomam para definicao de politicas (Ekman;
Amna, 2012).

Muitas abordagens de andlises de politicas incorporam a necessidade de pensar a

formulagdo e implementagdo das politicas publicas como processos participativos. Para
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Pateman (1970, p. 43), o modelo participativo pode ser caracterizado como aquele em que é
“necessario o maximo de input (participagdo) e onde o output (resultado) inclui ndo apenas
politicas (decisdes), mas também o desenvolvimento das capacidades sociais e politicas de cada
individuo, para que haja feedback’ do output para o input”. A produgao de politicas ndo deve
ser concebida exclusivamente na direcao de cima para baixo (top-down), mas na perspectiva
democratica em processos de baixo para cima (bottom-up), ou mistos. Essa concep¢do abriu
espago para a cria¢ao de inovagdes participativas em favor da sociedade em processos decisorios
publicos e passa a compor valores dos agentes estatais.

A consulta a individuos para formulagdo de politicas é uma caracteristica comum em
diversos paises por meio de variedade de técnicas para engajar os stakeholders em diferentes areas
de governo, desde os mais tradicionais (uma reunido publica) até os inovadores (conferéncia para
consensos), ou mecanismos que simplesmente buscam respostas de participantes individuais
(por exemplo, pesquisas de opinido) e aqueles que interagem, como os grupos focais (Rowe;
Frewer, 2004).

No Brasil, os efeitos da participagdo popular cresceram na democratizagdo do pais nas
décadas de 1970 e 1980, gerando condigdes politicas para a transigdo democratica de 1985 a
1988, que culminou com a promulgac¢io da Constituicdo Federal.

O Movimento pela Reforma Sanitaria, constituido de trabalhadores da saide e de forgas
populares atuou pela realizacao da 8* Conferéncia Nacional de Satde, em 1986, contribuindo
com a aprovagio do Capitulo da Satude na Constitui¢io, ou seja, do Sistema Unico de Satude
(SUS) publico, universal e gratuito.

A experiéncia de envolvimento da sociedade com a constru¢ao do SUS cresceu em volume
e qualidade. O Sistema Nacional de Acompanhamento de Conselhos de Satde (SIACS) (Brasil,
2021) registra 115.252 conselheiros municipais, estaduais e nacionais de satide, somando-se os
titulares e suplentes. Esse contexto de fortalecimento institucional incentivou o Ministério da
Saude a criar uma Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa, em 2003. Neste espaco, foi
possivel fortalecer as ouvidorias do SUS e os comités técnicos de equidade em saide, reunindo
representagdes populares da populagdo negra, LGBTQIA+, populagao de rua, trabalhadores
rurais, entre outros.

Aliado as diferentes experiéncias do campo da satde, a criagdo do or¢amento participativo
(OP) na gestao do Partido dos Trabalhadores em Porto Alegre, na década de 1990, ¢ considerada
um marco na democratiza¢ao das relagdes do Estado e da sociedade civil. Isso modificou a
cena politica local e modernizou mecanismos deliberativos, reunindo a populagdo em espacos
decisdrios sobre a alocagdo de recursos publicos na cidade (Neves, 2008). Assim, conselhos,
conferéncias e or¢amento participativo passaram a constituir a categoria de controle social de
politicas publicas no Brasil. Isso é interpretado por alguns teéricos como uma expressao da

democracia participativa, sustentada em processos de redemocratizagao de paises que viveram
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sob regimes militares (Santos; Avritzer, 2002).

1.1 Regula¢ao Saude: a participacao social na Anvisa

No campo das atividades regulatdrias estatais, a participagdo também é considerada como
um instrumento fundamental para propiciar decisdes de qualidade. A inclusao de processos
participativos na regulacao objetiva garantir consultas amplas e transparentes de forma a reduzir
a captura de interesses, reforcar a previsibilidade e a proporcionalidade na tomada de decisoes e,
eventualmente, reduzir o risco de falhas regulatdrias. A esse respeito, o amplo envolvimento dos
stakeholders tem sido muito valorizado, apesar dos grandes desafios relacionados a sua efetiva
implementacdo (OECD, 2017b). O envolvimento ativo daqueles que podem ser afetados por
decisdes regulatdrias pode apresentar evidéncias sobre problemas a serem resolvidos e possiveis
solugdes para aborda-los, e melhorar a qualidade da criagdo de regras (OECD, 2017a, 2019).

Em termos amplos, os stakeholders sao definidos como "individuos ou grupos que podem
afetar ou serem afetados pelos objetivos de uma organizacdo” (Freeman,1984). Portanto, os
reguladores consideram qualquer pessoa ou grupo como um stakeholder que deve ser incluido
no processo de tomada de decisdo. A participa¢ao dos stakeholders pode tanto contribuir para o
sucesso quanto para o fracasso de uma intervengdo governamental. E crucial que os reguladores
tenham conhecimento sobre os stakeholders para compreender suas possiveis atitudes, a¢oes
e desenvolver estratégias adequadas. A compreensdo das diferencas, necessidades, prioridades
e perspectivas desses stakeholders é essencial para os reguladores, pois ajuda a evitar erros,
implementa¢do inadequada de decisdes e possiveis falhas ou desastres (Bryson; Patton;
Bowman,2011).

Apesar da necessidade de ampliar a participacdo e o envolvimento dos stakeholders,
¢ observada uma tendéncia natural de isolamento nas agéncias reguladoras, devido a
especializa¢ao das burocracias e a independéncia dos dirigentes (Sunstein,1987). Essas agéncias
tém uma natureza essencialmente técnica, focada na regulacdo de setores especificos, o que
acaba resultando no isolamento de suas burocracias. Além disso, o desenho institucional de
muitas agéncias reguladoras, que prevé mandatos fixos e ndo coincidentes para seus dirigentes, e
aimpossibilidade de demisséo arbitraria, sdo fatores que contribuem para um maior isolamento
em relacao ao governo (Ramalho, 2007).

No Brasil, como resultado do processo de reforma do Estado da década de 1990, houve
a instituicdo de uma agéncia independente para regular os produtos e servigos de interesse a
saude (Ramalho, 2009¢). Criada ha 20 anos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
¢ considerada a maior entre as 11 agéncias reguladoras brasileiras e apresenta-se hoje com um
relativo grau de institucionalizagdo para o desenvolvimento de sua capacidade de producao
normativa e sua lideran¢a em dmbito internacional. Seu papel envolve a regulacao sanitaria e

econdmica de medicamentos, a autorizacao e controle de diversos outros produtos (dispositivos
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médicos, cosméticos, saneantes, alimentos, agrotoxicos, tabaco, entre outros), o controle do
fluxo de produtos e pessoas em portos, aeroportos e fronteiras, e a coordenagdo federativa do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), nas trés esferas de governo (Ramalho, 2009b).
Esse grande espectro de atuagdo e regulacdo de distintos mercados pela Anvisa faz com que haja
uma ampla diversidade de atores interessados em suas decisoes.

No processo de regulacdo, os mecanismos de participagdo que a Anvisa dispoe tém a
possibilidade de apontar ou ressaltar as contradices entre os diferentes atores envolvidos na
aplicagdo das regras, especialmente entre os agentes econdmicos, e entre estes e os cidaddos.
Um dos principais beneficios é a prévia reagdo do publico sobre determinada proposta, o

que funciona como importante termdmetro daquelas medidas para a tomada de decisio dos

reguladores (Ramalho, 2011).

2. METODOLOGIA

A metodologia adotada na pesquisa usa basicamente uma abordagem qualitativa que
envolveu pesquisa documental, pesquisa bibliografica e entrevistas com atores-chave.

Para as entrevistas, foi utilizado um roteiro semiestruturado contendo uma série de
perguntas pré-determinadas, para respostas abertas pelos entrevistados. As questdes foram
ordenadas no roteiro em uma sequéncia definida por encadeamento de assuntos, o que niao
impediu que, durante as entrevistas, as perguntas fossem feitas fora dessa ordem, a depender do
teor das respostas do informante (Ayres, 2008).

Os atores-chave selecionados pertencem a trés grupos distintos: reguladores, regulados
e consumidores. No caso dos reguladores, foram incluidos ex-dirigentes e atuais gestores da
Anvisa. No caso dos regulados, os entrevistados sio membros do corpo dirigente de entidades
nacionais representativas da industria farmacéutica, um setor econdmico relevante entre os
regulados pela agéncia. Ja em relagdo aos consumidores, os entrevistados pertencem a entidades
civis nacionais de defesa dos consumidores/pacientes.

Foram realizadas nove entrevistas de 26/9 a 7/11/2019: quatro reguladores (ex-dirigentes
e atuais gestores da Anvisa), trés regulados (dirigentes de entidades nacionais da industria
farmacéutica) e dois consumidores (entidades civis nacionais de defesa dos consumidores/
pacientes), conforme Quadro 1, abaixo. O nimero de entrevistados e a duragdo das entrevistas
gerou um volume de dados e respostas com teor considerados suficientes para que as analises

atingissem os objetivos propostos para a pesquisa.
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Quadro 1 - Perfil dos entrevistados e duragiao das entrevistas

Entrevistados Perfil Duragao
El Ex-diretor Anvisa; servidor publico federal 54 min.
E2 Ex-diretor Anvisa; servidor publico federal 46 min.
E3 Gestor na Anvisa; servidor de carreira da agéncia 38 min.
E4 Gestor na Anvisa; servidor de carreira da agéncia 30 min.
E5 Executivo de entidade representativa da inddstria farmacéutica 38 min.
E6 Executivo de entidade representativa da inddstria farmacéutica 36 min.
E7 Executivo de entidade representativa da industria 37 min.
E8 Diretor-Executivo de entidade de defesa do consumidor 48 min.
E9 Diretor-Executivo de entidade de defesa de politicas de saude publica |27 min.

Fonte: elaborado pelos autores.

As perguntas do questiondrio abordaram temas relacionados a participagao de stakeholders
nos mecanismos da Anvisa. Os principais temas das perguntas do roteiro (Quadro 2) giraram
sobre os proprios mecanismos (objetivos, tipos, eficacia), diferengas entre os stakeholders
(capacidade, interesses, formas de influéncia) e comportamento da Anvisa frente a diferentes

stakeholders (isonomia de tratamento e acolhimento de propostas).

Quadro 2 - Temas das perguntas do roteiro semiestruturado de entrevista

o Importancia da participagdo da sociedade em decisdes de 6rgaos governamentais (pergunta “quebra-gelo”).
o Objetivos da Anvisa em promover participagdo no processo regulatorio.

« Tipos de mecanismos ou espacos disponiveis na Anvisa, e as diferengas entre eles.

o Mecanismos mais eficazes para atingir objetivos da Anvisa e dos publicos externos interessados.

Fonte: elaborado pelos autores.

Apos a sua realizagdo, as entrevistas foram transcritas em arquivo de texto para cada

entrevistado. Os trechos das transcrigdes considerados mais relevantes foram tabulados em

planilha de Excel®, divididos por questao do roteiro e entrevistado. A analise de dados das
entrevistas foi realizada de forma a verificar concordancias e discordéncias entre as respostas
dos entrevistados, por segmentos (reguladores, regulados e consumidores). Apds encontrar as
conformidades de respostas por segmento (e as respostas dissonantes), os segmentos foram
comparados para se determinar padrdes de opinides e de comportamentos imputados (ou
autoimputados) aos grupos de stakeholders dos mecanismos de participagdo da Anvisa. Ao final,
os padrdes de opinido e comportamentos dos stakeholders foram classificados em categorias e
apresentados em quadros.

Também foram utilizados dados quantitativos sobre a existéncia e uso de mecanismos de
participacdo na Anvisa. Essa coleta de dados foi realizada diretamente no Portal da Anvisa e em

outros sites na internet, ou por meio de pedidos formais de informagao a agéncia através do Servigo
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de Informagao ao Cidadao (e-SIC), mantido pelo Ministério da Controladoria-Geral da Unido.
Os dados quantitativos foram tabulados em planilhas de Excel para serem utilizados no texto,
ou gerar tabelas de frequéncias (e outras estatisticas descritivas) e representagdes da informagao
pela producéo de graficos de barras e circulares (para variaveis categdricas nominais ou ordinais).
A partir da geragao das tabelas e graficos, foi realizada a analise de resultados de frequéncias e a

interpretacdo dos resultados obtidos para cada mecanismo de participagdo da Anvisa.

3. RESULTADOS

3.1 Mecanismos de participacao social na Anvisa

Ao longo de seus 20 anos, a Anvisa adotou diferentes estratégias para possibilitar o
acolhimento de demandas da sociedade para participacdo dos interessados na sua tomada de
decisdes. Quando de sua criagdo, em 1999, os sistemas de participagdo social do SUS eram
representados pelos conselhos e conferéncias de satde, os quais ja contavam com mais de uma
década de existéncia, o que influenciou positivamente a incorporagao de espagos de didlogo social
na Agéncia. Foram identificadas duas grandes formas de interagdo entre a Anvisa e a sociedade:
1) os canais oficiais de comunicagio; e 2) os mecanismos de participagdo nas fases do processo
decisdrio sobre regula¢ao. No primeiro caso, faz-se um panorama geral para contextualizagdo.
Ja no segundo caso, dos mecanismos de participa¢do, cada um deles sera abordado em um

topico especifico, em razao de sua relevancia para o objeto da pesquisa.

Canais de comunicagao

Os canais de comunicagdo oficiais da Anvisa reportam grande volume de interagdo da
sociedade com a Anvisa. O Portal da Anvisa na internet, com dezenas de servigos para empresas,
cidadéos e profissionais, recebeu 3,6 milhoes de visitas no més de outubro de 2019, uma média
de mais de 120 mil visitantes por dia. Em 10 anos (de 2009 a 2018), a central de atendimento,
servico gratuito de atendimento e pedidos de informagoes, recebeu 3,5 milhdes de demandas.
Em 2018, foram cerca de 402 mil contatos, ou seja, média de mais de 1.500 por dia, sendo
33% sobre informacao sobre processos em tramitagao na Agéncia. Em 10 anos (2009 a 2018), a
ouvidoria recebeu 300.086 demandas. Em 2018, foram cerca de 27,2 mil, o que representa mais
de 2 mil por més, em média. No parlatério (audiéncias com as areas técnicas da Anvisa), foram
realizadas 2.158 reunides em 2018 (uma média de 8,9 reunides por dia). Por fim, nas redes sociais
da internet, a Anvisa tem aumentado sua interagdo com a sociedade, divulgando informagdes e
recebendo mensagens. Em 2020, a Anvisa possuia 141 mil seguidores no Instagram; 97,7 mil no

Facebook; e 57,7 mil no Twitter.
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Estruturas colegiadas

Nos mecanismos de participagdo da Anvisa identifica-se um maior leque de instrumentos.
No caso dos colegiados, seu funcionamento tem bastante varia¢ao. O Conselho Consultivo tem
seu funcionamento dependente de convocagao pelo Ministério da Saude, o que ocorre com baixa
frequéncia. O ultimo registro no Portal da Anvisa é a Ata da 45° reunido, de 16 de setembro de
2015. Ja a Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVisa) apresentava reunides regulares
desde a criagao, mas com pauta pouco estruturada de temas conjunturais e relevancia variavel.
As informagdes mais recentes no Portal da Anvisa sdao de 2018. Quanto as camaras técnicas,
no Portal da Anvisa s6 ha mengdo a descri¢ao das camaras de cosméticos, medicamentos e
medicamentos fitoterdpicos, sem informagdes quanto a realizagdo de reunides. As camaras
setoriais, que ja tiveram intensos debates (exemplo da elaboracdo da agenda regulatéria, em
2009), hoje ndo mais tém sido utilizadas. Os tltimos registros de reunides sdo do ano de 2014
para a Camara Setorial de Servigos de Saude.

Dos colegiados da Anvisa, apenas os grupos de trabalho parecem ser estruturas efetivas, pois
sao criados para finalidades especificas e definidas. Somente no ano de 2018, a Anvisa instituiu
sete grupos de trabalho com participagdo de membros externos. Apesar de nao vinculados ao
processo regulatério, em geral os GTs tratam de temas que exigem a participagdo de partes
interessadas no desenho e formulagao de propostas de regulagao que seguirdo futuramente para

consultas amplas a sociedade.

Consulta publica

Desde a criagdo da Anvisa, a chamada “consulta publica” é o mecanismo mais utilizado
pela Agéncia para a divulgacdo de propostas junto a sociedade. Esse mecanismo propicia
participacao de qualquer interessado e tem recebido milhares de contribui¢des. Entretanto,
merece criticas, pois tem natureza passiva, o que, em geral, ndo permite a interagdo efetiva,
sobretudo quando ndo ha manifestagdo da Anvisa sobre os comentarios recebidos. No periodo
de 10 anos (de 2009 a 2018), a Anvisa realizou 1.122 consultas publicas, distribuidas nos temas
de agrotoxicos (66,1%), medicamentos (15,8%), alimentos (5,1%) e dispositivos médicos (3,9%),
entre outros. A Tabela 1 apresenta os segmentos dos participantes nas consultas de 2016 a 2018.
Nesse periodo, as 44 contribui¢des recebidas pela Anvisa de entidades de defesa do consumidor

representaram apenas 0,2% do total.
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Tabela 1 - Participantes em consultas publicas da Anvisa, por segmento, 2016-2018
(N=21.788)

Segmentos 2016 2017 2018
Cidadio 5084 4753 66
Profissional 2863 4295 566
Setor regulado 315 1813 316
Pesquisador 694 60 49
Outro 51 312 53
Governo 57 82 95
Associagdo de profissionais 51 130 39
Entidade de consumidor 17 16 11
TOTAL 9132 11461 1195

Fonte: elaborada pelos autores.

Destaque-se que a expressiva participacdo dos cidaddos nos anos de 2016 e de 2017 se
deve a duas propostas de regulamento: em 2016, houve a participagdo de 3633 cidaddos na
consulta publica sobre a manuten¢ao do agrotoxico 2,4-D, que contou com o envolvimento
da apresentadora Bela Gil, quem defendeu nas redes sociais a retirada do produto do Brasil
(ANVISA, 2023a); e no caso da consulta publica sobre a propaganda de produtos derivados do
tabaco, houve a participagdo de comerciantes ligados a tabacarias, bancas de jornais e lojas de
conveniéncia, que se beneficiavam de pagamentos pela industria para a afixa¢ao de propaganda,
restringida pela proposta, com o registro de 3693 pessoas autodeclaradas como cidaddos
(ANVISA, 2023b).

Agenda regulatdria

Trata-se de um tipo especifico de consulta para definigdo de lista de temas prioritarios
para a Anvisa regulamentar no préximo periodo. E a oportunidade de a sociedade opinar e
contribuir na definicdo da pauta estratégica de decisdes, que da a dire¢do das préximas
acoes da agéncia. A elaboragdo da agenda regulatéria 2017-2020 foi realizada nas etapas de
levantamento de problemas e de defini¢do de temas prioritarios, e contou com 964 participantes
dos segmentos de profissionais de saide (30,3%), empresas do setor regulado (28,9%), cidadaos
(24,0%), governo (4,6%), pesquisadores (4,4%), associagdes de profissionais (3,4%) e entidades

de consumidores (0,9%), entre outros.

Tomada publica de subsidios (TPS)

Mecanismo implantado mais recente, a TPS é aberta ao publico e se destina a coletar
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evidéncias sobre um relatério preliminar de Analise de Impacto Regulatorio (AIR). A TPS
realizada em 2018 tratou do tema da escolha do modelo de rotulagem frontal para embalagens
de alimentos. Por se tratar de uma questao polémica, houve grande participagdo de cidadaos
(3.674 participantes), gerando grande mobilizagdo social por parte de entidades de defesa
do consumidor, que promoveram campanhas em diferentes midias, alcangando meios de

comunica¢do de massa.

Consultas dirigidas e consultas regionais do ICH

As consultas dirigidas sao coletas de dados e informagdes direcionadas a agentes envolvidos
e afetados pela atuagdo regulatdria, podendo ocorrer em qualquer etapa do processo regulatorio
para ampliar as evidéncias disponiveis ou validar informagédes ja levantadas inicialmente. E as
consultas regionais ICH sdo levantamentos de informagdo sobre propostas de guias que estdao
em discussao no ambito do International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use, do qual a Anvisa é membro. A andlise dos dados sobre esses
mecanismos indica que das dez consultas dirigidas realizadas entre 2013 e 2018, somente quatro
apresentaram dados quantitativos disponiveis no Portal da Anvisa, para compila¢ao. Nao ha
informacoes sobre participantes disponiveis no Portal sobre todas as dez consultas ICH, nos anos
de 2018 e 2019. Embora nesse mecanismo a participagdo seja aberta a quaisquer interessados,
os participantes assiduos sdo vinculados ao setor regulado, ou seja, representantes de empresas

ou de institui¢des de empresas.

Audiéncias publicas

As audiéncias publicas sdo reunides presenciais, que podem contar com transmissao on-
line, convocadas para realizagao de debate publico com os atores afetados pela atuagdo regulatoria.
Em dez anos (2009 a 2018) a Anvisa realizou 21 audiéncias publicas, com predomindncia para
o tema de medicamentos (12). Entre 2016 e 2018, os segmentos dos 492 participantes nas
audiéncias publicas foram empresas do setor regulado (49,2%), associagdes de profissionais

(15,0%), representantes do SNVS (11,4%) e governo (4,7%), entre outros.

Dialogos setoriais

Os dialogos setoriais se caracterizam como encontros presenciais ou virtuais direcionados
a publicos especificos com o propdsito de validar mais rapidamente as informacdes de etapas
do processo regulatorio. Diferem das audiéncias publicas por serem reunides mais informais e
flexiveis, reunindo um publico mais restrito. A Anvisa realizou sete didlogos setoriais no ano de
2018, totalizando 462 participantes, distribuidos nos segmentos do setor regulado (58,7%), SNVS
(29,0%), associagdo de profissionais (3,7%), governo (2,2%), cidadaos (1,5%), entre outros (5,0%).
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Reunides da Diretoria Colegiada

Foi também apurada a participagdo de stakeholders em reunides da Diretoria Colegiada

(Dicol) da Anvisa (Grafico 1), as quais sdo gravadas e transmitidas pelo site da Anvisa.

Grafico 1 - Participantes em reunides publicas da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
segmento, 2018 (N=72)

B Entidade do setor regulado
M Entidade de profissionais
Entidade de consumidor
Governo

Ensino e pesquisa

Setor Regulado

Organismo Internacional

Fonte: elaborado pelos autores.

Essa participagdo ocorreu em assuntos deliberativos de regulacao da pauta das reunides
publicas realizadas em 2018. A forma de participagdo dos interessados acontece por meio
de sustentacdes orais. E comum a manifestacio de entidades da industria ou de defesa do
consumidor para discutirem temas como a edi¢do de normas pela Agéncia. O pedido para essa
participacdo é realizado previamente a reunido e o aceite é deliberado pela diretoria, de acordo

com critérios de forma, prazo e legitimidade do solicitante.

3.2 Tipologia de mecanismos de participacdo social na Anvisa

E possivel notar que hd uma ampla diversidade de mecanismos adotados pela Anvisa para
democratizar o acesso ao seu processo de decisdo em regulacao. Dessa forma, sera apresentada
nesta se¢do uma tipologia elaborada por esta pesquisa.

A Anvisa classifica seus mecanismos de participa¢ao social de acordo com os critérios de
publico-alvo do mecanismo e momentos do processo regulatério em que o mecanismo pode ser
utilizado, denominado de “cardapio de participagdo social” (ANVISA, 2023c). Diferentemente,
nesta pesquisa foram adotados dois outros critérios de classificagao para destacar suas principais

caracteristicas, mas também analisar o uso desses mecanismos pelos stakeholders (Gréfico 2).
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Grafico 2 - Classifica¢do dos instrumentos de interagao social com a Anvisa de acordo com
vinculagao ao processo regulatorio e grau de participacao

F
Consulta dirigida (editais) : Agenda regulatéria
Vinculado Crl:-nsultas reg_ionais ICH Audiéncia p‘-l.]tflica
Didlogo setorial ¢ Consulta pablica
Reunido publica da Dicol . Tomada pdblica de subsidios
Processo s
regulatorio ;
Camaras Setoriais QOuvidoria
Camaras Técnicas i Central de Atendimento
Desvinculado Conselho Consultivo  Parlatdrio
CCVISA . Portal
Grupos de trabalho i Redes sociais
Restrita Ampla o
Participagdo

Fonte: elaborada pelos autores.

O primeiro critério adotado ¢ o grau de participagdo permitido em cada mecanismo. Por
participacao restrita, entende-se que os mecanismos sdo enderecados a determinados grupos de
interesse, e ndo a qualquer interessado. No caso da participagdo ampla, temos os canais ou mecanismos
que permitem a interagdo da sociedade com a Anvisa em atividade presencial ou a distancia, sem
que haja qualquer critério ou barreira de selecdo dos participantes. O outro critério adotado é o
vinculo ou ndo dos mecanismos ao processo decisorio. Ou seja, os mecanismos foram alocados em
duas categorias de acordo com o critério formalmente definido pela Anvisa de vinculagdo de cada
mecanismo ao desenho, elaboragao, ajuste ou decisao final em propostas regulatdrias.

Como se vé na Grafico 2,a maior parte dos instrumentos de participagdo ndo sio vinculados
formalmente ao processo regulatdrio. Trata-se de instrumentos caracterizados como canais de
comunicagdo (participagdo ampla) ou como colegiados de representagao (participagao restrita).
Ja entre os mecanismos classificados como vinculados ao processo regulatério, aqueles que
podem contar com participagdo ampla tém sido geralmente utilizados por todos os grupos de
stakeholders, de forma a acompanharem e contribuirem nas discussoes sobre a pauta regulatdria
da Anvisa para o proximo periodo (agenda regulatdria) e propostas de normas elaboradas pela
agéncia (audiéncias publicas; consultas publicas; e tomada publica de subsidios).

Por fim, ha o conjunto dos mecanismos vinculados ao processo regulatério que so6
permite a participagao restrita (consulta dirigida; consultas regionais ICH; dialogo setorial; e
reunido publica da Dicol). Trata-se de mecanismos que produzem uma discussdo mais focada
em determinados aspectos-chave dos objetos regulados, com publicos que apresentam maior

qualificagdo, em razdo de possuirem mais capacidade.
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3.3 A visao dos reguladores, dos regulados e dos consumidores

Os entrevistados valorizaram a importancia da participa¢ao da sociedade nos processos
decisorios de 6rgaos governamentais, mas ha de ressaltar diferencas de opinido no atendimento
dos interesses de cada grupo elencado para esse estudo.

Para os reguladores, os principais objetivos da Anvisa ao fomentar a participagdo social
¢ conferir legitimidade e efetividade ao processo regulatério, obter subsidios e engajar os
interessados. Um regulador entrevistado avalia o constante risco de os canais de participagdo se
tornarem espagos privilegiados de influéncia de determinados grupos, o que pode redundar em
cooptagao dos decisores pela influéncia do lobby. Na visao dos regulados, os inputs oferecidos pela
industria corrigiriam visdes distorcidas da Anvisa sobre a realidade da produgao e consumo. Na
opinido dos representantes dos consumidores a garantia da transparéncia do processo decisorio
e a valorizacdo de decisdes que gerem resultados de bem-estar para os consumidores sdo os
principais objetivos dos espagos de participagao social na Anvisa.

Sobre a efetividade e conhecimento dos mecanismos de participagao da Anvisa houve
grande variagdo nas respostas, mas todos os mecanismos foram citados. Todos os entrevistados
consideram as consultas publicas e as audiéncias publicas como os tipos mais utilizados pela
Anvisa para ouvir a sociedade. A TPS surgiu nas entrevistas como um mecanismo novo e
promissor. E as reunides dos atores externos com a diretoria e areas técnicas da Agéncia
foram mencionadas como um tipo de mecanismo nao oficialmente destinado a finalidade de
participagao social, mas com grande efetividade.

Nas entrevistas também foram identificadas diferencas de eficicia relativa entre os
mecanismos de participagdo disponiveis para se atingir os objetivos da industria ou dos
consumidores. Na visdo dos reguladores entrevistados, os mecanismos mais eficazes para a
industria seriam aqueles que geram interagdes especificas. Enquadram-se nessa perspectiva os
mecanismos com participacao restrita, vinculados ou nao ao processo regulatdrio. Ja para os
consumidores, os reguladores entendem que o mecanismo mais eficaz seria a consulta publica.
Para os representantes da industria, pode-se dizer que as reunides diretas seriam o mecanismo
mais eficaz de participagdo no processo regulatério da Anvisa. Por fim, os representantes dos
consumidores ressaltaram que, apesar de haver diferentes mecanismos oficiais para participacao
da sociedade na Anvisa, a sua preocupagao é com os acordos feitos nos bastidores, ou seja, fora
dos espagos abertos.

O Quadro 3 apresenta uma sintese das visdes dos entrevistados sobre os diferentes graus
de interesse dos stakeholders, a eficacia relativa dos tipos de mecanismos de participagdo da
Anvisa, a isonomia de tratamento da Anvisa aos stakeholders, e sobre quais estratégias utilizadas

pelos stakeholders para influenciar as decisdes da agéncia.
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Tema

Visdo convergente

Reguladores

Industria

Consumidores

Participagdo
em orgaos de
governo

todos valorizaram a
importancia da par-
ticipagdo da socie-
dade nos processos
decisdrios de drgaos
governamentais

a participagdo ajuda a
buscar dados no mun-
do real

informa a elaboracio
com uma visdo prati-
ca da aplicagdo das
regras

Os decisores devem
receber contribui¢des
de diferentes segmen-
tos da sociedade, mas
diferenciar as técnicas
das leigas

apesar do discurso
receptivo para a par-
ticipagdo, o governo
ndo a reconhece como
um valor para a gestdo
publica

Objetivos da
Anvisa com a
participagdo

os segmentos inter-
essados tém visoes

diferentes sobre os

objetivos da partic-
ipagdo no processo
regulatério da An-

visa

obter subsidios, co-
municagao e engaja-
mento

tornar regulaciao
legitima e efetiva
participacdo ndo é
efetiva, ha somente
praticas de didlogo
entre reguladores e
regulados

evitar inefetividade das
decisdes regulatorias

corrigir visoes distor-
cidas da Anvisa sobre
produgdo e consumo

garantir transparéncia
do processo decisorio e
valorizar decisdes com
resultados de bem-es-
tar para os consumi-
dores

Eficicia de
mecanismos

ha diferentes efica-
cias de mecanismos
para diferentes
grupos

mais eficazes sio in-
terages especificas
(industria) e consulta
publica (consumi-
dores)

0S mecanismos sao
uteis para ouvir, mas
ndo geram controle
social

a tendéncia é incluir
pacientes no registro e
pesquisas clinicas

reunides diretas sao
mais eficazes

consulta publica é am-
pla, audiéncia publica
promove ajustes, e
reunides fazem sinto-
nia fina

no passado os me-
canismos ndo distin-
guiam diferentes pu-
blicos e momentos

grupos de trabalho sao
mais eficazes

preocupagdo com 0s
acordos feitos nos
bastidores, fora dos
espagos abertos

o setor regulado ndo
deveria fazer parte
de uma mesa de ne-
gociagdo de decisdes
sobre regulagao

Fonte: Elaborada pelos autores.

4. DISCUSSAO

4.1 Desinsulamento da Anvisa

A partir da analise de dados, ficou evidente nesta pesquisa que a Anvisa apresenta muitas

iniciativas de institucionalizagdo da inclusao da participacao da sociedade no seu processo

decisdrio, com variagdes no volume e na predominancia de segmentos em cada mecanismo.

Entretanto, esse esforco continuado da Anvisa nao seguiu a tradigdo brasileira de controle

social no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), com modelo de participacdo por meio dos

conselhos e conferéncias de saude. Apesar de ser uma estrutura que é parte da organizagao do

SUS, vinculada ao Ministério da Satide e alcangada pela legislagdo sanitaria sobre controle social,

a Anvisa desenvolveu mecanismos proprios para propiciar sua interagdo com a sociedade.

Os resultados indicaram um padrao de interagdo com a sociedade que destoa do que

prevé a literatura sobre agéncias reguladoras. O desenvolvimento da especializagdo técnica
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para a verticalizacdo de sua regulagdo setorial, aliada a previsao de mandatos fixos para uma
maior independéncia em relagao ao governo (Ramalho, 2007) refor¢a a marca de um natural
insulamento burocratico desses 6rgaos (Sunstein, 1987). Segundo Sunstein, o carater complexo
da regulacdo moderna ampliou enormemente a necessidade de conhecimento técnico e de
especializacdo no processo de tomada de decisdes governamentais. Assim, o insulamento das
agéncias decorre da sua especializagdo técnica, que lhes garante a autoridade para justificar sua
atuacdo em determinados setores complexos e dificeis de acompanhar. Além disso, o objetivo
desse insulamento seria a criagdo de uma barreira contra a interferéncia de politicos ou grupos
de interesse, refreando praticas de personalismo e patronagem, e minorando incertezas criadas
pelo ambiente externo as agéncias.

Entretanto, as praticas de intera¢cdo da Anvisa com a sociedade representam um claro
padrao de desinsulamento da agéncia. Esse contrafluxo a tendéncia ao insulamento pode
também ser visto como uma busca por reconhecimento pela sociedade e governo do carater
independente das agéncias reguladoras. Isso pode explicar o apoio dado pelas proprias agéncias
paraaaprovacgao da Lei Geral das Agéncias (Lein® 13.848/2019), a qual traz dezenas de obrigagdes
para as agéncias, entre elas a implementagdo de mecanismos de participagdo da sociedade em

diferentes momentos do seu processo regulatdrio.

4.2 Crescente tendéncia a institucionalizac¢ao da participacao

Os mecanismos de participacdo da Anvisa variam ao longo do tempo, com a perda de
relevancia ou desuso de alguns, e a criagao de mecanismos inovadores, como é o caso da tomada
publica de subsidios. Uma explicagao é a baixa institucionalidade da politica de participacdo
social na Anvisa, com a defini¢do e uso de diferentes mecanismos num método de tentativa
e erro. Apesar de ndo possuir uma politica especifica de participacdo social, desde 2008 a
Anvisa conta com o programa de boas praticas regulatorias, tendo recentemente atualizado as
diretrizes para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia, entre as quais esta a promogao
da transparéncia e o fortalecimento da participagdo social.

Como referido acima, as agéncias reguladoras, incluida a Anvisa, apoiaram a aprovagao da
Lei das Agéncias (BRASIL, 2018) que determina uma série de obrigagdes de participagdo social,
accountability e transparéncia. Assim, pode-se considerar que a estruturagdo e consolidacao
desses mecanismos na Anvisa, desde sua criagdo, seguem uma tendéncia crescente de
institucionalizagao dessas praticas (P6; Abrucio, 2006; Ramalho, 2009b).

A participagao na Anvisa ocorre no cenario brasileiro em que parece haver énfase em
um controle sistematico e abrangente dos reguladores pelos politicos. Esse resultado é diverso
do modelo de McCubbins e Schwartz (1984), no qual o controle “alarme de incéndio” (fire
alarm) é preferido pelos politicos ao controle denominado “patrulha de policia” (police patrol).

A estrutura basica do modelo de McCubbins e Schwartz foi considerada tutil para analisar a
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forma pela qual a Anvisa se relaciona com o publico externo, embora claramente as agéncias
independentes brasileiras nao atuem ligadas ao Congresso e suas comissdes, cenario presente
nos EUA. A analise deixou claro que as agéncias brasileiras se aproximam mais do tipo patrulha
de policia, em que os mecanismos de controle sdo centralizados, ativos e diretos. Trata-se de
uma espécie de vigilancia constante sobre as atividades das agéncias para aportar de forma
transparente para todos os interessados (incluindo-se o préprio o Congresso Nacional), quais
atividades sao desenvolvidas e o quanto elas se aproximam ou se distanciam de seus processos e

resultados, conforme esperado pelo conjunto da sociedade.

4.3 Diferentes atores, mas sem paridade de armas

A andlise dos resultados da pesquisa evidenciou uma assimetria de influéncia resultante
do processo de competi¢ao entre os grupos nos mecanismos de participagao da Anvisa. Tal
assimetria é caracterizada por uma vantagem comparativa da industria, que domina os
mecanismos e etapas de participa¢ao do processo regulatorio, exercendo maior influéncia sobre
as decisoes regulatdrias da agéncia.

Uma primeira explicag¢ao para essa vantagem comparativa do setor regulado é a sua maior
capacidade de organizagao, o que configura uma assimetria de participa¢ao em relagao aos
demais grupos. Quem ¢é mais organizado e possui mais instrumentos, recursos e tempo, tem
mais acesso aos mecanismos de participagao. Ou seja, os grupos compactos e bem-organizados
sao politicamente mais fortes (Olson, 1965) e obtém mais beneficios da regulagdo estatal do
que grupos maiores e difusos. Isso corrobora a analise sobre oferta e demanda por regulacao de
Stigler (1971), segundo a qual os produtores sempre serdao beneficiados pela regulagao estatal.

Outro fator que pode explicar a dominancia da industria é a coordenagéo intra grupo.
De acordo com as entrevistas, existe uma convergéncia entre as opinides e modos de agdo da
industria, o que pode denotar coordenagao entre diferentes atores e organizagdes desse grupo
de interesses. A coordenagdo intra grupo da industria parece agir como um efeito sinérgico
que potencializa a vantagem desse segmento na competi¢ao pluralista entre os grupos para
influenciar o processo e o resultado da regulacdo da Anvisa.

O terceiro fator identificado tem relagdo com a pluralidade de mecanismos disponiveis
para participacdo. Em que pese o fato de que todos os grupos tém oportunidade de participar
de qualquer um dos mecanismos da Anvisa, a industria o faz em todos os casos, exercendo sua
influéncia. Além disso, a ampla diversidade de mecanismos e de momentos para a participacao
social de interessados parece diluir as tentativas de influéncia dos grupos que disputam
espago com a industria. Assim, a variedade de mecanismos de participacido da Anvisa exerce,
paradoxalmente, um incentivo para a influéncia dominante da industria nas decisdes da agéncia.

Por fim, a quarta possivel explicagdo para a dominancia da industria esta relacionada

ao ato de a Anvisa dar pesos diferentes para diferentes tipos de mecanismos. As entrevistas
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apuraram que os reguladores valorizam mais os mecanismos de participagdo que geram
interagdes especificas entre os interessados e a agéncia, os quais apresentam maior proximidade
e aprofundamento da discussao, seja pelo fato de serem restritos a poucos atores, seja por serem
realizados presencialmente (sao os mecanismos vinculados ao processo regulatério e com
participacao restrita, os grupos de trabalho, as reunides técnicas e com os dirigentes da Anvisa,
e os eventos). Embora participe de todas as modalidades disponiveis, é nesses mecanismos de
interagdo especifica que a industria é mais adaptada e eficaz para perseguir suas necessidades e

objetivos de influéncia na Anvisa.

5. CONCLUSOES

Esta pesquisa foi realizada para investigar os mecanismos de participa¢ao social da Anvisa
que adota diferentes estratégias para propiciar a participagdo e representacdo de interesses de
atores afetados pela tomada de decisdes em seu processo regulatorio. A pesquisa produziu um
conjunto amplo de resultados. A discussdo dos resultados apontou uma série de conclusdes
sobre trés principais temas.

A Anvisa se utiliza de mecanismos que permitem a participa¢do social desde a sua
criagdo, o que representa uma marca de tradi¢do da agéncia. Os dados colhidos demonstram
um processo constante e sistematico de interagdo entre a Anvisa e o publico externo. A analise
quanti-qualitativa demonstrou que ha inciativas objetivas de inclusdo da participagdo social
no processo decisério da Anvisa. H4 mecanismos que perderam importancia ao longo dos
anos (caso das cdmaras setoriais), mas que também tem havido a criagdo de novas formas de
participacgao (exemplo da tomada publica de subsidios). E a consulta publica, um dos mecanismos
mais conhecidos e utilizados pela sociedade, segue sendo utilizada desde os primeiros anos da
agéncia, inclusive em processos de tomada de decisdes sobre questdes polémicas.

Pdde-se concluir que ndo ha significativo insulamento da agéncia em relagdo aos
stakeholders, com destaque para um vinculo mais consolidado entre a agéncia e setores
empresariais da industria. Diferentemente do que propde a teoria sobre o natural insulamento
de burocracias especializadas (Sunstein, 1987), o que se notou nesta pesquisa é que a Anvisa tem
tragos marcantes de desinsulamento. Isso pode resultar do esfor¢o da Anvisa para sua afirmacéo
ou a busca de seu reconhecimento pela sociedade e governo dentro do contexto da chegada de
um novo aparato institucional no Estado: as agéncias reguladoras.

Uma segunda conclusio é que a estruturagao e consolida¢do de mecanismos de participagao
social (e accountability e transparéncia) ao longo dos 20 anos da Anvisa se configura como a
institucionaliza¢ao de um padrao de controle sistematico e abrangente do tipo “patrulha de
policia” Esse tipo de controle parece ser aregra nas agéncias no Brasil (Pé; Abrucio, 2006; Ramalho,
2009a), e ndo a exceg¢do, o que configuraria o controle do tipo “alarme de incéndio’, conforme o

modelo de McCubbins e Schwartz (1984). Esse cendrio foi recentemente institucionalizado na
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Lei Geral das Agéncias (Brasil, 2019), o que parece indicar uma preferéncia dos reguladores pela
influéncia sistematica de stakeholders no seu processo regulatdrio, pois a aprovacao dessa Lei
contou com o apoio declarado das préprias agéncias reguladoras federais (incluida a Anvisa).

Por fim, a analise dos resultados da pesquisa evidenciou uma assimetria entre os grupos que
participam desses espagos, a qual é caracterizada por uma vantagem comparativa da industria,
que domina os mecanismos e as etapas de participagdo do processo regulatério em relagdo a
organizag¢des de cidadaos-consumidores. Foram identificadas quatro explicagdes possiveis para
a posi¢do dominante da industria.

A capacidade de organizagdo gera uma vantagem comparativa da industria em relagao aos
demais stakeholders na disputa pluralista por beneficios regulatorios, corroborando a previsao
da teoria econdmica da regulagdo. Outro fator é a coordenagao intra grupo da industria, que age
como uma sinergia que potencializa a for¢a individual dos atores e organizagdes para aumentar
o seu poder relativo de influéncia na regulagdo da Anvisa. Um terceiro fator é a diversidade
de mecanismos de participacao da Anvisa que exerce, paradoxalmente, um incentivo para o
exercicio da influéncia dominante da industria nas decisdes da agéncia. Essa diversidade parece
também diluir as tentativas de influéncia dos demais stakeholders. Um ultimo fator que explica
a dominancia da industria é a auséncia de isonomia da Anvisa no tratamento dos diferentes
grupos de stakeholders. A Anvisa valoriza mais os mecanismos de participagdo que geram
interagdes especificas, nos quais a indudstria é mais eficaz para atingir seus objetivos de influéncia
na Anvisa.

As conclusdes apontam para a composicio de uma nova visao sobre as relagdes
estabelecidas entre a Anvisa e o publico externo. Entende-se que as conclusdes podem ser tteis
para uma nova e melhor compreensao sobre a relagdo dinamica entre reguladores e grupos de
interesse, dentro e fora dos mecanismos oficiais de participagdo de uma agéncia reguladora
independente. As conclusdes apontam claramente para um cenario complexo de interagdo entre
os grupos de interesse e os agentes estatais, de forma a evidenciar novas estratégias de influéncia

e comportamentos dos atores.
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