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RESUMO

As consultas pUblicas sGo um mecanismo de participacdo
social no processo de regulamentacéo, caracterizadas
pelo discurso da garantia da eficcia dos resultados e
para promover a democratizagdo do processo e atender
a inferesses capitalistas. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria cabe controlar o risco sanitério de uma série de
produtos e servicos, constituindo uma agdo de salde e
um instrumento de organizacdo econémica da sociedade
em um espaco de disputa de inferesses. Este artigo é uma
andlise documental, que fem como obijetivo investigar os
atributos e os processos de desenvolvimento das consultas
pUblicas da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria,
de janeiro de 1999 a abril de 2023. Os documentos
encontrados foram categorizados em quatro grupos:
legislagdo especifica, relatérios e publicacées da Agéncia,
relatérios e publicagées do Paldcio do Planalto e evidéncias
cientificas. Foram coletados 654 documentos e evidéncias,
selecionados 350 para leitura de texto completo e
extraidos dados de 50 referéncias. A institucionalizacéo
dos procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria
em normas infernas, impulsionadas ou ndo por forca de
lei e decretos, foi fundamental para estabelecer padroes
para publicidade, transparéncia, prazos e formas de
contribuicdes as consultas pUblicas, corroborando com
evidéncias de avangos normativos e de desempenho
institucional em favor da participacdo social em espacos
decisérios técnicos. Observou-se ainda que um contexto
favorével no governo federal decorreu de publicacées
de normas relacionadas as boas prdticas regulatérias
na Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria em 2008,
2018 e 2021, consolidando institucionalmente as
consultas pUblicas como prética de participacdo social
na normatizacdo sanitdria. Entretanto, a participag@o
social nessas consultas é desigual e a diversidade de
mecanismos de engajamento na regulamentagéo pode
favorecer grupos com maior poder de organizagdo. Em
conclusd@o, entende-se que sGo necessdrios investimentos
em iniciativas de educagdo, enquanto mediadora da
participagdo qualificada, propulsora de consciéncia
politica cidada, poderosa habilidade para democratizar a
regulacéo do risco sanitdrio.

Palavras-chave: Consulta Piblica; Democracia;
Participacéo Social; Regulamentacdo Governamental;
Vigiléncia Sanitdria.

ABSTRACT

Public consultations are a mechanism of social
participation in the regulatory process characterized by
the discourse of ensuring the effectiveness of the results
to promote the democratization of the process and to
serve capitalistinterests. The Brazilian Health Regulatory
Agency is responsible for regulating the health risks
related to products and services, constituting both a
health action and an instrument of economic organization
within society amid competing interests. This article is
a documentary analysis aimed at investigating the
attributes and development processes of the Brazilian
Health Regulatory Agency’s public consultations from
January 1999 to April 2023. The documents were
categorized into four groups: specific legislation,
reports and publications of the Agency, reports and
publications of the federal government, and scientific
evidence. A total of 654 documents were collected;
350 were selected for full-text review; data were
extracted from 50 sources. The institutionalization of
procedures to improve regulatory quality in internal
norms, driven or not by force of law and decrees,
was fundamental to establish standards for publicity,
transparency, deadlines, and forms of contribution
to public consultations, corroborating evidence of
normative advances and institutional performance
to promote social participation in technical decision-
making spaces. It was also observed that a favorable
context in the federal government resulted from the
publication of standards related to good regulatory
practices in the Brazilian Health Regulatory Agency
in 2008, 2018 and 2021, institutionally consolidating
public consultations as a practice of social participation
in health standardization. However, social participation
in public consultations is unequal and the diversity of
mechanisms for engagement in regulation may favor
better-organized groups. We conclude that investments
in education initiatives are necessary, as education is a
mediator of qualified participation, a driver of citizen
political awareness, and a powerful ool to democratize
the regulation of health risk.

Keywords: Public Consultation; Democracy; Social
Participation; Government Regulation; Public Health
Surveillance.
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Introducéo

A participacgo social no Sistema Unico de Satde (SUS) expressa um conjunto de ideais
da Reforma Sanitdria e da redemocratizacéo dos anos 1980. Apesar de a reforma néo
ter sido totalmente concretizada, é reconhecido seu mérito na criacdo de dispositivo
constitucional sobre participacéo social e controle publico sobre o Estado e governos
(Fleury, 1995; Paim, 2008).

A Constituicao Federal de 1988 (CF/88) (Brasil, 1988a) avancou em politicas sociais,
entretanto, era vista como esbanjadora sob a perspectiva neoliberal, que guiou o Plano
Diretor da Reforma do Estado em 1995, conhecido como a Reforma Administrativa do
Estado (Behring; Boschetti, 2008). A contrarreforma marcou retrocesso das conquistas
sociais da CF/88, sobretudo nas politicas piblicas de previdéncia, assisténcia social e
satde, induzindo reconfiguracées no modelo do Estado para diminuir a responsabilidade
publica diante da pressuposicdo de superioridade da gestao social por entes privados.
A reforma reforcava o trinbmio do idedrio neoliberal para as politicas sociais: privatizacdo,
focalizacdo e descentralizacéo (Coutinho, 2008) e abria espaco para aplicacéo de
propostas gerencialistas no setor publico.

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

A despeito das dificuldades, o Brasil transformou-se, ao longo do século XX, de um pais com
pouco engajamento da populacdo a um dos paises com diversas prdticas participativas.
Destacavam-se as instituicdes participativas com diferenciados desenhos institucionais,
seja pela maneira como a participacdo se organizava, seja pela maneira como o Estado
se relacionava com a participacéo, ou ainda, pela maneira como a legislacdo exigia do
governo a implementac@o ou ndo da participacdo (Avritzer, 2008; 2009). Para tanto,
a CF 1988 é apontada como a base institucional que possibilitou a experimentacéo
democrética em diferentes sentidos e setores politicos (Cunha; Theodoro, 2014).

As teorias dos desenhos institucionais democrdticos propdem a criacdo de instituicdes que
favorecam a participacdo, permitindo que as decisoes e deliberacdes realizadas nesses
espacos condicionem, efetivamente, a criacdo das politicas. A deliberacdo publica e
democrdtica estd intimamente relacionada ao desenho institucional, que deve favorecer
a articulacdo entre debate e participacdo piblica nas decisdes politicas. O desenho
institucional é uma das possiblidades de abordagem, insuficiente para uma andlise
completa, mas que permite predizer resultados a partir da compreensdo do formato e
das regras que balizam essas instituicdes, orientadas por principios e valores, nos quais
se espera que sejam efetivados (Cunha; Theodoro, 2014).

Acredita-se que a transformacéo politica e democrdtica brasileira decorreu também
de a participacao social identificar-se com o projeto neoliberal (Pinto, 2009), em que
¢ apresentada como inovacdo na administracdo publica, para legitimar e superar o
déficit democrético inerente ao exercicio da funcdo normativa das agéncias reguladoras.
E com esse pano de fundo que as consultas publicas foram estruturadas como um
mecanismo de participacdo social no processo de regulamentacéo (Alves, 2008),
em meio & dicotomia entre a democratizacdo e a necessidade de garantir eficdcia dos
resultados (Tagatiba, 2002).

As consultas pUblicas também podem ser compreendidas como forma de instituicdo
participativa, pois incorporam cidadd@os e sociedade civil na deliberacdo sobre politicas,
em um processo de ratificacdo publica (de cima para baixo), com base em um desenho
institucional no qual a coletividade ndo decide, mas é chamada a endossar o processo
de decis@o publicamente, finalizando um processo iniciado no émbito do Estado e
permitindo um nimero amplo de atores sociais na discussdo (Pinto; Avritzer, 2009).
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As transformacdes na participacéo social pds-constituinte caminharam também
com a evolucd@o da vigilancia sanitéria, definida como uma das vertentes do SUS
qgue compreende acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos sanitdrios,
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacéo de bens e da prestacdo de
servicos de interesse da satde (Brasil, 1988). Para tanto, seu exercicio abarca: (i) agéo
regulatéria sobre produtos e insumos terapéuticos de interesse para a satde; (i) acdo
normativa e fiscalizatéria sobre os servicos prestados; e (i) permanente avaliagéo e
prevencdo do risco a satde (Lucchese, 2001).

Os objetos de regulacao sanitdria sGo numerosos e abrangem medicamentos,
alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e equipamentos
médicos, reagentes para diagndstico, agrotdxicos, sangue e seus derivados, érgdos
e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes, insumos, processos e
tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce controle sobre servigos de
satde, laboratérios de satde publica, portos, aeroportos e fronteiras (Piovesan; Labra,
2007). Devido a sua natureza de acéo, estimou-se que 22,7% do produto interno bruto
da economia brasileira em 2014 era composto por atividades reguladas pela Anvisa
(IBGE, 2018), o que demonstra sua relevncia econdmica e o potencial impacto de
suas decisdes em um espaco de disputa de interesses.

Nesse cendrio, Silva et al. (2018) relatam as diversas polémicas relacionadas aos
regulamentos da Anvisa, reacdes lideradas por setores empresariais e parlamentares que
divergiram das decisdes da autoridade sanitéria diante de situacdes pontuais, de interesses
corporativos e até da pressdo popular com forte poder de influéncia nos poderes Executivo
e Judicidrio. Portanto, a vigiléncia sanitdria, ao regular o risco & satde, constitui-se como
uma acdo de satde e um instrumento de organizacdo econdmica da sociedade.

Na prdtica, a regulag@o do risco sanitdrio envolve o processo de regulamentacéo,
em que a participacé@o social expressa a complexidade de percepcdes de risco e
a diversidade de interesses sobre um problema sanitdrio. Importante destacar que,
neste estudo, entende-se participagdo social como diversas acdes da sociedade que
ocorrem para influenciar a formulacéo, execucao, fiscalizacdo e avaliacéo de politicas
publicas, com o objetivo de a coletividade atuar no processo de tomada de decisdo
como direito & reflexdo sobre as condicdes de salde, & proposicéo de alternativas
para solucdo de seus problemas, com a valorizacdo dos saberes técnico-cientifico e
popular, e, em Ultima insténcia, como exercicio de cidadania e democracia.

Atualmente, as contribuicdes nas consultas publicas sdo a forma mais frequente de
participacéo na normatizacdo da Anvisa e reverberam percepcdes, conhecimentos e
informacdes diversas. Isso desperta o interesse em estudar como as consultas piblicas
foram institucionalizadas no periodo de 1999 a 2023. Para tanto, o objetivo deste artigo
é descrever as caracteristicas das consultas piblicas desde 1999, relatando as principais
configuragdes que caracterizam o sucesso de um desenho participativo interativo que
depende, de acordo com Avritzer (2008), da articulacdo entre desenho institucional,
sociedade civil e vontade politica para implementar desenhos participativos.

Método

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

Primeiramente, realizou-se pesquisa documental na pégina eletrénica de busca de
normas da Anvisa, além da busca de registros oficiais, relatérios e noticias, entre outros
dados, no site da agéncia. Sequencialmente, foram pesquisados materiais impressos
na biblioteca da Anvisa, por meio do sistema “SophiA”, em 5 de novembro de 2022,
com atualizacdo em 30 de janeiro de 2023), para a localizacéo in loco de documentos
na Biblioteca Terezinha Ayres da Costa.

Depois, foram consultados documentos na pdgina de governanca do Paldcio do
Planalto' e o arcabouco legal na pdgina de legislacéo federal do Palécio do Planalto,
pesquisa que foi atualizada em agosto de 2024. Em busca de artigos e trabalhos
cientificos para complementar os achados documentais e no exame de outras fontes
ndo localizadas na etapa anterior, foram usadas as bases: Biblioteca Digital Brasileira
de Teses e Dissertacdes (BDTD); Scientific Electronic Library Online (SciELO) e Biblioteca
Virtual em Satde (BVS)S/Ministério da Sadde. O levantamento das bases eletrénicas
foi realizado entre abril e maio de 2022 e atualizado entre fevereiro e abril de 2023;
a pesquisa in loco na biblioteca da Anvisa aconteceu em novembro de 2022.

Apbés o levantamento documental, todas as referéncias foram identificadas e agrupadas,
para retirada das duplicatas. Os titulos e contetdos foram examinados por uma revisora
para avaliacdo dos critérios de inclusdo. Os documentos relevantes foram recuperados na
integra e os detalhes de citacéo dos textos selecionados registrados em documento editdvel.

O texto completo das citagdes selecionadas foi avaliado e seus excertos, extraidos para
andlise do desenho participativo interativo das consultas pUblicas, sendo relacionados g,
pelo menos, uma das categorias analiticas: (i) desenho institucional das consultas publicas
(regras, procedimentos e prdticas para realizacdo das consultas); (ii) publicidade e
divulgacao das consultas; (iii) fransparéncia, acesso & informacao e resposta a sociedade;
(iv) prazos para contribuicdes; e (v) formas para envio das contribuicdes. As categorias
analiticas foram definidas com base nos referenciais de desenho institucional (Cunha;
Theodoro, 2014) e desenho participativo interativo (Avritzer, 2008) para compreender
se as condicdes de publicidade, transparéncia, prazo e formas de contribuicéo
estabelecidas pela agéncia facilitaram ou ndo o estabelecimento de dindmicas mais
inclusivas e democrdticas no interior das consultas publicas.

Dentre os documentos selecionados, aqueles que se referiram a normas sobre a criacéo
e a dinédmica de funcionamento das consultas pUblicas foram analisados conforme
o método de avaliacdo da normatividade participativa aplicado por Faria (2007).
Tal técnica foi adaptada para comparar as diferencas nos desenhos institucionais
a partir dos regulamentos e normas, o que ajuda a explicar os distintos padrées de
interacé@o e participacdo ao longo do tempo. Associadas a essa técnica, os demais
documentos e estudos permitiram refletir sobre a correlacdo entre a variacéo do desenho
institucional participativo em fungéo da articulac@o com a sociedade civil e do contexto
governamental, configurando o desenho participativo interativo (Avritzer, 2008). Assim,
tais dados permitiram avaliar o quanto as consultas publicas estédo aptas a expandir e
democratizar o acesso & decisdo no escopo da regulamentacao sanitéria da Anvisa.

Nao foram analisadas informacées e documentos sigilosos, conforme a Lei n. 12.527/2011
(Brasil, 2011). O detalhamento do levantamento de evidéncias cientfficas, correlacionando
as bases, as palavras-chave e o periodo de busca, estd descrito no apéndice.

Resultados

Os documentos encontrados foram categorizados em quatro grupos: legislacéo
especifica; relatérios e publicagdes da Anvisa; relatérios e publicacées do Palécio do

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.25, n.2, e0003, 2025




Institucionalizagéo das consultas publicas da Anvisa: trajetéria da participacdo social na regulacéo sanitéria Caldeira, T. R.; Mendonca, A. V. M.

Planalto; e evidéncias cientificas. Foram levantados 654 documentos e evidéncias,
selecionados 350 para leitura de texto completo e extraidos dados de 50 referéncias,
conforme Figura 1, cujo detalhamento do levantamento pode ser verificado no apéndice.

Elaborac@o prépria. Fonte: Anvisa.
Figura 1. Resultado do levantamento e selecdo de documentos sobre a caracterizacdo das consultas piblicas da Anvisa

| Desenho institucional das consultas publicas: procedimentos para
regulamentac¢éo de normas sanitdrias

A reestruturacdo da vigiléncia sanitdria no final dos anos 1990 deu-se apés diversos
problemas na drea, como falta de atendimento a exigéncias dos acordos sanitérios
internacionais; dendncias de corrupcdo na Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS);
crise institucional pelas dendncias de falsificacdo de medicamentos; e outras questdes,
como ébbitos de pacientes por problemas de qualidade nos servicos de satde (Pinto, 2009;
Silva; Costa; Lucchese, 2018).

Paralelamente ao debate da descentralizacdo do SUS, desenvolveu-se o Plano Diretor
de Reforma do Aparelho de Estado, aplicado também no &mbito da satde publica
(Pinto, 2009). Na vigilancia sanitdria, a proposta inicial era estabelecer uma agéncia
executiva e, posteriormente, uma agéncia reguladora para a drea de medicamentos e
alimentos, com interesses para expandir a comercializacéo globalmente, o que exigia
uma qualidade atestada ao produto (Piovesan, 2002; Piovesan; Labra, 2007).

A agéncia foi instituida pela Medida Proviséria (MP) n. 1.791/1998 (Brasil, 1998),
diante da crise sanitdria e da necessidade de reforcar as fontes de financiamento
mediante o recolhimento das taxas de vigiléncia sanitéria (Piovesan, 2002). A MP foi
convertida na Lei n. 9.782/1999 e constituiu a Anvisa como autarquia sob regime

especial, com independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira (Brasil, 1999b).

Na lei de criacdo da agéncia (Brasil, 1999b), a Unica mencdo sobre participacdo e
controle social refere-se ao conselho consultivo. Entretanto, no regulamento interno,
publicado pelo Decreto n. 3.029/1999 (Brasil, 1999a), foram previstas audiéncias
e consultas publicas como mecanismos de engajamento social, alinhadas & Lei
n. 9.784/1999 (Brasil, 1999¢), que trata do processo administrativo federal e define a
consulta piblica como atividade opcional para apresentacéo de criticas e sugestdes
pela sociedade sobre proposta de atos normativos. O primeiro regimento interno da
Anvisa — Resolucdo n. 1/1999 (Anvisa, 1999b) — ndo mencionou as consultas publicas,

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.25, n.2, e0003, 2025 H




Institucionalizagéo das consultas publicas da Anvisa: trajetéria da participacdo social na regulacéo sanitéria Caldeira, T. R.; Mendonca, A. V. M.

o que ocorreu na segunda versdo principal do regimento, a Portaria n. 593/2000,
que definiu a consulta publica como um ato de decisGo da diretoria colegiada para
submeter documento ou assunto a comentdrios e sugestées do piblico (Anvisa, 2000b).

As iniciativas para padronizacéo de consultas pUblicas no dmbito das agéncias
reguladoras federais inseriram-se na discuss@o pela “melhoria regulatéria”, que se
refere @ mudancas para aprimorar a qualidade legal, o desempenho da regulacao e
suas formalidades burocrdticas. O debate possui registros no governo federal desde
1997 (Gaetani; Albuquerque, 2009).

Na Anvisa, a falta de padronizacéo dos procedimentos de regulamentacdo era
discutida nos anos 2000. Dentre os esforcos empreendidos, localizou-se iniciativas de
mapeamento e redesenho de processos, incluindo o de normatizacdo (2002/2003);
projeto de informatizacdo da normatizacdo (2004/2005); e proposta de regulamentacéo
dos procedimentos de consultas e audiéncias publicas (2006). Apesar das propostas
citadas, nenhuma foi implementada, mas subsidiaram a aprovacéo pela alta direcéo
da agéncia, no final de 2006, de um plano de acdo para identificacdo de melhores
prdticas regulatérias. Esse plano teve seus trabalhos intensificados com o Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo (PRO-REG)
do governo federal, em 2007 (Anvisa, 2008a; 2008b; Silva, 2012).

Tal plano configurou o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia
(PMR), instituido pela Portaria n. 422/2008 (Anvisa, 2008b). A norma institucionalizou
as primeiras diretrizes da melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa, dentre elas,
o fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacédo).

Destacam-se dois objetivos do programa: (i) promocdo da transparéncia pelo
enfendimento dos procedimentos de regulamentacéo para facilitar o engajamento
dos atores envolvidos; e (i) aprimoramento dos mecanismos e canais de participacéo
da sociedade no processo de regulamentacdo, sobretudo, as consultas e audiéncias
publicas. Um dos resultados do PMR que contribuiu para padronizacdo da producéo
normativa da Anvisa foi a publicagdo do Guia de Boas Préticas Regulatérias (BPR),
manual de procedimentos que descrevia o fluxo de regulamentacéo, incluindo etapas
e documentos necessdrios a realizacdo das consultas pUblicas. O Guia de BPR foi
instituido pela Portaria n. 1.577/2008 e definido como aplicacéo obrigatéria pela
Orientacao de Servico n. 2/2009 (Anvisa, 2008a; Silva, 2013).

A Anvisa atualizou os procedimentos de normatizacdo quando a Diretoria Colegiada
aprovou o redesenho do processo de regulamentacdo da agéncia, em junho de 2012
(Anvisa, 2012a; 2012b; 2013), tal modelo fundamentou a proposta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) para dispor das BPR, em 2013, a Consulta Ptblica n. 13
(Silva, 2013). Apesar da alteracdo na prdtica interna, a referida consulta piblica nédo se
desdobrou em RDC ou em outra norma. O PMR foi atualizado em 2018, pela Portaria
n. 1.741/2018 (Anvisa, 2018b), que dispds as diretrizes e os procedimentos para
melhoria da qualidade regulatéria, e pela Orientagdo de Servico n. 56/2018 (Anvisa,
2018b), que alterou o fluxo de regulamentacéo. Segundo a Anvisa (2018b), tal modelo
regulatério foi redesenhado para fortalecer a fase de estudos e o engajamento do
publico desde o comeco do processo. Essa atualizacGo ocorreu quase seis meses
depois da conclusdo das discussdes entre agéncias reguladoras da esfera federal,
coordenadas pela Presidéncia da Republica, que resultaram na publicacéo das
diretrizes gerais para elaboracédo de andlise de impacto regulatério (Brasil, 2018).

Um dos desdobramentos da renovagdo do modelo regulatério da Anvisa, em janeiro
de 2019, foi 0 “Carddpio de Participacdo Social em Regulacao” (Figura 2), que sistematizou
as formas de participagdo na regulacéo da agéncia e descreveu os procedimentos
gerais dos diferentes mecanismos a serem utilizados na interag@o com a sociedade em
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vérios momentos do processo regulatério, com o intuito de estimular o envolvimento
dos atores desde o inicio da discussdo (Anvisa, 2021a; RABELO, 2019).

Fonte: Anvisa (2021a).
Figura 2. Carddpio de participacdo social na regulagdo sanitdria da Anvisa

O modelo regulatério foi atualizado em 2021, para alinhamento as determinacées
legais publicadas, em especial, previstas na Lei n. 13.848/2019 (Lei Geral das
Agéncias Reguladoras — LGA [Brasil, 2019]), na Lei n. 13.874/2019 (Lei da Liberdade
Econdmica), no Decreto n. 10.139/2019 (regulamento de consolidagdo de normas)
e no Decreto n. 10.411/2020 (regulamento da andlise de impacto regulatério).
Quanto & participacdo social, foram definidos procedimentos para publicidade,
transparéncia e resposta & sociedade, além de prazos para posicionamento das agéncias
reguladoras. As principais mudancas detalham orientagdes acerca da realizacdo da
andlise de impacto regulatério (AIR) e do monitoramento e a avaliacdo do resultado
regulatério (M&ARR). Até o fechamento deste estudo, o modelo regulatério da Anvisa
estd institucionalizado na forma de regulamento pela Portaria n. 162/2021 (Anvisa,
2021c) e pela Orientacé@o de Servigo n. 96/2021 (Anvisa, 2021b).

Ao final de 2022, pelo Decreto n. 11.243/2022 (Decreto de BPR), foram estabelecidas
medidas para promocéo de boas préticas regulatérias no governo federal para além das
agéncias reguladoras, com o intuito de atender ao protocolo ao Acordo de Comércio
e Cooperacdo Econémica entre Brasil e Estados Unidos da América (Brasil, 2022).
O decreto esté alinhado ao previsto para as agéncias pela LGA e pelo Decreto de AIR,
portanto, ndo foram observados impactos na atualizacéo da base legal do modelo
regulatério da Anvisa. Em 2024, o Decreto n. 12.002 atualizou as normas para redacéo
atos normativos e dispds um capitulo sobre consulta publica, ampliando as regras
para a administracdo publica executiva em esfera federal (Brasil, 2024). Os principais
marcos legais e normativos para os procedimentos de realizacéo de consultas publicas
na Anvisa encontram-se na Figura 3.
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Elaborag@o prépria. Fonte: Anvisa.
Figura 3. Linha do tempo com principais marcos legais e normativos para realizagdo de consultas publicas na Anvisa

Il Publicidade e divulgacao das consultas publicas

Segundo a Lei n. 9.784/1999 (Brasil, 1999¢), a abertura da consulta piblica é
objeto de divulgacéo por meios oficiais, definido o “Didrio Oficial da Unido” (DOU)
como canal de publicidade pelo regulamento interno da Anvisa (Brasil, 199%9b),
desde 1999 — ratificado pela LGA e pelo Decreto de BPR (Brasil, 2019; 2022). Todas
as consultas realizadas pela Anvisa foram publicadas no DOU, o que permite a
contabilizacéo das mesmas, conforme Grdéfico 1.

Elaboracdo prépria. Fontes: Anvisa; DOU.
Nota: *dados atualizados até 26 de fevereiro de 2024.
Grdfico 1. NUmero de consultas publicas realizadas pela Anvisa entre 1999 e 2024

Segundo a agéncia (2022),0 nimero de consultas piblicas realizadas em 2021 diminuiu
cerca de 70% devido a alguns fatores: a continuidade do cendrio da pandemia da
covid-19; o incremento no tempo médio de regulamentacéo com a obrigatoriedade de
realizacéo de AIR para todas as normas que néo se enquadrarem nos casos de dispensa
de AIR previstos em decreto (vigente desde 15/04/2021); a suspensdo tempordria das
consultas publicas de monografias de ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes
desinfetantes e preservativos de madeira devido & necessidade de aprimoramento dos
procedimentos e instrumentos regulatérios relacionados as monografias.

No Guia de BPR (Anvisa, 2008a) consta que, além da publicacgo em DOU,
as informagdes sobre participacdo na CP devem ser publicadas em pdgina eletrénica
especifica da Anvisa, o que ocorre desde 2000 (Anvisa, 2000a). Em fevereiro de 2024,
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a pdgina de consultas publicas da Anvisa possuia informacées de consultas publicas a
partir de 2008, sem as informacdes das consultas publicas realizadas anteriormente.

As portarias n. 1.741/2018 e n. 162/2021 (Anvisa, 2018b, 2021c) mantém a obrigatoriedade
de publicar a consulta no sitio eletrdnico da agéncia, para além do jornal oficial,
assim como demais instrumentos legais relacionados ao tema. Entretanto, ndo foram
localizados registros de descricdo de rotinas para divulgagé@o das consultas publicas.

Em 2022, o Decreto de BPR (Brasil, 2022) determinou a publicidade de todas
as consultas publicas do governo federal, assim como de outros mecanismos de
participagéo, a partir de 9/06/2024, ocorra em um Unico local, no caso, o Participa
+Brasil. O Decreto n. 12.002/2024 (Brasil, 2024), que ampliou regras de elaboracéo
normativa no poder executivo federal, reforcou a obrigatoriedade de divulgacao
concomitante no portal eletrénico Participa+Brasil e no portal eletrénico do préprio
6rgdo ou entidade. A partir de junho de 2024, as consultas pUblicas da Anvisa
passaram a ser divulgadas no Participa+Brasil e seguiram com a publicidade em
pdgina eletrénica especifica da agéncia, com maior detalhamento dos documentos
relacionados as respectivas consultas publicas.

Sobre a divulgacéo, para além da publicidade oficial, o Guia de BPR (Anvisa, 2008a)
orientava a divulgac@o em outros meios, conforme a natureza do assunto e a repercusséo
da proposta. Entretanto, desde 2000, observam-se registros de noficias eletrénicas
de algumas consultas publicas que evoluiram para outras formas de comunicacéo.
Em abril de 2002, a agéncia passou a enviar semanalmente para pessoas cadastradas
as “Novidades do site”, contendo informacées das Gltimas consultas publicas.
Apesar disso, ndo foram localizados dados sobre a continuidade da estratégia.
Além desses canais, a Anvisa publicou, de dezembro de 1999 a janeiro de 2007,
o Boletim Informativo, publicacdo eletrénica mensal para divulgacéo, informacéo e
canal de comunicacdo com secretarias e departamentos de vigiléncias sanitdrias do

pais (Anvisa, 1999a, 2000a, 2002a).

Segundo Alves (2008), em entrevistas com agentes pUblicos da Anvisa, foram relatados
envio de mensagens por e-mail as instdncias de vigilancia sanitdria dos estados e
municipios, comunidades cientificas correlacionadas aos temas, entidades de classe e
outros segmentos da sociedade civil afetados pelo objeto de discusséo. Os achados
mostraram a insuficiéncia de mecanismos de publicidade para garantir a ampla
participac@o da sociedade no processo normativo.

Mais recentemente, foram localizadas outras formas de divulgacdo da abertura das
consultas publicas: as redes sociais da Anvisa, em contas no Twitter (desde julho de
2009), YouTube (desde 24/11/2011), Facebook (desde 17/04/2017) e Instagram (desde
agosto de 2018). E ainda, desde 2011, é possivel acompanhar ao vivo (pela internet
ou presencialmente) a deliberacdo das consultas piblicas na fase inicial (aprovacéo
e abertura) e na fase final (decisdo do ato normativo), pelo acompanhamento das
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada (Anvisa, 2012b).

Nas relagées internacionais, a Anvisa é um dos érgdos responsdveis por informar &
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) sobre a realizacdo de consultas piblicas
de propostas de medidas sanitdrias, para que sejam comunicadas aos demais paises
membros como consulta pUblica internacional (Anvisa, 2002b, 2006). Até agosto
de 2024, as notificagdes das consultas publicas da Anvisa com impacto internacional
foram divulgadas no banco de notificacdes™ do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

Os documentos encontrados permitem observar a concentracdo da publicidade e
divulgacéo das consultas publicas em meios dependentes da internet e a ampliacdo dos
documentos disponibilizados sobre as consultas pdblicas, para além das informacdes
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sobre prazos e forma de participacéo, conferindo maior transparéncia para as pessoas
participarem, como descrito a seguir.

Il Transparéncia, acesso a informacao e resposta a sociedade

O regulamento interno da Anvisa (Brasil, 1999a) determina o exame e a disponibilizagéo
das criticas e sugestdes recebidas pelas consultas pUblicas, nos termos do regimento
interno. Apesar disso, no primeiro regimento interno da Anvisa, a Resolucéo n. 1/1999
(Anvisa, 1999b), ndo hé mencdo aos procedimentos de transparéncia’ ou da andlise
das contribuicdes recebidas nas consultas publicas. A descricdo desses procedimentos
em regimento interno ocorreu com a publicacdo da RDC n. 408/2020 (Anvisa, 2020).
O texto esclarece que as contribuicdes recebidas sGo consideradas publicas e de livre
acesso, de acordo com a Lei de Acesso & Informacao (Brasil, 2011), e que devem
ser disponibilizadas no site da Anvisa em até 10 dias Uteis apds o término do prazo
da consulta publica. Também foi determinado que a andlise das contribuicées deve
ser publicada na internet junto com a minuta da norma em até sete dias antes da
deliberacédo da Diretoria Colegiada. Essa alteracéo no Regimento Interno ocorre por
forca da LGA (Brasil, 2019), que determina o estabelecimento dos procedimentos nas
consultas pUblicas em regimento interno das agéncias. Entretanto, a transparéncia
ativa era determinada por outros instrumentos normativos internos da Anvisa hd mais
tempo, como exposto a seguir.

Sobre o direito & resposta, a lei sobre processos administrativos (Brasil, 1999¢) 4
previa que o inferessado deveria obter o retorno & sua contribuicdo. Contudo, essa
ndo era uma prdtica usual da agéncia desde sua criacéo, como observado nas
consultas publicas na drea de servicos de satde realizadas entre 2000 e 2006.
Ainda que houvesse relatos da existéncia de compilados das contribuicdes e
da sua andlise, os documentos permaneciam reservados ao pUblico interno da
agéncia. As participacdes piblicas eram aquelas registradas no Férum de Consultas

Publicas da Anvisa (Alves, 2008).

Apesar de haver divulgacéo de resposta em alguns casos de consulta publica como
da discussdo da propaganda de alimentos e medicamentos (Lucena, 2012; Moré,
2012), a sistematizacdo da resposta & sociedade foi estabelecida pela Agéncia a partir
de 2008, com o Guia de BPR. O documento padroniza a publicacdo de Relatério
de Andlise de Contribuicées (RAC), que sintetizava as contribuicées recebidas e o
resultado da andlise a ser disponibilizado no site da Anvisa apés a publicacgo da
norma aprovada em Diretoria Colegiada. Outra medida padronizada foi a disposicéo
de todas as contribuicdes recebidas (sem andlise de mérito) durante e ao final da
consulta (Anvisa, 2008a). Apesar das medidas do Guia, apenas a drea de alimentos
cumpriu o previsto até 2012 (Alves, 2012).

A necessidade de melhoria da transparéncia também havia sido detectada pela Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec), que relatou a incipiéncia do acesso ao
embasamento técnico das propostas e de respostas as contribuicdes encaminhadas.
Segundo o Idec, apenas se encontravam disponiveis a minuta da norma e o link para
participacdo, faltando informacdes sobre as contribuicées enviadas e sua andlise,
havendo publicac@o eventual do resultado das consultas pUblicas. Uma série de
avaliacdes do Idec entre 2003, 2004 e 2006 motivaram em 2008 a assinatura do termo
de cooperacdo entre a Anvisa e o Instituto, constituindo o Programa “Fortalecimento
da Capacidade Técnica de Participacéo Social na Regulacdo”. O projeto teve como
objetivo promover a transparéncia e ampliar a comunicacéo para o fortalecimento da
participagdo e melhoria do controle social, com foco na educacdo sanitéria aliada
aos direitos do consumidor (Anvisa; IDEC, 2011; Silva, 2013).
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A parceria culminou na reorganizacdo de informacdes relativas as consultas pblicas
no portal da Agéncia, que fazia parte do redesenho de processos de regulamentacéo,
aprovado em 2012 pela Diretoria Colegiada. Todas as pdginas de consultas publicas
passaram a contar com uma folha de rosto com informacées sobre a identificacéo do
processo administrativo para acompanhamento da tramitacédo, divulgacéo de atos e
nofticias relacionadas, além da publicacéo de justificativas da proposta e indicacéo da
norma resultante daquela consulta (Silva, 2013).

Em 2014, parte das informacdes do RAC foram desagregadas, instituiu-se o Relatério
de Andlise de Participacdo Social (Raps), que apresentava uma andlise quantitativa e
qualitativa por infogréficos com informacdes gerais coletadas dos participantes nas
etapas de identificacéo e de perguntas avaliativas, tais como percepcéo de impacto e
opinido geral quanto a concordancia com a proposta de regulamentacdo (Anvisa, 2015).

Para monitorar a transparéncia da Anvisa em relacdo as consultas publicas, de 2013
a 2017, foi definido o indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta
pUblica resultantes em atos normativos em diversos instrumentos de gestéo estratégica.
Tal indicador era calculado pela proporcdo de documentos minimos obrigatérios a
serem disponibilizados na pdgina de consultas publicas: Justificativa da intencéo de
regulamentar; Planilha de Contribuicdes; Relatério de Andlise da Participagéo Social
(Raps); o Relatério de Andlise das Contribuigdes (RAC); o Ato Normativo publicado
no DOU decorrente da proposta submetida @ CP. Como a Anvisa alcancou a meta de
87% do indice, o Ministério da Salde deixou de recomendar o monitoramento desse
indicador para fins de Contrato de Gestdo desde 2018 (Anvisa, 2017a, 2017b). Até a
conclus@o deste, ndo foram localizados indicadores institucionais para monitoramento
da publicagéo de documentos relacionados a CP.

Em 2018, a Portaria n. 1.741 ampliou a obrigacdo de publicizacdo de documentos
no momento da abertura da CP: a partir de abril de 2019 tornou-se mandatéria a
publicacdo do Relatério de AIR (em substituicdo & justificativa técnica) e o voto do Diretor
Relator sobre a proposta da CP. Nos casos de dispensa de AIR, ficou determinada a
apresentacdo de parecer com a motivacdo da desobrigacdo e a fundamentacdo da
proposta de norma. Também foram estabelecidos novos prazos: 10 dias Uteis apds
o encerramento da CP para dispor no sitio eletrdnico as contribuicdes consideradas
pUblicas; e sete dias antes da deliberacéo da norma, o RAC, o Raps e a proposta final
de norma a ser deliberada em Diretoria Colegiada (Anvisa, 2018b).

Com a atualizacdo dos procedimentos de qualidade regulatéria em 2021, o Raps foi
incorporado & planilha de contribuicées que s@o disponibilizadas apés o fechamento
da CP, e nome do RAC foi alterado para Relatério de CP (Anvisa, 2021c). Além disso,
a OS n. 96/2021 determinou que o relatério de CP, a minuta de norma e voto de
decisdo do diretor relator da matéria sejam publicados trés dias antes da deciséo

final (Anvisa, 2021b).

Conforme legislacdo superior (Brasil, 199%9a, 1999c), a CP néo era obrigatdria,
entretanto, o Guia de BPR (Anvisa, 2008a) esclareceu que a dispensa da CP deve ser
para casos de emergéncia. Com o redesenho do processo em 2012, essa dispensa
de CP ocorreria em casos de urgéncia, menor complexidade e em regulamentos
de atualizacdo periddicas (Coutinho; Chaves, 2016). Entretanto, a transparéncia da
justificativa da dispensa tornou-se obrigatéria com o modelo regulatério de 2018,
que determinou a publicagdo da motivacdo na internet na abertura do processo de
regulamentacdo, e néo ao longo da regulamentacdo, como acontecia em alguns casos

(Anvisa, 2018a, 2018b).

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

O Decreto n. 12.002/2024, no que toca a transparéncia da andlise das contribuicées,
inova ao tornar expresso que ndo cabe ao ente publico comentar individualmente as
manifestacdes recebidas, com a possibilidade de agrupar as manifestacdes por grupos
temdticos e sem apresentar no momento da andlise, conclusées definitivas. Entretanto,
obriga as instituicdes publicas federais a divulgar o conteddo de sua andlise em
transparéncia ativa, ou seja, sem a necessidade de solicitacdo do cidada@os (Brasil, 2024).
Atransparéncia em relacdo as consultas pUblicas da Anvisa tem sido institucionalizada
a partir de nimero crescente de documentos, conforme Figura 4.

Elaboracao prépria. Fonte: Anvisa.
Figura 4. Evolucdo de requisitos relacionados & transparéncia de consultas pUblicas na Anvisa pela publicagéo de
informagdes no sitio eletrénico

Um mecanismo de comunicagdo entre Anvisa e cidaddos, ndo previsto em regulamento
interno, era a mala-direta aos participantes. A partir de setembro de 2014, a Agéncia
passou a enviar mensagens aos participantes das consultas publicas, informando-os
sobre as atualizacdes no andamento da proposta de regulamentacdo (Anvisa,
2015), que passou a ocorrer pela funcionalidade mala-direta do sistema FormSUS —
formuldrio eletrénico utilizado nas consultas publicas. A partir dai, o interessado era
avisado quanto: (i) ao encerramento da CP, quando séo divulgados dados sobre todas
as contribuicées recebidas; (i) & publicacdo da pauta para deliberacdo publica da
Diretoria Colegiada da proposta normativa submetida & consulta; (i) & publicacéo
do ato normativo; e (iv) a divulgacdo do RAC (Coutinho; Chaves, 2017). Em agosto
de 2020, o sistema FormSUS foi descontinuado e ndo foram localizados documentos
sobre o seguimento desta forma de contato com a sociedade.

IV Prazos para contribuigoes

Os prazos para recebimento de manifestacdes a proposta de norma ficaram sem
definicdo no Regulamento (Brasil, 1999b) e no Regimento Interno da Anvisa (1999b).
Isso permitiu que o periodo para participacao fosse definido pelas dreas técnicas
da Anvisa responsdveis pelo tema discutido, com chancela da Diretoria Colegiada
(Alves, 2008). O Guia de BPR foi o primeiro documento que determinou & Anvisa um
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periodo minimo de 30 dias de consulta & sociedade, podendo ser prorrogados quando
necessdrio. Além disso, previa-se o minimo de 60 ou 90 dias para manifestacdes em
temas de maior complexidade ou repercusséo internacional (Anvisa, 2008a). Entretanto,
apés a publicacéo do Guia de BPR foi observado que houve propostas de normas sob

consulta por 15 dias (Alves, 2012).

No regimento interno da Anvisa, foi definido pela RDC n. 408/2020 (Anvisa, 2020)
o prazo minimo de 45 dias de consulta e que nos casos de impacto internacional
teria duracdo minima de 60 dias. Tais prazos foram assim definidos, conforme a LGA
(Brasil, 2019), mas j& eram definidos pela Portaria n. 1.741/2018 (Anvisa, 2018b) e
recomendados pelas diretrizes gerais para elaboracéo de AIR (Brasil, 2018). A Portaria
n. 162/2021 (Anvisa, 2021c) inova ao estabelecer um prazo 15 dias de antecedéncia
do término do prazo para prorrogacéo de CP, mantendo a hipétese de reabertura de
consultas publicas.

V Formas para envio das contribuicoes

Na Anvisa, as manifestacdes nas consultas piblicas sdo e sempre foram por escrito,
entretanto, os canais variaram ao longo dos anos. As primeiras consultas publicas
foram publicadas em DOU em outubro de 1999, e as formas de participacdo previstas
eram por protocolo presencial, correios ou fax. A partir da CP n. 3, de 19 de outubro
de 1999, foi apresentada a possibilidade de envio de contribuicdes para e-mail especifico
da Anvisa. Até a publicacdo do Guia de BPR (Anvisa, 2008a), em 2008, néao havia
formuldrio de contribuicées padronizado. A partir dai, a pdgina de consultas publicas
disponibilizou 0 modelo padrdo de formuldrio para que fosse editado e enviado pelo
interessado por e-mail, fax, correios ou protocolo presencial.

Entretanto, uma outra forma de participacéo foi possivel entre 2005 e 2010. Durante
debates com representantes da sociedade civil, setor regulado, governo e técnicos
da Anvisa em eventos sobre mecanismos de controle social na Agéncia, em 2004,
foram identificadas necessidades de maior divulgacéo e participacéo da sociedade;
maior transparéncia; justificativa técnica da aceitabilidade ou ndo da contribuigéo,
estabelecimento de diretrizes e normas para realizacdo das consultas piblicas e de
féorum para discussdo das propostas (Anvisa, 2004). O “Férum Anvisa: Avancos e
Desafios” contou com um momento presencial e outro virtual (Anvisa, 2005) e resultou
no lancamento do Férum de Consultas Publicas em 2005, onde as mensagens e
contribuicdes sobre consultas pUblicas ficaram visiveis aos cadastrados, imediatamente
apds postagem, sendo possivel identificar o emitente, data e hora da contribuigéo.
Um férum aberto aos interessados, mediante cadastro, cujas contribuicées seriam
analisadas para deciséo final (Anvisa, 2005; 2006).

Segundo a Anvisa, a criacdo dos féruns virtuais de debate das consultas publicas foi
um avanco na participacdo social, pois as propostas de resolucées se encontravam em
debate nesse espaco, para além do canal de envio de contribuicées (Anvisa, 2006).
Entretanto, em entrevista a gestores e servidores da Anvisa, foi detectada dificuldades
em usar o canal de participacao, se revelando um instrumento complexo para o debate
(Alves, 2008) . Em pesquisa nas péginas antigas de consultas publicas, foi observado
o abandono do férum como um meio de participagéo em 2010.

Entre outubro de 1999 até agosto de 2012, e-mail, protocolo presencial, correios e fax
foram utilizados como canais de envio de contribuicdes. Em 2012, com o redesenho
do processo de regulamentacdo da Anvisa, o formuldrio padréo editavel para coleta
de contribuicées das consultas pUblicas foi substituido por formuldrio eletrénico,
o FormSUS — servico do DATASUS para a criacdo de formuldrios na internet. Segundo
a agéncia, essa substituicdo visava oferecer & sociedade um método mais eficiente de
participacdo e posicionamento das propostas de regulacdo (Anvisa, 2013). Silva (2013)
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observou que 84% das pessoas, que j& haviam contribuido em outras consultas piblicas
e passaram a usar o FormSUS (em consultas péblicas realizadas entre 24 de maio
de 2012 até 6 de junho de 2013), relataram melhora no processo de participagéao,
enquanto 5% relataram piora.

A partir de novembro de 2017 passou a ser testado o LimeSurvey, software livre para
aplicagd@o de questiondrios on-line, conhecido também como Sistema Pesquisa Anvisa.
O uso desse formuldrio por muitos usudrios ocorreu com a Tomada Pblica de Subsidios
n. 1 de 21/05/2018, que tratava do Relatério Preliminar de Andlise de Impacto Regulatério
para discussdo da regulacdo de Rotulagem Nutricional de Alimentos, que contou com
3.579 participagdes e mais de 200 mil acessos ao formulédrio (Anvisa, 2018¢).

Em janeiro e fevereiro de 2021, a plataforma do FormSUS foi alvo de invasdo hacker,
diante disso, dados pessoais e sensiveis estiveram em risco. No inicio de fevereiro do
mesmo ano, apds novos ataques, o DataSUS retirou do ar o formuldrio eletrénico,
impactando na realizacéo das consultas publicas da Anvisa, que foram prorrogadas
e cujas formas de coleta de contribuicdes substituidas por e-mail ou por Lime Survey,
que, por recomendacdo do MS, seguem como forma de envio de contribuicdes das
consultas publicas até o momento (Anvisa, 2021b; ENSP, 2021; FormSUS, 2021).

A participacdo por formuldrio eletrénico foi formalizada na forma de regulamento
como meio para coleta de contribuicdes pela Portaria n. 1.741/2018 e permanece.
Entretanto, se observou na pégina de consultas publicas da Anvisa, além do LimeSurvey,
o uso do formuldrio padréo editdvel para as consultas pUblicas relacionadas a
monografias de ingredientes ativos de agrotéxicos, saneantes, desinfetantes e
preservativos de madeira.

Discussdo

A institucionalizacdo dos procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria em normas
internas, impulsionadas ou néo por forca de lei e decretos, foram fundamentais para
estabelecer padrées para publicidade, transparéncia, prazos e formas de contribuicdes
as consultas publicas, corroborando com estudo que observou o avanco normativo e
de desempenho institucional em favor da participacéo social em espacos decisérios
técnicos (Lopes; Novaes; Sodrez, 2020). As trés varidveis (iniciativa na proposicé@o
do desenho, sociedade civil e vontade politica do governo) se expressaram de forma
diferente nos momentos de institucionalizacdo das consultas publicas. Observou-se
ainda que o contexto favordvel no governo federal foi determinante para formatacéao,
estabelecimento e revisGo das regras que balizaram as consultas publicas a partir de
publicacées de normas relacionadas as boas préticas regulatérias na Anvisa em 2008
(apds a instituicdo do PRO-REG em 2007), 2018 (com as discussdes e a publicacéo do
Guia da AIR) e 2021 (apds a atualizacdo do marco legal das agéncias). Além disso,
as iniciativas de institucionalizacdo de consultas publicas entre 2000 e 2006 foram
fracassadas, pois o contexto néo criou janelas de oportunidade para caminhar com
tais propostas. Outro destaque é o redesenho aprovado pela Diretoria Colegiada em
2012 e colocado em CP em 2013 nédo ter se desdobrado em uma norma nos anos
seguintes, apesar de ter efeitos prdticos tais como o uso do FormSUS e melhoria na
transparéncia ativa terem sido observados.

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

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

Outro aspecto a se considerar, é que a das institucionalizacdo das consultas publicas
(e atualizacées dos desenhos, procedimentos e diretrizes) decorreram apds um
amadurecimento de prdticas politicas e de cultura organizacional, e isso pode ser
considerado como elemento de sucesso, de acordo com Avritzer (2009). Assim,
a institucionalizacdo das consultas piblicas evoluiu de uma definicdo legal e normativa
simplificada para uma dinédmica de relagéo Estado-sociedade disposto em uma estrutura
institucional com base em diretrizes, procedimentos e responsabilidades.

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

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

Os documentos classificados como Legislacéo especifica, Relatérios e publicacées da
Anvisa, Relatérios e publicacées do Paldcio do Planalto permitem avaliar as regras e
os procedimentos que estruturaram as consultas pUblicas como prdtica de participacéo
social, além de permitir analisar os contextos aos quais a institucionalizacéo das consultas
pUblicas se encontravam. As evidéncias cientificas a serem resumidamente apresentadas
permitem levantar pistas sobre a prdtica politica dos atores sociais envolvidos nas
consultas publicas, sejam eles governamentais, da sociedade civil ou representantes
do mercado regulado sanitério.

Apesar das limitacées quanto & publicidade (Alves, 2008; Anvisa; IDEC, 2011) e
focalizados em meios digitais, existem temas que ganharam relevancia e destaque na
midia, como a regulamentacédo de propaganda de alimentos (Leite, 2013) e medicamentos
(Lucena, 2012). Outra repercussdo publica que impactou na participacdo ocorreu
com a CP n. 114, de 18 de dezembro de 2015, que reavaliava o uso do agrotéxico
Carbofurano. A Anvisa recomendava o banimento do agrotéxico pelos seus riscos &
saude, e até o penultimo dia do prazo havia 1.663 participantes, dos quais 82% eram
contrdrios ao banimento do agrotdxico. Entretanto, nas Gltimas horas do prazo para
contribuicdes, Bela Gil publicou na sua pégina do Facebook mensagem que incentivava
os seguidores a “votarem” pelo banimento do agrotéxico. Apds a manifestacéo, a 10.709
(82%) das contribuicdes passaram a ser favordveis a proposta da Anvisa pela proibicéo
do Carbofurano. A CP n. 114/2015 teve 13.114 participantes, quando a média de
manifestacdes daquele ano foi de 410 contribuicdes por consulta publica (Coutinho,
2018). Um exemplo claro da acepgéo de participacdo como uma forma de exercicio
pela sociedade de um poder de press@o, nesse caso, manifestando o apoio & Agéncia.

Os casos apresentados corroboram a hipétese de que a publicidade em midias sociais
por influenciadores, podem impactar a opiniGo publica e a mobilizagéo social. Entretanto,
um outro fator pode motivar a cobertura jornalistica: a temdtica influencia o interesse.
Segundo Janssen e Kies (2005), o tépico do debate é uma varidvel relevante, pois os
cidadéos se envolvem em temas cotidianos, com efeitos préticos.
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A divulgacdo do assunto em consulta pode influenciar a decisdo. Segundo Yackee
(2006), quanto menor o grau de visibilidade piblica, maior o grau de influéncia de
grupos de inferesse; casos mais conflituosos e de grande repercusséo podem gerar
press@o extra de outros atores politicos, para além dos grupos de interesse, e que
também influenciam a deciséo final.

Ainda que eventualmente fosse dada transparéncia da andlise de contribuicées até 2008
(Antero; Salgado, 2013), as poucas consultas publicas que divulgaram seus resultados
foram objeto de investigacdo para avaliar representacéo e influéncia de diferentes grupos
de interesse na decisdo final da Agéncia (Nascimento, Paula, 2010; Arguelhes, 2014;
Baird, 2016; Lucena, 2012; Moré, 2012). Também foram localizados outros estudos,
posteriores ao Guia de BPR, que utilizaram os relatérios sobre a participacdo para
realizar seus levantamentos e andlises (FGV, 2020; Viana, 2017).

A transparéncia ativa na regulamentagdo da Anvisa apés o Guia de BPR néo
foi imediata. Apesar da obrigatoriedade de publicacéo do resultado da andlise
das contribuicées, Alves (2012) observou a falta de seu cumprimento na prética.
Isso demonstra a hipétese de Faria (2007) sobre as limitacdes da abordagem normativa
participativa, ou seja o desenho institucional cria uma expectativa de dindmica que
merece avaliac@o por outros métodos.

A evolucéo da transparéncia do processo de regulamentacéo sanitdria teve influéncia
de um marco legal superior, tais como a LAl (Brasil, 2011) e a LGA (Brasil, 2019).
Entretanto, a transparéncia, como um elemento estruturante das consultas publicas,
como comecou a ser sistematizada em regras, modelos e procedimentos a partir de 2008,
com o PMR (Anvisa, 2008b). Pode se dizer que a Agéncia demonstra uma tendéncia a
vivenciar a transparéncia ativa como valor, quando por exemplo, amplia, desde 2018,
a lista de documentos disponibilizados e maior antecedéncia na publicacdo dos
mesmos (Anvisa, 2018a, 2018b). Por exemplo, a publicacdo do relatério de andlise de
contribuicdes é prevista pela Agéncia antes da deciséo final (Anvisa, 2018b), enquanto
Lei n. 13.848/2019 determina a disposicdo da resposta & sociedade 30 dias Uteis
apés a deliberacao final (Brasil, 2019). A despeito dos avancos, ndo foram localizados
estudos ou documentos que avaliassem a clareza e a acessibilidade das informaces
disponibilizadas no site da Anvisa.

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

Apesar qualidade regulatéria ter avancado em termos de arcabouco legal, é necessdrio
avaliar a ades@o da Agéncia aos novos marcos legais, tanto por meio de indicadores de
qualidade, como também por estudos retrospectivos. Portanto, sGo necessdrias pesquisas
para analisar a efetividade das consultas publicas na decisdo final e se os ajustes nos
marcos legais se desdobraram em prdticas mais participativas. Isso porque estudos
mais antigos avaliaram quéo frégil é a permeabilidade da Anvisa & participacdo da
sociedade (Lucena, 2012; Nascimento; Paula 2010) e que a influéncia de organizacdes
da drea de defesa do consumidor era deficitdria (Anvisa; IDEC, 2011; Alves, 2008).

Nascimento e Paula (2010) alegavam falta de clareza dos critérios de selecdo das
contribuicdes, dos profissionais envolvidos e das justificativas para incorporacéo ou
ndo das sugestdées a futura norma deveriam ser publicados antes mesmo da edicdo
da nova Resolucao (algo que foi estabelecido em 2018), com criacdo de espaco e tempo
necessdrios ao seu questionamento. Apesar do avango no sentido da transparéncia
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do resultado da andlise de contribuicdes e da antecedéncia em divulgar os resultados
antes da decisdo final, é necessdrio avaliar se o prazo e o conteddo s@o suficientes
para preparar os interessados em participar da deliberacao final em reunido publica
da Diretoria Colegiada, ou se a prética favorece um grupo de interessado, com maior
poder de organizacéo e resposta.

Saab et al. (2018) analisaram em que medida a CP incentiva a participacdo de pessoas
com diferentes pontos de vista a partir do estudo de caso de consultas pUblicas na
drea de rotulagem de alimentos realizadas entre 2015 e 2016. Eles concluiram que a
participacdo social é desigual, alguns pontos de vista sGo dominantes na decisdo final,
e indicam a necessidade de mecanismos de engajamento que promovam participacdo
publica inclusiva e pluralista.

Em relagdo & influéncia dos diferentes atores sociais na decis@o regulatéria, Ramalho
e Rodrigo (2022) destacam os riscos da diversidade de mecanismos em vérias etapas
da regulacdo em favorecer um determinado segmento (no caso o setor regulado) a
exercer sua influéncia nas decisdes da agéncia, em especial nos espacos de participacdo
presencial. A oferta variada de mecanismos, conforme o Carddépio de Participacéo
Social, em diferentes momentos, gera fragmentacdo de esforcos pontuais de interessados,
com menor capacidade de organizacéo, que competem com a indUstria, por exemplo,
pela chance de exercer sua influéncia no processo regulatério.

Como alternativa para equilibrar essa relacdo entre Anvisa e sociedade, faz-se necessdrio
atualizar a iniciativa denominada “Projeto VisaMobiliza: Educacé@o e Mobilizacdo em
Visa” (Anvisa, 2009), que objetivava desenvolver acées relacionadas & comunicagéo,
educacdo e mobilizacdo em vigilancia sanitdria. Em 2005, o projeto desenvolvia
atividades para construcdo de corresponsabilizacé@o social na protecéo e promocéo
da sadde, fortalecendo a integracdo dos diferentes atores com a vigiléncia sanitdria,
para articular uma rede de atores sociais, da sociedade civil e as trés esferas de governo,
mobilizando a populacdo sobre questées de vigildncia sanitéria, promovendo satde
e cidadania. Contudo, esse programa foi descontinuado em 2010 (Miranda, 2010).
Além disso, podem ser prospectadas parcerias, cooperacoes, a exemplo da cooperacdo
com o ldec, voltada para a participacdo social na regulacéo sanitéria.

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

Consideracgoées finais

A institucionalizacdo das consultas pUblicas da Anvisa acompanhou o desenvolvimento
do desenho institucional da regulacdo, em especial na disposicdo de normas e
processos internos, que dependeram do contexto do governamental favordvel, o qual
impulsionou a vontade técnica. Apesar das poucas pesquisas cientificas, as regras
que estruturaram a acéo prdtica da agéncia na realizacéo de consultas pUblicas
apresentam fragilidades em termos de publicidade, transparéncia e prazos para
contribuic@o. Diante das alteragdes em 2018 e 2021, entende-se que sdo necessdrias
novas pesquisas sobre seu impacto nas prdticas das consultas pdblicas.

O desenho institucional das consultas publicas da Anvisa, a partir da sua estrutura
normativa, pavimentou com valores democréticos o processo de regulacdo, mas tais
valores ndo se autorrealizam. A acdo humana pode levar a efeitos ndo desejdveis e o
desenho é resultado da relac@o entre instituicdo e sujeitos em um determinado contexto.
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Ainda assim, a deliberacdo como um caminho de democratizacéo é estruturada a
partir da institucionalizacéo juridica das regras de participagdo na esfera publica
em conjunfo com a formacdo democrdética dos individuos (Lima; Sobottka, 2020).
Na Anvisa, a institucionalizacdo da participacao social na regulacéo é evidente e
evolutiva, entretanto, foi localizada uma iniciativa relacionada & educacéo (Projeto
VisaMobiliza) que se encontra descontinuada (Miranda, 2010). Também néo foram
localizados documentos sobre como a agéncia trabalha e considera as multiplas
opinides, perspectivas e interesses. Isso coloca em risco o uso das consultas piblicas
e da participacdo social como um espaco para reproducéo de desigualdades.

Entretanto, no Plano Estratégico Anvisa: 2024-2027 (Anvisa, 2023), “Informacao
para Autonomia e Cidadania em Sadde” é considerada um valor puUblico gerado
para a sociedade. Com isso, surge uma oportunidade para desenvolver tal lacuna na
qualificacéo cidada da participacéo, pois a agéncia pretende promover a educacéo
e a transparéncia, empoderando os cidaddos com informacdes acessiveis e confidveis
sobre salde, riscos e beneficios relacionados a produtos e servicos regulados,
possibilitando a tomada de decisées informada por evidéncias sobre cuidados com
a satde e bem-estar.

Desdobrar valores institucionais como transparéncia, didlogo e integridade,
no intuito de comunicar as acdes e decisdes de forma simples com todas as partes
interessadas (Anvisa, 2023), requer prdticas e iniciativas que minimizem os riscos da
pseudoparticipac@o ou participagdo instrumental (Pateman, 1992), sob o risco
de deslegitimacdo dos atores e diminuicdo da confiabilidade dos mesmos em
relacdo ao engajamento social (Cunha; Theodoro, 2014).

Outro elemento faltante foi a previsdo da articulagdo da consulta pdblica com
outros mecanismos de participacdo no SUS e na Anvisa, para além daqueles
previstos no Carddpio (tais como o conselho consultivo e as cdmaras setoriais).
A institucionalizagdo da participacé@o social na Anvisa precisa estar alinhada
as deliberacées dos demais espacos de participacéo, compondo uma estrutura
coordenada na discuss@o de problemas relacionados & satde publica. Um desafio
que merece um debate mais aprofundado.

Para tanto, é fundamental fortalecer a agéncia e prové-la de recursos humanos e
financeiros, a fim de viabilizar, de uma maneira equénime, a aplicacdo do Cardépio
de Participacé@o Social. Tal registro de variedades de participacdo na regulacao
expressa o que se pode chamar de arquitetura de participacédo na regulacdo
sanitdria, pois institucionaliza e retne as prdticas participativas da agéncia a partir
da cultura organizacional.

Isso tudo pode contribuir para o desenvolvimento de relagdes entre a sociedade e a
agéncia, em outros momentos de regulamentacdo, democratizando a discuss@o dos
problemas, a identificacdo e comparacéo das alternativas regulatérias, tornando
as consultas pUblicas uma instituicdo de ratificacdo de uma proposta de norma
previamente estruturada e debatida entre os atores sociais interessados e afetados.

Por fim, conclui-se que n@o basta a institucionalizacéo da consulta publica em regras,
procedimentos e desenhos, para ser exitosa como prdtica participativa articulada,
é necessario desenvolver a dimens@o do ensino, pois ela é mediadora de um engajamento
qualificado, propulsora de consciéncia politica cidada, poderosa habilidade para a
transformacao social e geradora de acdes formativas. Acredita-se que, assim, os efeitos
da institucionalizacéo dos procedimentos de consultas piblicas poderdo gerar resultados
mais democrdticos para a reducdo dos riscos sanitdrios.
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Apéndice

Detalhamento descritivo do levantamento documental

Como resultado do levantamento sobre legislacdo especifica da Anvisa, foram extraidas
informacdes de sete documentos (portarias e orientacées de servico), além de cinco
versdes do regimento interno da Anvisa, conforme descrito no Quadro Al.

Quadro A1. Resultados do levantamento da legislacédo especifica em bases eletrénicas

Fonte Termos Resultados Documentos Documentos
selecionados com dados
para leitura  extraidos

Pégina de legislacdo da Anvisa Regulamentacdo/Andlise 17 15 7
(portarias, orientagdes de servico, guias) de Impacto Regulatério

Planilha do consolidado do estoque Regimento interno da 44 36 2
regulatério da Anvisa (resolucées, Anvisa

portarias, rdc)

Pégina de legislacdo Anvisa (resolucdes, Regimento interno da 66 66 3
portarias, rdc) Anvisa

Subtotal de documentos 127 117 12

Elaboracdo prépria.
Legenda: RDC — Resolucéo de Diretoria Colegiada.

Dentre os documentos institucionais, foram pesquisados na pdgina da Anvisa relatérios
de atividades, relatérios de gestao (na pdgina de informagdes institucionais) e publicacoes
da pdgina especifica de Regulamentacdo. Além desses, foram localizados os extintos
Boletins Informativos da Anvisa, uma publicacdo mensal disponivel na Biblioteca Virtual
em Sadde do Ministério da Sadde (BVS/MS). Os resultados do levantamento e selec@o
dos documentos com dados para andlise estdo disponiveis no Quadro A2.

Quadro A2. Resultados do levantamento de relatérios e informativos em bases eletrénicas

Fonte Resultados  Documentos selecionados Documentos com
para leitura dados extraidos

Relatérios de atividades 13 13 11

Relatérios de gestdo 24 24

Pégina de publicacdes em regulamentacdo 29 5

Boletim Informativo da Anvisa 66 66

Subtotal 132 108 19

Elaboracdo prépria.

O resultado do levantamento de estudos, artigos e demais pesquisas que se debrucaram
no estudo das consultas publicas da Anvisa é apresentado no Quadro A3. O levantamento
dessas referéncias também permitiv avaliar o ineditismo da pesquisa realizada.

Quadro A3. Estratégia de pesquisa de evidéncias cientificas e resultado do levantamento destes em bases eletronicas

Bases Termos Resultados Selecionados Extracéo de
(titulo e dados a partir
resumo) da leitura dos

textos

Biblioteca Digital ~ (Todos os campos: Anvisa e Todos os 76 9 4

Brasileira de Teses campos: consultas publicas)
e Dissertacées

8DTD (Todos os campos: Anvisa e Todos os 106 29 4
( ) campos: regulamentagdo)” 23/03/2023
SciELO ((consultas publicas) OR (consulta pdblica) 5 2 0
OR (participagao social)) AND (anvisa)
Biblioteca Consulta publica 2 2 0
Terezinha Ayres _
Costa (Anvisa) Regulacdo 92 13
Participagéo social 12 5 1
BVS/MS — (consulta publica) no fitulo 21 1 0
Periddicos (consulta publica) AND (anvisa) 17 4
Subtotal 331 65 14

Elaboragao prépria.
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Na pdgina de Governanca do Paldcio do Planalto foram localizados 60 documentos
relacionados & melhoria da qualidade regulatéria no Brasil, sendo cinco deles utilizadas
como fonte para extragéo de dados. Além desses documentos, outras referéncias nos
textos selecionados e noticias veiculadas pela Anvisa serviram de base para a andlise
dos resultados e contextualizacéo da evolucédo dos procedimentos ao longo do horizonte
de 24 anos de existéncia da Anvisa.
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